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CbcTaB

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal npencraensisa pesopbupyema konareHoBa
MaTpuLa, NosyyeHa upes CTaHAApPTU3MPaHUW, KOHTPOIMPAHWU NMPOU3BOACTBEHN NpoLec. Ko-
NareHbT € NoJyYeH OT BETEPUHAPHO CepTUdULIMPaHN NpaceTa U e BHUMATENHO NpeyncTeH, 3a
[a ce CBefle 0 MMHUMYM PUCKBT OT MMyHOSOTMUHK peakuuu. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal e cTepunmsmpaH upes y-pagvaumsi.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal uma gse cTpykTypu, komTo 0bpasyBat agByc-
noeH npopykT. MabTHaTa CTPYKTypa Ce CbCTOM OT KOMMAKTEH KOMareH v MMa rnagka TekcTypa.
BTopaTa CTpyKTypa ce CbCTOM OT CMOHIMO3HO cKefe oT Aeben NopecT KonareH.

OcHoBHWTE KOMNOHeHTM Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ca konarex Tvin
I/11l n enacTuH.

Ceoiictea / OeiicTBue

HuckaTa MMyHOTreHHOCT M AoOKa3aHaTa OMOCBBMECTMMOCT 6GnaronpusTcTBat ynotpebata
Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal npu xupypruuHn nHTEpBEHUMM B YCT-
HaTa KyxuHa. ®nbpo3HaTa MMKpOCTpyKTypa Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal necHo abcopbupa TeuHocT. KonareHoBuTe BnakHa Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal o6pasysat ocHOBHa TbkaHHa MaTpuLa, KOATO npwsensa Aobpe KbM OKON-
HWUTe 1 nognexalinte TbkaHu. CneunanHo paspaboteHata nopecta cTpykTypa Ha Geistlich
Mucograft® e cunHo xuapodunHa. Tosa No3BosiBa HE3a6aBHOTO NOEMaHE Ha KpbB C Lien 06-
pa3yBaHe Ha KpbBeH CbCMpek. MnbTHATa CTPYKTypa Ha KOMMNAKTHWsS KoMareH rnpefnasBa pa-
HaTa B C/lyyan Ha OTKPWUTO 3apacTBaHe M MO3BOMsABA TbKaHHa afixe3us U [o6po 3apacTBaHe Ha
paHaTta. PasrpaxxgaHeTo Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal oTHema Hsikonko
MeceLa Cropea MsCTOTO Ha XMpypruHaTa Hameca, Backynapu3saLmsaTa U KOMOpOMAHOCTTa Ha
naumeHTa. Mopanym ecTecTBeHMs MPOM3XO[ Ha KoNareHa, MoXe fa ce 3abenexar f1eko 13ayBa-
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He v Bapvauuu B febennHarta Ha matpuuara Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal.
Bb3MOXHO e pUKcMpaHe Cbe CyTypu unu wndTose. MaTpuuaTa He € peHTreHOKOHTpacTHa.

MpepnHasHaueHue
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e npegHa3HaueHa 3a U3non3BaHe B Clyuau
CbC 3aKPUTO M OTKPUTO 3apacTBaHe C Len:
> 3aTBapsiHe Ha paHM Ha yCTHaTa nurasunua
> MofnomaraHe Ha 3apacTBaHETO Ha PaHU U pereHepaLnoHHMTE NPOLECH B Clydait Ha fede-
KTW 1 aecrLMTU Ha YCTHaTa nuraesnua.
BbvnpocHuTe fedekTn 1 gedrumnTi Ha ycTHaTa IMraBuLa MoXe a ca Cb3aaleHU XMPYpPruuHoO
WNK Aa ca BCNeACTBME Ha TPAaBMATUUHW YBPEXAAHWS, MAaTONOrMUHM CbCTOSIHUS (BPOLEHU UMW
npnaobuT), MegMKaMeHTO3HWN NleUeHns U Tepanumn Uu TMUYHU GUTOBM HAaBULLW.
lNokasaHus
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e npegHa3HaueHa 3a n3non3saHe Npu xmMpyp-
TMUYHO NeyveHne B CIefHUTE KNMHUYHU Clyyau:
> nedextn 1 aedurLMTM Ha YCTHATa MraBuLa*, CBbp3aHu C:
a) Hanmuue Ha peuecum**
b) nunca Ha kepaTMHU3MpaHa TbKaH
C) pbbuOBa TbKaH.
> paHW Ha ycTHaTa NnraBMLa*, CBbp3aHu C:
a) npoLenypu 3a KOCTHa pereHepauus
b) nunca Ha meka TbkaH.
*Hanuue ca KNMHUYHW JaHHW 3a aedekTn Ha Mekn TbkaHK ¢ pa3mep Ao 40 x 30 mm.
**[oHacTosILLEeM HMa AaHH K 3a ynoTpeba Ha NpogyKTa Npu peLeCMoHHM fedeKTn oT knac IV
no knacudukaumsta Ha Miller.
Llenesa epyna Ha hayueHmume
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e npegHa3HaueHa 3a ynotpeba npu nauu-
€HTU C HeOBXOAMMOCT OT XMPYPrUUHa MHTEPBEHLMS C LieN pereHepaums U ayrmeHTaums Ha
MeKa TbKaH B YCTHaTa W IMLEeBO-UeNtocTHaTa 061acT. Hsima HanvuHW aaHHM 3a ynotpeba Ha
NpogayKTa no Bpeme Ha 6peMeHHOCT UK KbpMeHe, N MpW NauMeHTH Ha Bb3pacT nog 8 ro-
OUHW. JKeHW, KOUTO ca BpemMeHHN Unu KbpmsT, He Tpsibsa aa 6baaT Tpetupanu ¢ Geistlich
Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal.
pedsudeH nompebumen
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e npegHa3HaueHa 3a M3non3BaHe OT INLEH-
3VpaHu CTOMAToNo3n/nekapu, obyueHu B XMPypruuHOTO TPETUPAHE HAa MEKUTE TbKaHW B yCT-
HaTa ¥ N1LeBO-UentocTHaTa 06nacT.
Knunuuru nonsu
> Tpu neueHne Ha rMHTBUMHaNHK peuecnn Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal Boaw 10 pe3ynTaTu, CpaBHMMM C TE3W MPU aBTOMOXHA ThKaH, KaTo ce MMaT npeaBug
MOKPUTUETO Ha peLiecusiTa 1 AbnboumMHaTa Ha pelecusTa. 1o To3u HaumMH ce NpefoTBpaTs-
BaT 3a60N15BaHNS Ha JOHOPCKOTO fIOXE U MOTEHLMANHN YCIIOXKHEHWS Ha LOMbHUTENHOTO
MSICTO Ha XMPYPruyHa MHTEPBEHL M.
> TpetunpaHneTto ¢ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Bogu no edekTMBHO 1
IOBATOCPOYHO CTabUMHO yBeNMUeHMe Ha KepaTUHM3MPaHa TbKaH OKOJO 3bOUTE 1 MMMNaH-



TWTe, U NPU BeCTUOYNONMACTMKA, CPaBHUMa C aBTOreHHa TbKaH. [10 TO3u HaumH ce npefo-
TBpaTaBaT 3ab60M15BaHUS Ha JOHOPCKOTO NIOXEe W NMOTEHLMANHN YCNIOKHEHWS Ha LOMb/IHU-
TENTHOTO MSICTO Ha XMPYPruuHa MHTEPBEHLMS.

> Korato Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ce usnonsea kato antepHaT1Ba Ha
aBTO/MOXHATa TbKaH, MoJlyyaBaHETO Ha aBTONIOXHA ThKaH MOXe Aa ce n3berHe. Mo 1031 Ha-
UMH Ce NpefoTBpaTsBaT 326015BaHUS Ha [OHOPCKOTO NIOXKE M MOTEHLMAMTHN YCIIOXKHEHUS
Ha LOMbIHUTENHOTO MSICTO Ha XMPYPrMUHa MHTEpBEHLMS, KaTo 6onkaTa U AUCKOMPOpPTHLT
3a mauMeHTa cnef XMpypruuHata Hameca ca no-feku.

> M3non3eaHeto Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Bogu go no-manko
6enesn 1 No-pobpU eCTETUUHM pe3ynTaTh B CpaBHeHMe ¢ ynoTpebaTa Ha cBO6OAEH FMHIBU-
HaneH rpadT, BKIOUMTENHO No-A06pa TEKCTYpa U CbOTBETCTBME HA LiBETA.

> TMauneHTUTe CbO6LLABAT 33 MO-ManKo 6e3MoKOMCTBO NPeAn XMpypruuyHaTa Hameca U1
no-neku 605Ka 1 AUCKOMMOPT Cfief XMpypruuHaTa Hameca npu neveHune ¢ GMG, otkon-
KOTO MpW TPeTUPaHE C aBTONOXHA TbKaH. [eT roanHu cnef TpeTMpaHeTo NaumeHTmUTe
BCE OLLle NpefnouymTaT ecTeTMkaTa Ha mecTaTa, TpeTupaHu ¢ GMG, B cpaBHeHMe € Ta3un Ha
MecTaTa, TPETUPaHM C aBTOMOXHA ThKaH.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nosgonsisa 3HaumTenHo no-kpatka rnpo-
AB/DKUTENHOCT Ha XMPYpruyHaTa HaMmeca B CpaBHEHME C Ta3u NpU TPETUPAHETO C aBTOMOX-
Ha TbKaH.

YkasaHus 3a ynorpeba

Mpu paboTa ¢ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal TpsitBa ga ce cnasgat obLiuTe

NPUHLMNN Ha CTepuiHO BopaBeHe 1 MefMKaLMs Ha NaLUeHTUTE:

> [edekTbT ce pa3kpnBa NOCPeACTBOM NPABUIHO NOAroTBeHO(M) Nambo(a) nnm ekcTpakyms
Ha 3b6(1) 1 ce NpeanpuemaT obruanHUTE XMPYPrMUHM NpoLeaypu Npu Cb3aBaHe Ha
NpaBWIHO MNOATOTBEHO JTOXKeE.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ce nsps3sa o n3ncksaHuTe pa3mep u
dbopma, ako e HeobxoaMMO.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Tpsi6Ba fa ocTaHe cyxa no Bpeme Ha nog-
roToBKaTa M NpunaraHeTo Bbpxy Aedekra. Geistlich Mucograft® Seal e npegHa3HaueHa fa
nofnomara 3apacTBaHeToO Ha paHaTa Ha IMraBmLaTa Cef eKCTpakLms Ha 3b0.

> CnoHrmosHaTta cTpykTypa Ha Geistlich Mucograft® Seal ce noeHTudnumpa upes BanboHa-
Ta MBMLQ, 3a Aia Ce rapaHTMpa, Ye NpaBuUIHATa CTpaHa ce NocTaBsi 06bpHaTa KbM KOCTTa.
KomnakTHaTa cTpykTypa TpsibBa ia e 06bpHaTa HaBbH, Janey oT Nofnexalyata KocT. 3a
MoCTUraHe Ha afxe3ust MaTpMLaTa ce npunara Bbpxy NOArOTBEHOTO MACTO U ce MKcmpa
BHMMaTENHO 33 M3BECTEH NEpMOf, 33 Ja Ce NO3BOM NPOHMKBAHe Ha KPbBTA W ekcygaTuTe
B MaTpu1LaTa, KOETO aBa Bb3MOXHOCT 3a A06PO afanTMpaHe 1 agxesms Ha MaTpMLaTa KbM
nofnexallata NOBbPXHOCT M ylecHsiBa 06pa3yBaHeTo Ha KpbBEH CbCUpPeK.

> be3 komnpecus Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: KonareHosata matpu-
La TpsibBa [ja ocTaHe HEKOMMpeCHpaHa npeau, No Bpeme Ha 1 cief XMpypruvHaTta Hameca.

> be3 HaTuck okono Geistlich Mucograft®: Tpsibea fa ce 136srBa KakbBTO M fja GUNO HATMCK
Ha MeKuMTe TbkaHK okono Geistlich Mucograft®.
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> Korato Geistlich Mucograft® Seal ce n3nonsea npv npoueaypw 3a KOCTHa pereHepaums,
nednUMTBT Ha Nofnexallarta KocT TpsibBa [a ce 3amb/IHM CbC 3ana3Ball, MICTOTO maTepuman
(Hanp. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moxe fa ce n3non3sea B ciyuam cbce
3aKpWUTO M OTKPUTO 3apacTBaHe. [pu ynoTpeba 3a neueHne Ha LedUUNTA Ha yCTHaTa
NWraBuLa, CBbP3aHu C Hanuume Ha peuecun, Geistlich Mucograft® Tpsi6ea fa ce nsnonssa
HaMbAHO NoTOMeHa.

> Bb3MOXHO e puKcMpaHe Cbe CyTypu Unu wmndTose

> Moxe fia ce MpMNOXKM NocnefBallia FpuXKa, KaTo Ce 13Mos3BaT Ae3nHdeKTaHTH 3a YCTa,
CbObPXKALLM XNOPXEKCUAMH MU ChbpXKall M 1ol B KOMOUHaLMs ¢ noBuaoH. CBocTBaTa
Ha NpoAyKTa He ce MPOMEeHST Npu yrnoTpeba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMMUTE 3a yrnoTpeba.
Moxke na ce HabntofaBa NpomsiHa Ha LBeTa. TpsibBa fa ce n3bsreat ae3rHdeKTaHTM 3a
YCTa, CbAbPXKaLLiM Mac/o OT YaeHo AbpBo. JlokanHa ynotpeba Ha Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal ¢ gonbAHUTENHM NEKAPCTBEHN MPOAYKTU, CNUPT, Ae3UHMDEKTaH-
TV MW aHTUBNOTULM He e n3cneaBaHa.

CneumanHu MHCTPYKL UK Npu ynoTpeba B nepmopoHToNoOrmsaTa

OCHOBHO M3MCKBaHe 3a yCrneLlHO NapofoHTaNHO NeyeHre BKIKOYBa epaAnKaLms Ha noge-
Xala 6akTepmanHa MHdeKUNs, KakTo M afeKBaTHa yCTHa xurueHa. CnefoBaTesiHO npeau
XWNPYPruvHa MHTEPBEHLMS NaLuMeHTUTe TpsbBa a NpeMMHaT XMreHHa asa — neyeHme, Cbe-
TOSILLLO Ce OT MHCTPYKLMM 33 YCTHA XMTMEHa, OTCTpaHsiBaHe Ha 3bbeH Kambk, obpaboTBaHe Ha
KOPEHWTE 1 KOPEKLMS Ha OKNy3MsTa, KOraTo e NoKasaHo.

CneponepaTUBHMN rpyXxun

TpsibBa fa ce oCuUrypsT obuualriHUTe crefonepaTUBHU FPYKM U MeaunKaums. JonblaHUTENHO
MpOTETMYHO NeyeHne TpsibBa ia Ce M3BbPLLBA e/1Ba C/1efl NepUO/ Ha 3apacTBaHe, 3a fja ce ocu-
rypv nb/iHa MEKOTbKaHHa pereHepayns.

B penku cnyvam, KkoraTto ce Hanara OTCTPaHABaHE Ha mMaTpuLaTa, CbCeAHUTE Ha MaTpuuaTa
TbKaHW TpsbBa fa ce aHecTe3MpaT C flokaneH aHecteTuk. Cnep ToBa TpsbBa Aa ce U3BbPLLM
MHLWM3MA HENOCPeACTBEHO B CbCeACTBO Ha OCTaTbyuHaTa maTpmua. Cnep BHYUMaTeNHa npeLeH-
Ka Ha 3aobuvKansLiaTa TbkaH OCTaHanata YacT OT MaTpuLaTa MOXe Aa ce nspexe, a obnacrrta
[a ce NMOANIoXN Ha AebpuamaH, 3a Aa Ce OTCTPaHAT Bb3ManeHu Ui MHPEKTUPAHN TbKaHW. B
cnegnepatmBHaTa d:)a3a MOXXe 1a HE € Bb3MO>XHO Mb/IHO OTCTpPaHsABaHeE, Tbi KaTo NpoOAYyKTHLT €
npefBUAeH fa ce pe3opbupa ¢ TeueHre Ha BpemeTo.

OrpaHuueHus 3a ynorpebara

[MpomusonokazaHusi

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal He TpsibBa fa ce n3non3ea npu Hanuume
Ha ocTpa MHbeKLMs B 061aCTTa Ha XMPYpPruyHa Hameca.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal He TpsibBa aa ce n3non3ea Npu NauMeHTM
C U3BECTHa aneprus KbM KonareH.



MpednasHu mepku
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Tpsibea aa ce nsnonsea c ocobeHo BHVMaHWe
npu NaLMeHTU C:
> XPOHUUHA MHDEKLMS Ha MSCTOTO Ha XMpYpruyHaTta Hameca
> KJIMHUYHU CbCTOSIHWS, KOMTO HapyLLlaBaT 3apacTBaHETO Ha TbkaHTa, 0COHEHO:

a) HEKOHTpONMpaHN MeTabonnTHU 3abonsiBaHms

b) MpoabnKxMTENHO NeveHne C KOPTUKOCTEPOUAM

C) HapyLleHWe Ha UMyHHaTa cucTema
> MefMKaLus 1 Tepanuu, HapyLlaBallM 3apacTBaHETO Ha TbKaHTa, 0cobeHo:

a) nbuetepanus
> 3HAUUTE/HO THOTIOHOMYLLIEHE
Tbi1 KaTo Te3M YCNOBMS MOraT Aa 3abaBsAT 3apacTBaHETO Ha TbKaHTa, HE MOXKE [1a Ce OUAKBa Cb-
LL,aTa CKOPOCT Ha 3apacTBaHe M MbJIEH YCMEX Ha LsinaTa npouenypa, Kakto npu MHave 34pasu
nayueHTn.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e TUNMueH HemeTaneH AvamarHuTEH ma-
Tepuarn, NogobeH Ha NMOBEYETO UOBELLKM TbKaHW. Toi He MOXe fAia ce 3arpsiBa UV fa AencT-
Ba KaTO MarHWT Mo BpPeme Ha M3C/iefBaHe C MarHUTeH pe3oHaHc (magnetic resonance, MR).
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal He e cneunduuHo nscnensad 8 MP cpefa.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moxe fa ce n3nonssa c MetanHu nsgenus. B
TaKbB C/lydai MOXe [ja Ce HaoXu crnelnanHo BHUMaHue B MP cpepa.
MNHTpaonepaT1BHO, ako Ce Hanara NpoAyKTLT Ja Ce OTCTPaHW, MOXe [1a Ce NMOCTUTHE MbIHO
OTCTpaHsiBaHe. B noctonepaTrBHaTa hasza MoXe f1a He € Bb3MOXHO Mb/THO OTCTPaHsiBaHe, Tl
KaTo C BPEMETO MPOAYKTBT Ce MHTErpMpa B HaMuHaTa TbKaH.
Mpe3 NbpBUTe UeTUPU ceaMMLKM 06NacTTa C MocTaBeH rpadT He TpsibBa [1a ce MOUNCTBA C UeTka
1 TpsibBa fa ce 13bsrBa NPEKOMEPHO MYCKY/HO TErNIEHE UM TPaBMa Ha TPETUPAHUTE YUacTb-
um.
MpofyKThT e nNpefHa3HaueH 3a ynotpeba Npu eAnH NaLlWeHT U B eJHOKpaTHa MeanLMHCKa
npouenypa. Bcekn npoaykT, KOMTO He e 61N Hy>XKeH B Ta3u eAHOKpaTHa npoLleaypa, Tpsabsa Aa
Ce M3XBBbP/IM, Tbi1 KaTO CTEPUSTHOCTTA M CTabMIHOCTTa HE MOTaT [ia ce rapaHTMparT Cef oTBa-
psiHe Ha OpUrMHaNHaTa MbpPBUYHA OMaKOBKa.

He>xenaHu peakumm

Tbl KaTo maTpuLaTa e KonareHoB NPOAYKT, B MHOTO peAKM C/lyyam MoraT fia Bb3HMKHAT anep-
rMUHM peakumun. HepoctaTbuHa urkcaums Ha M3JENMeTo MOXe Aa AoBefe OO pPa3mMecTBaHe
nnu 3aryba Ha n3genveTto. BbamMoOXXHM HexenaHu peakuuun, KOMTO MOraT 4a Bb3HMKHAT Mpu
BCSIKA XMPYPrmyHa Hameca, BK/KOYBaT NofyBaHe Ha MCTOTO Ha OonepaTMBHATa MHTEPBEHLMS,
OTXBbp/ISHE Ha 1aMbBOTO, AexmCLEeHL NS, 0bpa3yBaHe Ha XeMaTOM, KbPBEHE, NIOKANTHO TbKaHHO
Bb3MasneHue, fokanHa TbkaHHa HeKkpo3a, 6onka 1 Hdekuus. He Moxe fja ce U3KIoUn peak-
L1t HA HECHBMECTMMOCT C JTIOKANIHO MM CUCTEMHO MpUiaraHy aHTMbrnoTmum.

Te3u HexkenaHW peakLMn moraT Aa [oBefaT fo 3abaBeHo 3apacTBaHe Ha TbKaHTa, HapyLLeHUs
MpW 3apacTBaHETO, HENMaHVpaHa XMPypruyHa MHTepBeHL WS, 3aryba Ha MMnnaHTa.
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Apyra nndopmauns

® [la He ce n3nonssa NOBTOPHO
@ [a He ce cTepnnun3Mpa NOBTOPHO
g Cpok Ha rogHocT

mjﬂfzw OrpaHnyeHue 3a TeMneparypa

‘
Yy

7"‘ [a ce na3n cyxo

@ [a He ce n3non3Ba, ako oNakoBKaTa e NoBpefeHa
5,;i’< [la ce na3u oT cnbHYEBa CBETINHA

A BHnmaHwe

EE] HanpaBeTe cnpaBka B MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba
CTepunum3unpaHo c paguauns

Kop Ha napTuaa

KatanoxeH Homep

@ CumBoON 3a peumnknmpaHe

MeouumMHCKO n3genme

YnbnHomolleH npeactasuten B EBponeiickata obuiHocT / EBponenickms cbto3

M [aTa Ha NPOM3BOACTBO

@ BHocuten

O Cucrema c aroiiHa cTepunHa 6apriepa

Mpenu ynotpeba cnctemata cbC cTepuiHa bapuepa TpsibBa fia ce NpoBepw BM3YasiHO 3a Ha-
pyLLlaBaHe Ha LieniocTTa. He n3non3gaiTe npofyKTa, ako onakoBkaTa e 6ua noBpefeHa uim
OTBOpEHa HEBOJTHO.



OnakoBKa

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e onakosaHa B iBOMHa ONakoBKa:
Geistlich Mucograft®, 1 matpuua, pasmep 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matpuua, vameTsbp 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matpuua, fvameTsbp 12 mm

Pe3tome oTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNMHMUHOTO feicTBue (summary of safety and
clinical performance, SSCP)

SSCP e HanuuHo B EBponeiickaTa 6a3a gaHHM 33 meanumHckmTe n3genus (European database
on medical devices, EUDAMED) Ha cnegHust URL:

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

*SSCP Mo>ke fia ce M3McKa CbLLo No UMeNn Ha agpec sscp@geistlich.ch

Kapra 3a umnnaHT Ha nauueHT (Patient Implant Card, PIC)

LisinaTa nHdopmMaLms oTHocHO NpepocTaBeHaTa PIC moxe aa ce Hamepw Ha cneaHus URL:
pic.geistlich-pharma.com

3abenexxka: Bceku cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHAM BbB Bpb3Ka C MU3[enneTo, TpsibBa Aa ce
foknanBa Ha nponseoaunTens (Geistlich Pharma AG) 1 HauWoHanHWsS KOMNETEHTEH OpraH.

“ Mpoussoguten
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
LLIsenuapus

Ten.: +41 41492 55 55

Jama Ha uzzomssiHe Ha uHgopmayusma: 2022-02
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Kolagenova matrice Ml Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
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Slozeni

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je vstiebatelnd, porézni kolagenova matrice
ziskana standardizovanymi Fizenymi vyrobnimi procesy. Kolagen je extrahovdn z prasat certi-
fikovanych veterinafem a je podroben peclivému ¢isténi, aby se predeslo riziku imunologic-
kych reakci. Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je sterilizovana zafenim
Y.

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

Hlavnimi slozkami matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jsou kolagen typu
I/111 a elastin.

Vlastnosti / tucinky

Nizka imunogenicita a provérena biologicka snasenlivost jsou vyhodné pro pouZiti matrice
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal v dentalni a maxilofacidlni chirurgii. Vlakno-
va mikrostruktura matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal rychle absorbuje
tekutinu. Kolagenni vldkna matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal vytvari
zakladni tkdnovou matrici, kterd dobre prilne k okolnim a podloznim tkdnim. Specidlné kon-
struovand poréznf struktura matrice Geistlich Mucograft® je vysoce hydrofilni. To umoZiuje
okamZité vstfebdvani krve na vytvoreni krevni srazeniny. Husta struktura kompaktniho kolage-
nu chranf ranu v situacich, kdy se hoji oteviend, a umoznuje pfilnuti tkdné a pfiznivé hojenf
rany. Rozklad matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trvd nékolik mésicli v
zdvislosti na misté chirurgického vykonu, vaskularizaci a komorbiditach pacienta. Vzhledem k
pfirozenému plvodu kolagenu je mozno pozorovat mirné vyklenuti i odchylky v tloustce ma-
trice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. Fixace je moZna stehy nebo svorkami.
Matrice je prostupna pro zéfeni.
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Urceny ucel
Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je ur¢ena k pouZiti pfi situacich hoje-
ni uzaviené ¢i oteviené rany k:
> uzavfeni ran na sliznici dstni dutiny
> podpora procesU hojeni a regenerace rany v pfipadé defektd a deficienci sliznice dstni dutiny.
Zminéné defekty a deficience sliznice ustni dutiny mohou byt vytvoreny chirurgicky nebo byt
disledkem traumatickych poranéni, patologickych stav( (vrozenych ¢i ziskanych), [écby a tera-
pii nebo zvyk{l v rdmci osobniho Zivotniho stylu v minulosti.
Indikace
Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je urfena k pouZiti pfi chirurgické
|écbé nésledujicich klinickych stav(:
> defekty a deficience sliznice* dutiny dstni spojené s:
a) pritomnosti prohlubni**
b) nedostatkem keratinizované tkané
) zjizvenou tkdni.
> poranéni sliznice* dutiny Ustni spojend s:
a) postupy pfi tkarnové regeneraci
b) nedostatkem mékké tkané.
*Klinické udaje jsou k dispozici pro defekty mékkeé tkané az do velikosti 40 x 30 mm.
**Jdaje o pouziti vyrobku pFi recesivnich vadach Millerovy tfidy IV nejsou v sou¢asné dobé k
dispozici.
Cilovd skupina pacientu
Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je ur¢ena k pouZiti u pacientd, ktefi
vyZaduji chirurgické zékroky zamérené na regeneraci a augmentaci mékkych tkanf v dstni a ce-
listnf oblasti. Udaje o pouZiti vyrobku b&hem t&hotenstvi a kojeni, nebo u pacientd mladsich 8
let nejsou k dispozici. Zeny, které jsou t&hotné nebo koji, by nemély byt lé¢eny matrici Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Zamysleny uZivatel
Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sméji pouZivat pouze zubni lékafi/
|ékati vySkoleni v chirurgické 1écbé mékkych tkdni v dstni a elistni oblasti.
Klinické prinosy
> Prilécbé gingivalnich recesi vede matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
k vysledklim srovnatelnym s autologni tkani s ohledem na pokryti recese a hloubku recese.
Tim je zabranéno morbidité v misté darce a potencidlnim komplikacim dal3iho mista chirur-
gického vykonu.
> OSetfeni pomoci matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal vede k efektiv-
nimu a dlouhodobé stabilnimu ziskani keratinizované tkdné kolem zub(i a implantét( a pfi
vestibuloplastice, srovnatelné s autogenni tkdni. Tim je zabranéno morbidité v misté darce a
potencialnim komplikacim dalSiho mista chirurgického vykonu.
> Pfi pouZiti matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jako alternativy k auto-
logni tkani se Ize vyhnout odbéru autologni tkdné. Tim je zabrdnéno morbidité v misté darce
a potencialnim komplikacim dalSiho mista chirurgického vykonu a pro pacienta je pooperac-
ni bolest a nepohodli niZzsi.



> PouZiti matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal vede k mensimu zjizveni
a lepSimu estetickému vysledku nez pouZziti bezplatného gingivélniho $tépu vcetné lepsi
textury a barevnosti.

> Pacienti uvadéji mensi predoperacni izkost a mensi pooperacni bolest a diskomfort pfi
[écbé GMG ve srovndni s Iécbou autologni tkani. | pét let po |é¢bé pacienti stéle preferuji
estetiku mist oSetfenych GMG pred misty o3etfenymi autologni tkani.

> Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal umoZiuje vyrazné kratsi dobu
operace ve srovnani s Ié¢bou autologni tkanf.

Navod k pouziti

Pfi pouzivani matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se musi dodrZzovat

obecné principy sterilni manipulace a medikace pacienta.

> Defekt se zpfistupni pomoci fadné pripraveného laloku (pripravenych lalokd) nebo extrakei
zubu/zubl. K vytvoreni spravné pripraveného mista vykonu se pouZziji bézné chirurgické
postupy.

> Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se v pfipadé potfeby nareze na
potfebnou velikost a tvar.

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

> Spongidzni struktura matrice Geistlich Mucograft® Seal se rozpoznd podle k tomu ur¢ené-
mu prouzku, aby bylo zajisténo, ze bude sméfovat ke kosti spravnd strana. Kompaktnf struk-
tura musi smérovat smérem ven, pry¢ od podlozni kosti. Aby se dosahlo adheze, matrice se
prilozi pres pripravené misto a peclivé se na ném pfidrzi po dobu umoznujici tplné prostou-
peni matrice krvi a vypotkem umozni jeji dokonalé pfizptsobeni a ulpéni matrice k povrchu
usnadnfi tvorbu krevni sraZzeniny pod matrici.

> Matrici Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nestlacujte: Kolagenova matrice by
méla zlistat nestlacend pred chirurgickym vykonem, béhem a néj a po ném.

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

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

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

> Fixace je mozna stehy nebo svorkami

> Pro ndslednou péci Ize pouzit ustni dezinfekéni prostfedky obsahujici chlorhexidin nebo
obsahujici j6d v kombinaci s povidonem. Vlastnosti vyrobku se pfi pouziti v souladu s névo-
dem k pouziti neméni. M(Ze dojit ke zméné barvy. Je tfeba se vyhnout dstnim dezinfekénim
prostfedkiim obsahujicim olej z ¢ajovniku. Lokalni pouZiti matrice Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal s dal$imi IéCivymi pFipravky, alkoholem, dezinfekénimi prostfedky
nebo antibiotiky nebylo zkoumano.
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Zvlastni pokyny pro pouziti v periodontologii

Zakladnim pozadavkem tspésné parodontalni |écby je odstranéni zékladni bakteridlni infekce a
rovnéz dikladnd hygiena ustni dutiny. Pfed chirurgickym vykonem se proto doporucuje zavede-
ni hygienické faze zahrnujici Fadné pouceni pacienta, v€etné pokyn(l k provadéni ustni hygieny,
Skalovani, srovnani kofend a Uprav okluze, pokud je indikovano.

Pooperacni péce

Je tfeba dodrzovat béznou pooperacni péci a podavat medikamentézni IéCbu. Pro zajisténi upl-
né regenerace mékké tkdné Ize dalsi protetickou |écbu provadét az po fazi zhojeni.

Ve vzacném pripadé, kdy je potfeba matrici pred¢asné vyjmout, je potfeba okolnfi pfilehlé tkané
umrtvit lokdlnim anestetikem. Poté se provede fez tésné u zbytkové ¢asti matrice. Po opatrném
odhrnuti okolni tkdné je mozné zbyvajici ¢ast matrice vyfiznout a odstranit zanicenou nebo
infikovanou tkan. V pooperacni fazi neni mozné tplné odstranéni, protoze vyrobek je urcen k
tomu, aby se béhem doby vstrebal.

Omezeni pro pouziti
Kontraindikace
> Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se nesmf pouZivat v pfitomnosti
akutni infekce v misté chirurgického vykonu.
> Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se nesmfi pouzivat u pacientl s
prokdzanou alergii na kolagen.
Specidlni opatreni
Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se musi pouZivat se zvlastni opatr-
nosti u pacientd:
> s chronickou infekci v opera¢nim poli
> klinickymi stavy zhorSujicimi hojeni tkani, zejména:
a) nekontrolované metabolické onemocnéni
b) prodlouzend lécba kortikosteroidy
¢) porucha imunity
> |éky a terapif zhor3ujici hojeni tkani, zejména:
a) radioterapie
> kteff jsou tézkymi kuraky.
Protoze by mohly vést ke snizenému hojenf tkdné, nelze ocekdvat stejnou rychlost hojenf a cel-
kovou lspésnost celého zakroku jako u jinak zdravych pacient.
Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je typicky nekovovy diamagneticky
material stejné jako vétsina lidskych tkani. Nem(Ze se zahfivat ani plisobit jako magnet béhem
vysetfeni magnetickou rezonanci (magnetic resonance, MR). Matrice Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal nebyly konkrétné zkoumany v prostfedi MR.
Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal miZze byt pouzivana s kovovym hard-
warem. V tomto pfipadé se mize vyZzadovat zvlastni opatieni pro prostfedi MR.
Pokud nemusi byt vyrobek odstranén béhem operace, Ize dosdhnout uplného odstranéni. V
pooperacni fazi neni mozné Uplné odstranéni, protoze se vyrobek béhem doby zaclenil do sta-
vajici tkdné.



Oblast $tépu by se neméla o3etfovat kartackem prvni Ctyfi tydny a béhem prvnf Ctyfi tydny by
nemélo dochazet k nadmérnému napnuti svalli nebo traumatu v Ié¢enych mistech.

Vyrobek je urcen k pouZziti u jediného pacienta v jediném lékarském vykonu. Jakykoliv vyrobek,
ktery se nepozaduje v jednordzovém vykonu by mél byt zlikvidovén, protoze nelze zajistit steri-
litu a stabilitu, jakmile byl otevfen origindIni primdrni obal.

NeZadouci Gcinky

Vzhledem k tomu, Ze je matrice vyrobena z kolagenu, mohou se objevit velmi vzacné pfipady
alergickych reakci. Nedostatecna fixace zdravotnického prostfedku mlze vést k jeho posunuti
nebo ztraté. Mozné nezddouci ucinky, které se mohou vyskytnout u kazdého chirurgického za-
kroku, zahrnuji otok v misté zékroku, odlupovanf laloku, dehiscenci, hematom, krvécenti, lokdlnf
zdnét/nekrézu tkané, bolest a infekci. Nelze vyloucit reakci inkompatibility s lokalné a systémo-
vé aplikovanymi antibiotiky.

Tyto nezddouci ucinky by mohly vést k snizenému hojeni tkané, porucham v hojeni, neplanova-
nému chirurgickému zédkroku nebo ztraté implantétu.

Dalsi informace
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | CESKY | DOC-2959 | Revision 05

Zplnomocnény zastupce pro ES / EU

M Datum vyroby

@ Dovozce

QO Systém dvojité sterilni bariéry

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

Velikost baleni

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je balena do dvojitého sterilniho obalu:
Geistlich Mucograft®, 1 matrice, velikost 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, primér 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, primér 12 mm

Souhrn udajii o bezpe¢nosti a klinické funkci (Summary of safety and clinical performan-
ce, SSCP)

Dokument SSCP je k dispozici v evropské databdzi zdravotnickych prostifedkl (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

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

“ Vyrobce

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svycarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum vyddni informace: 2022-02
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Materiale

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

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

Major components of Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal are Collagen Type I/111
and Elastin.

Egenskaber / handling

Pa grund af den lave immunogenicitet og dokumenterede biokompatibilitet foretraekkes an-
vendelsen af Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal til oralkirurgiske indgreb. Den
fibrede mikrostruktur betyder, at Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal let opsuger
vaeske. Kollagenfibrene fra Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal danner en basal
vaevsmatrice, som adheererer til det omkringliggende og underliggende vaev. Den specialde-
signede porgse struktur i Geistlich Mucograft® er hgjhydrofil. Dette muligggr omgaende op-
sugning af blod, s dannelse af blodkoageler undgas. Det kompakte kollagens teette struktur
beskytter saret ved dben heling og styrker veevsadhaerancen samt fremmer sarheling. Ned-
brydningen af Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tager flere maneder afhaengigt
af operationsstedet, vaskulariseringen og patientens eventuelle komorbiditeter. Pga. kollage-
nets naturlige oprindelse kan der forekomme variationer i tykkelsen pa Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seals. Det er muligt at fiksere membranen med suturer eller stifter. Ma-
tricen er ikke rgntgenfast.
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Erklzeret formal
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er beregnet til at blive brugt i lukket og aben
heling til at:
> lukke sar i mundslimhinden
> stgtte sarheling og regenerationsprocesser i tilfaelde af defekter og svagheder i mundslim-
hinden.
De pagaeldende defekter og svagheder i mundslimhinden kan skyldes kirurgiske indgreb eller
veere et resultat af traumer, patologiske tilstande (medfgdte eller pafarte), medicinsk behand-
ling eller personlige livsstilsvaner.
Indikationer
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er indiceret til brug ved kirurgiske indgreb af
folgende kliniske tilstande:
> defekter og mangler i mundslimhinden* forbundet med:
a) forekomst af recessioner**
b) mangel pa keratiniseret veev
C) arveev.
> sar* i mundslimhinden forbundet med:
a) indgreb mhp. knogleregeneration
b) mangel pa blgdt veev.
*Kliniske data er tilgeengelige til blgddelsdefekter op til 40 x 30 mm.
**Data vedrgrende brug af produktet til recessionsdefekterne Miller-klasse Il og IV foreligger
ikke i gjeblikket.
Patientmdlgruppe
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er beregnet til at blive anvendt pé patienter
med behov for kirurgiske indgreb med henblik pa regenerering og forstaerkning af mundslim-
hinden i det orale og maxillofaciale omrade. Der foreligger i gjeblikket ingen data vedrgrende
anvendelse af produktet under graviditet eller amning, eller hos patienter under 8 ar. Kvinder,
der er gravide eller ammer, ma ikke behandles med Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal.
Tilsigtet bruger
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er beregnet til at blive anvendt af tandleeger/
leger, som er uddannet i kirurgisk behandling af mundslimhinden i det orale og maxillofaciale
omrade.
Kliniske fordele
> Ved behandling af tandkgdsrecessioner giver Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal resultater, som kan sammenlignes med autologt vaev, herunder recessionsdaekning og
recessionsdybde. Derved kan donorstedsmorbiditet og potentielle komplikationer ved et
yderligere operationssted forebygges.
> Behandling med Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal medfgrer effektive og
langvarig stabil opbygning af keratiniseret vaev omkring taender og implantater, der er sam-
menligneligt med autogent vaev. Derved kan donorstedsmorbiditet og potentielle komplika-
tioner ved et yderligere operationssted forebygges.
> Hgstning af autologt vaev kan undgas, hvis der anvendes Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal som et alternativ til autologt veaev. Derved kan man forebygge donorsteds-



morbiditet og potentielle komplikationer ved et yderligere operationssted, og postoperative
smerter og ubehaget for patienten nedbringes.

> Brug af Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal medfgrer mindre arvaev og et
bedre aestetisk resultat, end brug af fri gingivaltransplantat, herunder bedre tekstur og
farvematch.

> Patienter rapporterede om mindre angst inden operationen og mindre smerter efter ope-
ration, samt mindre ubehag, nar de blev behandlet med GMG, sammenlignet med behand-
lingen med autologt vaev. Fem ar efter behandlingen foretraekker patienterne stadigvaek de
aestetiske resultater opnaet med GMG i forhold til steder, som blev behandlet med autologt
veev.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal afkorter operationstiden betydelige sam-
menlignet med behandlingen med autologt vaev.

Brugsanvisning

De generelle principper for steril handtering og patientmedicinering skal fglges, nar Geistlich

Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal anvendes:

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

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

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

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

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

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

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

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

> Det er muligt at fiksere membranen med suturer eller stifter

> Der kan anvendes efterbehandling med desinfektionsmidler, der indeholder chlorhexidin
eller jod i kombination med povidon. Produktets egenskaber aendres ikke, nar det anvendes
i overensstemmelse med brugsanvisningen. Der kan iagttages en misfarvning. Munddes-
infektionsmidler, der indeholder tetrzeolie, skal undgas. Lokal brug af Geistlich Mucograft
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Seal sammen med leegemidler, alkohol,
desinfektionsmidler eller antibiotika er ikke undersggt.

Sarlige anvisninger for anvendelse inden for parodontologi

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

Postoperativ pleje

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

| det sjeeldne tilfeelde, at matricen skal fiernes, skal vaev ved siden af matricen bedgves med
et lokalbedgvende middel. Der skal dernzest 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 fiernes for fremmedlegemer med henblik pa for at flerne
betaendt og inficeret vaev. | den postoperative fase kan en fuldstaendig flernelse veere umulig,
da produktet er beregnet til at blive resorberet over tid.

Begraensninger for brug
Kontraindikationer
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma ikke anvendes i naerheden af akut
inficerede sar.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma ikke anvendes hos patienter med
kendt allergi over for kollagen.
Forholdsregler
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma kun anvendes med serlig 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 vaevsheling, isaer:
a) straleterapi
> storrygervaner
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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er et typisk ikke-metallisk diamagnetisk
materiale, ligesom det meste vaev hos mennesker. Det kan ikke opvarmes eller fungere som
en magnet under en magnetisk resonans-undersggelse (magnetic resonance, MR). Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er ikke blevet undersggt specifikt i MR-miljg.



Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan bruges sammen med metalartikler. | det-
te tilfeelde kan seerlig forsigtighed i MR-miljger vaere pakraevet.

Produktet kan flernes peroperativt, hvis det er ngdvendigt. | den postoperative fase kan fuld-
steendig flernelse vaere umulig, da produktet med tiden integreres i det eksisterende vaev.
Graftomradet ma ikke bgrstes i de fgrste fire uger, og kraftige muskelsammentraekninger eller
-traumer i de behandlede omrader bgr undgas i de fgrste 4 uger.

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

Bivirkninger

Da matricen er et kollagenprodukt, kan der i meget sjeeldne tilfaelde opsta allergiske reaktio-
ner. Utilstraekkelig fiksering af enheden kan medfgre forskydning eller tab af enheden. Mulige
bivirkninger, der kan opsta ved ethvert indgreb, omfatter haevelse pa indgrebsstedet, I@sning
af lap, sardehiscens, haematom, blgdning, lokal inflammation/nekrose og infektion. Uforligelig-
hedsreaktioner med lokalt eller systemisk administrerede antibiotika kan ikke udelukkes.
Disse bivirkninger kan medfgre nedsat vaevsheling, ikke-planlagte kirurgiske indgreb, tab af im-
plantatet.

Andre oplysninger
® Ma ikke genbruges

@ Ma ikke resteriliseres

g Sidste anvendelsesdato

wcjﬂ““ Temperaturgraense

7‘ Opbevares tgrt

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

>/.,<\ Beskyttes mod sollys

A~

A Forsigtig
EE] Se brugsanvisningen

Steriliseret med stréling

Batchnummer
Katalognummer
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Genbrugssymbol
Medicinsk udstyr
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab / Den Europaeiske Union

Fremstillingsdato

@ELH B

Importgr

Q) Dobbelt sterilt barrieresystem

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

Levering

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, 8 mm diameter

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, 12 mm diameter

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 fglgende 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 opstdet i forbindelse med enheden, skal rapporteres
til producenten (Geistlich Pharma AG) og den nationale kompetente myndighed.

“ Producent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

TIf.: +41 41492 55 55

Dato for oplysningerne: 2022-02



Geistlich

Biomaterials

Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal

Kollagenmatrix “ Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

® (€

0123

DEUTSCH

C€ CE-Zeichen

0123

Zusammensetzung

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

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

Die Hauptbestandteile von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sind Kollagen Typ
[/111 und Elastin.

Eigenschaften / Wirkungen

Die geringe Immunogenitdt und nachgewiesene Biokompatibilitdt begilinstigen den Einsatz von
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in der Oralchirurgie. Die fibrose Mikrostruk-
tur von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorbiert sehr gut Flussigkeiten.
Die Kollagenfasern von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal bilden eine grund-
legende Gewebematrix, die gut am umliegenden und darunterliegenden Gewebe haftet. Die
speziell entwickelte porése Struktur von Geistlich Mucograft® ist hochgradig hydrophil. Dies
ermoglicht eine schnelle Aufnahme von Blut, um die Bildung eines Blutkoagels zu ermoglichen.
Die dichte Struktur von kompaktem Kollagen schiitzt die Wunde bei Situationen mit offener
Einheilung und ermoglicht das Anhaften von Gewebe sowie giinstige Wundheilung. Der Ab-
bau von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dauert einige Monate, abhangig von
der Operationsstelle, der Vaskularisierung und Komorbiditdten des Patienten. Aufgrund des
natiirlichen Ursprungs des Kollagens kénnen eine leichte Wélbung der Geistlich Mucograft® /
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Geistlich Mucograft® Seal Matrix und Variationen der Matrixdicke auftreten. Eine Fixierung
durch Ndhte oder Pins ist moglich. Die Matrix ist nicht réntgenopak.

Zweckbestimmung
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dient zur Verwendung in Situationen mit ge-
schlossener und offener Einheilung zum:
> Verschluss von Wunden der oralen Mukosa und zur
> Untersttitzung von Wundheilungs- und Regenerationsprozessen bei Defekten und Defiziten
der oralen Mukosa.
Die betroffenen Defekte und Defizite der oralen Mukosa kénnen durch chirurgische Eingriffe
entstanden sein oder auf traumatischen Verletzungen, pathologischen Zustdnden (angeboren
oder erworben), medizinischen Behandlungen und Therapien oder personlichen Lebensge-
wohnheiten beruhen.
Indikationen
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ist indiziert zur Verwendung bei der operati-
ven Behandlung der folgenden klinischen Erkrankungen:
> Defekte und Defizite der oralen Mukosa* im Zusammenhang mit:
a) Vorliegen von Rezessionen**
b) Mangel an keratinisiertem Gewebe
c) Narbengewebe.
> Wunden* der oralen Mukosa im Zusammenhang mit:
a) Verfahren zur Knochenregeneration
b) Mangel an Weichgewebe.
*Klinische Daten sind fiir Weichgewebedefekte bis zu einer GroRe von 40 x 30 mm verfligbar.
**Daten zur Verwendung des Produkts bei Rezessionsdefekten der Miller-Klasse IV sind derzeit
nicht verfugbar.
Patientenzielgruppe
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ist fur die Verwendung bei Patienten vorge-
sehen, die chirurgische Eingriffe mit dem Ziel der Regeneration und Augmentation von Weich-
gewebe im oralen und maxillofazialen Bereich benétigen. Zur Verwendung des Produkts wéh-
rend der Schwangerschaft oder Stillzeit oder bei Patientinnen und Patienten, die jlinger als 8
Jahre sind, liegen keine Daten vor. Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal behandelt werden.
Vorgesehene Anwender
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal darf nur von zugelassenen Zahnirzten/Arz-
ten verwendet werden, die in der chirurgischen Behandlung von Weichgewebe im oralen und
maxillofazialen Bereich ausgebildet sind..
Klinischer Nutzen
> Bei der Behandlung von Gingivarezessionen fuhrt Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal zu Ergebnissen, die in Bezug auf Rezessionsdeckung und Rezessionstiefe
mit denen von autologem Gewebe vergleichbar sind. Dadurch werden Morbiditat der Ent-
nahmestelle und mégliche Komplikationen aufgrund einer zusatzlichen Operationsstelle
vermieden.



> Die Behandlung mit Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal fiihrt zu einem wir-
kungsvollen und langfristig stabilen Zugewinn von keratinisiertem Gewebe um Zdhne und
Implantate herum sowie bei der Vestibuloplastik, der mit dem Zugewinn bei Verwendung
von autogenem Gewebe vergleichbar ist. Dadurch werden Morbiditdt der Entnahmestelle
und mogliche Komplikationen aufgrund einer zusatzlichen Operationsstelle vermieden.

> Bei Verwendung von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal als Alternative zu
autologem Gewebe kann die Entnahme von autologem Gewebe vermieden werden. Da-
durch werden Morbiditat der Entnahmestelle und mégliche Komplikationen aufgrund einer
zusatzlichen Operationsstelle vermieden, und fiir die Patientinnen und Patienten sind post-
operative Schmerzen und Beschwerden geringer.

> Die Verwendung von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal fiihrt zu weniger
Narbenbildung und einem besseren dsthetischen Ergebnis als die Verwendung eines freien
Gingivatransplantats, einschliellich einer besseren Textur und Farblibereinstimmung.

> Patientinnen und Patienten berichten tiber weniger Angst vor der Operation und geringere
postoperative Schmerzen und Beschwerden, wenn sie mit Geistlich Mucograft® statt mit
autologem Gewebe behandelt werden. Fiinf Jahre nach der Behandlung bevorzugen die
Patientinnen und Patienten weiterhin die Asthetik von Stellen, die mit Geistlich Mucograft
statt mit autologem Gewebe behandelt wurden.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ermoglicht eine signifikant kiirzere Opera-
tionsdauer im Vergleich zur Behandlung mit autologem Gewebe.

Anwendungshinweise

Die allgemeinen Prinzipien des sterilen Arbeitens und der Patientenmedikation miissen bei der

Anwendung von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal beachtet werden:

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

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

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

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

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

> Keine Spannung um Geistlich Mucograft®: Jegliche Spannung der Weichgewebe um
Geistlich Mucograft® sollte vermieden werden.
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> Bei der Verwendung von Geistlich Mucograft® Seal bei Verfahren zur Knochenregeneration
muss der darunter liegende Knochendefekt mit einem Platzhaltermaterial (z. B. Geistlich
Bio-Oss® Collagen) gefiillt werden.

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

> Eine Fixierung durch Nahte oder Pins ist moglich

> Es kann eine Nachsorge mit Munddesinfektionslésungen, die Chlorhexidin oder Jod in Kom-
bination mit Povidon enthalten, erfolgen. Die Produkteigenschaften werden nicht verdandert,
wenn diese Lésungen gemdR der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Moglicherweise
kann eine Verfarbung beobachtet werden. Es sollten keine Munddesinfektionslésungen ver-
wendet werden, die Teebaumél enthalten. Eine lokale Anwendung von Geistlich Mucograft®
/ Geistlich Mucograft® Seal in Kombination mit anderen medizinischen Produkten, Alkohol,
Desinfektionsmitteln oder Antibiotika wurde nicht untersucht.

Besondere Hinweise fiir die Anwendung in der Parodontologie

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

Postoperative Versorgung

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

In den seltenen Féllen, in denen eine Matrixentfernung erforderlich ist, sollten die an die Matrix
angrenzenden Gewebe mit einem Lokalandsthetikum andsthesiert werden. Anschliefend sollte
unmittelbar neben der restlichen Matrix eine Inzision durchgefiihrt werden. Nach sorgfiltiger
Sichtung des umgebenden Gewebes kann der verbliebene Anteil der Matrix exzidiert und ein
Debridement der Region durchgefiihrt werden, um entziindetes oder infiziertes Gewebe zu
entfernen. In der postoperativen Phase ist eine vollstandige Entfernung eventuell nicht mog-
lich, da das Produkt mit der Zeit resorbiert werden soll.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal darf bei Vorliegen einer akuten Infektion
im Operationsgebiet nicht verwendet werden.

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



Vorsichtsmaf3nahmen
Mit besonderer Vorsicht ist Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® anzuwenden bei Pa-
tienten mit:
> chronischer Infektion an der Operationsstelle
> 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ist ein typisches nichtmetallisches diamag-
netisches Material, wie die meisten menschlichen Gewebe. Es kann sich wahrend einer Mag-
netresonanz-Untersuchung (magnetic resonance, MR) nicht erhitzen oder als Magnet wirken.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal wurde nicht speziell in einer MRT-Umgebung
untersucht.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kann mit Metallteilen verwendet werden. In
diesem Fall kann in einer MRT-Umgebung besondere Vorsicht erforderlich sein.
Intraoperativ kann, wenn das Produkt entfernt werden muss, eine vollstandige Entfernung er-
reicht werden. In der postoperativen Phase ist eine vollstandige Entfernung eventuell nicht
moglich, da das Produkt mit der Zeit in das vorhandene Gewebe integriert wird.
Die augmentierte Region sollte in den ersten vier Wochen nicht mit der Zahnbiirste gereinigt
werden, und tbermaRiger Muskelzug oder eine Traumatisierung der behandelten Bereiche ist
in diesem Zeitraum ebenfalls zu vermeiden.
Das Produkt ist fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten in einem einzelnen medizini-
schen Verfahren vorgesehen. Jedes Produkt, das bei dem einzelnen medizinischen Verfahren
nicht benotigt wird, sollte entsorgt werden, da die Sterilitdt und Stabilitat nicht gewahrleistet
werden konnen, sobald die originale Primarverpackung gedffnet wurde.

Nebenwirkungen

Da die Matrix ein Kollagenprodukt ist, kénnen in sehr seltenen Féllen allergische Reaktionen
auftreten. Eine unzureichende Fixierung des Produkts kann zur Verlagerung oder zum Verlust
des Produkts fiihren. Zu den moglichen Nebenwirkungen, die bei jeder Operation auftreten
konnen, gehtren Schwellungen an der Operationsstelle, Verschorfung des Lappens, Dehiszenz,
Hamatome, Blutungen, lokale Entziindung/Nekrose des Gewebes, Schmerzen und Infektionen.
Unvertraglichkeitsreaktionen mit lokal und systemisch angewandten Antibiotika kdnnen nicht
ausgeschlossen werden.

Diese Nebenwirkungen kénnten zu einer schlechteren Gewebeheilung, Heilungsstérungen, un-
geplanten chirurgischen Interventionen und zu einem Verlust des Implantats fihren.
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Sonstige Hinweise
® Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren
g Verfallsdatum
mjﬂ“” Temperaturgrenze
7‘ Trocken aufbewahren
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Vor Sonnenlicht schiitzen
Achtung
Gebrauchsanweisung lesen
Sterilisiert mittels Bestrahlung
Chargennummer
Katalognummer
Recycling-Symbol
Medizinprodukt
Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft / Europdischen Union
Herstellungsdatum

Importeur

PEHEOCEHELIRP*®

QO Doppel-Sterilbarrieresystem

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



Aufmachung

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

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 Matrix, 8 mm Durchmesser

Geistlich Mucograft® Seal, 1 Matrix, 12 mm Durchmesser

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

Ein SSCP kann in der Europdischen Datenbank fiir 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 aufge-
treten ist, muss dem Hersteller (Geistlich Pharma AG) und der nationalen zusténdigen Behorde
gemeldet werden.

“ Hersteller

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41492 5555

Stand der Information: 2022-02
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ZovOeon

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal eival pia amoppodriowpn pritpa koAayod-
VOU TTIoU AGUPBAVETAL PHECW TUTTOTIOLNHEVWY, EAEYXOHEVWY SLOSIKACLWV TIOPAYWYNG. To KOAG-
YOvVO AapBAVETOL aTtO XOIPOUG TILOTOTIONHEVOUG ATIO KTNVIOTPO KOl KaBapileTal TIPOOEKTIKA
yLlot TV gAayLoTomoinon tou Kivduvou avoooloyikwv aviidpaoewy. To Geistlich Mucograft® /

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Stafstel SUo Sopég, oL omoieg oxnuatilouvv
£va SLOTPWHOTIKO Ttpoidv. H tukvr] Soun amoTeAeital amd oUPTIOYEG KOAAYOVO KOl £XEL OPOAN
udn. Mia deutepn dopr) amoTeAeiTaL Ao Pia TToXLd, TTopwon, OTIoyYWSN £0XGPa KOAQYOVOU.
Ta kUpLla ouotatikd tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ivat koAayovo tU-
mtou I/111 ko ehaotivn.

1816tnteg / ApGon

H xapnAn avtiyovikotnta kat n amodedetypévn flooup fototnta euvoouv tn xprion tou Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal oTi¢ OTOPATIKEG XELPOUPYIKES emtepBaoetg. H wwdng
Hikpodopr) Tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal amoppodd eukoha Ta uypd.
Ol iveg koMNayovou tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal oxnuartifouv pia Bo-
OLKI UNTPO LOTOU, 1 OTIo{x TTPOCGKOAAGTAL KOAG OTOUG TTEPLBAAAOVTEG KOl UTTOKEJEVOUG LOTOUG.
H e181kd oxediaopévn mopwdng dopr) Tou Geistlich Mucograft® givat akpwg uSpodIAn. Auto
ETIITPETEL TNV APECT OTTOPPODGNON ALPOTOG WOTE VA KaTaoTel SuVaTOG 0 OXNUATIOPOG BpopBou
aipatog. H mukvr] dopr ocupmayoUg KOAQYOVOU TIPOOTATEVEL TO TPAUUA OE TIEPIUTTTWOELG AVOL-
KTAG ETOUAWONG KOL ETIITPETIEL TNV TIPOOKOAANCN TWV LOTWV KAl TNV EUVOIKN EMOUAWGCT TPAU-
pdtwv. H amodopnon tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Stapkei apketoig
HMVEG avaAOYQ HE TN XELPOUPYLK TIEPLOXT], TNV OYYEIWON KAl TLG OUVVOONPOTNTEG TOU aoBevoud.
ASyw NG HUOLKNAG TTPoENEUONG TOU KOAayOvou, gival Suvatdv va apatnpnbouv ehadpa efo-
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YKWHOTA KOl SLAKUPAVOELG OTO TIAKOG TNG PATPag Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal. Eivat duvorn n kaBnAwon pe pappata ) kopdideg. H pritpa dev gival oKTIvOoKLEPT).

MpoBAenopevn xprion
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpoopileTal yla xprion o€ KATOOTACELG
KAELOTNG KAl AVOLKTHG ETOUAWONG YLat:
> TN OUYKAELON TPOUPGTWY TOU CTOPOTIKOU BAgvvoyovou
> TNV UTTOOTNPLEN TNG ETOUAWONG TPOUHGTWY Kol SIOSIKACLWY avayEvvnong o€ TiepITTwon
EMEPPATWY KOL QVETIAPKELWY TOU OTOUATLKOU BAevvoydvou.
Ta ev AOyw EAAEIUPOTO KOL OL AVETIAPKELEG TOU OTOUATLKOU BAgvvoyovou PTtopei va €xouv -
ploupynOei XeLpOUpYLKA 1] VO TIPOEPXOVTAL OTTO TPAUHATIKEG PAGBES, TABOAOYIKEG KOTOOTAOELG
(ouyyeveig N €MIKTNTES), LATPLKEG OYWYEG KOl BEPOTIEIEG 1] LOTOPLKO TIPOCWTILKWY GUVNBELLV
TpoTou {Wwn|G.
Evéeieic
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpoopiletal yia Xprion oTn XELPOUPYLKN
Bepateia TV 0KOAOUBWY KAVIKWY KATAOTACEWV:
> EMEIPPATA KOL AVETIAPKELEG TOU OTOPOTIKOU BAevvoydvou™* Ttou oxetilovtal Ye:
a) mopoucia upllfoewv**
b) éM\ewpn kepativorolnpévou LoTou
c) ouAwén LoTo.
> TPAUPATO™ TOU OTOHOTLIKOU BAEVVOYyOVOoU TTou OXeTI{oVTaL ME:
a) Sladkaoieg 0OTIKAG avayévvnong
b) éMN\ewpn poAaKwWyY LOTGV.
*AlatiBevtal KAvIka dedopéva yia eAeippaTa JaAakoU LoToU peyéBoug éwg 40x30 mm.
**ETT{ TOU TTapOvVTOG Sev uttdpyouv Slobéoipa Sedopéva OXETIKA UE TN XPrion TOU TIPOIOVTOG O
eMeippata udinong katd Miller katnyopiag IV.
Oudba-otoxog aodevuv
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpoopiletal yia xprion o€ acBeveig yla
TOUG OTTO{OUG OTIALTOUVTAL XELPOUPYLKEG TTAPEUPAOELG HE OTOXO TNV AVOYEVVNON KAl augnon po-
AaKoU LOTOU OTN OTOHOTLKI KOL YVABOTIPOOWTILKY| TTEPLOXT. AEV UTIAPXOUV OTOLXEID OXETIKA PE
TN XPrON TOU TIPOIOVTOG KOTA TN SLAPKELD TNG KUNONG 1| TNG yaAouxiag 1] o€ aoBeveic nAkiag
KATW TwV 8 €TWv. Nuvaikeg TTou givarl éykueg i OnAdlouv dev tpémel va AapBdvouv Beparmeia pe
10 Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
MpoBAemopevog xprotng
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpoopiletal yia xprjon améd adelouxoug
080VTIATPOUG/aTPOUG EKTTALOEUUEVOUG 0TI XELPOUPYLKT Slaxeiplon JaAakoU LoToU OTn oTopa-
TIKI KOL YVOOOTIPOOWTILKA TTEPLOXT.
KAwvikd opéAn
> 21n Bepomeia Twv oUAKWY LdLlRoEwy, To Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mapéyet
OTIOTEAEOPATA GUYKPIOLUA PE TOV QUTOAOYO LOTO, AapBdvovTag uttodn TV KaAuyn Tng
udidnong kat to Babog NG udilnong. Kat’ autov Tov TpOTo, amodeUYETAL N VOO POTNTA TNG
SOTPLOG TIEPLOXNG Kal OL TILOOVEG ETTILTTAOKEG ULOG TIPOOBETNG XELPOUPYLKNAG TTEPLOXNAS.
> H Bepameia pe 1o Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal 0ényei o€ amoteAeopa-
TIKI] KOL HOKPOXPOVLX 0TaBEP aUENON TOU KEPATIVOTIOLNUEVOU LOTOU YUpW aTtd Tar SOVTIA



KOL T EPPUTEVPATA KOL OTNV TIPOCTOHLOK TIAGOTLKI XELPOUPYLKN) ETIEP OGN, OUYKPIOLUN HE
TOV QUTOAOYO LOTO. Kot auToV TOV TPOTIO, ATTOMEVYETAL N VOONPOTNTA TNG SOTPLAG TTEPLOXNAS
KaL oL THLOQVEG ETTILITAOKEG HLOG TIPOOBETNG XELPOUPYLKNAG TTEPLOXTS.

> ‘Otav xpnotgomoteital to Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal wg evaAakTikr emiioyn
avTi aUTOAOYOU LOTOU, UTtopEl va artodpeuyBei n cuAoyr autoloyou LoToU. Kat’ autov Tov
TPOTIO, ATTODEVYETAL N VOO POTNTA TNG SOTPLAG TTEPLOXAG KAL OL TILOAVEG ETTITTAOKEG PLOG
TIPOOBETNG XELPOUPYLKNAG TTEPLOXNG, EVW) O HETEYXELPNTLKOG TIOVOG Kol N Sucdopia eival
HIKPOTEPQ VIO TOV 0oBEVH.

> H xprion tou Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal odnyei og pikpotepn oulooinon kat

KOAUTEPO aloONTIKO ATIOTEAECHQ ATIO TN XProTN EAEVBEPOU OUALKOU PHOOKEUHATOG, CUMTIEPL-

AapBavopévng TNG KAAUTEPNG TIPOCAPHOYNAG TNG UG KOL TOU XPWHATOG.

Ot aoBeveic avadpepouv AlydTEPO GyXOG TIPLV OTIO TN XELPOUPYLKN ETTEURAON KOL AlyOTEPO

HETEYXELPNTLKO TTOVO Kat Suodopia, otav urtofarhovtal oe Beparneia pe GMG o€ oUykplon

pe Tn Bepameia pe autdloyo LoTo. MévTe €T PeTd T Bepameia, ol aobeveig eEakolouBouv

VO TIPOTLHOUV TNV OLOBNTIKI] TWV TTEPLOXWV TTOU OVTIPETWTTIOTNKAY Pe GMG o€ oXéon e TIG

TIEPLOXEG TIOU AVTLUETWTTIOTNKAV PE GUTOAOYO LOTO.

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal emtpémnel onpavIikd pLKpOTEPO XPOVO

XELPOUPYLKNAG EMEPPaONG 0 oUYKpLON peE TN Bepamteia e auTOAOYO LOTO.

v

v

Odnyiec xpriong

Kotd tn xpnon twv Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpémet va tnpoUvtat ot

YEVIKEG OPYEG AONTITOU XELPLOPOU Kol PAPUAKEUTLKIG AywynG Tou aoBevoug:

> To ENAELPPO ATTOKAAUTITETAL HECW KOTAAANAG TIPOETOLHOOHEVOU(WV) KPNUVOU(wV) 1] Eayw-
yNG SovTioU/SoVTLWV Kal TIPOYHATOTIOLOUVTAL Ol OUVHBELG XELPOUPYLKEG SLaSIKAOIEG yia T
Snuloupyia pLoG KOTAAANAG TIPOETOLPOCHEVNG TTEPLOXAS.

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal koBetalL oTo amatToUpevo PeyeBog Kat
oxNHa Qv gival amapaitnTo.

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Tipémel va TopapEVEL OTEYVO KATG TN
SLAPKELD TNG TIEPLKOTIAG KAl TNG PappoyiG oTo EAAelppa. To Geistlich Mucograft® Seal eivat
oxeSLOOPEVO YIa VO UTTOOTNPILEL TNV ETTOUAWON TPAUPATWY TOU BAEVVOYOVOU PETA QTIO TNV
eCaywyn dovtiol.

> H omoyywdéng dopr) tou Geistlich Mucograft® Seal avayvwpiletal omo pla eswyAudn Adwpi-
Sa Slaodoilovtag OTL N oWOoTH TTAEUPK TOTIOBETETAL OTPAPUEVT TIPOG TO 00TO. H cupTayng
Sopn TpETEL var KOLTALEL TTPOG Ta £EW, HOKPLA OTIO TO UTIOKEIPEVO 00TO. MNa var eTtiTeVYDOEL
TIPOOKOAANGN, N PNATPC EPAPUOLETAL ETTAVW OTNV TIPOETOLUOOHEVN TIEPLOXT] KOL OUYKPOTEITOL
TIPOOEKTIKA 0T 001 TNG YO KATIOLO XPOVIKO Stdotnua emitpémovtag tnv TARpen Sieioduon
™G PNTPOG OTIO aipa KoL €§1OPWPATA, TO OTIOIO ETIITPETIEL TNV KON TIPOCAPHOYH KAl TTpO-
OKOAANGON TNG UATPOG OTNV UTTOKEIPEVN ETTLPAVELX KOL SLEUKOAUVEL TOV OXNUATIOPO Bpdufou
aipatog.

> Kopio oupmieon tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: H uitpa koAayo-
vou Ba TIPETTEL VO TIOPOUEIVEL AOUPTTIEDTN TIPLY, KOTA TN SIGPKELD KAL JETG TN XELPOUPYLKA
eméppaon.

> Kopio téon yupw amd 1o Geistlich Mucograft®: Omoladnmote Tdon TwV HOAGKWY LOTWV
yUpw oo to Geistlich Mucograft® mpémel va amodevyetal.
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> ‘Otav 1o Geistlich Mucograft® Seal xpnotyomoteital oe S1adikacieg 0OTIKNG avayévvnong, To
ENM\ELPPA TOU UTTOKEIPEVOU 0OTOU TIPETTEL VO TIANPLOVETAL PE VAIKS SLOTRpNonG amooTaong
(r.x. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pmopei va xpnopomoinfei og kataotd-
0€1G TO00 KAELOTNG OO0 KAl AVOLKTAG emoUAwonc. Otav xpnolomoleital yia tn Bepameia
EMEPPATWY TOU oToPaTIKOU BAEVVOYOVOU TTOU OXETI{OVTAL PE TNV TTAPOUSia UPL{oEWY, TO
Geistlich Mucograft® mpémel va xpnotporoleitat mAfpwg epfubiopévo.

> Eival duvatn n kabnAwon pe pdppata 1 kapdideg

> Tl TN peteyxelpnTikni dpovtida prtopolv va xprnotpoTotnf8ouv omoAUPAVTIKE OTOUATOG TTOU
TtepLEXouv YAwpeLdivn r mou meptéxouv 1wdlo oe cuvduacud pe tofLdovn. Ot 1dLOTNTES
TOU TIPOIdVTOG Sev PeTafGANOVTOL OTAV XPNOLUOTIOLETOL CUPdWVA PE TIG 0dNyieg Xpriong.
Mrmopei va mapotnpnBei Suoypwpic. Ta ATTOAUPAVTIKE OTOPOTOG TIOU TIEPLEXOUV EAOLO
Teiodevtpou Tpémel va amodelyovtal. H tomikr xprjon tou Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal padi pe epattépw GAPUAKEUTIKE TIPOTOVTA, AAKOOAT, ATTOAUHAVTIKG 1)
ovTIBLoTIKG Oev €xel peAeTnOel.

Ewdikég 0bnyieg yla xprion otnv teptodovroloyia

Mia Baotkn amaitnon yla Tnv emituyn mepltodovioloyikn Bepormeia teptAapBdavel Tnv eEGAeLYN
OTIOLAOONTIOTE UTTOKEIEVNG BAKTNPLOKNAG AOIHWENG KABWG KAl TNV ETTOPKI) OTOUATLKI) UYLELV.
o Tov AOyo auTo, TIPLV TN XELPOUPYLKT EMEPBAON, CUVIOTATOL VO €xeL TiponynBei pla pdon vyt
ewvnG-Bepameiag, ou Ba tpémel va epAapBavel KatdAANAeG 0dnyieg yia Tov aoBevn, amotpu-
yworn kot pLdikr amoteorn, Kabwg KOl TTpOoapUoyr| TNG OUYKAELONG, OTavV evOEiKvUTaL.

Meteyxelpntiki ppovrida

Mpémel va xopnynBeil n ouvnOng peteyxelpnTikn ¢povtida Kal GapUaKeUTIKN aywyr]. Mepat-
Tépw TipooBetikn Bepareia mpémel va Silevepyeital Povo PETE amo pla tepiodo emouAwong,
TIPOKEIPEVOU Va SlaohaAloTel n TTARPNG avayévvnon Tou aAaKoU LoTou.

YTn OTIAVLA TTEPITITWON KATA TNV OTIola £ival amapaitnTn N adpaipeon Tng PATPAC, Ol LoTol TTa-
POKE{PEVA OTN PNTPO TIPETEL VO avaloBnToTIoNB0oUV PE £Va TOTILKO avaLloBNTLKO. XTn CUVEXELD,
TIpETEL va SlevepynBel Yla TOPR APECWG TIOPOKEIPEVA OTNV UTTOAELTIOMEV URATPO. METd oo
TIPOOEKTLKI] €£€TOON TOU TTEPLBAAAOVTOG LOTOU, UTTOPEL VO TIPAYHOTOTIONOEL EKTOWT| TOU UTIOAEL-
TIOPEVOU PEPOUG TNG UATPAG KAL XELPOUPYIKOG KOBAPLOPOG TNG TIEPLOXNG VIO TNV adaipeon TuXOV
bAeypaivovTog ) HOAUCHEVOU LOTOU. XTN HETEYXELPNTIKN ddon, n TANPNG adaipeon evdéxetal
va pnv givat duvatr), dedopévou 0Tl To TTPOIdV TTpoopileTal yia va amoppoddtal pe Tnv tédpodo
TOU XpOVou.

Meplopiopoi xpriong

Avtevéeieic

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dev Tpémel va xpnotpomoLeital Tapou-
ola ofeiag Aoipwing otn XelpoupyLKN TTepLOXH.

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dev Tpémel va xpnotpormoleital og
aoBeveig pe yvwoTtn aAAepyia oto koAAayovo.



MpopuAdéeic
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpémel va xpnotpormoteital pe Siaitepn
Tpoooyn o€ aoBeveig pe:
> Xpovia Aoipwén oTnv TePLOXN TNG XELPOUPYLKAG ETTEPPAONG
> KAWVIKEG KOTOOTAOELG TIOU ETTNPEG{OLY TNV ETTOUAWON TWV LOTWYV, 1&IWG:

a) pn eleyxopeva HETABOALKG voorpaTa

b) mapotetapévn Bepameia pe KOPTIKOOTEPOELDN

c) avoooloyikr SucAeltoupyia
> dappaka kal Beparmeieg mou emnpedlouv TNV ETOVAWON TWV LOTWY, 18iwG:

a) aktwoBepameia
> Bopu kdmviopa
KaBwg autd Ba propovoav va 08nyroouv o€ PHELWPEVN ETOUAWOT TWV LOTWY, Sgv UTTOpEL va
OVOPEVETAL TO (610 TTOOOOTO EMOUAWGNG KOL OUVOALKNAG eTTiTUXIOG TNG 0ANG Stadikaciag, OTtwg
o€ KOTA Ta A LyLe(G ooBeveig.
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal eivat éva TUTTIKO prn PETOANMKO Stopayvn-
TIKO UALKO, OTIWG Kal oL TtepLocdTEPOL avBpwTTLvoL LoToi. Agv pTtopel va BeppavBei 1 va Asttoup-
YNOEL WG PayVATNG KATd Tn SLdpKela €€€TaONG HOYVNTIKOU CUVTOVIOHOU (magnetic resonance,
MR). To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal &ev €xel pehetnBei eldikd oto Tepl-
BaAAov payvnTikol cuvtovicopoU (MR).
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pmopei va xpnotpormoinBei pe petaAAko
€COTTALOPO. XTNV TIEPITITWON QUTH, ATIOLTETAL ELSLKT TTIPOCOXT] OTO TIEPLBAANOV HayvnTIKOU Ou-
vioviopou (MR).
EvOoeyXelpnTIKGE, EGV UTIAPXEL GVAYKI 0daipeCNG TOU TIPOLOVTOG, UTtopei va eTtiteuyBel TApNG
odaipeon. XTn PETEYXELPNTIKA Pdon, n TTARPNG adaipeon evdéxetal va pnv gival duvarr, dedo-
HEVOU OTL TO TIPOTOV EVOWHATWVETAL PE TNV TIAPOSO0 TOU XPOVOU OTOV UTIAPXOVTA LOTO.
H mteployn pe 1o pooyeupa dev pémel va BoupToileTal yia TIG TPWTES TEooEPLS BSOUAOES Kal
1 uTtEPBOALKI HUTKI €AEN 1} O TPAUHATIOPOG TwV UTIO Beparmeia teploywv Ba Ttpémel va amodeU-
VETOL VIO TIG TIPWTEG TE00EPLS ELOOPGSES.
To mpotidv mpoopiletal ylo Evav povo acbevr) o€ pia povo tatpikn dtadikacio. Omolodrmote
Tpoidv Sev amalteital ot HEPOVWHEVN SLadIKOoia TIPETEL VO OTTOPPITITETAL, KABWG N OTELPO-
NTa KAl 1 oTaBepotnta dev Ptopolv va SLIooGaALOTOUV PETAE TO AVOLYHO TNG GPXLKNG TIPWTO-
YEVOUG GUOKEUQGIOG.

AveTuOupnTeg evépyeieg

KaBwg n pntpa eival £va tpoiov KOAGYOVoU, o€ TTOAU OTIAVIEG TIEPLTITWOELG EVOEXETAL VO EKEN-
AwBouv aMepyikég avTidpaoelg. H avemapkng kaBriAwaon tou Bonbripatog umopei va 0dnyroet
O€ PETATOTILON 1) aTTWAELX TOU BonBripatog. Ot evoexOpeVEG QVETILOUUNTEG EVEPYELEG TTOU PTTOPEL
VO TIOPOUGLAOTOUV HE OTTOLOSATIOTE XELPOUPYLKT ETTEUROON TTEPIAOUPBGVOUV 0ISNUA OTNV TIEPLO-
X TNG XELPOUPYLKNG eMEPPaAONG, E0XapoTIOinan Kpnuvou, Stdvolgn, alpdTwya, alpoppayia, To-
TILKI) LOTLKI) GAEYHPOVH, TOTTLKI) LOTLKI VEKPWON, TTOVO Kol Aoipwén. H avtidpaon acuppatotntag
HE TOTIIKA Kl CUOTNUATIKA epappolOpeva avTIBLOTIKG Ogv PUTTOPEL VO ATTOKAELOTEI.

AUTEG oL aveTtlBupnTeg evépyeleg Ba pumopouoav va o8nNyHoouv og PELWUEVH ETOUAWOT TOU
LoTOU, SLaTApaXEG ETOUAWONG, K1 TIPOYPOUHOTIOUEV XELPOUPYLKH ETTEUROON, ATIWAELN EUPU-
TeUPATOG.
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Zuokevaoia

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal givat cuokevacpévo og ATOOTEPWHEVT
SUTAR ouokevaoia:

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

Geistlich Mucograft® 1 prtpa, peyeBoug 20 mm x 30 mm

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 pAtpa, Stopétpou 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 pAtpa, Stapétpou 12 mm

MepiAnyn TwV XAPAKTNPLOTIKWY AGPAAELAG KAL TWV KAWVIKWV eTTL860gwv (Summary of
safety and clinical performance, SSCP)

Mia SSCP pmopei va mpoomelaotei otnv Eupwaikn Bdon dedopévv yia LATPOTEXVOAOYIKA
npoidvta (European database on medical devices, EUDAMED) otnv mapakdtw dtevBuvon URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*n SSCP pmopei eniong va {ntnBei otéhvovtag email otn StevBuvon sscp@geistlich.ch

Kapta Epdputevpartog Aadevri (Patient Implant Card, PIC)

‘O\eg ot TAnpodopieg OXETIKG e TNV Ttapexopevn PIC utopolv va TTpoCTIEAGCTOUV OTNV TTapa-
katw StevBuvon URL:

pic.geistlich-pharma.com

Avakoivwon: KabBs coBapo mepLoTaTiko TTou €xel OUUPEL O0€ OXEon Ye TO TTPOTOV Ba TIPETIEL VO
avadépetal otov kotaokeuooTr| (Geistlich Pharma AG) kat otnv appodia Bvikn apxn.

“ Mapaywyog
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
ENBetia

TnA.: +41 41492 55 55

Hpepopnvia ouvraéng twv mAnpogoptwv: 2022-02
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Composition

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

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

Major components of Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal are Collagen Type I/1ll
and Elastin.

Properties / Action

The low immunogenicity and proven biocompatibility favor the use of Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal in oral surgeries. The fibrous microstructure of Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal readily absorbs fluid. The collagen fibers of Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal form a basic tissue matrix, which adheres well to the surrounding and
underlying tissues. The specially designed porous structure of Geistlich Mucograft® is highly
hydrophilic. This allows the immediate blood uptake to enable blood clot formation. The dense
structure of compact collagen protects the wound in open healing situations and allows tissue
adherence and favorable wound healing. The degradation of Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal takes several months depending on the surgical site, vascularization and pa-
tient comorbidities. Due to the natural origin of the collagen a slight bulging and variations in
the thickness of Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal matrix may be noted. Fixa-
tion with sutures or pins is possible. The matrix is not radio-opaque.
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Intended Purpose

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is intended to be used in closed and open

healing situations to:

> close wounds of oral mucosa

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

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

traumatic injuries, pathological conditions (congenital or acquired), medical treatments and

therapies, or history of personal lifestyle habits.

Indications

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is indicated to be used in the surgical treat-

ment of the following clinical conditions:

> defects and deficiencies of oral mucosa* associated with:
a) presence of recessions**
b) lack of keratinized tissue
C) scar tissue.

> oral mucosa wounds* associated with:
a) bone regeneration procedures
b) lack of soft tissue.

*Clinical data is available for soft tissue defects up to size 40x30 mm.

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

Patient Target Group

Geistlich Mucograft®/ Geistlich Mucograft® Seal 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 patients

below the age of 8 is not available. Women who are pregnant or breastfeeding should not be

treated with Geistlich Mucograft®/ Geistlich Mucograft® Seal.

Intended User

Geistlich Mucograft®/ Geistlich Mucograft® Seal is to be used by licensed dentists/physicians

trained in surgical management of soft tissue in the oral and maxillofacial area.

Clinical Benefits

> In treatment of gingival recessions, Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal leads
to results comparable to autologous tissue considering recession coverage and recession
depth. Thereby, donor site morbidity and potential complications of an additional surgery
site are prevented.

> Treatment with Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal leads to effective and
long-term stable gain of keratinized tissue around teeth and implants and in vestibuloplasty,
comparable to autogenous tissue. Thereby, donor site morbidity and potential complica-
tions of an additional surgery site are prevented.

> When using Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal as alternative to autologous
tissue, harvesting of autologous tissue can be avoided. Thereby, donor site morbidity and
potential complications of an additional surgery site are prevented, and for the patient
post-surgical pain and discomfort are lower.
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Using Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal leads to less scarring and better
esthetic outcome than using free gingival graft including better texture and color match.
Patients report less pre-surgical anxiety and less post-surgical pain and discomfort when
treated with GMG compared to treatment with autologous tissue. Five years after treat-
ment, the patients still prefer the esthetics of sites treated with GMG over sites treated

with autologous tissue.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal allows for significantly shorter surgery
time compared to treatment with autologous tissue.

Instructions for use
The general principles of sterile handling and patient medication must be followed when using
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal:

>

The defect is exposed by means of (a) properly prepared flap(s) or tooth/teeth extraction
and the usual surgical procedures in creating a properly prepared site are undertaken.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is cut to the required size and shape if
necessary.

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

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

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

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

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

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

The aftercare using mouth disinfectants containing chlorhexidine or containing iodine in
combination with povidone can be used. The product properties are not altered when used
according to the Instructions for use. A discoloration might be observed. Mouth disinfect-
ants containing tea tree oil should be avoided. Local use of Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal with further medicinal products, alcohol, disinfectants or antibiotics has
not been studied.
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Special instructions for use in periodontology

A basic requirement for successful periodontal treatment includes eradicating the underlying
bacterial infection as well as adequate oral hygiene. Therefore, prior to surgical intervention,
patients must receive a hygiene phase - treatment, consisting of oral hygiene instructions, scal-
ing and root planing, and occlusal adjustment when indicated.

Post-operative care

The usual post-operative care and medication should be given. Further prosthetic treatment
should only be carried out after a healing period, to ensure complete soft-tissue regeneration.
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 remaining
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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal should not be used in the presence of an
acute infection in the surgical area.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal should not be used in patients with a
known allergy to collagen.
Precautions
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal should be used with special caution in pa-
tients with:
> chronic infection 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is a typical non-metallic diamagnetic mate-
rial, in common with most human tissues. It cannot be heated or act as a magnet during the
magnetic resonance (MR) examination. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal has
not been specifically studied in the MR environment.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal may be used with metal hardware. In this
case, special caution under the MR environment may be required.
Intraoperatively, if there is need to remove the product, complete removal can be achieved. In
the post-operative phase, complete removal may not be possible since the product is integrated
over time with the existing tissue.
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The grafted area should not be brushed for the first four weeks and excessive muscle traction-
ing or trauma to the treated areas should be avoided for the first four weeks.

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

Side effects

As the matrix is a collagen product, in very rare cases allergic reactions may occur. Insufficient
fixation of device might lead to displacement or loss of device. Possible side effects that may oc-
cur with any surgery include swelling at the surgical site, flap sloughing, dehiscence, hematoma,
bleeding, local tissue inflammation, local tissue necrosis, pain and infection. Incompatibility
reaction with locally and systemically applied antibiotics cannot be excluded.

These side effects could lead to reduced tissue healing, healing disturbances, unplanned surgi-
cal intervention, loss of implant.

Other information

® Do not re-use

@ Do not resterilize
g Use-by date
mjﬂ”“ Temperature limit
7‘ Keep dry
@ Do not use if package is damaged
< Keep away from sunlight

/.L

A Caution

D}] Consult instructions for use
Sterilized using irradiation
Batch code

Catalogue number

@ Recycling symbol

Medical Device
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Authorized representative in the European Community / European Union

M Date of manufacture

@ Importer

Q© Double sterile barrier system

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, 8 mm diameter

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, 12 mm diameter

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

Notice: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the Manufacturer (Geistlich Pharma AG) and the national competent authority.

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41 492 55 55

Date of the Information: 2022-02
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Composicion

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

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

Los principales componentes de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal son colage-
no tipo /11l y elastina.

Propiedades / Accion

La baja inmunogenicidad y la biocompatibilidad demostrada favorecen el uso de Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal en la cirugia maxilofacial. La microestructura fibro-
sa de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorbe los liquidos inmediatamente.
Las fibras de coldgeno de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal forman una matriz
tisular basica que se adhiere perfectamente a los tejidos circundantes y subyacentes. La estruc-
tura porosa especialmente disefiada de Geistlich Mucograft® es muy hidréfila. Esto permite la
absorciéon inmediata de sangre para la formacién de un codgulo sanguineo. La estructura densa
de coldgeno compacto protege la herida en situaciones de cicatrizacién abierta y permite la
adherencia de tejidos y una cicatrizacion favorable de la herida. La degradacién de Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se prolonga durante varios meses dependiendo del
lecho quirdrgico, de la vascularizacién y de las comorbilidades del paciente. Debido al origen
natural del coldgeno pueden percibirse un ligero pandeo y variaciones en el espesor de la matriz
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de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. Es posible la fijacion mediante suturas o
pines. La matriz no es radioopaca.

Finalidad prevista
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal estd pensada para emplearse en situaciones
de cicatrizacidn abierta para:
> cerrar heridas en la mucosa bucal
> facilitar |a cicatrizacién de heridas y los procesos de regeneracion en caso de defectos y
deficiencias en la mucosa bucal.
Los correspondientes defectos y deficiencias en la mucosa bucal pueden ser de origen quirdr-
gico o como consecuencia de traumatismos, enfermedades patoldgicas (congénitas o adquiri-
das), tratamientos médicos o antecedentes en los habitos personales.
Indicaciones
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal estd indicada para emplearse en el tratamien-
to quirdrgico de los siguientes cuadros clinicos:
> defectos y deficiencias de la mucosa bucal* asociados a:
a) la presencia de recesiones**
b) la falta de tejido queratinizado
¢) tejido cicatricial.
> heridas de la mucosa bucal* asociadas a:
a) procedimientos de regeneracién 6sea
b) falta de tejido blando.
*Los datos clinicos estan disponibles para defectos del tejido blando de un tamafio de hasta
40 x 30 mm.
**Actualmente no se dispone de datos sobre el uso del producto en los defectos de recesién de
la clase IV de Miller.
Grupos de pacientes a los que estd destinado el producto
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal esta destinado al uso en pacientes que re-
quieren intervenciones quirdrgicas destinadas a la regeneracién y el aumento del tejido blando
en el drea oral y maxilofacial. No se dispone de datos sobre el uso de este producto duran-
te el embarazo o la lactancia, ni en nifios menores de 8 afios. No debe tratarse con Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal a mujeres embarazadas o lactantes.
Usuario previsto
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal debe ser utilizado por odontélogos/médicos
formados en el manejo quirurgico del tejido blando en el drea oral y maxilofacial.
Beneficios clinicos
> En el tratamiento de las recesiones gingivales, Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal proporciona resultados comparables a los del tejido autégeno en cuanto a la cobertura
y la profundidad de la recesién. De este modo, se evitan la morbilidad de la zona donante y
las posibles complicaciones de una zona quirurgica adicional.
> El tratamiento con Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se traduce en un au-
mento eficaz y estable a largo plazo del tejido queratinizado alrededor de las piezas dentales
y los implantes y, en el caso de una vestibuloplastia, comparable al tejido autégeno. De este

23



modo, se evitan la morbilidad de la zona donante y las posibles complicaciones de una zona
quirdrgica adicional.

> Cuando Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se emplea como alternativa al
tejido autdégeno, se puede evitar la obtencién del injerto de dicho tejido autégeno. Asi se
previenen la morbilidad de la zona donante y las posibles complicaciones de una zona qui-
rurgica adicional, y el paciente experimenta menos dolor y molestias posquirurgicas.

> Eluso de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal implica menos cicatrices y un
mejor resultado estético que el uso de un injerto de encia libre, ademas de una mejor textu-
ray armonia cromatica.

> En comparacion con el tratamiento con el tejido autégeno, los pacientes tratados con GMG
refieren menos ansiedad prequirdrgica y menos dolor y molestias posquirurgicas. Cinco
afios después del tratamiento, los pacientes siguen prefiriendo la estética de las zonas trata-
das con GMG que la de las tratadas con tejido autégeno.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal reduce de manera significativa el tiempo
de la intervencién quirdrgica en comparacién con el tratamiento con el tejido autégeno.

Instrucciones de uso

Para el uso de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deben seguirse los principios

generales de manipulacién estéril y medicacién del paciente:

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

> Si es necesario, Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se recorta hasta el tamafo
y la forma deseados.

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

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

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

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

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

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

> El tratamiento posoperatorio pueden llevarse a cabo con desinfectantes bucales que con-
tengan clorhexidina o yodo en combinacién con povidona. Las propiedades del producto
no se alteran cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso. Puede observarse
un cambio de color. Deben evitarse los desinfectantes bucales con aceite de arbol de té. No
se ha estudiado el uso local de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal con otros
productos medicinales, alcohol, desinfectantes o antibidticos.

Instrucciones especiales para el uso en periodoncia

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

Atencién postoperatoria

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

En el caso infrecuente de que sea necesario extraer la matriz, los tejidos adyacentes a ella deben
anestesiarse con un anestésico local. A continuacion debera realizarse una incisién justo al lado
de la matriz residual. Tras un cuidadoso replegado del tejido circundante, se puede escindir la
porcidn restante de la matriz, desbridando la zona para eliminar cualquier tejido inflamado o
infectado. En la fase postoperatoria, la retirada completa puede resultar imposible dado que el
producto se reabsorbe con el tiempo.

Limitaciones de uso
Contraindicaciones
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal no debe utilizarse en presencia de una
infeccién aguda en la zona quirdrgica.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal no debe utilizarse en pacientes con alergia
conocida al coldgeno.
Precauciones
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal debe utilizarse con especial precaucién en
pacientes con:
> infeccion crénica 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
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Dado que esto podria mermar 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal es un material diamagnético no metélico
tipico, en comun con la mayor parte de los tejidos humanos. No puede calentarse ni actuar
como imdn durante un examen por resonancia magnética (magnetic resonance, MR). Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal no se ha estudiado especificamente en un entorno de
RMN.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal puede emplearse con instrumentos metali-
cos. En este caso, es necesario tener especial precaucion en un entorno de RMN.

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

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

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

Efectos secundarios

Debido a que la matriz es un producto a base de coldgeno, en casos muy infrecuentes pueden
producirse reacciones alérgicas. La fijacién insuficiente del producto podria provocar el despla-
zamiento o la pérdida del mismo. Entre los posibles efectos secundarios que pueden tener lugar
con cualquier intervencién quirdrgica, se incluyen: hinchazén del lecho quirurgico, desprendi-
miento del colgajo, dehiscencias, hematomas, hemorragias, inflamacién local del tejido, necro-
sis local del tejido, dolor e infeccion. No es posible excluir una reaccién de incompatibilidad con
antibidticos aplicados por via local o general.

Estos efectos secundarios podrian dar lugar a una disminucién de la cicatrizacién de los tejidos,
a problemas en la cicatrizacién, a una intervencién quirdrgica no prevista o a la pérdida del
implante.

Mas informacién

g Fecha de caducidad
mjﬂ”“ Limite de temperatura
7‘ Mantener seco

@ No usar si el envase estd danado
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Mantener alejado de la luz solar

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Esterilizado mediante radiacion

Cddigo de lote

Numero de catdlogo

Simbolo de reciclaje

Producto sanitario

Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea
Fecha de fabricacion

Importador

O@LIBECBERDRPE

Sistema de barrera estéril doble

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 danado o se ha
abierto involuntariamente.

Presentacion

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matriz, diametro 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matriz, didmetro 12 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
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Tarjeta de implante del paciente (Patient Implant Card, PIC)

Toda la informacién 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 notifica-
do al fabricante (Geistlich Pharma AG) y a las autoridades nacionales competentes.

N Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suiza

Tel.: +4141 492 55 55

Fecha de la informacién: 2022-02

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | ESPANOL | DOC-2959 | Revision 05

26



Geistlich

Biomaterials

Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal

Kollageenmaatriks Ml Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

® (€

0123

EESTI

C€ CE-tdhis

Koostis

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

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

Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali pohilised koostisosad on I/111 tiitipi kolla-
geen ja elastiin.

Omadused / toime

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tédnu vihesele immunogeensusele ja tdes-
tatud bioloogilisele Ghilduvusele sobiv kasutamiseks suukirurgias. Geistlich Mucograft®-i /
Geistlich Mucograft® Seali kiududega mikrostruktuur imab endasse hasti vedelikku. Geistlich
Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali kollageenikiud moodustavad koe péhimaatriksi, mis
kinnitub hasti Umbritsevatele ja aluskudedele. Geistlich Mucograft®-i spetsiaalselt vlja t66-
tatud poorne struktuur on tugevalt hudrofiilne. See véimaldab verel kohe struktuuri imendu-
da ja trombil moodustuda. Kompaktse kollageeni tihke struktuur kaitseb haava dmblemata
paranemise tingimustes ja tagab kudede kinnitumise ja soodsa haavaparanemise. Geistlich
Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali lagunemiseks kulub operatsioonikohast, vaskulari-
satsioonist ja patsiendi kaasuvatest haigustest soltuvalt mitu kuud. Kollageeni loodusliku pa-
ritolu téttu voib tdheldada Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali maatriksis veidi
kithme ja paksuse varieerumist. Fikseerida saab nii dmbluste kui ka ndeltega. Maatriks ei ole
rontgenkontrastne.
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Sihtotstarve
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on ette nihtud kasutamiseks nii dmmeldud
kui ka dmblemata haava paranemise tingimustes:
> suulimaskesta haavade sulgemiseks
> haava paranemis- ja regenereerumisprotsesside toetuseks suulimaskesta defektide ja kah-
justuste korral.
Need suulimaskesta defektid ja kahjustused véivad olla kirurgilise tegevuse tagajarg voi tingi-
tud traumaatilistest vigastustest, (kaasastindinud v6i omandatud) patoloogilistest seisunditest,
ravist ja ravimitest voi inimese elustiiliharjumustest.
Ndidustused
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on ette nahtud kasutamiseks jargmiste kliini-
liste seisundite kirurgilises ravis:
> suulimaskesta* defektid ja kahjustused, mis on seotud:
a) koetaandumise olemasoluga**
b) keratiniseeritud koe puudumisega
c) armkoega.
> suulimaskesta haavad*, mis on seotud:
a) luu regenereerumisprotseduuridega
b) pehmete kudede vahesusega.
* Kliinilised andmed on saadaval pehmekoedefektide kohta mé&tudega kuni 40 x 30 mm.
** Veel ei ole saadaval andmeid toote kasutamise kohta Milleri IV klassi koetaandumisest tule-
nevate defektide korral.
Patsientide sihtrithm
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on ette nihtud patsientidele, kes vajavad
kirurgilist sekkumist suuddne ja ndo-1dualuu piirkonnas pehmete kudede taastamiseks ja aug-
mentatsiooniks. Puuduvad andmed toote kasutamise kohta raseduse voi imetamise ajal voi alla
8aastastel lastel. Rasedaid voi imetavaid naisi ei tohi ravda Geistlich Mucograft®-i / Geistlich
Mucograft® Sealiga.
Ettendhtud kasutaja
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on ette nihtud kasutamiseks litsenseeritud
hambaarstidele/arstidele, kes on saanud véljadppe suuddne ja ndo-Idualuu piirkonna pehmete
kudede kirurgiliseks raviks.
Kliiniline kasulikkus
> Igemete taandumisdefektide ravis saadakse Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft®
Seali kasutamisel taandumisdefektide katmise ja taandumisdefekti sligavuse aspektist
vorreldavad tulemused autoloogsete kudede kasutamisega. Sellega vélditakse doonorkoha
probleeme ja lisaoperatsiooni vdimalikke tiisistusi.
> Ravi Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Sealiga tekitab autogeense koe kasuta-
misega vorreldava efektiivse ja pikaajaliselt stabiilse keratiniseeritud koe hamba ja implan-
taatide Umber ning kasutamisel vestibuloplastikal. Sellega valditakse doonorkoha problee-
me ja lisaoperatsiooni voimalikke tusistusi.
> Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali kasutamisel autoloogse koe alternatiivi-
na on voimalik véltida autoloogse koe vdtmist. Seega ennetatatakse doonorkoha probleeme
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ja lisaoperatsiooni voimalikke tlsistusi ning patsiendi operatsioonijargne valu ja ebamuga-
vustunne on vdiksemad.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal péhjustab vihem armistumist ja sellega
saadakse parem esteetiline tulemus kui vaba igemesiiriku kasutamisel, sh parem tekstuuride
ja vérvuse sobivus.

> Patsiendid kirjeldavad GMG-ga ravimisel vahem operatsioonieelset drevust ja vahem
operatsioonijargset valu ja ebamugavust kui autoloogse koega ravimisel. Viis aastat parast
ravi eelistasid patsiendid endiselt GMG-ga ravitud paikmete esteetilist tulemust vorreldes
autoloogse koega ravitud kohtadega.

> Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali kasutamisel on operatsiooniaeg oluliselt
[tithem kui autoloogse koe kasutamisel.

Kasutamisjuhised

Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali kasutamisel tuleb jargida steriilse késitse-

mise ja patsiendi medikamentoosse ravi tldpdhimétteid.

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

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

> Parajasse suurusesse Idikamise ja defektile kandmise ajal peab Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal jadma kuivaks. Geistlich Mucograft® Seal on vélja to6tatud limas-
kestahaava paranemise soodustamiseks hambaekstraktsiooni jarel.

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

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

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

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

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

> Fikseerida saab nii dmbluste kui ka ndeltega

Jarelhoolduseks voib kasutada suudont desinfitseerivaid aineid, mis sisaldavad kloorhek-

sidiini voi joodi koos povidooniga. Kasutusjuhendi jargimisel toote omadused ei muutu.

Voib taheldada varvimuutust. Teepuudli sisaldavaid suuddne desinfektante tuleb valtida.

Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali paikset kasutamist koos teiste ravimite,

alkoholi, desinfitseerimisvahendite véi antibiootikumidega ei ole uuritud.

v
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Erijuhised periodontaalseks kasutamiseks

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

Operatsioonijargne hooldus

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

Maatriksi harvaesineva eemaldamisvajaduse korral tuleb maatriksi kdrval asuvad koed tuimes-
tada paikse anesteetikumiga. Seejdrel tuleb teha vahetult allesjaanud maatriksi korvale sisse-
|ige. Parast imbritseva koe hoolikat peegeldamist voib maatriksi jarelejadnud osa vilja |16igata
ja piirkonnast vdimalikud péletikulised voi infitseerunud koed eemaldada. Parast operatsiooni
ei pruugi tdielik eemaldamine dnnestuda, kuna toode on ette ndhtud aja jooksul resorbeeruma.

Piirangud kasutamisele
Vastundidustused
> Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali ei tohi kasutada kirurgiliselt ravitava
piirkonna dgeda infektsiooni korral.
> Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali ei tohi kasutada patsientidel, kellel on
teadaolev allergia kollageeni suhtes.
Ettevaatusabindud
Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali kasutamisel peab olema eriti ettevaatlik
patsientidel:
> krooniline infektsioon operatsioonikohas;
> koe paranemist halvendavad kliinilised seisundid, nagu:
a) ravimata ainevahetushaigused
b) pikaajaline ravi kortikosteroididega
¢) norgenenud immuunsus
> kudede paranemist halvendavad ravimid ja ravid, eriti:
a) kiiritusravi
> 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tltpiline mittemetalliline diamagnetiline
materjal, sarnanedes enamike inimkudedega. Seda ei tohi kuumutada ning see ei toimi magnet-
resonants (magnetic resonance, MR) uuringu ajal magnetina. Geistlich Mucograft®-i / Geistlich
Mucograft® Seali ei ole MRT-uuringus spetsiaalselt uuritud.
Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali voib kasutada koos metallinstrumentidega.
Sellisel juhul on MR-keskkonnas vajalik eriline ettevaatus.
Kui vajalik on toode tdielikult eemaldada, saab seda teha operatsiooni ajal. Pérast operatsiooni
ei pruugi taielik eemaldamine olla vdimalik, sest toode thineb aja jooksul olemasoleva koega.
Maatriksiga piirkonda ei tohi esimese nelja nddala jooksul harjata. Samuti peab esimese nelja
nadala jooksul véltima lihaste liigset pingutamist véi ravitud piirkonna traumeerimist.
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Toode on ette ndhtud kasutamiseks tihel patsiendil ihe meditsiiniprotseduuri ajal. Uhest prot-
seduurist Ule jadnud tootejaagid peab &ra viskama, sest parast originaalpakendi avamist ei ole
véimalik tagada steriilsust ega stabiilsust.

Korvaltoimed

Kuna maatriks on kollageentoode, voib vaga harva esineda allergilisi reaktsioone. Seadme
ebapiisav fikseerimine vdib pdhjustada selle nihkumist voi kadu. Iga kirurgilise protseduuriga
vdivad kaasneda muu hulgas jargmised kdrvaltoimed: turse operatsioonikohas, koelapi lahti-
koorumine, haava avanemine, hematoom, veritsus, paikne pdletik, paikne koenekroos, valu ja
infektsioon. Ei saa vélistada sobimatust paikselt voi slisteemselt kasutatava antibiootikumiga.
Need korvaltoimed véivad halvendada kudede paranemist tekitada paranemishdireid, pdhjus-
tada tdiendava kirurgilise sekkumise vajadust véi implantaadi kaotust.

Muu teave

® Mitte kasutada korduvalt
@ Uuesti mitte steriliseerida
g Kasutada enne
mjﬂ”“ Temperatuuri piirvaartused
4 Hoida kuivas
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Hoida pdikesevalguse eest kaitstult
Ettevaatust
Lugege kasutusjuhendit
Steriliseeritud kiirgusega
LoT| Partii number
Kataloogi number

Ringlussevdtu stiimbol

BOEEIREEY @)

Meditsiiniseade

m
o

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus
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M Tootmiskuupéev

@ Importija

QO Kahekordse steriilse barjairi siisteem

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

Tarneviis

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

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 maatriks, 8 mm diameeter

Geistlich Mucograft® Seal, 1 maatriks, 12 mm diameeter

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) ja
riigi padevale ametiasutusele.

u Tootja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41492 55 55

Teabe kuupdev: 2022-02
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Koostumus

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on standardisoidulla ja valvotulla menetel-
malld valmistettu sulautuva kollageenimatriisi. Kollageeni saadaan eldinladkarin hyvaksymis-
ta sioista, ja se puhdistetaan huolellisesti immunologisten reaktioiden riskin vahentamiseksi.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on steriloitu gammasateilytyksella.
Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisin rakenne on kaksikerroksinen. Tiivis
kerros koostuu kompaktista kollageenista, ja sen koostumus on siled. Toinen kerros muodostuu
paksusta, huokoisesta ja sienimdisesta kollageenitukirakenteesta.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal -kollageenimatriisin tarkeimmit ainesosat
ovat tyypin I/IIl kollageeni ja elastiini.

Ominaisuudet / vaikutukset

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sopii suukirurgiaan vihiisen antigeenisyyten-
sd ja erinomaisen biosopeutuvuutensa ansiosta. Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft®
Seal -matriisin kuituinen mikrorakenne absorboi tehokkaasti nestetta. Geistlich Mucograft®- /
Geistlich Mucograft® Seal -matriisin kollageenikuidut muodostavat yhtendisen peruskudosra-
kenteen, joka kiinnittyy hyvin sitd ympargiviin ja sen alla oleviin kudoksiin. Geistlich Mucograft®
-matriisin erityisesti suunniteltu huokoinen rakenne on erittdin hydrofiilinen. Se mahdollistaa
valittéman veren imeytymisen ja siten verihyytyman muodostumisen. Kompaktin kollageenin
tiivis kerros suojaa haavaa, kun sité ei ole suljettu kirurgisesti, ja mahdollistaa kudoksen kiin-
nittymisen, jolloin haava voi parantua hyvin. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
hajoaa usean kuukauden kuluessa leikkausalueesta, verisuonituksesta ja potilaan muista sa-
manaikaisista sairauksista riippuen. Kollageenin luonnollisesta alkuperastd johtuen Geistlich
Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisissa saattaa olla huomattavissa lievia pullistu-
mia ja paksuuden vaihteluita. Matriisin voi kiinnittda sekd ompeleilla ettd nastoilla. Matriisi ei
ole rontgenpositiivinen.
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Kayttotarkoitus
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tarkoitettu kaytettaviksi avoimissa ja sul-
jetuissa paranemistilanteissa:
> suun limakalvon haavojen sulkemiseen
> haavan paranemisen ja regeneraatioprosessien tukemiseen, jos kyseessa on suun limakal-
von vaurio tai puutos.
Kyseiset suun limakalvon vauriot ja puutokset voivat johtua leikkauksesta tai tapaturmavam-
moista, sairauksista (synnynndiset tai hankinnaiset), ladkehoidoista tai terapioista tai henkils-
kohtaisista eldmantavoista.
Kayttoaiheet
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tarkoitettu kaytettaviksi seuraavien klii-
nisten tilojen leikkaushoidossa:
> suun limakalvon* vauriot ja puutokset, joihin liittyy:
a) ienvetdytymia**
b) sarveistuneen kudoksen puutosta
¢) arpikudosta.
> suun limakalvon haavat*, joihin liittyy:
a) luun regeneraatiotoimenpiteitd
b) pehmytkudoksen puutosta.
*Kliiniset tiedot ovat saatavilla enintddn 40x30 mm:n kokoisten pehmytkudosvaurioiden osalta.
**Tuotteen kdytosta Millerin luokan IV vetdytymissa ei ole talla hetkelld saatavilla tietoja.
Kohdepotilasryhmd
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, jot-
ka tarvitsevat pehmytkudoksen regeneraatioon ja augmentaatioon tahtdavaa leikkaushoitoa
suun, yldleuan ja kasvojen alueella. Laitteen kayt6std raskaana olevilla ja imettavilla naisilla tai
alle 8-vuotiailla potilailla ei ole olemassa tietoja. Raskaana olevia tai imettdviad naisia ei pida
hoitaa Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisilla.
Suunniteltu kayttdjd
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tarkoitettu laillistettujen hammaslaakéri-
en / lddkarien kayttoon, jotka ovat saaneet suun, yldleuan ja kasvojen alueen pehmytkudosten
kirurgista hoitoa koskevaa koulutusta.
Kliiniset hyodyt
> lenvetdytymien hoidossa Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisilla
saavutetut tulokset ovat vertailukelpoisia autologisten kudosten kanssa, kun huomioidaan
ienvetdytymadn peittaminen ja ienvetdytymadn syvyys. Siten valtytdan ottokohdan morbidi-
teetilta ja lisdleikkauksesta mahdollisesti aiheutuvilta komplikaatioilta.
> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisilla suoritettavalla hoidolla saa-
daan aikaan tehokas ja pitkdaikaisesti vakaa sarveistunut kudos hampaiden ja implanttien
ymparilld sekd vestibuloplastiassa autogeeniseen kudokseen verrattavissa olevalla tavalla.
Siten véltytddn ottokohdan morbiditeetilta ja lisdleikkauksesta mahdollisesti aiheutuvilta
komplikaatioilta.
> Kéyttdessa Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia vaihtoehtona auto-
geeniselle kudokselle véltetddn autologisen kudoksen kerd@minen. Siten véltytdan ottokoh-
dan morbiditeetilta ja lisdleikkauksesta mahdollisesti aiheutuvilta komplikaatioilta, jolloin
potilaalla on vdhemman postoperatiivista kipua ja epamukavuutta.
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> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisin kdyttdminen aiheuttaa vihem-
méan arpeutumista ja saa aikaan paremman esteettisen tuloksen kuin kdyttdessd vapaata
gingivaalista siirrettd, mukaan lukien parempi koostumus ja vérien sopivuus.

> GMG-hoidossa potilaat raportoivat vahemmaén preoperatiivista pelkoa ja vdhemman posto-
peratiivista kipua ja epdmukavuutta autologisella kudoksella suoritettuun hoitoon verrattu-
na. Viiden vuoden kuluttua hoidosta potilaat edelleen pitavdat GMG:lI4 hoidettujen alueiden
estetiikkaa parempana kuin autologisella kudoksella hoidetuilla alueilla.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mahdollistaa huomattavasti lyhyemman
leikkausajan verrattuna autologisella kudoksella suoritettuun hoitoon.

Kdyttoohjeet

Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisin kdytdssa on noudatettava steriilin

kdsittelyn ja potilaan lddkityksen yleisid periaatteita:

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

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

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

> Geistlich Mucograft® Seal -matriisin huokoinen kerros on juovitettu. Tdméa helpottaa varmis-
tamaan, ettd oikea puoli asetetaan luuta vasten. Tiiviistd kerroksesta muodostuvan pinnan
taytyy olla ylospéin, poispain alla olevasta luusta. Matriisi kiinnitetaan asettamalla se val-
mistellun alueen pdille ja pitelemalld sitd huolellisesti paikoillaan jonkin aikaa, jotta matriisi
kostuu lapikotaisin verelld ja eksudaateilla. Timé edistdd verihyytyman muodostumista sekd
matriisin mukautumista ja kiinnittymista hyvin alla olevaan pintaan.

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

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

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

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

> Matriisin voi kiinnittaa seka ompeleilla etta nastoilla

Jalkihoitona voidaan kdyttaa desinfioivia klooriheksidiini- tai jodi/povidonipitoisia suuvesia.

Tuotteiden ominaisuudet eivat muutu, kun niita kdytetdan kdyttoohjeiden mukaan. Varjay-

tymat ovat mahdollisia. Teepuudljypitoisia suuvesia tulisi valttaa. Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® Seal -matriisin kdyttoa paikallisesti yhdessd muiden ladkevalmistei-

den, alkoholin, desinfiointiaineiden tai antibioottien kanssa ei ole tutkittu.

v
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Parodontologiassa noudatettavat erityisohjeet

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

Leikkauksen jdlkeinen hoito

Potilaalle annetaan tavanomainen leikkauksen jélkeinen hoito ja ladkitys. Pehmytkudoksen tay-
dellisen paranemisen varmistamiseksi proteesia saa kdyttda vasta paranemisjakson jalkeen.
Jos matriisi on harvinaisessa tapauksessa poistettava, matriisin viereiset kudokset on puudu-
tettava paikallispuudutteella. Aivan jaljelld olevan matriisin viereen tehddan viilto. Ymparoivan
kudoksen huolellisen tarkastuksen jalkeen matriisin jdljelld 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.

Kayttorajoitukset
Vasta-aiheet
> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia ei saa kdyttaa akuutisti tulehtu-
neella leikkausalueella.
> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia ei saa kdyttda potilailla, joiden
tiedetaan olevan allergisia kollageenille.
Varotoimet
Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia on kaytettava 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tyypillinen ei-metallinen diamagneetti-
nen materiaali samoin kuin useimmat ihmiskudokset. Sité ei voi kuumentaa eikd se vaikuta
magneettisesti magneettikuvauksen (magnetic resonance, MR) aikana. Geistlich Mucograft®- /
Geistlich Mucograft® Seal -matriisia ei ole tutkittu erityisesti magneettikuvausymparistdssa.
Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia voidaan kayttda metallikiinnikkei-
den kanssa. Tama voi edellyttas erityistd varovaisuutta magneettikuvausymparistossa.
Tuote voidaan tarvittaessa poistaa kokonaan leikkauksen aikana. Tuotetta ei voi poistaa koko-
naan leikkauksen jalkeen, koska ajan myota tuote integroituu olemassa olevaan kudokseen.
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Aluetta, johon matriisi sijoitetaan, ei saa harjata ensimmadisten neljan viikon aikana. Lisdksi en-
simmdisten neljan viikon aikana on valtettdva liiallista lihasten venyttdmistd ja vammoja hoi-
detuilla alueilla.

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

Sivuvaikutukset

Koska matriisi on kollageeninen tuote, allergisia reaktioita voi esiintyd hyvin harvinaisissa ta-
pauksissa. Laitteen riittamaton kiinnittdminen voi johtaa laitteen siirtymiseen pois paikaltaan
tai menettamiseen. Kaikkien leikkausten yhteydessa mahdollisesti esiintyvid sivuvaikutuksia
ovat leikkauskohdan turvotus, kielekekudoksen kuolio, avautuminen, hematooma, verenvuoto,
paikallinen kudostulehdus, paikallinen kudosnekroosi, kipu ja infektio. Yhteensopimattomuus-
reaktioita paikallisesti ja systeemisesti kdytettyjen antibioottien kanssa ei voida sulkea pois.
Kaikki nama haittavaikutukset voivat hidastaa kudosten paranemista, hdiritd paranemista, joh-
taa uusiin kirurgisiin toimenpiteisiin tai implantin menettamiseen.
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Ladkinnallinen laite
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssd / Euroopan unionissa
Valmistuspdivamadra

Maahantuoja

O®EE B

Kaksinkertainen steriili estejarjestelma

Steriili estojarjestelmi on tarkistettava silmdmaéariisesti reikien varalta ennen kayttos. Als
kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu tahattomasti.

Pakkausmuodot

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matriisi, halkaisija 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, T matriisi, halkaisija 12 mm

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystd (Summary of safety and clinical
performance, SSCP)

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

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

*SSCP voidaan my®s tilata sdhk&postitse osoitteesta sscp@geistlich.ch

Potilaan implanttikortti (Patient Implant Card, PIC)

Kaikki potilaan PIC:iad koskevat tiedot ovat saatavilla seuraavasta verkko-osoitteesta:
pic.geistlich-pharma.com

Huomautus: Kaikista laitteen kayttoon liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava val-
mistajalle (Geistlich Pharma AG) ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

“ Valmistaja
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveitsi

Puh.: +41 41492 55 55

Tietojen pdivimdidrd: 2022-02
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Composition

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

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

Les principaux composants de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sont le colla-
geéne de type I/111 et I'élastine.

Propriétés / Action

La faible immunogénicité et la biocompatibilité éprouvée favorisent l'usage de Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal en chirurgie dentaire. La microstructure fibreuse de
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorbe facilement les fluides. Les fibres de
collagene de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal forment une matrice tissulaire
de base qui adhére bien aux tissus environnants et sous-jacents. La structure poreuse spéci-
fique de Geistlich Mucograft® est hautement hydrophile. Cela permet 'absorption immédiate
du sang et la formation du caillot sanguin. La structure dense de collagéne compact protége
la plaie en situation de cicatrisation ouverte et permet I'adhérence tissulaire nécessaire a la
bonne cicatrisation. La dégradation de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dure
plusieurs mois en fonction du site chirurgical, de la vascularisation et des comorbidités du pa-
tient. L'origine naturelle du collagéne peut entrainer un renflement Iéger et de faibles variations
d’épaisseur de la matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. La fixation avec des
sutures ou des broches est possible. La matrice n’est pas radio-opaque.
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Destination
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est indiqué dans les situations de cicatrisa-
tion enfouie et ouverte :
> Fermer les plaies de la muqueuse buccale
> Favoriser la cicatrisation des plaies et les processus de régénération dans le cas de défauts
et déficits de muqueuse buccale.
Les Iésions et déficits de la muqueuse buccale peuvent étre d’origine chirurgicale ou résulter de
traumatismes, de pathologies (congénitales ou acquises), de traitements et soins médicaux ou
du mode de vie du patient.
Indications
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est indiqué dans le traitement chirurgical des
états cliniques suivants :
> Défauts et déficits de muqueuse* buccale associés aux conditions suivantes :
a) Présence de récessions**
b) Déficit de tissu kératinisé
¢) Tissu cicatriciel.
> Plaies* de la muqueuse buccale associées aux conditions suivantes :
a) Procédures de régénération osseuse
b) Déficit de tissu mou.
*|| existe des données cliniques pour les lésions de tissu mou s’étendant jusqu’a 40 x 30 mm.
**|I n’y a actuellement aucune donnée disponible sur I'utilisation du produit dans les récessions
de la classe IV de Miller.
Groupe de patients cible
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal a été congu pour une utilisation chez les pa-
tients nécessitant des interventions chirurgicales destinées a la régénération et a 'augmenta-
tion du tissu mou dans la région orale et maxillo-faciale. Il n’y a pas de données disponibles sur
I'utilisation du produit chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez les patients agés de moins
de 8 ans. Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Utilisateur
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal doit étre utilisé par des dentistes/praticiens
qualifiés et formés a la prise en charge chirurgicale du tissu mou dans la région orale et maxil-
lo-faciale.
Bénéfices cliniques
> Dans le traitement des récessions gingivales, les résultats obtenus avec Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sont comparables a ceux obtenus avec le tissu
autologue en termes de recouvrement et de profondeur des récessions. Cela permet ainsi
d’éviter la morbidité du site donneur et les éventuelles complications liées a un site chirur-
gical supplémentaire.
> Le traitement avec Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se traduit par un gain
de tissu kératinisé efficace et stable a long terme autour des dents et des implants, ainsi
qu’en cas de vestibuloplastie, ce gain étant comparable a celui obtenu avec le tissu auto-
geéne. Cela permet ainsi d’éviter la morbidité du site donneur et les éventuelles complica-
tions liées a un site chirurgical supplémentaire.
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> Lutilisation de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal comme alternative au tissu
autologue permet d’éviter le prélévement de tissu autologue. Cela permet ainsi d’éviter la
morbidité du site donneur et les éventuelles complications liées a un site chirurgical supplé-
mentaire.. En outre, la douleur et la géne postopératoires sont moindres pour le patient.

> Lutilisation de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal laisse moins de cicatrices
et donne un résultat plus esthétique par rapport a la greffe de gencive libre, notamment en
termes de correspondance de texture et de teinte.

> Les patients font état d’un niveau d’anxiété préopératoire plus faible ainsi qu’une douleur et
une géne postopératoires moindres lorsqu’ils sont traités avec GMG par rapport au trai-
tement avec tissu autologue. Cinq ans aprés le traitement, les patients préférent toujours
I'esthétique des sites traités avec GMG a celle des sites traités avec du tissu autologue.

> Lutilisation de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® permet de raccourcir significati-
vement le temps de chirurgie par rapport au traitement avec tissu autologue.

Notice d’utilisation

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

vis lors de Iutilisation de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal :

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

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

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

> La structure spongieuse de Geistlich Mucograft® Seal est identifiée par des rayures assurant
I'application du bon co6té face a I'os. La structure compacte doit étre orientée vers I'exté-
rieur, sans contact avec I'os sous-jacent. Pour obtenir I'adhésion, la matrice est appliquée
sur le site préparé et soigneusement maintenue en place assez longtemps pour permettre
I'absorption du sang et des exsudats par la matrice, ce qui garantit un ajustement précis ain-
si que I'adhésion de la matrice a la surface sur laquelle elle repose et favorise la formation
d’un caillot sanguin.

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

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

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

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

> Les soins postopératoires peuvent étre réalisés avec des antiseptiques buccaux contenant
de la chlorhexidine ou de I'iode associé a la povidone. Les propriétés du produit ne seront
pas altérées s’il est utilisé conformément a la notice d’utilisation. Une décoloration peut
étre observée. Les antiseptiques buccaux contenant de I'huile essentielle de tea tree (arbre
a thé) doivent étre évités. Lutilisation locale de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal avec d’autres produits médicaux, de I'alcool, des antiseptiques ou des antibiotiques n’a
pas été étudiée.

Précautions d’emploi spécifiques a la parodontie

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

Soins postopératoires

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

Dans le rare cas ou 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 pratiquée
aux bords immédiats de la matrice résiduelle. Aprés avoir soigneusement écarté le tissu en-
vironnant, 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 congu pour se résorber avec le temps.

Limites d’utilisation

Contre-indications

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne doit pas étre utilisé en présence d’une
infection aigué sur le site chirurgical.

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

Précautions d’emploi

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

Geistlich Mucograft® Seal sur des patients:

> 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 systéeme immunitaire

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

> gros fumeurs
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Ces situations pouvant entrainer une moindre cicatrisation des tissus, il n’est pas possible d’es-
pérer le méme taux de cicatrisation et de réussite globale de I'ensemble de la procédure que
chez les patients sains par ailleurs.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est un matériau diamagnétique non mé-
tallique courant dans 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
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal n’a pas été spécifiquement étudié dans un environne-
ment de résonance magnétique.

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

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

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

Le produit est prévu pour un patient unique et une seule procédure médicale. Tout produit non
utilisé dans la procédure unique doit étre jeté car la stérilité et |a stabilité ne sont plus garanties
apres l'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 : enflure
au niveau du site chirurgical, nécrose du lambeau, déhiscence, hématome, saignement, inflam-
mation localisée des tissus, nécrose localisée des tissus, douleur et infection. Une réaction d’in-
compatibilité avec des antibiotiques locaux ou systémiques ne peut étre exclue.

Ces effets indésirables pourraient se traduire par une moindre cicatrisation des tissus, des
troubles de la cicatrisation, une intervention chirurgicale non planifiée ou la perte de I'implant.

Autres informations
® Ne pas réutiliser

@ Ne pas restériliser

g Date limite d’utilisation
15“0/ﬂ/2m Limite de température
7‘ Stocker a I'abri de I’lhumidité

@ Ne pas utiliser si 'emballage est abimé

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | FRANCAIS | DOC-2959 | Revision 05

Z&  Tenir al'abri du soleil

Avertissement

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’lUnion européenne
Date de fabrication

Importateur

O@EHECEE[EHP

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

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diamétre 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diamétre 12 mm

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
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Carte d’implant pour patient (Patient Implant Card, PIC)

Toutes les informations concernant la PIC fournie sont accessibles a I'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 41492 55 55

Date des informations: 2022-02
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Sastav

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

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

Glavne komponente proizvoda Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal su kolagen
tipa I/111'i elastin.

Svojstva / djelovanje

Niska imunogenost i dokazana biokompatibilnost prednost su uporabe matrice Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal u oralnoj kirurgiji. Vlaknasta mikrostruktura matrice
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dobro upija tekucine. Kolagena vlakna ma-
trice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tvore osnovnu matricu tkiva koja do-
bro prianja na okolna tkiva i tkiva ispod nje. Posebno dizajnirana porozna struktura matrice
Geistlich Mucograft® visoko je hidrofilna. To omogucuje upijanje krvi bez odgode kako bi se
omogucilo stvaranje krvnog ugruska. Gusta struktura kompaktnog kolagena stiti ranu u slu-
Cajevima otvorenog zacjeljivanja te omogucava prianjanje tkiva i povoljno zacjeljivanje rane.
Razgradnja matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal traje nekoliko mjeseci,
ovisno o mjestu zahvata, vaskularizaciji i komorbiditetima pacijenta. Zbog prirodnog podrijetla
kolagena moguce je primijetiti manje izbocine i razlike u debljini matrice Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal. Moguce je fiksiranje s pomocu konaca i igala. Matrica nije rendgen-
ski nepropusna.
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Namjena
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal namijenjena je za uporabu u slu¢aje-
vima zatvorenih i otvorenih zacjeljivanja u svrhu:
> zatvaranja rana sluznice usne Supljine
> podrzavanja procesa zacjeljivanja rana i regeneracije u slu¢aju ostecenja i nedostataka slu-
znice usne Supljine.
Spomenuta ostecenja i nedostaci sluznice usne Supljine mogu nastati kirurski ili kao rezultat
traumatskih ozljeda, patolo3kih stanja (urodenih ili stecenih), medicinskih terapija i lijecenja te
uslijed osobnih Zivotnih navika.
Indikacije
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal indicirana je za uporabu u kirurskom
lijecenju sljedecih klini¢kih stanja:
> oStecenja i nedostataka sluznice* usne Supljine povezanih s:
a) prisustvom povlacenja tkiva**
b) nedostatkom keratiniziranog tkiva
c) oziljkastim tkivom.
> rana* sluznice usne Supljine povezanih s:
a) postupcima regeneracije kosti
b) nedostatkom mekog tkiva.
*Klinicki su podaci dostupni za oStec¢enja mekog tkiva do veli¢ine 40 x 30 mm.
**Podaci o uporabi proizvoda kod ostecenja nastalih uslijed povlacenja tkiva klase IV. prema
Millerovoj klasifikaciji trenutacno nisu dostupni.
Ciljna skupina pacijenata
Predvideno je da se Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal upotrebljava u pacijena-
ta kojima su neophodne kirurSke intervencije s ciljem regeneracije i augmentacije mekog tki-
va u oralnom i maksilofacijalnom podru¢ju. Nisu dostupni podaci o uporabi proizvoda tijekom
trudnoce ili dojenja ili u djece mlade od 8 godina. Proizvod Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal ne smije se primjenjivati u trudnica i dojilja.
Predvideni korisnik
Predvideno je da se Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal upotrebljava od strane
licenciranih stomatologa/lije¢nika obucenih za kirurSko upravljanje mekim tkivom u oralnom i
maksilofacijalnom podrugju.
Klinicke koristi
> U lijeCenju povlacenja zubnog mesa proizvod Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal daje rezultate koji se mogu usporediti s autolognim tkivom, u odnosu na pokrivanje
povlacenja i dubinu povlacenja. Zahvaljujuc¢i tome moguce je izbje¢i morbiditet mjesta uzi-
manja presatka i potencijalne komplikacije dodatnog mjesta zahvata.
> LijeCenje proizvodom Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dovodi do ucinkovi-
tog i dugotrajno stabilnog stvaranja keratiniziranog tkiva oko zuba i implantata te u vestibu-
loplastici, u usporedbi s autolognim tkivom. Zahvaljujuc¢i tome moguce je izbje¢i morbiditet
mjesta uzimanja presatka i potencijalne komplikacije dodatnog mjesta zahvata.
> Kada se matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal primjenjuje kao alter-
nativa autolognom tkivu, prikupljanje autolognog tkiva moze se izbjeci. Zahvaljujuci tome
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moguce je izbje¢i morbiditet mjesta uzimanja presatka i potencijalne komplikacije dodatnog
mjesta zahvata, a korist za pacijenta jesu manja bol i neugodnost nakon zahvata.

> Pri uporabi matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal stvara se manje oZilja-
ka i postize se bolji estetski rezultat nego $to je to slucaj pri primjeni slobodnog gingivalnog
presatka, ukljucujuci bolju teksturu i podudarnost boje.

> Pacijenti su izjavili da su bili manje zabrinuti prije zahvata te da su bol i neugodnost nakon
zahvata bili manji kada je primijenjen tretman s proizvodom GMG u usporedbi s tretmanom
s autolognim tkivom. Pet godina nakon tretmana pacijenti su i dalje preferirali izgled mjesta
koja su lije¢ena proizvodom GMG u usporedbi s mjestima lijeCenima autolognim tkivom.

> Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal osigurava znatno krace vrijeme
kirurskog zahvata u usporedbi sa zahvatom u kojem se primjenjuje autologno tkivo.

Upute za uporabu

Pri uporabi matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nuzno je slijediti osnovne

principe sterilnog rukovanja i primjene lijekova na pacijentu:

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

> Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moZze se izrezati na Zeljenu velici-
nu i oblik, ako je potrebno.

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

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

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

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

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

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

> Moguce je fiksiranje s pomocu konaca i igala

> Moze se primijeniti kontrolna njega sredstvima za dezinfekciju usta koja sadrzavaju klor-
heksidin ili jod u kombinaciji s povidonom. Svojstva proizvoda nece se izmijeniti kada se
on upotrebljava u skladu s uputama za uporabu. Moguca je pojava diskoloracije. Neophod-
no je izbjegavati dezinficijense usta koji sadrZavaju ulje cajevca. Lokalna uporaba matrice

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | HRVATSKI | DOC-2959 | Revision 05

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal s drugim lijekovima, alkoholom, dezinfici-
jensima ili antibioticima nije ispitana.

Posebne upute za uporabu u parodontologiji

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

Postoperativna skrb

Valja primijeniti uobicajene postupke postoperativne skrbi i lijekove. Daljnji protetski zahvati
smiju se obavljati tek nakon zacjeljivanja da bi se zajamcila potpuna regeneracija mekog tkiva.
Kada je u rijetkim slu¢ajevima potrebno ukloniti matricu, tkiva pokraj matrice potrebno je umr-
tviti primjenom lokalne anestezije. Potom je odmah uz preostali dio matrice potrebno napraviti
rez. Nakon opreznog razmicanja okolnog tkiva preostali se dio matrice moze izrezati, a podrucje
debridirati radi uklanjanja upaljenog ili inficiranog tkiva. U postoperativnoj fazi potpuno ukla-
njanje mozda nece biti moguce jer se o¢ekuje da se proizvod s vremenom resorbira.

Ogranicenja uporabe
Kontraindikacije
> Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne smije se primjenjivati na akut-
no inficiranom mjestu kirurskog zahvata.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne smije se primjenjivati na pacijentima za
koje je poznato da su alergi¢ni na kolagen.
Mjere opreza
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal s posebnim oprezom se mora upotre-
bljavati na pacijentima sa sljedec¢im stanjima:
> kroni¢na upala na mjestu zahvata
> s klinickim stanjima koja ometaju zacjeljivanje tkiva, osobito:
a) s nekontroliranim metabolickim bolestima
b) s dugotrajnom terapijom kortikosteroidima
) soslabljenim 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.
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je tipi¢ni nemetalni dijamagnetski
materijal, sli¢an vecini ljudskih tkiva. Ne moZze se zagrijati niti djelovati kao magnet tijekom sni-
manja magnetskom rezonancijom (magnetic resonance, MR). Matrica Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal nije posebno ispitana u MR okruZenju.
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moZe se upotrebljavati s metalnim
predmetima. U tom je slucaju potreban osobit oprez u MR okruzeniju.
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Ako je tijekom zahvata potrebno ukloniti proizvod, moguce je to uciniti u potpunosti. U po-
stoperativnoj fazi potpuno uklanjanje mozda nece biti moguce jer ¢e se proizvod s vremenom
integrirati s postojecim tkivom.

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

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

Nuspojave

Matrica je proizvod od kolagena pa su alergijske reakcije vrlo rijetke. Nedostatno fiksiranje pro-
izvoda moglo bi dovesti do pomicanja ili gubitka proizvoda. Moguce nuspojave koje se mogu
javiti pri svakom kirurskom zahvatu ukljucuju oticanje na mjestu zahvata, odvajanje reznja, de-
hiscenciju, hematome, krvarenje, lokalnu upalu tkiva, lokalnu nekrozu tkiva, bol i infekciju. Re-
akcija nepodnosljivosti s lokalno i sustavno primijenjenim antibioticima ne moze se iskljuciti.
Te bi nuspojave mogle dovesti do oteZzanog zacjeljivanja tkiva, poremecaja pri zacjeljivanju, ne-
planirane kirurske intervencije te gubitka implantata.

Ostale informacije

® Nemojte ponovno koristiti

@ Nemojte ponovno sterilizirati

g Datum isteka roka trajanja

mjﬂ”“ Ogranicenje temperature

7‘ Cuvati na suhom

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

>/_.{\ Drzite podalje od sunceve svjetlosti

A~

A Oprez

EE] Pogledajte upute za uporabu
Sterilizirano zraenjem

Sifra serije

Katalo3ki broj

@ Simbol recikliranja
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Medicinski proizvod

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

M Datum proizvodnje

@ Uvoznik

Q) Sustav dvostruke sterilne barijere

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

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

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

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

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

1 matrica Geistlich Mucograft® Seal, promjer 8 mm

1 matrica Geistlich Mucograft® Seal, promjer 12 mm

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 mozZete 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 pri-
javiti proizvodacu (Geistlich Pharma AG) i drzavnom nadleznom tijelu.

“ Proizvodac
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svicarska

Tel.: +41 41492 55 55

Datum informacija: 2022-02
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Osszetétel

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék egy felszivddd kollagén matrix,
amely szabvanyos, ellen6rzott gyartdsi folyamat soran késziil. A kollagént allatorvos éltal ki-
adott egészségligyi bizonyitvannyal rendelkezd sertésekbdl nyerik, és alaposan megtisztit-
jak, hogy minimalisra csokkenjen az emberben kivaltott immunreakcié kockdzata. A Geistlich

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék két szerkezettel rendelkezik, melyek
egy kétrétegl terméket képeznek. A siirli szerkezet kompakt kollagénbél all és sima texturaval
rendelkezik. A masodik szerkezet egy vastag, pordézus, szivacsos szerkezet(i kollagén merevité-
bél all.
A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal f6 6sszetevéi: I/111. tipusu kollagén és el-
asztin.

Tulajdonsagok / hatasmechanizmus

A gyenge immungenitds és a kivalé biokompatibilitds kedveznek a Geistlich Mucograft® /
GeistlichMucograft®Seal termék szdjsebészetimiitétek soran térténé hasznalatanak. A Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék rostos mikroszerkezete j6| megkéti a nedves-
séget. A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék kollagén rostjai egy alap-
szovet matrixot képeznek, mely j6l tapad a kdrnyezé és alatta fekvd szovetekhez. A Geistlich
Mucograft® specialisan megtervezett pordzus szerkezete kiemelkedéen hidrofil. Ez teszi lehe-
tévé az azonnali vérfelvételt a vérrogképz&dés lehet6vé tételéhez. A kompakt kollagén sir(
szerkezete védi a sebet a nyilt gydgyulasi helyzetekben és lehet&vé teszi a szovettapaddst, va-
lamint elGsegiti a sebgydgyuldst. A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék
lebomlasa a mitéti helytdl, a véredényképzE&déstél és a beteg komorbiditasaitdl fliggéen tobb
honapig eltart. A kollagén természetes eredete kovetkeztében eléfordulhat, hogy a Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal matrixon enyhe kiemelkedés, illetve vastagsdgbeli elté-
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rések észlelhetéek. Rogzitése varratokkal vagy tlikkel lehetséges. A matrix rontgensugaraknak
atlatszatlan.

Rendeltetés
A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék zart és nyitott gydgyuldsi helyze-
tekben val6 felhaszndlasra szant, a kovetkez6 célokra:
> a szajnydlkahdrtya sebeinek zérasa
> a sebgydgyulds és a regenerdlasi folyamatok el&segitése a szajnydlkahdrtya defektusainak
és hianyainak fenndllasa esetén.
Az érintett szdjnyalkahdrtya-defektusok és -hidnyok lehetnek sebészeti eredettiek, de traumds
sérllések, koros allapotok (6roklott vagy szerzett), orvosi kezelések és terdpidk, illetve a szemé-
lyes életstilus szokasainak el6zményei is okozhatjak azokat.
Javallatok
A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék az aldbbi klinikai dllapotok sebésze-
ti kezelésére hasznalatos:
> a szdjnydlkahartya* kdvetkez6khoz kapcsolodé defektusai és hianyai:
a) inyvisszahuzéddsok jelenléte**
b) a keratinizalt szévet hidnya
C) sebszovet.
> az alabbiakhoz kapcsol6dé széjnydlkahartya sebek*:
a) csontregeneracios eljdrasok
b) alagyszovet hidnya.
*A lagyszoveti defektusok klinikai adatai elérhet6ek 40x30 mm méretig.
**A készitmény Miller V. csoportu recesszids defektusok esetén torténd hasznalatardl jelenleg
nincsenek adatok.
Beteg célcsoport
A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal olyan betegek esetében hasznalatos, akik-
nél oralis és maxillofacialis teriileten a ldgyszévet regeneraldsa és augmentacidja a cél. A készit-
mény terhesség vagy szoptatds alatti, illetve 8 év alatti betegeknél torténd alkalmazasardl nem
allnak rendelkezésre adatok. A terhes vagy szoptaté nék nem kezelhet&k Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal termékkel.
Célfelhaszndld
A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal az ordlis és maxillofacidlis teriileten végzett
sebészeti lagyszovet kezelésben képzett és engedéllyel rendelkezd fog- vagy egyéb orvosok &l-
tal hasznélatos.
Klinikai elényok
> A foginy-visszahizddas kezelésekor a Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal az
autoldg szovettel kompatibilis eredményeket ad a visszahizédas fedése és mélysége vonat-
kozadsdban. Ezéltal megakadalyozhaté a donorhely morbiditasa és a tovabbi m(itét potencia-
lis sz6v6dményei.
> A Geistlich Mucograft®-tal / Geistlich Mucograft® Seal-lel torténé kezel€s a keratinizalt szo-
vet hatékony és hosszu tavu stabil névekedéséhez vezet a fogak és implantdtumok korl és
vesztibulumplasztikaban az autogén szovethez képest. Ezéltal megakadalyozhaté a donor-
hely morbiditdsa és a tovédbbi m(itét potencialis szovédményei.
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> Autoldg szbvet alternativéjaként hasznélva a Geistlich Mucograft®-t / Geistlich Mucograft®
Seal-t elkerlilhet6 az autolég szévet begyjtése. Ezdltal megakadalyozhaté a donorhely
morbiditdsa és a tovabbi m(itét potencialis sz6v6dményei, a beteg szamara pedig csdkken a
mitétet kdvetben fellépd fajdalom és kényelmetlen érzés.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal hasznalata kevesebb hegesedéshez és
jobb esztétikai eredményhez vezet szabad gingivalis graft haszndlatédval, beleértve a jobb
mintazatot és szinegyezést.

> GMG-vel valé kezelésiik esetén az autoldg szovettel vald kezeléshez képest a betegek keve-
sebb miitét el6tti szorongast és kisebb m(itét utdni fajdalmat és kényelmetlenséget jelente-
nek. Ot évvel a kezelés utdn a betegek még mindig jobban szeretik a GMG-vel kezelt helyek
esztétikdjat, mint az autoldg szovettel kezelt helyekét.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jelent&sen révidebb miitéti id6t tesz
lehet&vé az autolog szbvettel torténd kezeléshez képest.

Hasznalati utasitas

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék hasznalata sordn be kell tartani a

steril munkavégzésre és a beteg gydgyszerelésére vonatkozo altaldnos szabalyokat:

> A defektust megfelelSen elkészitett lebennyel/lebenyekkel vagy a fog/fogak kihtzéséaval
fel kell térni, majd a szokdsos sebészeti eljarasokkal megfelelGen el6készitett tertiletet kell
|étrehozni.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal terméket a kivdnt méretire és alakira
kell végni, sziikség esetén.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal terméknek a méretre vagds €s a defek-
tusra torténd rahelyezés soran szaraznak kell maradnia. A Geistlich Mucograft® Seal termék
foghuzést kovetSen elGsegiti a nydlkahdartya sebgydgyuldsat.

> A Geistlich Mucograft® Seal termék szivacsos szerkezetét egy erre szolgéld csik azonositja,
annak biztositaséra, hogy a megfelel oldal keriiljon a csont iranyaba valé elhelyezésre. A
kompakt szerkezet kifelé nézzen, vagyis ez legyen tavolabb az alatta fekvs csonttdl. Az ad-
hézio kialakuldasahoz a matrixot az el6készitett teriiletre kell helyezni, és bizonyos ideig éva-
tosan a helyén kell tartani, a matrix vér és exsudatum altali penetraciéjdhoz, mely lehetévé
teszi a matrix megfelel6 adaptécidjat és az alatta fekvs feltlethez valé tapadésat, valamint
elésegiti a vérrogképzédést.

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

> A Geistlich Mucograft® termék koriil ne alljon fenn fesziiltség: A Geistlich Mucograft® ter-
méket korilvevs ldgyszovetek barmilyen fesziiltsége kertlendé.

> A Geistlich Mucograft® Seal termék csontregeneracics eljarasokban valé hasznélatakor az
alatta megtaldlhaté csonthidnyt helytarté anyaggal kell feltolteni (pl. Geistlich Bio-Oss®
Collagen).

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék zart és nyitott gyogyulasi hely-
zetekben is felhasznalhatd: A szajnyalkahdrtya hidnyainak inyvisszahuzédasokhoz kapcso-
16d6 kezelésére vald haszndlat esetén a Geistlich Mucograft® terméket teljesen alameritve
kell alkalmazni.

> Rogzitése varratokkal vagy tlkkel lehetséges
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> A klér-hexidint vagy povidonnal kombinalt jédot tartalmazo szaj-fert6tlenit6szerekkel vég-
zett utdkezelés alkalmazhaté. A készitmény tulajdonsdgai a hasznalati utasitdsnak megfele-
|6 alkalmazés esetén nem mddosulnak. Szinvesztés megfigyelése lehetséges. Kertilend6k a
teafaolajat tartalmazé széjfertStleniték. A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
termék tovabbi egészségligyi termékekkel, alkohollal, fert&tlenitészerekkel vagy antibiotiku-
mokkal valé lokdlis alkalmazdsdt még nem vizsgaltak.

Specialis utasitasok parodontolégiai alkalmazashoz

A sikeres parodontoldgiai kezelés alapvetd el6feltétele a fennalld bakteriélis fertézés megsziin-
tetése, valamint a megfeleld szajhigiéne. Ezért a sebészeti beavatkozas el6tt el kell végezni a be-
tegeknél a kezelés higiénés fazisat. Ennek keretében a szajhigiénére vonatkozé utmutatdsokkal
kell ellatni a beteget, valamint sziikség esetén fogkdeltdvolitast és gyokérsimitast kell végezni,
valamint korrigdlni kell az okkluziés hibakat.

Posztoperativ gondozas

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

Abban a ritka esetben, ha a matrix eltavolitdsa szikséges, a matrix melletti széveteket érzéste-
leniteni kell helyi érzéstelenit6szerrel. A matrix megmaradt részének kdzvetlen szomszédsaga-
ban bemetszést kell ejteni. A kérnyez6 szovet dvatos elhajtdsa utan ki lehet metszeni a matrix
megmaradt részét, és sebkivagast kell végezni az adott teriileten a gyulladt és fert6zott szovet
eltdvolitasdra. A posztoperativ fazisban a teljes eltavolitds esetenként nem lehetséges, mert a
készitménynek id6vel reszorbaldédnia kell.

Az alkalmazas korlatai
Ellenjavallatok
> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék a mitéti tertilet akut fertézése
esetén nem alkalmazhaté.
> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék kollagénre ismerten allergids
betegeknél nem alkalmazhaté.
Ovintézkedések
A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék kiilonds el6vigydzatossaggal alkal-
mazando a kovetkezé betegek esetében:
> a sebészeti beavatkozds helyén fennallé akut vagy krénikus fert6zés
> a szOvetgydgyulast befolydsold klinikai dllapotok, kiilonosképpen:
a) nem megfelel&en bedllitott anyagcsere-betegség
b) tartds kortikoszteroidos kezelés,
€) immungyengeség
> a szovetgydgyuldst befolydsold gydgyszerezés és terapiak, kilonosképpen:
a) sugdrkezelés
> er6s dohanyzas
Mivel ezek gyengiilt sebgydgyuldshoz vezethetnek, nem varhaté el azonos sebgydgyuldsi arany
és a teljes folyamat éltalanos sikere, mint pl. az egyébként egészséges betegek esetében.
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A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék egy tipikus nem fémes diamag-
netikus anyag, mely koz&s tulajdonsag a legtobb emberi szévettel. Nem melegszik fel és még-
nesként sem mkodik a mégneses rezonancids (Magnetic Resonance, MR) vizsgélat soran. A
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal terméket specifikusan MR kérnyezetben ed-
dig nem vizsgaltak.

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal fém eszkézokkel alkalmazhaté: Ebben az
esetben kiilonds 6vatossaggal kell eljarni MR kornyezetben.

A beavatkozas folyamdn, amennyiben sziikség van a termék eltdvolitaséra, teljes eltavolitas vé-
gezhetd. A beavatkozast kovet6 fazisban a teljes eltdvolitds esetenként nem lehetséges, mert a
termék id6vel a meglevé szovetbe integralédik.

Az atiltetett terilet az elsé négy hét sordn kefével nem tisztithatd, mert ebben az id6szakban
a kezelt teriileteken a tulzott izomd&sszehizédds vagy trauma kertilendé.

A termék egy beteg esetén és egy orvosi eljards soran val6 alkalmazasra szént. Az egy eljaras
esetén fel nem hasznalt termék drtalmatlanitandd, mert az eredeti elsédleges csomagolds ki-
nyitasat kovet&en a sterilitas és a stabilitds nem biztosithato.

Mellékhatasok

Mivel a métrix kollagénbdl késziil, nagyon ritkdn eléfordulhatnak allergias reakcidk. Az eszkoz
nem megfelel6 rogzitése annak elmozduldsahoz vagy elveszéséhez vezethet. A lehetséges sz6-
védmények kozé - amelyek barmilyen mitét kapcsédn felléphetnek - a kévetkez6k tartoznak:
duzzanat a mdtéti terlleten, b6rlebeny levalasa, dehiszcencia, hematdma, vérzés, helyi szovet-
gyulladds/helyi szovetnekrozis, fajdalom, valamint fert6zés. Nem zarhatdk ki a helyileg vagy
szisztémasan alkalmazott antibiotikumokkal fellép6 inkompatibilitasi reakciok.

E mellékhatdsok csokkent szovetgydgyuldshoz, gyégyuldsi zavarokhoz, nem tervezett sebészeti
beavatkozashoz, valamint az implantatum elveszéséhez vezethetnek.

Egyéb informaciok
® Ne hasznalja Ujra
@ Ne sterilizalja jra
g Felhasznalhato
o 7o Homérséklethatdr
7‘ Tartsa szarazon
@ Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt
/;/;i’{\ Napfénytél védve tartando

A Figyelem

EE] Tanulmdnyozza a hasznalati utasitast!
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Besugdrzdssal sterilizélva

Tételkod

o

Katalégusszam

Ujrafeldolgozasi szimbolum

Orvostechnikai eszkoz

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosség / Eurdpai Unid teriiletén
Gyartds datuma

Importdr

O@ELHECHEE

Dupla steril gatrendszer

A felhasznélast megelG6z&en a steril barrierrendszert szemrevételezni kell szakadasokra vonat-
kozéan. Ne haszndlja a készitményt sériilt csomagolas vagy véletlen kinyitds esetén!.

Kiszerelés

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék steril kettés csomagoldsban kerdl
forgalomba:

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, T matrix, 8 mm-es atméré

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, 12 mm-es atméré

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkoz6 6sszefoglalé (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP)

Az SSCP az orvostechnikai eszkdz6k eurdpai adatbazisdban (European Database on Medical
Devices, EUDAMED) az alabbi linken érhet6 el:

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

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

Betegek implantatumkartyaja (Patient Implant Card, PIC)

A PIC-et illet6 6sszes informdcié az alabbi linken érhetd el:

pic.geistlich-pharma.com

Megjegyzés: Az eszkozzel kapcsolatosan felmeriils barmilyen stlyos eseményt jelenteni kell a
gyarto (Geistlich Pharma AG) és az illetékes nemzeti hatdsag felé.
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“ Gyarté

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svdjc

Tel.: +41 41 492 55 55

A tdjékoztatoé ddtuma: 2022-02
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Samsetning

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

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

Helstu innihaldsefnin i Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal eru kollagen af tegund
I/11l og elastin.

Eiginleikar / Ahrif

Litil motefnamyndun og stadfestur lifsamrymanleiki gera pad ad verkum ad Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal hentar vel vid tann- og kjélkaskurdlakningar. Orfin
uppbygging Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal med trefjum dregur audveldlega
i sig vokva. Kollagentrefjar Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mynda samheldinn
grunnvef sem lodir vel vid umlykjandi og undirliggjandi vef. Sérhénnud gropin gerd Geistlich
Mucograft® er mjog vatnssaekin. Han flytir fyrir tafarlausri blodupptdku og virkjar blédstorknun.
Pétta formid inniheldur sampjappad kollagen sem ver sérid i opnum adgerdum og audveldar
vidlodun vefs og ad sar groi rétt. Nidurbrot Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
tekur nokkra méanudi en pad fer eftir skurdsvaedinu, edun og 6drum sjikdémum sjuklingsins.
Vegna hins nattdrulega uppruna kollagens getur verid ad litilshattar bungumyndun og
mismunandi pykkt & Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal grunnefninu komi 1 ljos.
Haeegt er ad festa pad med seymi eda pinnum. Grunnefnid er ekki geislapétt.
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Fyrirhugadur tilgangur
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er atlad til notkunar i opnum og lokudum
adgerdum til ad:
> loka sdrum i munnslimhid
> stydja vid sdragraedslu og endurnyjunarferli ef um er ad raeda galla eda vontun &
munnslimhuo.
Vidkomandi gallar og vontun @ munnslimhid geta verid af véldum skurdadgerda eda averka,
sjikdomsdstands (medfaedds eda dunnins), laeknismedferda eda persénulegs lifsstils.
Abendingar
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er &tlad til notkunar i skurdadgerdum vid
eftirfarandi kliniskar adstaedur:
> gallar og véntun @ munnslimhid* sem tengjast:
a) tilvist deelda**
b) skorti & vef med keratini
c) Orvef.
> sar* f munnslimhid sem tengjast:
a) endurmyndunarferlum beins
b) skorti @ mjukvef.
*Klinisk gogn liggja fyrir um galla  mjukvef, allt ad 40x30 mm ad steerd.
**Engar upplysingar liggja fyrir eins og er um notkun vérunnar til medferdar a deeldum vegna
galla af Miller flokki IV.
Markhépur sjiklinga
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er atlad til notkunar hja sjuklingum sem
parfnast skurdadgerda sem mida ad endurnyjun og staeekkun mjukvefja & munn- og kjélkasvaedi.
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun vérunnar 4 medgéngu, vid brjéstagjof eda hja
sjuklingum yngri en 8 dra. Ekki skal medhondla konur sem eru pungadar eda med barn a brjdsti
med Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Fyrirhugadur notandi
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er atlad til notkunar af vidurkenndum
tannleeknum/leeknum sem hafa fengid pjélfun { skurdadgerdum & mjikvef & munn- og
kjalkasveedi.
Kliniskur dvinningur
> begar Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er notad i medferd vid
tannholdshopi gefur pad nidurstédur sem eru sambeerilegar vid samgena vefi hvad vardar
fyllingu og dypt daelda. Pannig er komid i veg fyrir vandamal & gjafasvaedi og hugsanlega
fylgikvilla, auk pess sem ekki er porf & 63ru adgerdarsveedi.
> Medferd med Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal studlar ad drangursrikum
langtima avinningi hvad vardar hyrnisvef umhverfis tennur og tannplanta og i adgerdum a
munnholi (e. vestibuloplasty) til nidurst6du sem er sambeerileg vid samgena vef. bannig er
komid i veg fyrir vandamal & gjafasvaedi og hugsanlega fylgikvilla, auk pess sem ekki er porf
4 60ru adgerdarsvaedi.
> begar Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er notad i stadinn fyrir samgena vef
er ekki naudsynlegt ad safna samgena vef. bannig er komid i veg fyrir vandamal a gjafasveedi
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og hugsanlega fylgikvilla, auk pess sem ekki er porf & 6dru adgerdarsvaedi. Sjuklingurinn
upplifir einnig minni verki og épaegindi eftir adgerd.

> Notkun Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal studlar ad minni drmyndun og
baettum utlitslegum drangri midad vid notkun a lausu tannholdsigraedi (e. free gingival
graft), en einnig er aferd pess og litasamsvdrun betri.

> Sjuklingar hafa greint fra minni kvida fyrir adgerd og minni verkjum og 6paegindum {
medferd med GMG samanborid vid medferd med samgena vef. Sjuklingar eru einnig
anaegdari med utlit svaeda sem medhondlud eru med GMG en svaeda sem eru medhondlud
med samgena vefjum, fimm arum eftir medferdina.

> Notkun Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal gerir kleift ad stytta
adgerdartimann umtalsvert samanborid vid medferd med samgena vef.

Notkunarleidbeiningar

Fylgja skal almennum reglum um safda medhondlun og lyfjagjof sjiklinga vid notkun Geistlich

Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal:

> Skemmdin er afhjupud med flipa(um) sem eru undirbunir 4 videigandi hatt eda tanndraetti
og framkvaema skal allar venjulegar skurdadgerdir til ad undirbtia sveedid 4 réttan hatt.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er klippt  fyrirhugada staerd og l6gun ef
naudsyn krefur.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal vera purrt & medan pad er klippt til
og lagt 4 skemmdina. Geistlich Mucograft® Seal er hannad til ad stydja vid saragraedslu
slimhud eftir tanndratt.

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

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

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

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

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

> Haegt er ad festa pad med seymi eda pinnum

> Eftirmedferd getur falid 7 sér notkun sétthreinsiefna fyrir munn sem innihalda klérhexidin
eda jod asamt péviddni. Eiginleikar vorunnar breytast ekki pegar hiin eru notud samkvaemt
notkunarleidbeiningunum. Hugsanlegt er ad vart verdi vid mislitun. Fordast skal notkun
sotthreinsiefna fyrir munn sem innihalda trérunnaoliu. Stadbundin notkun & Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal med 6drum lyfjum, 4fengi, sétthreinsandi efnum
eda syklalyfjum hefur ekki verid rannsokuad.
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Sérstakar leidbeiningar vardandi notkun vid tannvegssjikdémum

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

Umonnun eftir adgerd

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

Ef svo 6liklega vill til ad naudsynlegt verdi ad fjarleegja 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 fiarlaegja bdlgna eda sykta vefi. Ekki er vist ad haegt sé ad fjarlegja
efnid ad fullu eftir adgerd, par sem efninu er aetlad ad uppsogast med timanum.

Takmorkun notkunar
Frdbendingar
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma ekki nota pegar brad syking er til
stadar a skurdsvaedinu.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal a ekki ad nota 4 sjuiklinga med pekkt
ofnaemi fyrir kollageni.
Vartdarrddstafanir
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & ad nota med varid hja sjuklingum ef
eftirfarandi a vio:
> langvinna sykingu & skurdsvaedinu
> kliniskt astand sem dregur ur gréanda i vef, einkum:
a) émedhondlada efnaskiptasjikdéma
b) langvarandi barksteramedferd
c) 6naemiskerdingu
> lyf og medferdir sem draga ur gréanda i vef, einkum:
a) geislamedferd
> miklar reykingar
Par sem pessi atridi geta valdid skertum gréanda i vef, er ekki haegt ad gera rad fyrir pvi ad hradi
gréanda og heildararangur af medferdinni verdi sd sami og hjé sjuiklingum sem eru heilbrigdir
ad 60ru leyti.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er deemigert métseglunarefni dn malms, og
a pad sameiginlegt med flestum vefjum manna. Pad hitnar ekki eda virkar sem segull medan
a segulémun (magnetic resonance, MR) stendur. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal hefur ekki veri® rannsakad sérstaklega i tengslum vid segulémun.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma nota med vélbtinadi dr malmi. [ slikum
tilvikum parf ad gaeta sérstakrar varidar i tengslum vid segulémun.
Ef naudsynlegt reynist ad fjarleegja efnid vid skurdadgerd ma fjarleegja pad ad fullu. Ekki er vist
ad haegt sé ad fjarleegja efnid ad fullu eftir adgerd, par sem efnid graer saman vid fyrirliggjandi
vef med timanum.
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Ekki skal bursta svaedi® med igraedinu fyrstu fjérar vikurnar og fordast skal mikid tog i vodva
eda averka & medhondludum svaedum fyrstu fjérar vikurnar.

Efnid er tlad til notkunar hja einum sjuklingi vid eina laeknisadgerd. Farga skal 6llu efni sem
ekki eru notad vid adgerdina par sem ekki er haegt ad tryggja sefingu og stédugleika pegar
upphaflega meginpakkningin hefur verid opnud.

Aukaverkanir

par sem efnid er ur kollageni geta ofneemisvidbrégd orsjaldan komid fram. Ofullnaegjandi
festing bunadarins getur leitt til tilfaerslu eda taps 4 bunadi. Hugsanlegar aukaverkanir sem
geta komid fyrir vid hvers konar skurdadgerdir eru medal annars proti & skurdstad, myndun
drepvefjar i hudflipa, saropnun, margull, blaeding, stadbundin bolga i vef, stadbundid drep 1 vef,
verkir og syking. Ekki er haegt ad utiloka dsamrymanleg vidbrégd vid notkun stadbundinna og
altaekra syklalyfja.

Pessar aukaverkanir geta valdid skertum gréanda i vef, truflunum & gréanda, éundirbinu
skurdinngripi og tapi a igraedi.

Frekari upplysingar
® Endurnytid ekki

@ Endursaefid ekki
g Sidasti notkunardagur
sofze Hitamdrk
Haldid purru
Notid ekki ef pakkningin en skemmd
Haldid fjarri solarljosi
Varud
Lesid leidbeiningar fyrir notkun
Daudhreinsad med geislun
Lot| Lotukddi

Vorulistanimer

CEEDNEE%®)

Endurvinnslutakn

Leekningataeki
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Vidurkenndur fulltrdi  Evrépubandalaginu / Evrépusambandinu

M Framleidsludagsetning

@ Innflytjandi
QO Tvofalt saft varnarlag

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

Framsetning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er pakkad tvofalda seefda pakkningu:
Geistlich Mucograft® 1 efnisbutur, staerd 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 efnisbitur, 8 mm pvermadl

Geistlich Mucograft® Seal, 1 efnisbitur, 12 mm pvermal

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

Hzegt er ad nalgast SSCP i evrépska gagnagrunninum fyrir leekningataeki (EUDAMED) i gegnum
eftirfarandi sléo:

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

*einnig er haegt ad 6ska eftir SSCP med pvi ad senda t6lvupost til sscp@geistlich.ch

igraedslukort sjuklings (Patient Implant Card, PIC)

Haegt er ad nalgast allar upplysingar um vidkomandi PIC i gegnum eftirfarandi sl6d:
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.

“ Framleidandi
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Sviss

Simi: +41 41492 55 55

Dagsetning upplysinga: 2022-02
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Composizione

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & una matrice riassorbibile di collagene ot-
tenuta mediante processi di produzione standardizzati e controllati. Il collagene viene estratto
da suini con certificato veterinario e accuratamente purificato per evitare reazioni immunologi-

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & composta da due strutture che creano un
prodotto bistrato. La struttura densa & formata da collagene compatto e presenta una trama
liscia. La seconda struttura & formata da una spessa base spugnosa in collagene poroso.

| componenti principali di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sono il collagene
di tipo /11l e I'elastina.

Proprieta / Effetti

La bassa immunogenicita e la comprovata biocompatibilita favoriscono l'uso di Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nella chirurgia orale. La microstruttura fibrosa di
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal assorbe prontamente i liquidi. Le fibre di
collagene in Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal formano una matrice di tessu-
to base che aderisce bene ai tessuti circostanti e sottostanti. La struttura porosa di Geistlich
Mucograft®, progettata appositamente, & altamente idrofila ad assorbimento immediato che
consente la formazione del coagulo di sangue. La struttura densa di collagene compatto proteg-
ge la ferita nelle guarigioni aperte consentendo I'adesione dei tessuti e la guarigione favorevole
della ferita. La degradazione di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal richiede di-
versi mesi a seconda del sito chirurgico, della vascolarizzazione e delle comorbilita del paziente.
Data I'origine naturale del collagene, sono possibili un leggero rigonfiamento e variazioni nello
spessore della matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. E possibile il fissaggio
con suture o chiodini. La matrice non & radiopaca.
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Destinazione d’uso
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal viene utilizzata nelle guarigioni sommerse e
aperte per:
> chiudere ferite della mucosa orale
> supportare la guarigione delle ferite e i processi di rigenerazione in caso di difetti e deficit
della mucosa orale.
Tali difetti e deficit che interessano la mucosa orale possono avere una causa chirurgica o de-
rivare da lesioni traumatiche, condizioni patologiche (congenite o acquisite), terapie e tratta-
menti medici o stili di vita personali.
Indicazioni
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & indicata per I'uso nel trattamento chirurgi-
co delle seguenti condizioni cliniche:
> difetti e deficit della mucosa* orale associati a:
a) presenza di recessioni**
b) mancanza di tessuto cheratinizzato
c) tessuto cicatriziale.
> ferite* della mucosa orale associate a:
a) procedure di rigenerazione ossea
b) mancanza di tessuti molli.
*Sono disponibili dati clinici per difetti dei tessuti molli fino a 40x30 mm.
**Non sono attualmente disponibili dati sull’'uso del prodotto nei difetti di recessione della
classe Miller IV.
Avvertenze
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & destinata all’'uso in pazienti che richiedono
interventi chirurgici per la rigenerazione e I'incremento dei tessuti molli nell’area orale e ma-
xillofacciale. Non sono disponibili dati riguardanti I'uso del prodotto durante la gravidanza o
I'allattamento e nei bambini sotto gli 8 anni. Si sconsiglia pertanto di trattare le donne durante
la gravidanza o I'allattamento con Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Utilizzatore previsto
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deve essere utilizzata da dentisti/medici abi-
litati, con una formazione specifica nel trattamento chirurgico dei tessuti molli nell’area orale
e maxillofacciale.
Vantaggi clinici
> Nella copertura della recessione e nella sua profondita, il trattamento delle recessioni
gengivali con Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal porta a risultati paragona-
bili al tessuto autologo. Si prevengono pertanto la morbidita del sito donatore e potenziali
complicanze associate a un ulteriore sito chirurgico.
> Il trattamento con Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal porta a un guadagno
efficace e stabile nel tempo di gengiva cheratinizzata intorno a denti e impianti nonché nella
vestiboloplastica, guadagno che & paragonabile a quello prodotto dal tessuto autologo. Si
prevengono pertanto la morbidita del sito donatore e potenziali complicanze associate a un
ulteriore sito chirurgico.
> Quando si utilizza Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal come alternativa al
tessuto autologo, si pud evitare il prelievo di tessuto autologo. Si prevengono pertanto la
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morbidita del sito donatore e potenziali complicanze associate a un ulteriore sito chirurgico,
e per il paziente il dolore e il disagio post-chirurgici sono minori.

> Lutilizzo di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal riduce la formazione di
cicatrici e migliora il risultato estetico rispetto all'innesto di gengiva libera, anche con una
migliore corrispondenza strutturale e cromatica.

> Nel trattamento con GMG i pazienti riferiscono meno ansia pre-chirurgica e meno dolore e
disagio post-chirurgico rispetto al trattamento con tessuto autologo. A distanza di cinque
anni dal trattamento, i pazienti preferiscono ancora I'estetica dei siti trattati con GMG all’e-
stetica dei siti trattati con tessuto autologo.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal riduce significativamente la durata dell’in-
tervento chirurgico rispetto al trattamento con tessuto autologo.

Istruzioni per l'uso

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

generali di manipolazione sterile e medicazione del paziente:

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

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

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

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

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

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

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

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

> E possibile il fissaggio con suture o chiodini
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> |l trattamento successivo puo essere effettuato con collutori a base di clorexidina o iodio
in combinazione con povidone. Le proprieta del prodotto non vengono alterate se I'impie-
go & conforme alle Istruzioni per 'uso. E possibile che si noti uno scolorimento. | collutori
contenenti olio essenziale di melaleuca (albero del t&) vanno evitati. Luso locale di Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in concomitanza con altri dispositivi medici, alcol,
disinfettanti o antibiotici non & stato studiato.

Istruzioni speciali per I'uso in parodontologia

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

Assistenza postoperatoria

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

Nel raro caso in cui sia necessario rimuovere la matrice, i tessuti adiacenti devono essere ane-
stetizzati 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 I'area sbrigliata per rimuovere eventuali tessuti infiammati o infetti.
Nella fase postoperatoria la rimozione completa potrebbe risultare impossibile perché il pro-
dotto & destinato a riassorbirsi nel tempo.

Limitazioni all’'uso
Controindicazioni
> Non impiegare Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in presenza di un’infezione
acuta nell’area dell’intervento.
> Non impiegare Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in pazienti con allergia
nota al collagene.
Precauzioni
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal va usata con particolare cautela in pazienti
con:
> 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
) sistema immunitario compromesso
> farmaci e terapie che compromettono la guarigione dei tessuti, in particolare:
a) radioterapia
> forte tabagismo
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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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & un tipico materiale diamagnetico non me-
tallico, come la maggior parte dei tessuti umani. Non si riscalda né si comporta da magne-
te durante la risonanza magnetica (Magnetic Resonance, MR). Il comportamento di Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in ambiente RM non & stato studiato specificamente.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal puo essere utilizzata con strumenti metallici.
In tal caso & necessaria un’attenzione particolare in ambiente RM.

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

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

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

Effetti indesiderati

Poiché la matrice & un prodotto a base di collagene, in casi molto rari possono presentarsi re-
azioni 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: rigonfiamento nel sito dell'intervento, necrosi del
lembo, deiscenza, ematoma, sanguinamento, inflammazione dei tessuti locali, necrosi dei tes-
suti locali, dolore e infezione. Non si possono escludere reazioni di incompatibilita con antibio-
tici locali e sistemici.

Questi effetti indesiderati potrebbero ridurre la capacita di guarigione dei tessuti, causare di-
sturbi nella guarigione, portare a un intervento chirurgico non pianificato e alla perdita dell’im-
pianto.

Altre informazioni

® Non riutilizzare

@ Non risterilizzare
g Data di scadenza
‘sacjﬂfm Limite di temperatura
7‘ Conservare in un luogo asciutto
@ Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata

Al

/\TI’\ Conservare lontano dalla luce del sole
AN
[}
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Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Sterilizzato mediante irradiazione

Numero di lotto

Numero di catalogo

Simbolo di riciclaggio

Dispositivo medico

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione Europea
Data di fabbricazione

Importatore

OPEHECEEY P

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diametro 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diametro 12 mm

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 pud 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
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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.: +4141 492 55 55

Data di revisione del testo: 2022-02
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Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
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Sudétis

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

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

Pagrindiniai Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal komponentai yra /11l tipo kola-
genas ir elastinas.

Savybés ir veikimas

Mazas imunogeniskumas ir patvirtintas biologinis suderinamumas leidZia sékmingai Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal naudoti burnos ertmés chirurgnéms operacijos. Skai-
duliné Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mikrostruktira gerai sugeria skystj.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kolageno pluostai sudaro pagrindine audinio
matrica, kuri gerai prilimpa prie aplinkiniy ir Zemiau esanciy audiniy. Specialiai sukurta akyta
Geistlich Mucograft® struktira yra labai hidrofiliné. Tai leidZia nedelsiant sugerti krauja, kad su-
sidaryty kraujo kresulys. Tankus kompaktinio kolageno darinys apsaugo Zaizda, kuri gyja atvira ir
leidZia audiniams sulipti, todél Zaizda gyja geriau. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal irimas trunka keletg ménesiy, priklausomai nuo chirurginés operacijos vietos, vaskuliari-
zacijos ir paciento gretutiniy ligy. Dél natdralios kolageno kilmés gali bati pastebimas nezymus
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal matricos iSsipatimas ir storio netolygumas.
Galima tvirtinti sitilémis arba kais¢iais. Matrica néra rentgenokontrastiné.
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Numatytoji paskirtis
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skirta naudoti uzdarai ir atvirai gyjan¢ioms
Zaizdoms, siekiant:
> uzdaryti burnos gleivinés zaizdas
> padéti Zaizdy gijimo ir regeneracijos procesams, kai yra burnos gleivinés defekty ir trakumy.
Minéti burnos gleivinés defektai ir trikumai gali atsirasti operacijos metu arba dél trauminiy
suzalojimy, patologiniy bukliy (jgimty ar jgytu), medicininio gydymo ir terapijy ar paciento as-
meninio gyvenimo bldo jprociy.
Indikacijos
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skirtas naudoti $iy klinikiniy sutrikimy chi-
rurginiam gydymui:
> Burnos gleivinés* defektams ir trikumames, susijusiems su:
a) recesijy buvimu**
b) keratinizuoto audinio trakumu
¢) randiniu audiniu.
> Burnos gleivinés Zaizdoms*, susijusioms su:
a) kauly regeneracijos procediromis
b) minkstyjy audiniy trikumu.
*Yra klinikiniy duomeny apie iki 40 x 30 mm dydZio minkstyjy audiniy defektus.
**Duomeny apie gaminio naudojima esant IV klasés pagal Millerj recesijos defektams Siuo
metu néra.
Tiksliné pacienty grupé
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skirta naudoti pacientams, kuriems reikia
atlikti chirurgines intervencijas minkstiesiems audiniams regeneruoti ir augmentuoti burnos,
veido ir virSutinio Zandikaulio srityje. Néra duomeny apie gaminio naudojima néstumo ar Zin-
dymo metu arba jaunesniems nei 8 mety pacientams. Nésciosioms ar Zindyvéms Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal naudoti negalima.
Numatytasis naudotojas
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal gali naudoti tik licencijuoti odontologai / gy-
dytojai, iSmokyti chirurginio burnos, veido ir virSutinio Zandikaulio srities minkstyjy audiniy
tvarkymo metody.
Klinikiné nauda
> Gydant danteny recesijas naudojant Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal,
gaunami panasis rezultatai, kaip naudojant autologinius audinius, atsizvelgiant j recesijos
uzdengima ir recesijos gylj. Taip iSvengiama sergamumo donorinéje vietoje ir galimy kompli-
kacijy, susijusiy su papildoma operacine vieta.
> Gydant Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal uztikrinamas veiksmingas ir ilga-
laikis, stabilus, autogeniniam audiniui prilygstantis keratinizuoto audinio prieaugis aplink
dantis ir implantus bei taikant vestibuloplastikae. Taip iSvengiama sergamumo donorinéje
vietoje ir galimy komplikacijy, susijusiy su papildoma operacine vieta.
> Naudojant Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kaip alternatyva autologiniam
audiniui, galima iSvengti autologinio audinio transplantato émimo. Taip iSvengiama serga-
mumo donorinéje vietoje ir galimy komplikacijy, susijusiy su papildoma operacijos vieta, o
pacientas patiria mazesnj skausmg ir diskomforta po operacijos.
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> Naudojant Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal lieka maZiau randy ir gauna-
mas geresnis estetinis rezultatas, nei naudojant laisva danteny transplantata, taip pat geriau
atitinka tekstdra ir spalva.

> Pacientai, gydomi naudojant GMG, pranesa apie mazesnj nerima prie$ operacijg ir mazesnj
skausma bei diskomfortg po operacjos, palyginti su gydymu autologiniu audiniu. Praéjus
penkeriems metams po gydymo, pacientai vis dar teikia pirmenybe GMG gydyty viety este-
tikai, palyginti su vietoms, gydytoms autologiniu audiniu.

> Naudojant Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal galima Zymiai sutrumpinti
operacijos laikg, palyginti su gydymu autologiniu audiniu.

Naudojimo instrukcijos

Naudojant Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal batina laikytis bendryjy sterilaus

naudojimo principy ir skirti pacientui atitinkamus vaistus.

> Defektas atidengiamas tinkamai paruosus atlanka (-us) arba iStraukus dantj (-is) ir atlikus
jprastas chirurgines procediras vietai tinkamai paruosti.

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

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

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

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

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

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

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

> Galima tvirtinti sitilémis arba kaisciais

> Laikotarpiu po operacijos galima naudoti burnos dezinfekavimo priemones, kuriy sudétyje
yra chlorheksidino arba jodo (kartu su povidonu). Naudojant pagal naudojimo instrukcija,
gaminio savybés nesikeic¢ia. Gali bti stebimas spalvos pasikeitimas. Reikia vengti burnos
dezinfekavimo priemoniy, kuriy sudétyje yra arbatmedziy aliejaus. Geistlich Mucograft®
/ Geistlich Mucograft® Seal naudojimas su kitais vietinio poveikio vaistiniais preparatas,
alkoholiu, dezinfekcijos medziagomis arba antibiotikais tirtas nebuvo.
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Specialiosios naudojimo periodontologijai instrukcijos

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

Pooperaciné prieziiira

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

Retais atvejais matricg reikia iSimti, tai atliekama sukélus prie jos esancius audiniy nejautra
vietinio poveikio anestetikais. Paskui reikia padaryti pjivj prie pat likusios matricos. Kruopsciai
atskyrus supancius audinius, likusig matricos dalj galima iskirpti ir pasalinti uzdegimo ar infek-
cijos paveiktus audinius. Pooperaciniu laikotarpiu viso gaminio pasalinti gali nebati jmanoma,
nes gaminys rezorbuojasi per tam tikra laika.

Naudojimo apribojimai
Kontraindikacijos
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal negalima naudoti esant Gminei infekcijai
operacijos vietoje.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal negalima naudoti pacientams, jei Zinoma,
kad jie alergiski kolagenui.
Atsargumo priemonés
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ypac atsargiai reikia naudoti pacientams, ku-
rie:
> chirurginés operacijos vietoje turi létine infekcija;
> serga klinikinémis ligomis, trukdancios audiniy gijima, ypac jei:
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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal yra tipiné nemetaliné diamagnetiné medzZia-
ga, suderinama su dauguma Zmogaus audiniy. Ji nejkaista ir neveikia kaip magnetas magneti-
nio rezonanso (angl. magnetic resonance, MR) tyrimo metu. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal nebuvo specialiai tirta MRT aplinkoje.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal galima naudoti su metaline technine jranga.
Tokiu atveju MRT aplinkoje gali reikéti imtis specialiy atsargumo priemoniy.
minio iSimti gali neblti jmanoma, nes gaminys per tam tikrg laikg integruojasi j egzistuojancius
audinius.
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Persodinimo vietos pirmas keturias savaites valyti Sepetéliu negalima, taip pat keturias savaites
reikia vengti pernelyg didelio raumeny susitraukimo ar traumos gydymo vietoje.

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

Salutinis poveikis

Kadangi matrica yra kolageno gaminys, labai retais atvejais gali kilti alerginiy reakcijy. Netinka-
mai uzfiksavus priemone, ji gali pasislinkti arba pasisalinti. Galimas $alutinis poveikis, galintis
pasireiksti kiekvienos chirurginés operacijos metu, yra: patinimas operacijos vietoje, audinio
atlanko atsiskyrimas, Zaizdos Ziojéjimas, hematoma, kraujavimas, vietinis audiniy uzdegimas,
vietiné audiniy nekrozé, skausmas ir infekcija. Negalima atmesti nesuderinamumo reakcijos su
vietinio ir sisteminio poveikio antibiotikais galimybés.

Dél Sio 3alutinio poveikio gali susilpnéti audiniy gijimas, pasireiksti gijimo sutrikimuy, gali pri-
reikti neplaninés chirurginés intervencijos arba gali pasisalinti implantas.

Kita informacija
® Pakartotinai nenaudoti

@ Pakartotinai nesterilizuoti

g Galiojimo data

15“0/ﬂ/2m Temperatiros limitas

7‘ Laikyti sausai

@ Nenaudoti, jei paZeista pakuoté

/).{\ Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos

EE] Skaityti naudojimo instrukcija
Sterilizuota spinduliais
Partijos kodas

Katalogo numeris

@ Perdirbimo simbolis

Medicinos priemoné
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|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sgjungoje
M Pagaminimo data

@ Importuotojas

Q© Dvigubo sterilaus barjero sistema

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

AprasSymas

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrica, 8 mm skersmuo

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrica, 12 mm skersmuo

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) $iuo 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

Jspéjimas: apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg reikia pranesti gamintojui
(,Geistlich Pharma AG*) ir kompetentingai nacionalinei tarnybai.

“ Gamintojas
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveicarija

Tel. +41 41492 55 55

Informacijos data: 2022-02
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Sastavs

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

Galvenas Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sastavdalas ir I/11 tipa kolagéns un
elastins.

Ipasibas / darbiba

Zema imunogenitate un pieradita biologiska saderiba sekmé Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal lietoSanu mutes dobuma operacijas. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal fibroza mikrostrukttra atri absorbé skidrumu. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal kolagéna Skiedras veido audu bazes matricu, kas labi piesaistas apkart&jiem
un apaksa eso$ajiem audiem. Speciali izstradata Geistlich Mucograft® poraina struktira ir ipasi
hidrofila. Tas nodrosina talTt&ju asinu uznemsanu asins receklu veido$anas noltka. Kompakta
kolagéna bliva struktlira aizsarga briici valéjas dzisanas apstak|os un nodroSina audu piesais-
tianos un labvéligu briices dzisanu. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal noardi-
$anas notiek vairakus ménesus atkariba no operacijas vietas, vaskularizacijas un pacienta bla-
kusslimibam. Kolagéna dabigas izcelsmes dé| Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
matrica var bt nedaudz izvelvéjusies vai ar atskirigu biezumu. lesp&jama nostiprinasana ar
Suvém vai tapinam. Matrica nav rentgenstarojumu necaurlaidiga.
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Paredzétais noliiks
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku var izmantot gan slégtu, gan val&ju bracu
arstésanai, lai:
> slégtu briices mutes glotada
> veicinatu briices dzisanu un regeneracijas procesus mutes glotadas defektu un iztrikuma
gadijuma.
Mutes dobuma glotadas defekti un bojajumi var rasties kirurgisku manipulaciju rezultata vai
traumatisku bojajumu, patologisku stavok|u (iedzimtu vai iegtu), mediciniskas arstéSanas vai
individualo dzivesveida ieradumu dél.
Indikacijas
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks ir paredzéts lietosanai $adu klinisko stavoklu
kirurgiskai arstésanai:
> mutes dobuma glotadas* defekti un iztrikums, kas saistits ar:
a) smaganu recesiju**
b) keratinizéto audu trikumu
c) rétaudiem.
> mutes glotadas brices*, kas saistitas ar:
a) kaulu regeneracijas procediram
b) miksto audu iztrakumu.
*|r pieejami kliniskie dati par miksto audu defektiem ar izméru [1dz 40x30 mm.
**Dati par izstradajuma izmantoSanu IV klases péc Millera klasifikacijas recesijas defektiem nav
pieejami.
Pacientu mérka grupa
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ir paredzéts lieto3anai pacientiem, kuriem
nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas miksto audu regeneracijai un palielinasanai mutes dobu-
ma, sejas un Zoklu apvidd. Nav pieejami dati par izstradajuma lietoSanu gratniecibas vai krats
barosanas laika vai pacientiem, kas jaunaki par 8 gadiem.. Griitniecém vai sievietém, kuras baro
bérnu ar krati, arstésana nedrikst izmantot Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Paredzeétais lietotajs
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal drikst lietot sertificéti zobarsti/arsti, kuri ir
apmactti mutes dobuma, sejas un zok|u rajona miksto audu kirurgija.
Kliniskie ieguvumi
> Smaganu recesiju arstésana, nemot véra recesijas parklajumu un recesijas dzilumu, Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nodro$ina rezultatus, kas ir salidzinami ar autolo-
giem audiem. Tadéjadi tiek novérsta donora vietas morbiditate un iespé&jamas komplikacijas
papildu operacijas vieta.
> Arstéana ar Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nodro3ina efektivu un ilgter-
mina stabilu keratinizétu audu pieaugumu ap zobiem un implantiem un vestibuloplastika,
kas ir salidzinama ar autogéniem audiem. Tad&jadi tiek novérsta donora vietas morbiditate
un iespéjamas komplikacijas papildu operacijas vieta.
> Lietojot Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ka alternativu autologiem audiem,
var izvairtties no autologo audu savaksanas. Tadéjadi tiek novérsta donora vietas morbi-
ditate un iesp&jamas komplikacijas papildu operacijas vieta, ka arT pacientam ir mazakas
pécoperacijas sapes un diskomforts.
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> Izmantojot Geistlich® / Geistlich Mucograft® Seal, rodas mazak rétu un tiek panakts labaks
estétiskais rezultats, neka izmantojot brivo smaganu transplantatu, tostarp tiek iegita laba-
ka tekstdira un krasas atbilstiba.

> Pacienti zino par mazakam bazam pirms operacijas un mazakam pécoperacijas sapém un
diskomfortu, sanemot GMG, salidzinot ar arstésanu ar autologiem audiem. Piecus gadus péc
arstésanas pacienti joprojam dod priekSroku ar GMG arstéto vietu estétikai salidzinajuma ar
to vietu estétiku, kas arstétas ar autologiem audiem.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nodrosina ievérojami Tsaku operacijas
laiku, salidzinot ar arstésanu ar autologiem audiem.

LietoSanas noradijumi

Izmantojot Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal, ir jaievéro visparéjie sterilitates

un pacienta medikacijas principi:

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

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nepiecieSsamibas gadijuma tiek izgriezts
vajadzigaja izméra un forma.

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

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

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

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

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

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

> lesp&jama nostiprinaSana ar Suvém vai tapinam

> Apriipei péc operacijas var izmantot hlorheksidinu vai jodu saturoSus mutes dezinfekcijas
[1dzek|us savienojuma ar povidonu. Izstradajuma Tpasibas nemainas, ja to lieto saskana ar
lietoSanas pamacibu. Var novérot krasas mainu. Jaizvairas no mutes dezinfekcijas lidzekliem,
kas satur t&jas koka ellu. Lokala Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal lietoSana
kopa ar citam zalém, spirtu, dezinfekcijas lidzekliem vai antibiotikam netika pétta.
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Ipasi lieto3anas noradijumi periodontologija

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

Pécoperacijas apripe

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

Retos gadijumos, kad nepiecieSama matricas iznem3sana, matricai blakus esosie audi jaatsapina
ar vietéjas anestézijas lidzekli. P&c tam javeic iegriezums tiesi blakus matricas atlikumam. Péc
uzmanigas apkartesoso audu atliekSanas var izgriezt atlikuSo matricas dalu un 3o rajonu iztirit,
lai atbrivotu briici no iekaisusiem vai inficétiem audiem. Pécoperacijas posma pilniga izstrada-
juma iznem3ana var nebit iesp&jama, jo izstradajums laika gaita resorbéjas.

LietoSanas ierobezojumi
Kontrindikdcijas
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nedrikst lietot, ja operacijas zona ir akita
infekcija.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir
zinama alergija pret kolagénu.
Bridinajumi
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks jalieto ar ipasu piesardzibu pacientiem ar:
> hroniska infekcija kirurgiskas operacijas viets;
> ar kliniskiem stavokliem, kas traucé audu dziSanu, it Tpasi:
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 procediras visparéjos panakumus ka veseliem pacientiem.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ir tipisks nemetalisks diamagnétisks ma-
terials, l1dzigs vairumam cilvéku audu. Magnétiskas rezonanses (magnetic resonance,MR) iz-
meklésanas laika tas nevar uzkarst vai darboties ka magnéts. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal nav Tpasi pétits MR vidé.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku var izmantot ar metala aparatiru. Tada gadr-
juma var bt nepiecieSama Tpasa piesardziba MR vidé.
Jaizstradajumu nepiecieSams iznemt operacijas laika, var panakt pilnigu ta iznemsanu. PEcope-
racijas posma pilniga izstradajuma iznemsana var nebit iesp&jama, jo izstradajums laika gaita
bis integréjies esosajos audos.
Pirmas Cetras nedélas transplantacijas vietu nedrikst tirit ar birsti, un pirmajas Cetras nedélas
jaizvairas no traumam vai parmérigas muskulu savilkSanas arstétajas zonas.
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Izstradajums ir paredzéts lietoSanai vienam pacientam viena mediciniska procedara. Jebkurs
izstradajums, kas nav nepiecieSams konkrétaja procedra, jaiznicina, jo péc originala primara
iepakojuma atvérsanas nevar nodroSinat produkta 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. le-
sp&jamas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties jebkuras operacijas gadijuma, ir operacijas
vietas tliska, |évera nekrotizésanas, dehiscence, hematoma, asinosana, lokalais audu iekaisums,
lokala audu nekroze, sapes un infekcija. Nevar izslégt nesaderibas reakciju ar lokali un sistémiski
lietotam antibiotikam.

Sis nevélamas blakusparadibas var izraisit paléninatu audu dzi$anu, sadzi$anas trauc&jumus,
neplanotu kirurgisku iejauksanos, implanta zaudésanu.

Cita informacija
® Nelietot atkartoti
@ Nesterilizét atkartoti
g Izlietot lidz
mjﬂ”“ Temperatdras ierobeZojums

Ao

7‘ Saglabat sausu

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

®

A
N

EOBENRED

Sargat no tieSiem saules stariem
Bridinajums

SkatTt lietoSanas pamacibu
Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
LoT| Sérijas kods

Kataloga numurs

Parstrades simbols

Mediciniska ierice

m
o

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba
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M RaZo%anas datums

@ Importétajs
@ Dubulta sterilas barjeras sistéma

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

Pieejama forma

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

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

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

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

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

Drosuma un klniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary of safety and clinical perfor-
mance, SSCP)

SSCP var piek|dt 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, nositot e-pastu uz sscp@geistlich.ch

Pacienta implanta kartina (Patient Implant Card, PIC)

Visai informacijai par izsniegto PIC var piek|dt, 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.

u RazZotajs
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveice

Talr.: +41 41492 5555

Informacijas sagatavosanas datums: 2022-02
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Ghamla

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

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ghandu zewg strutturi, li jiffurmaw prodott
b’zewg saffi. L-istruttura densa tikkonsisti f’kollagen kompatt u ghandha konsistenza lixxa. It-
tieni struttura tikkonsisti minn scaffold hoxna tal-kollagen, li hija poruza u gisha sponza.
ll-komponenti ewlenin ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huma Kollagen Tip
I/111 u Elastin.

Kwalitajiet / Azzjoni

L-immunogenicita baxxa u I-bijokompatibilita murija jiffavorixxu l-uzu ta’ Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal f’kirurgiji orali. Il-mikrostruttura fibruza ta’ Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tassorbi |-fluwidu fil-pront. II-fibri tal-kollagen ta’
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jiffurmaw matrici bazika tat-tessut, li tehel
tajjeb mat-tessut tal-madwar u ta’ tahtha. L-istruttura poruza ddisinjata apposta ta’ Geistlich
Mucograft® hija idrofilika hafna. Dan jippermetti |-assorbiment immedjat tad-demm biex
tigi permessa |-formazzjoni ta’ emboli tad-demm. L-istruttura densa ta’ kollagen kompatt li
tipprotegi |-ferita f’sitwazzjonijiet ta’ fejgan miftuh u tippermetti t-twahhil mat-tessut u fejgan
tal-ferita favorevoli. |d-degredazzjoni ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tiehu
bosta xhur skont is-sit kirurgiku, il-vaskularizzazzjoni u I-komorbiditajiet tal-pazjent. Minhabba
l-origini naturali tal-kollagen, tista’ tigi nnutata nefha zghira u varjazzjonijiet fil-hxuna tal-
matrici ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. It-twahhil permezz ta’ suturi jew
pinnijiet huwa possibbli. Il-matri¢i mhijiex radjoopaka.
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Uzu Mahsub
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa mahsub biex jintuza f’sitwazzjonijiet ta’
fejgan ta’ ferita maghluga kif ukoll miftuha biex:
> jaghlaq feriti tal-mukuza orali
> jsostni I-fejgan tal-ferita u I-processi ta’ rigenerazzjoni fil-kaz ta’ difetti u nuqqasijiet tal-
mukuza orali.
Id-difetti u n-nuqqasijiet tal-mukuza orali kkoncernata jistghu jinholqu kirurgikament jew
jirrizultaw minn korrimenti trawmatici, kundizzjonijiet patologici (kongenitali jew akkwistati),
trattamenti u terapiji medici, jew storja ta’ drawwiet tal-istil ta’ hajja personali.
Indikazzjonijiet
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa indikat biex jintuza fit-trattament
kirurgiku tal-kundizzjonijiet klinici li gejjin:
> difetti u nuqqasijiet tal-mukuza* orali asso¢jati ma”:
a) prezenza ta’ recessions**
b) nuqqas ta’ tessut keratinizzat
c) tessut ta’ ¢ikatrici.
> feriti* fil-mukuza orali asso¢jati ma’:
a) proceduri ta’ rigenerazzjoni tal-ghadam
b) nuqqas ta’ tessut artab.
*Data klinika hija disponibbli ghal difetti fit-tessut artab sa dags ta’ 40x30 mm.
**Data dwar l-uzu tal-prodott f'difetti ta’ recessjoni ta’ Klassi IV ta’ Miller bhalissa mhijiex
disponibbli.
Grupp ta’ Pazjenti fil-Mira
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa mahsub biex jintuza f’pazjenti li jehtiegu
interventi kirurgici li jimmiraw ghar-rigenerazzjoni u ghat-tkabbir ta’ tessut artab fiz-zona tal-
halq u tax-xedaq u I-wic¢. Data dwar |-uzu tal-prodott waqt it-tqala jew it-treddigh, jew f’pazjenti
b’eta ta’ ingas minn 8 snin mhijiex disponibbli. Nisa tgal jew li ged ireddghu m’ghandhomx jigu
ttrattati b’Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Utent Mahsub
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ghandu jintuza minn dentisti/tobba licenzjati
mharrga fl-immaniggjar kirurgiku tat-tessut artab fiz-zona tal-halq u tax-xedaq u l-wic¢.
Beneficcji Klinici
> Fit-trattament ta’ recessjonijiet tal-hanek, Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal iwassal ghal rizultati komparabbli ma’ tessut awtologu meta wiehed igis il-kopertura
tar-recessjoni u |-fond tar-recessjoni. B’hekk, jigu evitati morbidita tas-sit donatur u
kumplikazzjonijiet potenzjali ta’ sit ta” kirurgija addizzjonali.
> Trattament b’Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal iwassal ghal gwadann
effettiv u stabbli fit-tul ta’ tessut keratinizzat madwar snien u impjanti u fil-vestibuloplastija,
komparabbli ma’ tessut awtogenu. B’hekk, jigu evitati morbidita tas-sit donatur u
kumplikazzjonijiet potenzjali ta’ sit ta’ kirurgija addizzjonali.
> Meta jintuza Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal bhala alternattiva ghal tessut
awtologu, il-hsad ta’ tessut awtologu jista’ jigi evitat. B’hekk, il-morbidita ta’ sit donatur u
I-kumplikazzjonijiet potenzjali ta’ sit ta’ kirurgija addizzjonali huma evitati, u ghall-pazjent
[-ugigh u l-iskumdita ta’ wara I-kirurgija jkunu inqas.
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> L-uzu ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal iwassal ghal inqas cikatrici u
rizultat estetiku ahjar mill-uzu ta’ trapjant fil-hanek hieles inkluz konsistenza u tqabbil tal-
kulur ahjar.

> ll-pazjenti jirrappurtaw ingas ansjeta qabel il-kirurgika u inqas ugigh u skumdita wara
[-kirurgija meta ttrattati b’ GMG meta mqabbel ma’ trattament b’tessut awtologu. Hames
snin wara t-trattament, il-pazjenti kienu ghadhom jippreferu |-estetika tas-siti ttrattati
b’GMG meta mgabbla ma’ siti ttrattati b’tessut awtologu.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jippermetti hin ta’ kirurgija igsar b’mod
sinifikanti meta mgabbel ma’ trattament b’tessut awtologu.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

[l-principji generali ta’” mmaniggjar sterili u medikazzjoni tal-pazjent ghandhom jigu segwiti

meta tuza Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal:

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

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

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

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

> L-ebda kompressjoni ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Il-matrici tal-

kollagen ghandha tibga’ mhux kompressa gabel, waqt u wara I-kirurgija.

L-ebda tensjoni madwar Geistlich Mucograft®: Kwalunkwe tensjoni tat-tessuti rotob madwar

Geistlich Mucograft® ghandha tigi evitata.

Meta tuza Geistlich Mucograft® Seal fi proceduri tar-rigenerazzjoni tal-ghadam, in-nugqas

tal-ghadma ta’ taht ghandu jimtela b’'materjal li jzomm I-ispazju (ez. Geistlich Bio-Oss®

Collagen).

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jista’ jintuza kemm f’sitwazzjonijiet ta’

fejgan ta’ ferita maghluqga kif ukoll miftuha. Meta jintuza ghat-trattament ta’ nugqasijiet

tal-mukuza orali assoc¢jati mal-prezenza ta’ recessions, Geistlich Mucograft® ghandu jintuza

kompletament mgharrag.

It-twahhil permezz ta’ suturi jew pinnijiet huwa possibbli

Tista’ tintuza kura ta’ wara |-procedura permezz ta’ dizinfettanti tal-halq li fihom

chlorhexidine jew li fihom il-jodju flimkien ma’ povidone. Il-kwalitajiet tal-prodott ma

jinbidlux meta jintuza skont I-Istruzzjonijiet ghall-uzu. Tista’ tigi osservata bidla fil-kulur.

Dizinfettanti ghall-halg li fihom zejt tas-sigra tat-te ghandhom jigu evitati. L-uzu lokali ta’

v

v

v

v Vv
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma’ prodotti medicinali ohra, alkohol,
dizinfettanti jew antibijotic¢i ma giex studjat.

Istruzzjonijiet specjali ghall-uzu fil-perjodontologija

Htiega bazika biex it-trattament perjodontali jirnexxi tinkludi t-tnehhija tal-infezzjoni batterjali
bazika kif ukoll igjene adegwata tal-halq. Ghalhekk, qabel I-intervent kirurgiku, il-pazjenti jridu
jircievu fazi igjenika - trattament, li jkunu jikkonsistu minn istruzzjonijiet dwar l-igjene orali,
scaling u planing tal-gherg, u aggustament okkluzali meta indikat.

Trattament ta’ wara l-operazzjoni

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

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-bi¢ca tal-matrici li jkun
ghad baqa’ tista’ tinqata’ u kwalunkwe tessut inflammat jew infettat ghandu jitnehha minn
dik il-parti. Fil-fazi ta’ wara I-operazzjoni, tnehhija shiha tista’ ma tkunx possibbli minhabba li
I-prodott huwa mahsub biex jigi assorbit maz-zmien.

Limitazzjonijiet tal-uzu
Kontraindikazzjonijiet
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’
infezzjoni akuta fiz-zona kirurgika.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal m’ghandux jintuza f'pazjenti li huwa
maghruf i ghandhom allergija ghall-kollagen.
Prekawzjonijiet
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ghandu jintuza b’kawtela specjali f’pazjenti
li ghandhom:
> infezzjoni kronika 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 |-fejgan tat-tessut, spec¢jalment:
a) radjuterapija
> tipjip qawwi
Minhabba li dawn jistghu jwasslu ghal tnaqgqis fil-fejgan 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa materjal tipiku dijamanjetiku mhux
metalliku, komuni mal-bi¢¢a |-kbira tat-tessuti tal-bniedem. Ma jistax jissahhan jew jagixxi
bhala kalamita waqt I-ezami tar-rezonanza manjetika (magnetic resonance, MR). Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma giex studjat specifikament fl-ambjent ta’ MR.
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jista’ jintuza ma’ hardware tal-metall. F’dan
il-kaz, tista’ tkun mehtiega kawtela spe¢jali fl-ambjent ta’ MR.

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

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

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

Effetti sekondarji

Billi I-matrici hija prodott tal-kollagen, f’kazijiet rari hafna, jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici.
Twahhil insuffi¢jenti tal-apparat jista’ jwassal ghal spostament jew telf tal-apparat. Effetti
sekondarji possibbli li jistghu jsehfu bi kwalunkwe kirurgija jinkludu nefha fis-sit kirurgiku, jaga’
t-tessut, ftuh tal-ferita, ematoma, hrug ta’ demm, inflammazzjoni tat-tessut lokali, nekrozi tat-
tessut lokali, ugigh u infezzjoni. Reazzjoni ta’ inkompatibbilta ma’ antibijotici applikati lokalment
u sistemikament ma tistax tigi eskluza.

Dawn l|-effetti sekondarji jistghu jwasslu ghal tnaqqis fil-fejqan tat-tessut, disturbi fil-fejqan,
intervent kirurgiku mhux ippjanat, telf tal-impjant.

Taghrif iehor

® Tergax tuza
@ Tergax tisterilizza

g Data sa meta ghandek tuza I-prodott

ac/ﬂ”“ Limitu tat-temperatura

15

7‘ Zomm xott

@ Tuzax jekk il-pakkett ghandu xi hsara

/:/.i§ Zomm’il boghod mid-dawl tax-xemx

A Attenzjoni

D}] Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni

Kodici tal-lott
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Numru tal-katalgu
@) Simbolu ta’ riciklagg
Apparat Mediku

Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea / Unjoni Ewropea

&I Data tal-manifattura

@ Importatur

Q) Sistema ta’ barriera sterili doppja

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

Prezentazzjoni

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

Geistlich Mucograft® matric¢i wiehed, dags ta’ 20 mm x 30 mm

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

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

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

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

Kard tal-lmpjant tal-Pazjent (Patient Implant Card, PIC)

L-informazzjoni kollha fir-rigward tal-PIC ipprovduta tista’ tigi acéessata taht il-URL i gej:
pic.geistlich-pharma.com

Avviz: Kwalunkwe inc¢ident serju li sehh fir-rigward tal-apparat ghandu jigi rrappurtat lill-
Manifattur (Geistlich Pharma AG) u lill-awtorita nazzjonali kompetenti.
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“ Manifattur
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
L-1zvizzera

Tel.: +41 41 492 55 55

Data tal-Informazzjoni: 2022-02
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Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
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Samenstelling
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is een resorbeerbare collageenmatrix die ver-
kregen wordt via een gestandaardiseerd, gecontroleerd productieproces. Het collageen wordt
verkregen uit door een dierenarts gecertificeerde varkens en wordt zorgvuldig gezuiverd om
het risico op immunologische reacties tot een minimum te beperken. Geistlich Mucograft® /

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

Belangrijke componenten van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal zijn collageen
type /11l en elastine.

Eigenschappen / werking

Dankzij de lage immunogeniciteit en de bewezen biocompatibiliteit is Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal bij uitstek geschikt voor mondchirurgie. De fibreuze microstructuur
van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorbeert gemakkelijk vocht. De col-
lageenvezels van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal vormen gezamenlijk een
basisweefselmatrix, die goed hecht aan het omliggende en onderliggende weefsels. De speciaal
ontworpen poreuze structuur van Geistlich Mucograft® is zeer hydrofiel. Hierdoor vindt on-
middellijk de opname van bloed plaats voor bloedstolselvorming. De dichte structuur van com-
pact collageen beschermt de wond bij open wondgenezing, waardoor weefselaanhechting en
een voorspoedige wondgenezing mogelijk zijn. De afbraak van Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal duurt een paar maanden, afhankelijk van operatieplaats, vascularisatie en co-
morbiditeiten van de patiént. Vanwege de natuurlijke oorsprong van het collageen kan er een
lichte bolling en variaties in de dikte van de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
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matrix waarneembaar zijn. Fixatie met hechtdraad of pennen is mogelijk. De matrix is niet ra-
diopaak.

Beoogd gebruiksdoel
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is bedoeld voor gebruik in gesloten en open
genezingssituaties voor:
> het sluiten van wonden van het mondslijmvlies
> het ondersteunen van wondgenezing en regeneratieprocessen in geval van defecten en
deficiénties van het mondslijmvlies.
De betreffende defecten en deficiénties van het mondslijmvlies kunnen chirurgisch ontstaan
zijn of het gevolg zijn van letsel door trauma, pathologische aandoeningen (congenitaal of ver-
kregen), medische behandeling en therapie, of een geschiedenis van persoonlijke leefgewoon-
ten.
Indicaties
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is geindiceerd voor gebruik bij de chirurgi-
sche behandeling van de volgende klinische omstandigheden:
> defecten en deficiénties van het mondslijmvlies* in verband met:
a) aanwezigheid van recessies**
b) gebrek aan gekeratiniseerd weefsel
c) littekenweefsel.
> wonden* aan het mondslijmvlies verband houdend met:
a) botregeneratieprocedures
b) gebrek aan zacht weefsel.
*Klinische gegevens zijn beschikbaar voor defecten van weke delen tot een grootte van
40x30 mm.
**Gegevens over het gebruik van het product bij recessiedefecten van klasse IV volgens Miller
zijn momenteel niet beschikbaar.
Patiéntendoelgroep
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal 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 maxillofaciale gebied. Gegevens over het gebruik van het product tij-
dens de zwangerschap en borstvoeding of bij kinderen jonger dan 8 jaar zijn niet beschikbaar.
Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven mogen niet worden behandeld met Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Beoogde gebruikers
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moet worden gebruikt door gediplomeerde
tandartsen/artsen, die getraind zijn in operatietechnieken voor de weke delen van het orale en
maxillofaciale gebied.
Klinische voordelen
> Bij de behandeling van gingivale recessies leidt Geistlich Mucograft®/ Geistlich Mucograft®
Seal tot resultaten die vergelijkbaar zijn met autoloog weefsel wat betreft recessiedekking
en recessiediepte. Hiermee worden donorplaatsmorbiditeit en potentiéle complicaties van
een extra operatieplaats voorkomen.
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> Behandeling met Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal leidt tot effectieve en
langdurige stabiele toename van gekeratiniseerd weefsel rond gebitselementen en implan-
taten en in vestibuloplastiek, vergelijkbaar met autogeen weefsel. Hiermee worden donor-
plaatsmorbiditeit en potentiéle complicaties van een extra operatieplaats voorkomen.

> Bij het gebruik van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal als alternatief voor
autoloog weefsel, is het oogsten van autoloog weefsel niet meer nodig. Hiermee worden
donorplaatsmorbiditeit en potentiéle complicaties van een extra operatieplaats voorkomen
en bij de patiént leidt dit tot minder postoperatieve pijn en ongemak.

> Het gebruik van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal leidt tot minder litteken-
vorming en een beter esthetisch resultaat dan het gebruik van vrij gingivaal transplantaat,
zoals een betere textuur en bijpassende kleur.

> Patiénten meldden minder preoperatieve angst en minder postoperatieve pijn en ongemak
bij behandeling met CMG in vergelijking met een behandeling met autoloog weefsel. Vijf
jaar na de behandeling geven patiénten nog steeds de voorkeur aan de esthetiek van plaat-
sen die behandeld werden met CMG boven die behandeld met autoloog weefsel.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal maakt een significant kortere operatietijd
mogelijk vergeleken met een behandeling met autoloog weefsel.

Gebruiksaanwijzing

Bij het gebruik van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moeten de algemene prin-

cipes voor steriele procedures en patiéntmedicatie worden opgevolgd:

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

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

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moet droog blijven tijdens het knippen en
wanneer het op het defect wordt aangebracht. Geistlich Mucograft® Seal is ontworpen ter

ondersteuning van de wondgenezing van het slijmvlies na de extractie van gebitselementen.

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

het onderliggende oppervlak mogelijk wordt en de vorming van een bloedstolsel gemakkelij-

ker wordt gemaakt.

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

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

> Bij gebruik van Geistlich Mucograft® Seal in botregeneratieprocedures moet de onderlig-
gende botdeficiéntie worden gevuld met een ruimtehandhavend materiaal (bijv. Geistlich
Bio-Oss® Collagen).
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> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan zowel in gesloten als in open ge-
nezingssituaties gebruikt worden. Bij gebruik voor de behandeling van deficiénties van
het mondslijmvlies verband houdend met de aanwezigheid van recessies moet Geistlich
Mucograft® volledig ondergedompeld gebruikt worden.

> Fixatie met hechtdraad of pennen is mogelijk

> De nabehandeling kan bestaan uit monddesinfectiemiddelen met chloorhexidine of een
combinatie van jodium en povidon. De eigenschappen van het product veranderen niet bij
gebruik volgens de gebruiksaanwijzing. Er kan mogelijk een verkleuring worden waargeno-
men. Monddesinfectiemiddelen met theeboomolie dienen te worden vermeden. Er is geen
onderzoek gedaan naar lokaal gebruik van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
in combinatie met andere geneesmiddelen, alcohol, desinfectiemiddelen of antibiotica.

Speciale instructies voor gebruik in de parodontologie

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

Post-operatieve zorg

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

In het zeldzame geval dat de matrix verwijderd moet worden, moeten de weefsels die de ma-
trix omgeven worden verdoofd met een lokaal anestheticum. Vervolgens moet direct naast de
achtergebleven matrix een incisie worden gemaakt. Na zorgvuldige bestudering van het omrin-
gende 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, aangezien het bedoeld is
om na verloop van tijd geresorbeerd te worden.

Beperkingen van het gebruik
Contra-indicaties
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mag niet bij acute infecties in het opera-
tiegebied worden gebruikt.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mag niet worden gebruikt bij patiénten
waarvan bekend is dat zij allergisch zijn voor collageen.
Voorzorgsmaatregelen
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moet met de benodigde voorzichtigheid wor-
den gebruikt bij patiénten:
> 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
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> 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is een typisch niet-metalen diamagnetisch
materiaal, net als de meeste menselijke weefsels. Tijdens magnetisch kernspinresonantie-on-
derzoek (magnetic resonance, MR) kan het niet opwarmen of als magneet fungeren. Er is geen
specifiek onderzoek gedaan naar Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in een
MRI-omgeving.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan worden gebruikt in combinatie met me-
talen componenten. In dat geval kan extra voorzichtigheid in een MRI-omgeving geboden zijn.
Als het product intraoperatief verwijderd moet worden, dan is volledige verwijdering mogelijk.
In de post-operatieve fase kan het zijn dat het product niet volledig kan worden verwijderd,
aangezien het product na verloop van tijd wordt geintegreerd met het bestaande weefsel.
De eerste vier weken mag het getransplanteerde gebied niet worden geborsteld en de eerste
vier weken moeten overmatige spiertracties of trauma aan de behandelde gebieden voorkomen
worden.
Het product is bedoeld voor gebruik op één patiént bij één medische procedure. Product dat
niet nodig was bij deze ene procedure moet worden weggegooid, omdat de steriliteit niet meer
kan worden gegarandeerd als de originele primaire verpakking eenmaal is geopend.

Bijwerkingen

Omdat de matrix een collageenproduct is, kan in zeer zeldzame gevallen een allergische reactie
optreden. Onvoldoende fixatie van het medische hulpmiddel kan leiden tot verschuiving of ver-
lies ervan. Tot de mogelijke bijwerkingen die bij elke chirurgische ingreep kunnen voorkomen,
behoren: zwelling op de operatieplaats, loslaten van de flap, dehiscentie, hematoom, bloeding,
lokale weefselontsteking, lokale weefselnecrose, pijn en infectie. Reactie door onverenigbaar-
heid met lokaal en systemisch toegepaste antibiotica kan niet worden uitgesloten.

Deze bijwerkingen kunnen leiden tot een verminderde genezing van het weefsel, verstoring van
het genezingsproces, ongeplande chirurgische interventies en implantaatverlies.

Overige informatie

® Niet opnieuw gebruiken
@ Niet opnieuw steriliseren
g Vervaldatum

‘sacjﬂfm Temperatuurlimiet

7‘ Droog bewaren

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

2
Vi

Voorzichtig

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Gesteriliseerd met behulp van straling

Batchcode

Catalogusnummer

Recyclingsymbool

Medisch hulpmiddel

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Europese Unie
Productiedatum

Importeur

PEHEOEEDRP

Q© Dubbel steriel barrieresysteem

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, diameter 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, diameter 12 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 e-mail te sturen naar sscp@geistlich.ch
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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 opgetreden
moet worden gemeld bij de fabrikant (Geistlich Pharma AG) en de daartoe aangewezen natio-
nale instanties.

N Fabrikant
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Zwitserland

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum van de informatie: 2022-02
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Sammensetning

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

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

Hovedkomponentene i Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er kollagen type I/1lI
og elastin.

Egenskaper / virkning

Den lave immunogeniteten og den utprgvde biokompatibiliteten favoriserer bruken av Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal i orale operasjoner. Den fibrgse mikrostrukturen til
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorberer lett vaeske. Kollagenfibrene til
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal danner en grunnleggende vevsmatrise, som
hefter godt til omliggende og underliggende vev. Den spesialdesignede porgse strukturen til
Geistlich Mucograft® er svaert hydrofil. Dette gjgr at det umiddelbare blodopptaket muliggjgr
dannelse av blodkoagel. Den tette strukturen til kompakt kollagen beskytter sdret i dpne sar-
legingssituasjoner og gjgr det mulig med vevshefting og fordelaktig sarleging. Nedbrytningen
av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tar flere maneder avhengig av operasjons-
stedet, vaskulariseringen og pasientens komorbiditeter. P4 grunn av den naturlige opprinnel-
sen til kollagen kan det oppsta en lett bglgedannelse og variasjoner i tykkelsen til Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal-matrisen. Fiksering med suturer eller stifter er mulig.
Matrisen er ikke rgntgentett.
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Tiltenkt formal
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er beregnet til bruk i lukkede og &pne sarle-
gingssituasjoner til:
> 3 lukke sar i slimhinner i munnen
> 3 stgtte sdrleging og regenerasjonsprosesser i tilfelle defekter og utilstrekkeligheter i mun-
nens slimhinner.
De aktuelle defektene og utilstrekkelighetene i munnens slimhinner kan ha oppstatt under ki-
rurgi eller veere resultatet av traumatiske personskader, patologiske tilstander (medfgdte eller
ervervede), medisinske behandlinger og terapier, eller av historikk av personlige livsstilsvaner.
Indikasjoner
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er indikert til bruk i kirurgisk behandling av
folgende kliniske tilstander:
> defekter og utilstrekkeligheter i munnens slimhinner* tilknyttet:
a) tilstedevaerelse av resesjoner**
b) mangel pa keratinisert vev
C) arrvev.
> orale slimhinnesar* tilknyttet:
a) beinregenerasjonsprosedyrer
b) mangel pa blgtvev.
*Kliniske data er tilgjengelig for blgtvevsdefekter opptil starrelse 40 x 30 mm.
**Data om bruk av produktet i resesjonsdefekter av Miller klasse 1V er forelgpig ikke tilgjenge-
lig.
Pasientmadlgruppe
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er beregnet pa bruk hos pasienter som tren-
ger kirurgiske inngrep med sikte pa regenerering og forsterkning av blgtvev i det orale og ma-
xillofaciale omradet. Det finnes ingen data om bruk av produktet under graviditet eller amming,
eller hos barn under 8 ar. Kvinner som er gravide eller ammer, bgr ikke behandles med Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Tiltenkt bruker
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal brukes av autoriserte tannleger/leger
som er oppleert i kirurgisk behandling av blgtvev i det orale og maxillofaciale omradet.
Kliniske fordeler
> Ved behandling av gingivalresesjoner fgrer Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal til resultater som kan sammenlignes med autologt vev med tanke pa resesjonsdekning
og resesjonsdybde. Derved forhindres morbiditet pd donorstedet og potensielle komplika-
sjoner ved et ekstra operasjonssted.
> Behandling med Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal farer til effektiv og lang-
siktig stabil gkning av keratinisert vev rundt tenner og implantater og ved vestibuloplastikk,
sammenlignet med autogent vev. Derved forhindres morbiditet pa donorstedet og potensi-
elle komplikasjoner ved et ekstra operasjonssted.
> Ved bruk av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal som alternativ til autologt
vev, kan hgsting av autologt vev unngds. Derved forhindres morbiditet pa donorstedet og
potensielle komplikasjoner ved et ekstra operasjonssted, og for pasienten er postoperativ
smerte og ubehag lavere.
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Bruk av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal fgrer til mindre arrdannelse og
bedre estetisk resultat enn 4 bruke fritt gingivalgraft, inkludert bedre tekstur og fargetilpas-
ning.

Pasienter rapporterer mindre pre-kirurgisk angst og mindre post-kirurgisk smerte og ubehag
nar de behandles med GMG sammenlignet med behandling med autologt vev. Fem ar etter
behandling foretrekker pasientene fortsatt estetikken til steder behandlet med GMG frem-
for steder behandlet med autologt vev.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal gir betydelig kortere operasjonstid sam-
menlignet med behandling med autologt vev.

Bruksanvisning
De generelle prinsippene for steril handtering og tildeling av legemiddel til pasienter ma fglges
ved bruk av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal:

>

Defekten blottlegges ved hjelp av (en) korrekt(e) klargjort(e) lapp(er) eller tannuttrekking
og de vanlige kirurgiske prosedyrene for a skape et riktig klargjort sted gjennomfgres.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kuttes til riktig stgrrelse og form ved
behov.

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

Geistlich Mucograft® Seal porgs struktur er identifisert av en inntrykket stripe for a sikre

at riktig side er plassert vendt mot benet. Den kompakte strukturen ma vende utover, bort
fra underliggende ben. For & oppna adhesjon péafgres matrisen over det klargjorte stedet og
holdes forsiktig pa plass i en periode som gjar det mulig for blod og eksudater a penetrere
matrisen, noe som gir god tilpasning og adhesjon av matrisen til underliggende overflate og
forenkler dannelse av en blodkoagel.

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

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

Ved bruk av Geistlich Mucograft® Seal i beinregenerasjonsprosedyrer, ma underliggende
beinmangel fylles med et rombevarende materiale (f.eks. Geistlich Bio-Oss® Collagen).
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan brukes i bade lukkede og apne
sarlegingssituasjoner. Hvis brukt til behandling av utilstrekkeligheter i orale slimhinner
forbundet med tilstedeveerelse av resesjoner, skal Geistlich Mucograft® brukes fullstendig
neddykket.

Fiksering med suturer eller stifter er mulig

Etterbehandling med munndesinfeksjonsmidler som inneholder klorheksidin eller jod i kom-
binasjon med povidon, kan brukes. Produktegenskapene endres ikke ndr de brukes i henhold
til bruksanvisningen. Misfarging kan oppstd. Munndesinfeksjonsmidler som inneholder
tetreolje, bgr unngas. Lokal bruk av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal med
ytterligere legemidler, alkohol, desinfeksjonsmidler eller antibiotika har ikke blitt undersgkt.
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Spesielle instruksjoner for bruk i periodontologi

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

Postoperativ pleie

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

I sjeldne tilfeller hvor flerning av matrisen er ngdvendig, bgr omkringliggende vev bedgves med
lokalbedgvelse. Et innsnitt bgr sd gjares rett ved siden av den gjenvaerende matrisen. Etter
varsom refleksjon av omkringliggende vev kan gjenvaerende del av matrisen skjeeres ut og om-
radet debrideres for a flerne betent eller infisert vev. | den postoperative fasen kan det hende at
fullstendig flerning ikke er mulig, siden produktet er beregnet pa a resorberes over tid.

Bruksbegrensninger
Kontraindikasjoner
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal ikke brukes ved tilstedevaerelse av en
akutt infeksjon i det kirurgiske omradet.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal ikke brukes hos pasienter med en
kjent allergi overfor kollagen.
Forsiktighetsregler
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal brukes med saerlig varsomhet hos pasi-
enter med:
> kronisk infeksjon ved operasjonsstedet
> 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er et typisk ikke-metallisk diamagnetisk ma-
teriale, som de fleste menneskelige vev. Det kan ikke varmes opp eller virke som en magnet
i lgpet av magnetresonans (magnetic resonance, MR)-undersgkelsen. Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal har ikke blitt spesifikt undersgkt i MR-miljget.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan brukes med metallmaskinvare. | dette
tilfellet kan det veere ngdvendig med spesiell forsiktighet under MR-miljg.
Intraoperativt, hvis det er behov for a ferne produktet, kan fullstendig fierning oppnas. | den
postoperative fasen kan det hende at fullstendig fjerning ikke er mulig, siden produktet er inte-
grert over tid med det eksisterende vevet.
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Det transplanterte omradet skal ikke bgrstes i Igpet av de fgrste fire ukene, og overdreven mus-
kelstramming eller traume pa de behandlede omradene skal unngas i de fgrste fire ukene.
Produktet er beregnet til bruk hos én enkelt pasient i én enkelt medisinsk prosedyre. Alt pro-
dukt som ikke er ngdvendig i den enkelte prosedyren, skal kastes, ettersom sterilitet og stabili-
tet ikke kan sikres ndr den originale primaeremballasjen er dpnet.

Bivirkninger

Ettersom matrisen bestar av kollagen, kan man ikke utelukke at det i svaert 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: hevel-
ser pa operasjonsstedet, Igsning av lapper, dehiscens, hematom, blgdning, lokal vevsbetennel-
se, lokal vevsnekrose, smerte og infeksjon. Uforlikelighetsreaksjoner med lokalt og systemisk
anvendte antibiotika kan ikke utelukkes.

Disse komplikasjonene kan fgre til redusert vevsheling, forstyrret heling, uplanlagt kirurgisk
intervensjon, tap av implantat.

Andre opplysninger
® Skal ikke brukes pa nytt

@ Skal ikke resteriliseres
g Brukes innen dato
wcjﬂ““ Temperaturgrense

7‘ Oppbevares tgrt

@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Al

¥ Holdes pa avstand fra sollys

()

A Forsiktig

EE] Se bruksanvisningen
Sterilisert ved bruk av stréling
Batch-kode

Katalognummer

@ Resirkuleringssymbol

Medisinsk utstyr
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Autorisert representant i EU

M Produksjonsdato

@ Importgr

Q© Dobbelt sterilt barrieresystem

For bruk ma det sterile barrieresystemets integritet inspiseres visuelt. Ikke bruk produktet
hvis emballasjen er skadet eller 4pnet ved et uhell.

Presentasjon

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrise, 8 mm diameter

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrise, 12 mm diameter

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

Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten (Geistlich Pharma AG) og nasjonale kompetente myndigheter.

“ Produsent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41 492 55 55

Informasjonsstatus: 2022-02
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Sktad

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest wchtanialng matrycg kolagenowa, wy-
twarzana w standaryzowanym, kontrolowanym procesie produkgji. Kolagen jest uzyskiwany od
$wiri zbadanych przez weterynarza i doktadnie oczyszczany w celu zminimalizowania ryzyka
reakcji immunologicznych. Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest ste-
rylizowana promieniowaniem y.

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

Gtoéwnymi sktadnikami produktu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sg kolagen
typu I/1ll'i elastyna.

Wiasciwosci i dziatanie

Niska immunogennosc i sprawdzona biokompatybilnos$c sprzyjaja stosowaniu matrycy Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal w chirurgii jamy ustnej. Wtdknista mikrostruktura ma-
teriatu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal zapewnia skuteczne wchtanianie pty-
nu. Wiékna kolagenowe Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tworza jednorodna
strukture podstawowa, ktéra dobrze przywiera do sasiednich i lezacych ponizej tkanek. Specjal-
nie zaprojektowana porowata struktura Geistlich Mucograft® jest silnie hydrofilna. Umozliwia
to natychmiastowe wchtanianie krwi, co umozliwia tworzenie sie skrzepdw. Struktura gesta $ci-
$le utozonego kolagenu chroni rane w sytuacji otwartego gojenia oraz umozliwia przyleganie do
tkanek i sprzyja korzystnemu przebiegowi gojenia rany. Rozktad matrycy Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal trwa kilka miesiecy, w zaleznosci od operowanego miejsca, unaczy-
nienia i choréb wspétistniejacych u pacjenta. Naturalne pochodzenie kolagenu powoduje, ze
moga by¢ widoczne niewielkie wybrzuszenia i zmiany grubosci matrycy Geistlich Mucograft® /
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Geistlich Mucograft® Seal. Mozliwe jest zamocowanie przy uzyciu szwéw lub pinéw. Matryca
nie jest materiatem radiocieniujacym.

Przewidziane zastosowanie
Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest przeznaczona do stosowania w
sytuacjach otwartego i zamknietego gojenia do:
> zamykania ran btony $luzowej jamy ustnej
> przyspieszenia procesu gojenia rany i regeneracji w przypadku ubytkéw i niedoboréw btony
$luzowej jamy ustne;j.
Wymienione ubytki i niedobory btony $luzowej jamy ustnej moga by¢ spowodowane zabiegami
chirurgicznymi lub wynikac z urazéw, stanéw patologicznych (wrodzonych lub nabytych), zabie-
géw medycznych i terapii, a takze z wcze$niejszych nawykow.
Wskazania
Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest wskazana do stosowania w le-
czeniu chirurgicznym nastepujacych stanéw klinicznych:
> ubytki i niedobory btony $luzowej jamy ustnej*, zwiagzane z:
a) obecnoscig recesji**
b) brakiem tkanek zrogowaciatych
c) tkanka bliznowata.
> rany* btony $luzowej jamy ustnej, zwigzane z:
a) zabiegami regeneracji kosci
b) brakiem tkanek miekkich.
*Dane kliniczne sg dostepne dla ubytkéw tkanek miekkich o rozmiarach do 40x30 mm.
**Dane dotyczace stosowania produktéw w przypadku ubytkéw recesyjnych klasy IV wedtug
klasyfikacji Millera sg aktualnie niedostepne.
Grupa docelowa pacjentéw
Produkt Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest przeznaczony do stosowania
u pacjentéw wymagajacych zabiegéw chirurgicznych w celu regeneracji i augmentacji tkanek
miekkich w jamie ustnej i obszarze szczekowo-twarzowym. Dane dotyczace stosowania produk-
tu podczas cigzy lub karmienia piersia, a takze u pacjentéw w wieku ponizej 8 lat, nie s dostep-
ne. Kobiet w cigzy lub karmigcych piersia nie nalezy leczy¢ produktem Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal.
Docelowy uzytkownik
Produkt Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest przeznaczony do stosowania
przez licencjonowanych dentystéw/lekarzy przeszkolonych w zakresie leczenia chirurgicznego
tkanek miekkich w obszarze jamy ustnej i szczekowo-twarzowym.
Korzysci kliniczne
> W leczeniu recesji dzigstowych produkt Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
daje wyniki poréwnywalne z tkankg autologiczng pod wzgledem pokrycia recesji i gtebo-
kosci recesji. W ten sposéb unika sie chorobowosci w miejscu pobrania i potencjalnych
powiktan zwigzanych z dodatkowym miejscem operacji.
> Leczenie produktem Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal powoduje skuteczny
i dtugotrwaty stabilny przyrost tkanek zrogowaciatych wokét zebdw i implantéw oraz w we-
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stybuloplastyce, poréwnywalny z tkanka autogenna. W ten sposéb unika sie chorobowosci
w miejscu pobrania i potencjalnych powiktan zwigzanych z dodatkowym miejscem operacji.
W przypadku stosowania produktu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jako
alternatywy dla tkanki autologicznej mozna uniknac¢ pobierania tkanki autologicznej. W ten
sposéb unika sie chorobowosci w miejscu pobrania i potencjalnych powiktar zwigzanych z
dodatkowym miejscem operacji oraz zapewnia zmniejszenie bélu pooperacyjnego i dyskom-
fortu u pacjenta.

Stosowanie Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal prowadzi do mniejszej ilosci
blizn i lepszego wyniku estetycznego niz stosowanie przeszczepu wolnego dziasta, w tym
lepszej tekstury i dopasowania kolorystycznego.

Pacjenci zgtaszaja mniejszy niepokdj przed zabiegiem oraz mniejszy bél i dyskomfort po jego
zakonczeniu w przypadku leczenia z uzyciem GMG w poréwnaniu z leczeniem z uzyciem
tkanki autologicznej. Pie¢ lat po leczeniu pacjenci nadal preferuja estetyke miejsc leczonych
za pomocg GMG w poréwnaniu z miejscami leczonymi za pomocg tkanki autologicznej
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal umozliwia znacznie krétszy czas operacji
w poréwnaniu z leczeniem z uzyciem tkanki autologiczne;j.

Instrukcja uzycia
Podczas uzywania materiatu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nalezy prze-
strzegac zasad jatowosci i stosowa¢ odpowiednie techniki zabiegowe.

>

Ubytek odstania sie poprzez (a) wtasciwa preparacje ptata/ptatéw lub ekstrakcje zeba/
zebdw oraz przeprowadzenie standardowych zabiegéw chirurgicznych w celu wytworzenia
odpowiednio przygotowanego pola zabiegowego.

W razie potrzeby produkt Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal przycina sie do
zadanej wielkosci i ksztattu.

Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal musi pozosta¢ sucha podczas wy-
réwnywania oraz wypetniania ubytku. Matryca Geistlich Mucograft® Seal jest przeznaczona
do wspomagania gojenia rany btony $luzowej po ekstrakgji zeba.

Strukture gabczastg Geistlich Mucograft® Seal mozna rozpozna¢ po zagtebionym pasku, za-
pewniajgcym umieszczenie prawidtowe] strony w kierunku kosci. Struktura zwarta musi by¢
skierowana na zewnatrz, w kierunku przeciwnym do lezgcej ponizej kosci. W celu uzyskania
przylegania matryce naktada sie na przygotowane pole zabiegowe i ostroznie przytrzymuje
sie na miejscu przez czas umozliwiajacy nasigkniecie matrycy przez krew i wysiek, co umoz-
liwia dobre dopasowanie i przyleganie matrycy do lezacej ponizej powierzchni oraz utatwia
tworzenie sie skrzepu krwi.

Bez $ciskania matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Matryca kolageno-
wa powinna pozostac niescisnieta przed, w czasie i po zabiegu.

Bez napiecia wokot Geistlich Mucograft®: Nalezy unikac napiecia tkanek miekkich wokét
matrycy Geistlich Mucograft®.

W przypadku stosowania matrycy Geistlich Mucograft® Seal w zabiegach regeneracji kosci
niedobdr potozonej ponizej kosci musi by¢ wypetniony materiatem zapewniajacym utrzyma-
nie przestrzeni (np. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

Matryce Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mozna stosowac w sytuacjach
otwartego i zamknietego gojenia. W przypadku stosowania w leczeniu niedoboréw btony
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$luzowej jamy ustnej z obecnoscig recesji matryce Geistlich Mucograft® nalezy stosowac
catkowicie zatopiona.

Mozliwe jest zamocowanie przy uzyciu szwéw lub pinéw

Po zabiegu mozna stosowac srodki do dezynfekcji jamy ustnej zawierajace chlorheksydyne
albo jod w potaczeniu z powidonem. Wtasciwosci produktu nie ulegajg zmianie w przypadku
stosowania zgodnie z instrukcjg uzycia. Moze pojawic sie odbarwienie. Nalezy unikac $rod-
kéw do dezynfekcji jamy ustnej zawierajgcych olejek z drzewa herbacianego. Nie badano
miejscowego stosowania produktu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal z inny-
mi produktami leczniczymi, alkoholem, srodkami dezynfekcyjnymi lub antybiotykami.

Szczegdlne wskazéwki dotyczace stosowania w periodontologii

Podstawowym warunkiem zapewnienia skutecznego leczenia choréb przyzebia jest wyelimino-
wanie przyczynowej infekcji bakteryjnej oraz odpowiednia higiena jamy ustnej. Dlatego przed
przystapieniem do leczenia chirurgicznego nalezy przeprowadzi¢ u pacjenta faze higienizacyjna
terapii, obejmujacg instruktaz higieny jamy ustnej, skaling i wyréwnanie powierzchni korzeni
oraz - w zaleznosci od wskazan - korekte zwarcia.

Opieka pozabiegowa

Nalezy zapewnic¢ standardowg opieke i leczenie pozabiegowe. W celu zapewnienia petnej re-
generacji tkanek miekkich dalsze leczenie protetyczne nalezy podejmowac dopiero po okresie
gojenia.

W razie rzadkiej konieczno$ci usuniecia matrycy nalezy znieczuli¢ przylegajace do btony tkan-
ki za pomocg znieczulenia miejscowego. Nalezy wykonac naciecie tuz przy pozostatej matrycy.
Nastepnie nalezy delikatnie odchyli¢ otaczajace tkanki i mozna wycig¢ pozostatg cze$¢ matrycy
oraz oczysci¢ 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nie nalezy uzywac w przypadku
wystepowania ostrego zakazenia w obszarze operacji.

Matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nie nalezy uzywac u pacjentéw z
rozpoznang alergia na kolagen.

Srodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ szczegblng ostroznosc podczas stosowania matrycy Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal u pacjentéw:

>
>

>

przewlektym zakazeniem w obrebie operowanego miejsca

stanami klinicznymi wptywajacymi niekorzystnie na gojenie tkanek, zwtaszcza:
a) niekontrolowanymi chorobami metabolicznymi

b) przedtuzonym leczeniem kortykosteroidami

¢) uposledzeniem odpornosci

lekami lub terapiami wptywajacymi niekorzystnie na gojenie tkanek, zwtaszcza:
a) leczonych radioterapia

bedacych natogowymi palaczami
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Poniewaz moze to prowadzi¢ do ograniczonego gojenia sie tkanek, nie mozna oczekiwac takie-
g0 samego tempa gojenia i ogdlnego powodzenia catego zabiegu jak u zdrowych pacjentéw.
Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest typowym niemetalicznym ma-
teriatem diamagnetycznym, majgcym cechy wspdlne z wiekszoscig tkanek ludzkich. Nie mozna
go nagrzewac i nie moze dziatac¢ jako magnes podczas badania rezonansem magnetycznym (ma-
gnetic resonance, MR). Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nie zostata
specjalnie zbadana w $rodowisku MR.

Matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mozna uzywac z metalowym sprze-
tem. W takim przypadku moze by¢ konieczne zachowanie szczegdlnej ostroznosci w Srodowisku
MR.

Produkt mozna catkowicie usuna¢ podczas operacji, jesli zajdzie taka potrzeba. W fazie poope-
racyjnej catkowite usuniecie moze nie by¢ mozliwe, poniewaz produkt wraz z uptywem czasu
scala sie z istniejagcymi tkankami.

Obszaru, w ktéry wszczepiono matryce, nie nalezy szczotkowac przez pierwsze cztery tygodnie.
Nalezy réwniez unika¢ nadmiernego nadwerezania mie$ni lub urazéw w leczonych obszarach
przez pierwsze cztery tygodnie.

Produkt jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta w jednym zabiegu medycznym.
Kazdy produkt niewymagany podczas jednego zabiegu nalezy wyrzuci¢, poniewaz po otwarciu
oryginalnego opakowania bezposredniego nie mozna juz zagwarantowac sterylnosci ani stabil-
nosci.

Dziatania niepozadane

Matryca jest wytwarzana z kolagenu, dlatego w bardzo rzadkich przypadkach mogg wystgpic¢
reakcje uczuleniowe. Niewystarczajace przymocowanie wyrobu moze prowadzi¢ do przemiesz-
czenia lub utraty wyrobu. Mozliwe dziatania niepozadane, ktére moga wystapic w trakcie kazde-
go zabiegu operacyjnego, obejmujg obrzek w miejscu zabiegu, oddzielanie ptatowe, rozchodze-
nie sie brzegdéw rany, krwiak, krwawienie, miejscowy stan zapalny tanek / miejscowg martwice
tkanek, bl i zakazenie. Nie mozna wykluczy¢ reakcji niezgodnosci z antybiotykami stosowany-
mi miejscowo i systemowo.

Te dziatania niepozadane mogtyby prowadzi¢ do gorszego gojenia sie tkanek, zaburzer gojenia,
nieplanowanego zabiegu chirurgicznego lub utraty implantu.

Inne informacje
® Nie uzywac ponownie
@ Nie sterylizowac ponownie
g Termin waznosci
mjﬂ”“ Zakres temperatur
7‘ Chronic przed wilgocia
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
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>‘+’§ Chronic przed nastonecznieniem

Ostroznie

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Produkt sterylizowany promieniowaniem

Kod serii

Numer katalogowy

Symbol recyklingu

Wyréb medyczny

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdélnocie Europejskiej / Unii Europejskie]
Data produkcji

Importer

PEHEOEEDRP

Q© System podwaijnej bariery sterylne;

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzic¢ catosc systemu bariery sterylnej pod katem naru-
szen. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte.

Opakowanie

Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest zapakowana w jatowe, podwdjne
opakowanie:

Geistlich Mucograft® 1 matryca, rozmiar 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matryca, srednica 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matryca, srednica 12 mm

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of safety
and clinical performance, SSCP)

Dostep do SSCP mozna uzyskac¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Europe-
an database on medical devices, EUDAMED) pod nastepujagcym adresem URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*SSCP mozna réwniez otrzymac po wystaniu wiadomosci e-mail na adres sscp@geistlich.ch
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Karta implantu pacjenta (Patient Implant Card, PIC)

Wszystkie informacje dotyczace dostarczonej karty PIC mozna znalez¢ pod nastepujgcymadre-
sem URL:

pic.geistlich-pharma.com

Uwaga: Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ produ-
centowi (Geistlich Pharma AG) i wtasciwemu organowi danego kraju.

N Wytwdérca
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Szwajcaria

Tel.: +4141 492 55 55

Data opracowania tej informacji: 2022-02
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Composicao

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal é uma matriz de colagénio reabsorvivel, ob-
tida através de processos de producdo padronizados e controlados. O colagénio é extraido de
suinos que possuem certificado veterindrio e é cuidadosamente purificado para reduzir o risco
de reagbes imunoldgicas. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal é esterilizada por

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal possui duas estruturas que criam um produto
bicamada. A estrutura densa consiste em colagénio compacto e possui uma textura suave. Uma
segunda estrutura consiste numa base esponjosa de colagénio espesso e poroso.

Os componentes principais de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sao colagénio
do tipo I/1ll e elastina.

Propriedades / acao

A baixa imunogenicidade e a comprovada biocompatibilidade favorecem a utilizacdo de
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal em cirurgias orais. A microestrutura fibro-
sa de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorve imediatamente os fluidos. As
fibras de colagénio de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal formam uma matriz
tecidular bdsica, que adere bem aos tecidos circundantes e subjacentes. A estrutura porosa
especialmente concebida de Geistlich Mucograft® é altamente hidrofilica. O sangue é absor-
vido imediadamente, permitindo a formacdo de um codgulo de sangue. A estrutura densa do
colagénio compacto protege a ferida em situagcdes de cicatrizacdo aberta, permitindo uma
aderéncia tecidular e cicatrizagdo favordvel. A degradagao de Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal demora vérios meses, dependendo do local cirtirgico, da vascularizagao e das
comorbidades do paciente. Gragas a origem natural do colagénio, pode ser observada uma li-
geira protuberancia e variacdes na espessura da matriz de Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal. E possivel fazer a fixacido com suturas ou pinos. A matriz ndo é radiopaca.
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Finalidade prevista
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal destina-se a ser utilizada em situacées de
cicatrizacdo fechada ou aberta para:
> fechar feridas da mucosa oral
> apoiar a cicatrizacao da ferida e processos de regeneracdo em defeitos e deficiéncias da
mucosa oral.
Os defeitos e deficiéncias da mucosa oral em causa podem ser criados cirurgicamente ou re-
sultar de lesdes traumaticas, doencas patoldgicas (congénitas ou adquiridas), tratamentos e
terapéuticas médicas ou dos habitos de vida do doente.
Indicagbes
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal destina-se a ser utilizada no tratamento cirdr-
gico das seguintes condi¢des clinicas:
> Defeitos e deficiéncias da mucosa oral*, associados a:
a) presenca de recessdoes**
b) falta de tecido queratinizado
¢) tecido cicatrizado.
> Feridas da mucosa oral*, associadas a:
a) processos de regeneracdo dssea
b) falta de tecido dsseo.
*Estao disponiveis dados clinicos para defeitos dos tecidos moles até um tamanho de 40x30
mm.
**Atualmente, ndo estdo disponiveis dados sobre a utilizacdo do dispositivo em defeitos de
recessdo de classe IV de Miller.
Grupo-alvo de doentes
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal destina-se a ser utilizada em doentes que
necessitem de intervencgdes cirdrgicas para a regeneracdo e aumento de tecido mole na regiao
oral e maxilofacial. Nao estao disponiveis dados sobre a utilizacdo do dispositivo durante a gra-
videz ou o aleitamento, ou em criangas com menos de 8 anos. As mulheres que estejam gravidas
ou aamamentar nao devem ser tratadas com Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Utilizador previsto
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deve ser utilizada por dentistas/médicos li-
cenciados, com formagao no tratamento cirdrgico dos tecidos moles na regido oral e maxilofa-
cial.
Beneficios clinicos
> No tratamento de recessdes gengivais, Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
produz resultados comparaveis ao tecido autélogo em termos de cobertura da recesséo e
profundidade da recesséo. Isto contribui para prevenir a morbidade do local dador e possi-
veis complicagdes de um local cirdrgico adicional.
> O tratamento com Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal resulta num ganho de
tecido queratinizado efetivo e estdvel a longo prazo ao redor de dentes e implantes e numa
vestibuloplastia, comparavel ao tecido autégeno. Isto contribui para prevenir a morbidade
do local dador e possiveis complicacdes de um local cirdrgico adicional.
> A utilizagdo de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal como alternativa ao tecido
autologo ajuda a evitar a colheita de tecido autdlogo. Isto contribui para prevenir a mor-
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bidade do local dador e possiveis complicagdes de um local cirdrgico adicional, além de
reduzir a dor e o desconforto pds-operatérios do doente.

> A utilizagdo de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal reduz a formagao de
cicatrizes e produz melhores resultados estéticos do que a utilizacdo de enxerto de gengiva
livre, incluindo uma melhor correspondéncia de textura e cor.

> Os doentes relatam menos ansiedade pré-operatéria e menos dores e desconforto pds-
-operatdrios quando sao tratados com GMG em comparagdo com o tratamento com tecido
autélogo. Cinco anos depois do tratamento, os doentes continuam a preferir a estética dos
locais tratados com GMG aos locais tratados com tecido autélogo.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal reduz significativamente o tempo de cirur-
gia em comparag¢do com o tratamento com tecido autélogo.

Instrucées de utilizagao

Ao utilizar Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal, devem ser seguidos os principios

gerais de manipulacdo estéril e de medicacdo do paciente:

> O defeito é exposto através de retalho(s) devidamente preparado(s) ou da extracdo de
dente(s), e realizam-se os procedimentos cirdrgicos habituais para a criacdo de um local
cirdrgico devidamente preparado.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal é cortada de acordo com o tamanho e a
forma pretendidos, se necessario.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deve permanecer seca durante o corte e a
aplicagao no defeito. Geistlich Mucograft® Seal foi desenvolvida para apoiar a cicatrizagéo
da ferida da mucosa apds a extragcao dentdria.

> A estrutura esponjosa de Geistlich Mucograft® Seal é estriada para facilitar a identificacdo e
garantir que o lado correto fica virado para o osso. A estrutura compacta tem de ficar virada
para fora, afastada do osso subjacente. Para alcancar a aderéncia, a matriz é aplicada no
local preparado e mantida cuidadosamente em posicao por algum tempo para permitir a pe-
netracdo completa da matriz por sangue e exsudados, o que permite uma boa adaptacéo e
aderéncia da matriz a superficie subjacente e facilita a formagao de um coagulo sanguineo.

> Evitar a compressédo da Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: a matriz de cola-
génio nao deve ser comprimida antes, durante e depois da cirurgia.

> Evitar tensdes na Geistlich Mucograft®: qualquer tenséo dos tecidos moles em redor da
Geistlich Mucograft® deve ser evitada.

> Durante a utilizacdo da Geistlich Mucograft® Seal em procedimentos de regeneracao 6ssea,
a deficiéncia éssea subjacente deve ser preenchida com material que conserva o espaco (p.
ex., Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pode ser utilizada em situa¢des de cicatri-
zacao fechada ou aberta. Ao utilizar Geistlich Mucograft® no tratamento de deficiéncias da
mucosa oral, associadas a presenca de recessoes, a matriz deve ser utilizada completamente
submersa.

> E possivel fazer a fixacdo com suturas ou pinos

> Podem se utilizados cuidados pés-operatérios com desinfetantes orais que contenham
clorexidina ou iodo em combinagao com providona. As propriedades do dispositivo nao
se alteram se for utilizado de acordo com as instru¢des de utilizacdo. Pode ser observada

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | PORTUGUES | DOC-2959 | Revision 05

alguma descoloracao. Devem ser evitados desinfetantes orais que contenham 6leo de me-
laleuca. A utilizagao local de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal com outros
medicamentos, dlcool, desinfetantes ou antibiéticos ndo foi estudada.

Instrucdes especiais para utilizacao em periodontologia

Um requisito basico para um tratamento periodontal bem-sucedido inclui a erradicagao da in-
fecdo bacteriana subjacente, bem como uma higiene oral adequada. Aconselha-se, por isso,
antes da intervencao cirdrgica, uma fase de higiene no ambito do tratamento, que deve abran-
ger instrucdes de higiene oral, destartarizacao, aplainamento da raiz e ajuste oclusal, quando
indicado.

Cuidados pos-operatérios

Devem aplicar-se os cuidados e a medicacao pds-operatdrios habituais. O tratamento posterior
com prétese s6 deve realizar-se apés um periodo de cicatrizacao, por forma a garantir a regene-
racao completa do tecido mole.

Na eventualidade rara de ser necessdria a remocao da matriz, os tecidos adjacentes a matriz de-
vem ser anestesiados com um anestésico local. Deve ser efetuada uma incisdo imediatamente
adjacente a matriz residual. Apds a retracdo cuidadosa do tecido circundante, a por¢ao restante
da matriz pode ser excisada e a area pode ser desbridada para remover todo o tecido inflamado
ou infetado. Na fase pds-operatdria, pode nao ser possivel uma remogao completa, visto que o
produto se destina a ser reabsorvido com o passar do tempo.

Limitacdes de utilizacao
Contraindicagoes
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ndo deve ser utilizada na presenca de
infecdo aguda na drea cirurgica.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ndo deve ser utilizada em pacientes com
alergia conhecida ao colagénio.
Precaucdes
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deve ser utilizada com precaucao especial em
pacientes 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 nao controladas
b) terapéutica prolongada com corticosteroides
c) perturbagdes imunoldgicas
> medicamentos e terapéuticas que comprometem a cicatrizacdo do tecido, em particular:
a) radioterapia
> tabagismo intenso
Uma vez que estes podem provocar uma cicatrizagao reduzida do tecido, ndo se pode esperar
a mesma taxa de cicatrizacdo e de sucesso geral de todo o procedimento como em doentes
saudaveis.
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal é um material diamagnético nao metélico
tipico, semelhante a maior parte dos tecidos humanos. Nao pode ser aquecido nem atuar
como iman durante o exame de ressonancia magnética (magnetic resonance, MR). Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nao foi especialmente estudada no ambiente de RMN.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pode ser utilizada com hardware de metal.
Neste caso, deve ser necessaria precaucao especial no ambiente de RMN.

Durante a intervencao e havendo necessidade para tal, € possivel remover o produto completo.
Em fase pds-operatdria, pode ndo ser possivel uma remoc¢ao completa, visto que o produto se
integra no tecido existente com o passar do tempo.

A area enxertada nao deve ser escovada durante as primeiras quatro semanas e devem evitar-se
tracoes musculares excessivas ou traumatismos nas dreas tratadas durante as primeiras quatro
semanas.

O produto destina-se a utilizagao tnica num paciente tnico e em procedimento médico Unico.
Os produtos 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 primaria
original ter sido aberta.

Efeitos secundarios

Como a matriz € um produto de colagénio, em casos muito raros podem ocorrer reagoes alér-
gicas. Uma fixacdo insuficiente do dispositivo pode provocar o seu deslocamento ou a sua per-
da. Os possiveis efeitos indesejaveis que podem ocorrer com qualquer intervencao cirdrgica
incluem inchaco do local cirurgico, formagédo de crosta no retalho, deiscéncia, hematoma, he-
morragia, inflamacéao tecidular local, necrose tecidular local, dor e infecao. Uma reacdo de in-
compatibilidade aos antibiéticos aplicados localmente e sistemicamente nao pode ser excluida.
Estes efeitos indesejaveis podem causar cicatrizagdo reduzida do tecido, disturbios na cicatriza-
¢do, intervencdo cirdrgica imprevista, perda do implante.

Outras informagées

® Nao reutilizar

@ Nao voltar a esterilizar

g Prazo de validade

mjﬂ”“ Limite de temperatura

7‘ Conservar seco

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Al

2 Manter afastado da luz solar
4

A Cuidado
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D}J Consultar as instrugdes de utilizacdo

Esterilizado com radiacdo

Cadigo de lote

Numero de catdlogo

Simbolo de reciclagem

Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia
Data de fabrico

Importador

O@FEHECEEE

Sistema de barreira estéril dupla

Antes de utilizar, inspecionar visualmente a integridade do sistema de barreira estéril quanto
a ruturas. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta
inadvertidamente.

Apresentacao

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ¢ embalada numa embalagem dupla estéril:
Geistlich Mucograft® 1 matriz, 15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft® 1 matriz, 20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft® 1 matriz, 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matriz, 8 mm de didmetro

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matriz, 12 mm de didmetro

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 informacdes relativas ao PIC fornecido estao disponiveis na seguinte URL:
pic.geistlich-pharma.com

Nota: Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser notificado ao
fabricante (Geistlich Pharma AG) e a autoridade competente nacional.
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“ Fabricante
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Bahnhofstrasse 40
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Tel.: +4141492 5555

Data da informagao: 2022-02
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Compozitie

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este o matrice resorbabilad de colagen obti-
nutd prin procese de fabricatie standardizate, controlate. Colagenul este extras de la suine cu
certificare sanitar-veterinara si este purificat cu atentie, pentru a reduce la minim riscul de re-
actii imunologice. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este sterilizat prin iradiere
Y.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal are doud structuri care formeaza un produs
dublu-strat. Structura densd consta din colagen compact si are o textura neteda. A doua struc-
turd consta dintr-un strat gros, poros si spongios de colagen.

Componentele principale ale Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sunt colagenul
de tip I/l si elastina.

Proprietati / Actiune

Imunogenitatea redusd si biocompatibilitatea doveditd favorizeazd utilizarea Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in interventiile chirurgicale orale. Microstructura fi-
broasa a Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absoarbe cu usurinta lichidele. Fibre-
le de colagen ale Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal formeaza o matrice tisulara
de baza care adera bine la tesuturile inconjurdtoare si subiacente. Structura poroasd special
conceputd a Geistlich Mucograft® este puternic hidrofild. Acest lucru permite absorbtia ime-
diatd a sangelui pentru a facilita formarea cheagului de sange. Structura densa a colagenului
compact protejeaza plaga in situatiile de cicatrizare deschisd si permite aderenta tesutului, pre-
cum si cicatrizarea favorabild a ranilor. Degradarea Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal dureaza cateva luni Tn functie de locul interventei chirugicale, gradul de vascularizare si
comorbiditdtile pacientului. Datorita originii naturale a colagenului, se pot observa o usoard
convexitate si variatii ale grosimii matricei Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Este posibild fixarea prin suturare sau cu ace. Matricea nu este radioopaca.
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Destinatia de utilizare
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este destinat a fi utilizat In situatii de cicatri-
zare atat inchisd, cat si deschisa, pentru a:
> Tnchide pldgile la nivelul mucoasei bucale
> facilita cicatrizarea plagilor si procesele de regenerare in cazul defectelor si deficientelor
mucoasei bucale.
Defectele si deficientele vizate la nivelul mucoasei bucale pot fi de origine chirurgicald sau pot
fi cauzate de leziuni traumatice, stari patologice (congenitale sau dobandite), tratamente si
terapii medicale, precum si de istoricul obiceiurilor personale legate de stilul de viata.
Indicatii
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este indicat a fi utilizat in tratamentele chirur-
gicale ale urmdtoarelor afectiuni clinice:
> defecte si deficiente ale mucoasei bucale* asociate cu:
a) prezenta atrofiilor**
b) lipsa tesutului cheratinizat
C) tesut cicatrizat.
> pldgi la nivelul mucoasei bucale* asociate cu:
a) proceduri de regenerare 0soasd
b) lipsa tesutului moale.
*Sunt disponibile date clinice pentru defecte ale tesuturilor moi cu dimensiuni de pandla 40x30
mm.
**In prezent nu sunt disponibile date privind utilizarea produsului in defecte de atrofie din clasa
IV dupa Miller.
Grup tintd de pacienti
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este destinat utilizarii la pacienti care nece-
sitd interventii chirurgicale in scopul regenerarii si augmentarii tesutului moale Tn zona orald
si maxilofaciald. Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea produsului in timpul sarcinii
sau alaptarii sau la pacienti cu varsta sub 8 ani. Femeile gravide sau care aldpteaza nu trebuie
tratate cu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Utilizator vizat
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trebuie utilizat de catre stomatologi/medici
posesori de autorizatie de libera practicad, instruiti Tn tratamentul chirurgical al tesutului moale
din zona orala si maxilofaciala.
Beneficii clinice
> In tratamentul atrofiilor gingivale, Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal duce la
rezultate comparabile cu tesutul autolog, avand in vedere acoperirea atrofiei si profunzimea
acesteia. Astfel, morbiditatea locului donator si complicatiile potentiale ale unui loc supli-
mentar de interventie chirurgicald sunt prevenite.
> Tratamentul cu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal duce la obtinerea eficace
si stabild pe termen lung de tesut keratinizat in jurul dintilor si implanturilor si in vestibulo-
plastie, comparabil cu tesutul autogen. Astfel, morbiditatea locului donator si complicatiile
potentiale ale unui loc suplimentar de interventie chirurgicald sunt prevenite.
> Daca se utilizeazd Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ca alternativa la tesutul
autolog, este posibild evitarea prelevarii de tesut autolog. Astfel, morbiditatea locului
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donator si complicatiile potentiale ale unui loc suplimentar de interventie chirurgicald sunt
prevenite, iar pentru pacient durerea si disconfortul postchirurgicale sunt mai mici.

> Utilizarea Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal duce la mai putine cicatrice si
un rezultat estetic mai bun decat utilizarea grefei gingivale libere, inclusiv o mai buna potri-
vire a texturii si a culorii.

> Pacientii raporteaza o anxietate prechirurgicald redusa si durere si disconfort postchirurgi-
cal reduse atunci cand sunt tratati cu GMG Tn comparatie cu tratamentul cu tesut autolog.
La cinci ani de la tratament, pacientii inca prefera estetica zonelor tratate cu GMG fata de
zonele tratate cu tesut autolog.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal permite un timp chirurgical semnificativ
mai scurt in comparatie cu tratamentul cu tesut autolog.

Instructiuni de utilizare

La utilizarea Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trebuie respectate principiile

generale de manipulare in conditii sterile si de medicatie a pacientului:

> Defectul este expus prin intermediul unui (unor) lambou (lambouri) pregatit(e) corespunza-
tor sau al unei extractii dentare si prin utilizarea procedurilor chirurgicale obisnuite, pentru
a se obtine un loc pregatit in mod adecvat.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este tdiat la forma si dimensiunea dorite,
daca este necesar.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trebuie s rdmand uscat in timpul decupa-
rii sau aplicarii pe defect. Geistlich Mucograft® Seal este destinat facilitdrii cicatrizarii plagii
la nivelul mucoasei dupa extractia dentara.

> Structura spongioasd a Geistlich Mucograft® Seal este identificatd printr-o striatie zimtata
pentru a exista siguranta ca spre os este orientata si pozitionatd fata corectd. Structura
compacta trebuie orientata cu fata spre exterior, la distantd de osul subiacent. Pentru ob-
tinerea aderentei, matricea este aplicata peste zona pregatitd si se mentine cu grija pe loc
pentru o anumitd perioadd, pentru a permite penetrarea matricei de catre sange si exsuda-
te, ceea ce permite o bund adaptare si aderentd a matricei la suprafata de baza si faciliteaza
formarea unui cheag de sange.

> Fard comprimarea Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: matricea de colagen
trebuie sa ramana necomprimata Tnainte, in timpul si dupa interventia chirurgicala.

> Fard tensionare tn jurul Geistlich Mucograft®: trebuie evitatd orice tensionare a tesuturilor
moi in jurul Geistlich Mucograft®.

> La utilizarea Geistlich Mucograft® Seal in procedurile de regenerare osoasa, deficienta
osului subiacent trebuie umplutd cu un material care mentine spatiul (de exemplu Geistlich
Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal poate fi utilizat atat in situatii de cica-
trizare Inchisd, cat si deschisa. La utilizarea in tratamentul deficientelor mucoasei bucale
asociate cu prezenta atrofiilor, Geistlich Mucograft® trebuie utilizat complet imersat.

> Este posibila fixarea prin suturare sau cu ace

> Pentru ingrijirea postoperatorie se pot utiliza dezinfectanti bucali care contin clorhexidi-
nd sau iod n asociere cu povidona. Proprietatile produsului nu se modifica dacd acesta se
utilizeaza conform Instructiunilor de utilizare. Se poate observa o modificare de culoare.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | ROMANA | DOC-2959 | Revision 05

Dezinfectantii bucali care contin ulei din arbore de ceai trebuie evitati. Utilizarea locald a
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal cu alte medicamente, alcool, dezinfectanti
sau antibiotice nu a fost studiata.

Instructiuni speciale pentru utilizare in parodontologie

O cerinta de baza pentru tratamentul parodontal corect include eradicarea infectiei bacteriene
subiacente, precum si o igiend orald adecvatd. Prin urmare, inaintea interventiei chirurgicale,
tratamentul pacientilor trebuie sd includad o etapa de igiend, care constd din instructiuni de
igiend orald, detartraj, nivelarea rdddcinilor si ajustare ocluzald, dacd este necesar.

ingrijire postoperatorie

Trebuie efectuata ingrijirea postoperatorie uzuala si trebuie administratd medicatia obisnuita.
Tratamentul protetic ulterior trebuie efectuat numai dupa o perioada de vindecare, pentru a
asigura regenerarea completd a tesuturilor moi.

Tn cazul rar in care este necesars indepértarea matricei, tesuturile adiacente acesteia trebuie si
fie anesteziate cu un anestezic local. Trebuie efectuata apoi o incizie imediat adiacent matricei
reziduale. Dupa reflexia atentd a tesutului Tnconjurator, portiunea ramasd a matricei poate fi
excizat3 si zona trebuie toaletat3 pentru a elimina orice tesut inflamat sau infectat. In faza pos-
toperatorie, indepartarea completd poate sa nu fie posibild deoarece scopul este ca produsul
sa se resoarba Tn timp.

Limitari ale utilizarii
Contraindicatii
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nu trebuie utilizat in prezenta unei infectii
acute Tn zona chirurgicala.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nu trebuie utilizat la pacientii cu o alergie
cunoscutd la colagen.
Precautii
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trebuie utilizat cu mare prudenta la pacientii
care:
> 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
c) 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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este un material nemetalic diamagnetic tipic,
similar majoritatii tesuturilor umane. Acesta nu poate fi incalzit si nu poate actiona ca mag-
net in timpul procedurilor de imagisticd prin rezonanta magnetica (magnetic resonance, MR).
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nu a fost studiat in mod specific in mediul RM.
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal poate fi utilizat cu materiale dentare metali-
ce. In acest caz, pot fi necesare masuri de precautie speciale in mediul RM.

Intraoperator, in cazul in care este necesara indepartarea produsului, acesta poate fi indepartat
complet. In faza postoperatorie, este posibil ca indepértarea completd s nu fie posibild deoa-
rece produsul este integrat Tn timp cu tesutul existent.

Suprafata grefatd nu trebuie periatad in primele patru sdptdmani si ar trebui sa se evite tractiu-
nea musculard excesiva sau traumele Tn zonele tratate in primele patru saptamani.

Produsul este destinat utilizarii la un singur pacient intr-o singurd procedurd medicala. Orice
produs care nu este necesar in procedura unica trebuie eliminat, deoarece sterilitatea si stabili-
tatea nu pot fi asigurate odata ce ambalajul primar original a fost deschis.

Reactii adverse

Deoarece matricea este un produs pe bazd de colagen, in cazuri foarte rare pot sd apara reactii
alergice. Fixarea insuficientd a dispozitivului poate duce la deplasarea sau detasarea sa. Eventu-
alele reactii adverse care pot aparea n cazul oricdrei interventii chirurgicale includ: tumefactie
la locul interventiei chirurgicale, desprinderea lamboului, dehiscentd, hematom, hemoragie,
inflamatie locala a tesutului, necroza locald a tesutului, durere si infectie. Reactia de incompati-
bilitate cu antibioticele aplicate local si sistemic nu poate fi exclusa.

Aceste reactii adverse pot duce la o vindecare redusa a tesuturilor, tulburari de vindecare, inter-
ventie chirurgicald neplanificatd, pierderea implantului.

Alte informatii

® A nu se reutiliza

@ A nu se resteriliza

g Data de expirare

‘sacjﬂfm Limite de temperatura

7‘ A se pdstra uscat

@ A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

N

2 Asse pastra departe de lumina solard
[}

A Atentie

EE] Consultati instructiunile de utilizare
Sterilizat prin iradiere

Cod lot
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Numar de catalog
@ Simbol de reciclare

Dispozitiv medical

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeanad / Uniunea Europeana

&I Data fabricatiei
@ Importator

Q© Ssistem cu bariers sterild dubl3

Tnainte de utilizare, integritatea sistemului cu bariers steril3 trebuie inspectat3 vizual pentru
a detecta eventualele nereguli. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau a fost
deschis in mod neintentionat.

Mod de prezentare

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este ambalat intr-un ambalaj dublu steril:
Geistlich Mucograft® 1 matrice, dimensiuni 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, T matrice, diametru 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diametru 12 mm

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 adresa 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 adresd URL:
pic.geistlich-pharma.com

Observatie: Orice incident grav care a survenit in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat fa-
bricantului (Geistlich Pharma AG) si autoritatii nationale competente.
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Zlozenie

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je vstrebatelna kolagénovd membrana zis-
kana prostrednictvom $tandardizovanych a kontrolovanych vyrobnych procesov. Kolagén sa
extrahuje z prasiat certifikovanych veterindrom a je nasledne velmi starostlivo purifikovany na
minimalizaciu rizika imunologickych reakcii. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma dve Struktury, ktoré tvoria dvojvrstvovy
produkt. Husta Struktura pozostava z kompaktného kolagénu a ma hladku textdru. Druha Struk-
tura pozostava z hrubej, pérovitej kolagénovej Spongiovej konstrukcie.

Hlavnymi zlozkami materidlu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal su kolagén typu
I/111 a elastin.

Vlastnosti / ti¢inok

Nizka uroven imunogenity a preukdzana biologickd kompatibilita su prednostami pri pouzivani
materidlu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal v oblasti oralnej chirurgie. VIakni-
ta mikrostruktdra materidlu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal lahko absorbu-
je kvapalinu. Kolagénové vldkna materidlu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
tvoria zékladnu matricu tkaniva, ktord dobre prilne k okolitym a pod fou leziacim tkanivam.
Specialne navrhnutd porézna $truktira materidlu Geistlich Mucograft® je vysoko hydrofilnd. To
umoziuje okamzZité vstrebdvanie krvi na vytvorenie krvnej zrazeniny. Hustd Struktura kompakt-
ného kolagénu chréni ranu v situdcidch s otvorenym hojenim a umoziuje prilnutie tkaniva a
priaznivé hojenie rany. Rozkladanie materialu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
trvd niekolko mesiacov v zavislosti od miesta chirurgického zakroku, vaskularizacie a paciento-
vych komorbidit. Vzhladom na prirodny charakter kolagénu mozno pozorovat mierne zdurenie
a zmeny hribky matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. Je mozna fixacia
stehmi alebo fixacnymi klinmi. Matrica prepusta radidciu.
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Uéel uréenia
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je uréeny pri hojeni zatvorenych a otvorenych
rdn na:
> uzavretie rdn Ustnej sliznice
> podporu hojenia rdn a procesu regenerdcie v pripade defektov a nedostatoc¢nosti Ustnej
sliznice.
Tieto defekty a nedostatocnosti Ustnej sliznice mézu byt spésobené chirurgickym zakrokom
alebo mézu byt vysledkom traumatickych poranent, patologickych stavov (vrodenych alebo zis-
kanych), medicinskych zakrokov a terapif alebo m6zu byt nasledkom zvyklosti osobného Zivot-
ného Stylu.
Indikdcie
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je indikovany na pouZzitie pri chirurgickych
zdkrokoch oSetrujlcich nasledujuce klinické stavy:
> defekty a nedostatoc¢nosti Ustnej sliznice* suvisiace s:
a) pritomnostou resekcie**
b) chybajdcim keratinizovanym tkanivom
c) zjazvenym tkanivom.
> rany ustnej sliznice* suvisiace s:
a) procesmi regeneracie kosti
b) chybajdcim makkym tkanivom.
*Klinické ddaje su dostupné pre defekty makkého tkaniva az do velkosti 40x30 mm.
**Jdaje o pouziti tohto produktu pri recesivnych defektoch Millerovej triedy IV nie su v sti¢as-
nosti k dispozicii.
Cielovd skupina pacientov
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je urend na pouZitie u pacientoy,
ktori vyZaduju chirurgické zakroky zamerané na regenerdciu a augmentdaciu makkych tkaniv v
oralnej a maxilofacidlnej oblasti. Udaje o pouzivani tohto produktu pocas obdobia gravidity ale-
bo dojcenia alebo u pacientov mladsich ako 8 rokov nie su k dispozicii. Tehotné alebo dojciace
Zeny nemaju byt lie¢ené materidlom Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Cielovy pouZivatel
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je uréena na pouZivanie atestovany-
mi zubarmi/lekdrmi vySkolenymi v chirurgickej lie¢be makkych tkaniv v ordlnej a maxilofacidlnej
oblasti.
Klinické prinosy
> Pri lie¢be gingivalnych recesii vedie material Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal k vysledkom porovnatelnym s autolégnym tkanivom &o sa tyka zakrytia recesie a hibky
recesie. Tym sa zabrdni morbidite miesta odoberaného tkaniva a moznym komplikaciam
dalieho chirurgického zakroku.
> Lie¢ba materidlom Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal vedie k ti¢innému a
dlhodobému stabilnému prirastku keratinizovaného tkaniva okolo zubov a implantétov a
vo vestibuloplastike v porovnani' s autogénnym tkanivom. Tym sa zabrani morbidite miesta
odoberaného tkaniva a moznym komplikdcidm dalSieho chirurgického zékroku.
> Pri pouzivani materialu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ako alternativy k
autolégnemu tkanivu je mozné vyhnut sa odberu autolégneho tkaniva. Tym sa zabrani mor-
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bidite miesta odoberaného tkaniva a moznym komplikacidm dalSieho chirurgického zékroku
a pre pacienta sa znizi pooperacna bolest a nepohodlie.

> PouZivanie materidlu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal vedie k niZzSiemu
zjazveniu a lepsiemu estetickému vysledku v porovnani s pouzitim volného dasnového Ste-
pu, vratane lepSej zhody textdry a farby.

> Pacienti hlasia mensiu predoperacnu uzkost a nizsiu pooperacnu bolest a nepohodlie pri
liecbe s GMG v porovnani s lie¢bou autolégnym tkanivom. Pat rokov po liecbe pacienti este
stale uprednostnuju esteticky vysledok miest liecenych s GMG pred miestami lieCenymi
autolégnym tkanivom.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal umoZzfiuje vyrazne skratit ¢as chirurgické-
ho zékroku v porovnani's lie¢bou autolégnym tkanivom.

Navod na pouzitie

Pri pouZivani Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa musi postupovat podla vse-

obecnych zasad sterilnej manipuldcie a liecby pacienta.

> Defekt sa spristupni pomocou riadne pripraveného laloka (lalokov) alebo extrakcie zuba/zu-
bov a vykonaju sa bezné chirurgické postupy na spravnu pripravu miesta vykonu.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa méze v pripade potreby narezat na
potrebné velkosti a tvary.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal musi zostat pri rezanf a aplikacii suchy.
Geistlich Mucograft® Seal je navrhnuty na podporu hojenia ran sliznice po zubnej extrakcii.

> Spongiova $trukttra materidlu Geistlich Mucograft® Seal je oznacend zibkovanym prizkom
na zabezpecenie priloZenia spravnej strany na kost. Kompaktnd Struktira musi smerovat
smerom von, pre¢ od pod fou leziacej kosti. Na dosiahnutie prilnutia sa matrica aplikuje
na pripravené miesto zakroku a opatrne sa pridrzi na mieste pocas obdobia, ktoré umozni
penetraciu matrice krvou a exsudatom, ¢im sa dosiahne dobra adaptdcia a prilnutie matrice
k pod fou leziacemu povrchu a zjednodusi sa vytvorenie krvnej zrazeniny.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa nema komprimovat: Kolagénova matri-
ca ma zostat nekomprimovana pred, pocas a po chirurgickom zakroku.

> Geistlich Mucograft® sa nema napinat: Treba sa vyhnut akémukolvek napinaniu makkych
tkaniv okolo materidlu Geistlich Mucograft®.

> Pri pouZivani materialu Geistlich Mucograft® na postupy regeneracie kosti sa musi chybaju-
ca podkladova kost vyplnit ndhradnym materidlom (napr. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa méze pouZit na hojenie zatvorenych

aj otvorenych ran. Pri lie¢be nedostato¢nosti Ustnej sliznice s pritomnostou resekcie sa ma

Geistlich Mucograft® prekryt.

Je mozna fixacia stehmi alebo fixatnymi klinmi

> Na nasledné o3etrovanie je mozné pouZzit ustne dezinfekéné pripravky obsahujuce
chlérhexidin alebo jéd v kombinécii s povidénom. Vlastnosti tohto produktu sa pri pouzivani
v stilade s ndvodom na pouZitie nemenia. Je mozné pozorovat zmenu farby. Treba sa vyhnut
pouzivaniu Ustnych dezinfekénych pripravkov obsahujucich ¢ajovnikovy olej. LokdIne pou-
Zitie materidlu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal s inymi liekmi, alkoholom,
dezinfekénymi pripravkami alebo antibiotikami sa neskumalo.

v
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Specidlne pokyny na pouzitie v parodontolégii

Z3kladnd poZiadavka Uuspesnej parodontalnej lietby zahffia vyliecenie zakladnej bakteridlnej in-
fekcie a vhodnu ustnu hygienu. Preto musia pacienti pred chirurgickym zdkrokom absolvovat
hygienickd fazu - lie¢bu pozostavajlcu z pokynov na vykonavanie Ustnej hygieny, tpravy a ob-
rusovania korenov a v pripade indikacie oklizne prisposobenie.

Pooperacna starostlivost

Je potrebné dodrziavat obvykli pooperac¢nd starostlivost a podavanie liekov. Pre zaistenie kom-
pletnej regenerdcie makkého tkaniva mozno dalSiu protetickd lie¢bu vykonavat az po faze ho-
jenia.

Ak je v zriedkavom pripade potrebné matricu odstranit, okolité prilahlé tkaniva sa musia zne-
citlivit lokdlnym anestetikom. Potom sa urobi rez v bezprostrednej blizkosti rezidualnej matrice.
Po opatrnom odtiahnuti okolitého tkaniva je mozné zostédvajicu ¢ast matrice vyrezat a miesto
vycistit, aby sa odstranilo vietko zapalené alebo infikované tkanivo. V pooperacnej faze nemusi
byt Gplné odstranenie mozné, pretoZe tento produkt sa casom vstrebe.

Obmedzenie pouzZivania
Kontraindikdcie
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa nesmie pouZivat v pripade akutnej
infekcie v mieste chirurgického zakroku.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa nesmie pouZivat u pacientov so zna-
mou alergiou na kolagén.
Preventivne opatrenia
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa musi pouzivat s osobitnou opatrnostou u
pacientov s:
> chronickd infekcia v mieste chirurgického zakroku,
> klinické stavy zhorSujlce 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.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je typickym nekovovym diamagnetickym
materidlom podobne ako vdcSina ludskych tkaniv. Pocas vySetrenia magnetickou rezonan-
ciou (magnetic resonance, MR) sa nebude zohrievat ani nebude p6sobit ako magnet. Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa $pecificky neskimal v prostredi MR.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa mdZze pouZivat s kovovymi poméckami. V
tom pripade moze byt potrebna osobitnd opatrnost v prostredi MR.
Ak je potrebné intraoperacné odstranenie produktu, je mozné dosiahnut Uplné odstranenie. V
pooperacnej faze nemusi byt mozné tplné odstranenie, pretoze produkt sa ¢asom integruje do
existujuceho tkaniva.
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Pocas prvych Styroch tyZzdiov sa oblast Stepu nema umyvat kefkou a treba sa vyhnut nadmer-
nému napinaniu svalov alebo poraneniu o3etrenej oblasti.

Produkt je urceny na pouzitie u jedného pacienta pri jednorazovom chirurgickom zékroku. V3e-
tok produkt, ktory sa nepouZzije pri jednom zékroku, sa musi zlikvidovat, pretoze po prvom otvo-
renf vnutorného obalu uZ nie je zaru¢ena sterilita a stabilita.

Vedlajsie tcinky

KedZe matrica predstavuje kolagénovy produkt, vo velmi zriedkavych pripadoch méze dojst k
vyskytu alergickych reakcii. Nedostato¢nd fixdcia tejto pomocky moze viest k jej dislokacii alebo
strate. Mozné vedlajsie tcinky, ku ktorym méze dojst v ramci akéhokolvek chirurgického zékro-
ku, zahffaju opuch v mieste chirurgického zédkroku, odlupovanie laloka, dehiscenciu, hematém,
krvacanie, lokalny zdpal/nekrdzu tkaniva, bolest a infekciu. Nie je mozné vylucit reakcie inkom-
patibility s lokdlne a systémovo pouzivanymi antibiotikami.

Tieto vedlajsie tcinky mozu viest k zhorSenému hojeniu tkaniva, poruchdm hojenia, neplanova-
nému chirurgickému zékroku a strate implantatu.

Dalsie informacie

® NepouZivajte opakovane

@ Nesterilizujte opakovane
g Datum pouZitelnosti

‘sacjﬂfm Teplotny limit

7‘ Uchovavajte v suchu

NepouZivajte, ak je poskodeny obal

Chrante pred sIne¢nym svetlom

Upozornenie

Pozrite si ndvod na pouzitie

Sterilizované oZiarenim

LoT| Kod sarze

Katalégové ¢islo

Symbol recyklécie

§OEElb>*®

Zdravotnicka pomocka

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | SLOVENCINA | DOC-2959 | Revision 05

Splnomocneny zéstupca v Eurépskej unii
M Datum vyroby

@ Dovozca

Q) Systém dvojitej sterilnej bariéry

Pred pouzitim je nutné vizualne skontrolovat neporusenost systému sterilnej bariéry. Ak doslo
k poskodeniu alebo neliimyselnému otvoreniu obalu, produkt nepouZivajte.

Balenie

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je baleny v dvojitom sterilnom obale:
Geistlich Mucograft®, 1 matrica, velkost 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrica, priemer 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrica, priemer 12 mm

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

*Q SSCP je moZzné poziadat aj e-mailom na adrese sscp@geistlich.ch.

Karta implantatu pacienta (Patient Implant Card, PIC)

Vsetky informéacie tykajtice sa poskytnutej PIC st dostupné na nasledujticej adrese URL:
pic.geistlich-pharma.com

Poznamka: Kazdu zavaznu nehodu, ku ktorej dbjde v stvislosti s touto zdravotnickou poméc-
kou, treba nahlésit vyrobcovi (Geistlich Pharma AG) a prislusnému tradu vo vasom Stéte.

“ Vyrobca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svajciarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Ddtum informdcie: 2022-02
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Sestava

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je vpojen kolagenski matriks, pri-
dobljen s pomocjo standardiziranega in kontroliranega proizvodnega procesa. Kolagen je pri-
dobljen iz veterinarsko certicifiranih prasicev in skrbno preciS¢en, da se zmanjsa tveganje za
imunoloske reakcije. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je steriliziran z y-Zarce-
njem.

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ima dve strukturi, ki tvorita dvop-
lastni izdelek. Gosto strukturo sestavlja kompaktni kolagen in ima gladko teksturo. Druga struk-
tura je sestavljena iz gostega, poroznega kolagena gobaste strukture.

Glavne komponente matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal so kolagen tipa
I/11lin elastin.

Lastnosti / delovanje

Majhna imunogenost in dokazana bioloska zdruZljivost omogocata uporabo matriksa Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pri kirurskih posegih v ustni votlini. Vlaknasta mi-
krostruktura matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal zlahka vpija tekocino.
Kolagenska vlakna matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tvorijo osnoven
tkivni matriks, ki se dobro sprijema z okoliskimi in spodaj lezec¢imi tkivi. Posebno zasnovana
porozna struktura matriksa Geistlich Mucograft® je izjemno hidrofilna. To zagotavlja takoj$njo
absorpcijo krvi, ki omogoca nastanek krvnega strdka. Gosta struktura kompaktnega kolagena
rano $¢iti med odprtim celjenjem, omogoca sprijemanje tkiva in ugodno vpliva na celjenje rane.
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se razgrajuje ve¢ mesecey, odvisno
od mesta posega, vaskularizacije in bolnikovih socasnih bolezni. Zaradi naravnega izvora ko-
lagena je mogoce opaziti rahlo izbocenje in razlike v debelini matriksa Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal. Pritrditev je mozZna s Sivi ali zatici. Matriks ni radiopacen.
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Predvideni namen
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se uporablja pri odprtih in zaprtih
situacijah celjenja za:
> zapiranje ran ustne sluznice
> podporo celjenja ran in postopka regeneracije v primeru okvar in pomanjkljivosti ustne
sluznice.
Zadevne okvare in pomanjkljivosti ustne sluznice lahko nastanejo kot posledica kirurskega po-
sega ali travmatskih poskodb, bolezni (prirojenih ali pridobljenih), zdravljenja ali pa zaradi Zi-
vljenjskih navad bolnika.
Indikacije
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je indiciran za uporabo pri kirurskem
zdravljenju naslednjih klini¢nih slik:
> Okvar in pomanijkljivosti ustne sluznice*, povezanih s:
a) prisotnostjo recesije**
b) pomanjkanjem keratiniziranega tkiva
c) brazgotinastim tkivom.
> Ran* ustne sluznice, povezanih s:
a) postopki kostne regeneracije
b) pomanjkanjem mehkega tkiva.
*Klini¢ni podatki so na voljo za okvare mehkih tkiv do velikosti 40 x 30 mm.
**Podatki o uporabi izdelka v recesijskih okvarah razreda Miller IV trenutno niso na voljo.
Ciljna skupina pacientov
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je predviden za uporabo pri pacien-
tih, pri katerih je potreben kirurski poseg za regeneracijo in avgmentacijo mehkega tkiva na
oralnem in maksilofacialnem podrocju. Podatki o uporabi izdelka med nosec¢nostjo, v obdobju
dojenja ali pri bolnikih, starih manj kot 8 let, niso na voljo. Nosecnice ali dojeCe matere se ne
smejo zdraviti z matriksom Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.
Predvideni uporabniki
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal lahko uporabljajo zobozdravniki/
zdravniki z licenco, usposobljeni za kirursko zdravljenje mehkih tkiv na oralnem in maksilofa-
cialnem podrogju.
Klinicne koristi
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal daje pri zdravljenju gingivalnih recesij
rezultate, ki so glede na pokritost recesije in globino recesije primerljivi z avtolognim tki-
vom. S tem se prepreci obolevnost na darovalskem mestu in morebitni zapleti na dodatnem
kirurSkem mestu.
> Zdravljenje z matriksom Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal omogoca ucin-
kovito in dolgoroc¢no stabilno pridobivanje keratiniziranega tkiva okoli zob in vsadkov ter
pri vestibuloplastiki, ki je primerljivo z avtogenim tkivom. S tem se prepreci obolevnost na
darovalskem mestu in morebitni zapleti na dodatnem kirurskem mestu.
> Pri uporabi matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kot alternativa avto-
lognemu tkivu se lahko izognemo odvzemu avtolognega tkiva. S tem se prepreci obolevnost
na darovalskem mestu in morebitni zapleti na dodatnem kirurskem mestu, za bolnika pa sta
pooperativna bolecina in nelagodje manjsa.
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> Uporaba matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal omogo¢a manj braz-
gotinjenja in boljsi estetski rezultat kot uporaba prostega gingivalnega presadka, vklju¢no z
boljSo teksturo in barvno usklajenostjo.

> Bolniki porocajo o manjsi tesnobi pred operacijo ter manjsi bolecini in nelagodju po operaci-
ji pri zdravljenju z GMG v primerjavi z zdravljenjem z avtolognim tkivom. Pet let po zdra-
vljenju imajo bolniki $e vedno raje estetiko mest, zdravljenih z GMG, kot mest, zdravljenih z
avtolognim tkivom.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal omogoca bistveno krajsi ¢as operacije v
primerjavi z zdravljenjem z avtolognim tkivom.

Navodila za uporabo

Pri uporabi matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je treba upostevati splo-

$na nacela sterilnega ravnanja in zdravljenja bolnikov.

> Defekt razkrijte tako, da primerno pripravite kos oziroma kose koZe ali mesto izdrtja zoba/
zob in z obicajnimi kirurskimi postopki ustvarite primerno pripravljeno mesto.

> Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se lahko po potrebi obreZe na
potrebno velikost in obliko.

> Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mora ostati suh med obrezo-
vanjem in vstavljanjem v defekt. Matriks Geistlich Mucograft® Seal je namenjen podpori
celjenja ran sluznice po izdrtju zoba.

> Gobasta struktura matriksa Geistlich Mucograft® Seal je razpoznavna po ¢rtasti vdolbini, ki
zagotavlja, da se na kost poloZi pravilna stran. Kompaktna struktura mora gledati navzven,
pro¢ od spodaj leZece kosti. Da bi dosegli adhezijo, matriks namestimo preko pripravljene
povrsine in ga previdno drZzimo na mestu tako dolgo, da v matriks prodrejo kri in izlocki,
kar omogoca dobro prileganje in sprijem matriksa s spodnjo podlago ter nastanek krvnega
strdka.

> Na matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne pritiskajte: Kolagenski ma-
triks mora ostati nestisnjen pred, med posegom in po njem.

> Okoli matriksa Geistlich Mucograft® ne sme biti napetosti: Vsakr$ni napetosti mehkega
tkiva okoli matriksa Geistlich Mucograft® se je treba izogniti.

> Pri uporabi matriksa Geistlich Mucograft® Seal v postopkih kostne regeneracije je treba
kostno vrzel napolniti z materialom, ki ohranja prostor (npr. kolagen Geistlich Bio-Oss®
Collagen).

> Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se lahko uporablja pri zaprtih in
odprtih situacijah celjenja. Pri zdravljenju pomanjkljivosti ustne sluznice s prisotnostjo rece-
sije je treba matriks Geistlich Mucograft® povsem potopiti.

> Pritrditev je moZna s Sivi ali zatici

> Lahko uporabite dodatno nego z razkuZilom za usta, ki vsebuje klorheksidin ali jod v kombi-
naciji s povidonom. Lastnosti izdelka se ne spremenijo, ¢e ga uporabite v skladu z navodili za
uporabo. Morda bo mogoce opaziti obarvanje. Izogibajte se razkuzilom za usta, ki vsebujejo
olje ¢ajevca. Lokalne uporabe matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal z
nadaljnjimi zdravili, alkoholom, razkuZili ali antibiotiki niso preucevali.
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Posebna navodila za uporabo v parodontologiji
Temeljna zahteva uspesnega zdravljenja parodontalne bolezni vkljuCuje eradikacijo osnovne
bakterijske okuzbe in ustrezno ustno higieno. Zato morajo biti pred kirurskim posegom bolniki
deleZni higienske faze zdravljenja, ki vklju¢uje navodila za ustno higieno, lud¢enje in glajenje
korenin ter prilagoditev okluzije, kjer je potrebna.

Pooperativna nega

Bolnik naj bo deleZen obicajne postoperativne nege in zdravljenja. Dodatno proteticno zdravlje-
nje izvajamo 3ele po zaklju¢enem obdobju zdravljenja, ko je zagotovljena popolna regeneracija
mehkega tkiva.

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 pre-
vidnem 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 scasoma absorbira.

Omejitev uporabe
Kontraindikacije
> Matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se ne sme uporabljati v prisotno-
sti akutne okuzbe kirurskega obmocja.
> Matriksa Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se ne sme uporabljati pri bolnikih z znano
alergijo na kolagen.
Previdnostni ukrepi
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal zahteva posebej previdno uporabo
pri bolnikih, ki:
> imajo kroni¢no okuZbo na mestu posega;
> 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 poslabsa celjenje tkiv, ni mogoce pricakovati enake stopnje celjenja in splosnega
uspeha celotnega postopka kot pri sicer zdravih pacientih.
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je obicajni nekovinski diamagnetni
material, skupen vecini ¢loveskih tkiv. Pri preiskavah z magnetno resonanco (magnetic resonan-
ce, MR) ga ni mogoce segreti in ne deluje kot magnet. Matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal niso specifi¢no preucili v okolju MR.
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se lahko uporablja s kovinsko opre-
mo. V tem primeru je potrebna posebna previdnost pri uporabi v okolju MR.
Med operacijo je mogoce doseci popolno odstranitey, Ce je treba izdelek odstraniti. V fazi po
operaciji morda popolna odstranitev ne bo mogoca, saj se izdelek s¢asoma integrira v obstojece
tkivo.
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Predela s presadkom prve Stiri tedne ni dovoljeno $¢etkati; v prvih stirih tednih je treba prepre-
¢iti tudi pretirano uporabo misic ter poskodbe zdravljenih predelov.

Izdelek je namenjen uporabi pri enem bolniku v enem postopku zdravljenja. Vse izdelke, ki v
tem enkratnem postopku niso potrebni, je treba zavreci, saj sterilnosti in stabilnosti po odprtju
originalne primarne ovojnine ni mogoce zagotoviti.

NeZeleni ucinki

Ker je matriks kolagenski proizvod, se alergijske reakcije pojavijo v zelo redkih primerih. Neza-
dostna fiksacija pripomocka lahko povzroci njegov premik ali izgubo. MoZni nezeleni ucinki, ki
se lahko pojavijo pri vsakem kirurSkem posegu, vkljucujejo otekanje na mestu kirurskega po-
sega, lusCenje zavihka, dehiscenco, hematom, krvavitev, lokalno vnetje tkiva, lokalno nekrozo
tkiva in okuzbo. Reakcije zaradi nezdruzljivosti z lokalno in sistemsko uporabljenimi antibiotiki
ni mogoce izkljuciti.

Ti neZeleni ucinki lahko povzrocijo zmanjsano celjenja tkiva, motnje celjenja, nenacrtovan kirur-
ki poseg, izgubo vsadka.

Druge informacije

® Ne uporabite ponovno

@ Ne sterilizirajte ponovno

g Datum uporabnosti

mjﬂ”“ Temperaturna omejitev

7‘ Hranite na suhem

@ Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana

’:/;lli\ Shranjujte zasciteno pred neposredno sonéno svetlobo
A Pozor

EE] Glejte navodila za uporabo

Sterilizirano z obsevanjem

Koda serije

Katalo3ka 3tevilka

@ Simbol za recikliranje

Medicinski pripomocek
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

M Datum proizvodnje

@ Uvoznik

Q) sistem z dvojno sterilno pregrado

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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je pakiran v sterilnem dvojnem paki-
ranju:

1 matriks Geistlich Mucograft®, velikosti 15 mm x 20 mm

1 matriks Geistlich Mucograft®, velikosti 20 mm x 30 mm

1 matriks Geistlich Mucograft®, velikosti 30 mm x 40 mm

1 matriks Geistlich Mucograft® Seal, premera 8 mm

1 matriks Geistlich Mucograft® Seal, premera 12 mm

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (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 priloZzene PIC lahko dostopate na naslednjem URL:
pic.geistlich-pharma.com

Obvestilo: O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom, je treba obve-
stiti proizvajalca (Geistlich Pharma AG) in pristojni nacionalni organ.

“ lIzdelovalec
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svica

Tel.: +4141 492 55 55

Datum objave informacij: 2022-02
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal

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 Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal &r en resorberbar kollagenmatrix som erhal-
lits genom standardiserade och kontrollerade tillverkningsprocesser. Kollagenet erhalls fran
veterindrkontrollerade grisar och &r noggrant renat for att minimera risken for immunologiska
reaktioner. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal har steriliserats med gammastral-
ning.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal har tva strukturer som bildar en tvéaskiktad
produkt. Den tdta strukturen bestar av kompakt kollagen och har en slat textur. Den andra
strukturen bestar av en tjock, poros kollagenbaserad spongits scaffold.

Huvudkomponenterna i Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ar kollagen av typ I/
[l och elastin.

Egenskaper och verkan

Den ldga immunogeniteten och beprévade biokompatibiliteten gynnar anvéndningen av
Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal vid oral kirurgi. Den fibrésa mikrostrukturen
i Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal absorberar litt vitska. Kollagenfibrerna i
Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal bildar en grundldggande vavnadsmatrix med
god vidhaftning till omgivande och underliggande vévnader. Den specifikt utformade porésa
strukturen hos Geistlich Mucograft® &r mycket hydrofil. Detta innebir omedelbart blodupp-
tag for att mojliggora blodkoagelbildning. Den téta strukturen av kompakt kollagen skyddar
saret vid situationer med 6ppen sarldkning och tilldter vidhaftning till vdvnad och gynnsam
sarldkning. Nedbrytningen av Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal tar flera mana-
der och beror pa operationsstélle, vaskularisering och komorbiditeter hos patienten. P4 grund
av kollagenets naturliga ursprung kan en svag utbuktning och varierande tjocklek pa Geistlich
Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal-matrixen noteras. Fixering med suturer eller stift dr
mojlig. Matrixen ar inte radiopak.
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Avsett dndamal
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal 4r avsedd att anvindas vid slutna och 6ppna
sarldkningssituationer for att:
> forsluta sar i munslemhinnan
> understddja sarlakning och regenerationsprocesser vid defekter och brister i munslemhin-
nan.
Defekterna och bristerna i den orala slemhinnan kan vara skapade pa kirurgisk vag eller ett re-
sultat av traumaskador, patologiska tillstand (medfodda eller forvarvade), medicinska behand-
lingar och terapier eller anamnestiska individuella livsstilsvanor.
Indikationer
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal &r avsedd att anvdndas vid kirurgisk behand-
ling av foljande kliniska tillstand:
> defekter och brister i den orala slemhinnan* associerade med:
a) forekomst av retraktioner**
b) avsaknad av keratiniserad vavnad
¢) arrvavnad.
> sar pa den orala slemhinnan* associerade med:
a) benregenerationsforfaranden
b) avsaknad av mjukvavnad.
* Kliniska data &r tillgéngliga fér mjukvavnadsdefekter upp till storleken 40 x 30 mm.
**Data fran anvandning av produkten i retraktionsdefekter av Miller klass IV &r for ndrvarande
inte tillgdngliga.
Patientmdlgrupp
Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal &r avsett att anvindas pa patienter som kréaver
kirurgiska ingrepp for regeneration och utfyllnad av mjukvdvnad i det orala och maxillofaciala
omradet. Det finns inga data tillgdngliga om anvandning av produkten under graviditet eller
amning, eller hos patienter under 8 ar. Kvinnor som ar gravida eller ammar ska inte behandlas
med Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal.
Avsedd anvindare
Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal ska anvindas av legitimerade tandldkare/l4-
kare som har utbildning i kirurgisk behandling av mjukvavnad i det orala och maxillofaciala
omradet.
Klinisk nytta
> Vid behandling av gingivala retraktioner leder Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft®
Seal till resultat som dr jamforbara med autolog vavnad med avseende pa retraktionstéck-
ning och retraktionsdjup. Detta férhindrar sdledes morbiditet vid tagstéllet och eventuella
komplikationer fran ett ytterligare operationsstélle.
> Behandling med Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal leder till effektiv och
langvarig stabil 6kning av keratiniserad vdvnad runt ténder och implantat och vid vestibu-
loplastik, jamférbar med autogen vavnad. Detta forhindrar sdledes morbiditet vid tagstallet
och eventuella komplikationer fran ett ytterligare operationsstille.
> Vid anvidndning av Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal som alternativ till
autolog vavnad kan uttagning av autolog vavnad undvikas. Darmed férhindras morbiditet
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vid tagstdllet och eventuella komplikationer fran ett ytterligare operationsstille, och for
patienten dr sméartan och obehaget efter operationen mindre.

> Anvindning av Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal leder till mindre &rrbildning
och béttre estetiskt resultat dn anvandning av fritt gingivalimplantat, inklusive battre textur
och fargmatchning.

> Patienterna rapporterar mindre oro fore operationen och mindre smarta och obehag efter
operationen vid behandling med GMG jamfért med behandling med autolog vavnad. Fem ar
efter behandlinen féredrar patienterna fortfarande estetiken vid de stéllen som behandlats
med GMG jamfort med de stéllen som behandlats med autolog védvnad.

> Behandling med Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal innebér signifikant kortare
operationstid jamfért med behandling med autolog vavnad.

Bruksanvisning

Allmé&nna principer for steril hantering och patientldkemedel maste iakttas vid anvandning av

Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal:

> Defekten exponeras med korrekt preparerad(e) lamba(er) eller tandextraktion(er), och sed-
vanliga kirurgiska tekniker tillampas for att skapa ett korrekt preparerat operationsstalle.

> Vid behov kan Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal klippas till i 6nskad storlek
och form.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal maste hallas torr vid anpassning och
applicering till defekten. Geistlich Mucograft® Seal ar konstruerad for att stédja lakning av
slemhinnan efter tandextraktion.

> Den spongi6sa strukturen hos Geistlich Mucograft® Seal identifieras genom ett inlagt band
for att sdkerstalla att ratt sida placeras mot benvdvnaden. Den kompakta strukturen maste
ligga utdt, bort fran den underliggande benvéavnaden. For att uppna vidhaftning appliceras
matrixen Over det preparerade stéllet och halls forsiktigt pa plats ett tag for att 1ata matrix-
en penetreras av blod och exsudat, vilket mojliggér god anpassning och vidhaftning av
matrixen till den underliggande ytan och underlattar bildning av ett blodkoagel.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal far inte komprimeras: Kollagenmatrixen
ska vara okomprimerad fore, under och efter kirurgi.

> Ingen spanning far uppkomma runt Geistlich Mucograft®: Undvik all spanning av mjukvév-
naden runt Geistlich Mucograft®.

> Vid anvandning av Geistlich Mucograft® Seal vid benregenerationsférfaranden maste den
underliggande bendefekten fyllas med ett material som bibehaller utrymmet (t.ex. Geistlich
Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan anvandas bade vid slutna och 6ppna
lakningssituationer. Nar Geistlich Mucograft® anvands for behandling av brister i muns-
lemhinnan som &r associerade med férekomst av retraktioner ska produkten anvandas helt
nedsankt.

> Fixering med suturer eller stift ar mojlig

> Under eftervarden kan mundesinfektionsmedel som innehaller klorhexidin eller jod i kombi-
nation med povidon anvédndas. Produktens egenskaper féréndras inte vid anvdandning enligt
bruksanvisningen. En missfargning kan observeras. Mundesinfektionsmedel som innehaller
tetradolja ska undvikas. Lokal anvandning av Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft®
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Seal i kombination med likemedel, alkohol, desinfektionsmedel eller antibiotika har inte
studerats.

Sarskilda anvisningar vid anviandning inom parodontologin

Ett grundlaggande krav for en framgangsrik parodontal behandling &r att den underliggande
bakterieinfektionen utrotas samt adekvat munhygien. Fére ett kirurgiskt ingrepp maste patien-
terna sdledes genomga en hygienfas och behandling som bestar av munhygieninstruktioner,
borttagande av plack och tandsten och rotplaning samt, nar det &r indicerat, ocklusal justering.

Postoperativ vard

Vanliga atgdrder fér postoperativ vard och medicinering ska iakttas. Ytterligare protetisk be-
handling ska endast utforas efter en lakningsperiod for att sakerstélla fullstandig regeneration
av mjukvavnaden.

Om matrixen maste avlagsnas (mycket sallsynt) ska omgivande vévnad bedévas med lokalbe-
dovning. Ett snitt gors sedan strax intill residualmatrixen. Efter noggrann undersokning av om-
givande vavnad kan den aterstdende delen av matrixen skdras bort och omradet debrideras
for att avldgsna inflammerad eller infekterad vdvnad. | den postoperativa fasen kanske inte
fullstandig borttagning dr majlig eftersom produkten dr avsedd att resorberas med tiden.

Anvindningsbegransningar
Kontraindikationer
> Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal bér inte anvdndas om det finns en akut
infektion i operationsomradet.
> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal bor inte anvandas till patienter som &r
allergiska mot kollagen.
Forsiktighetsdtgdrder
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal bér anvdndas med sarskild forsiktighet hos
patienter med:
> kronisk infektion vid operationsstallet
> kliniska tillstdnd som férsdmrar vavnadslakning, sarskilt:
a) okontrollerade metabola sjukdomar
b) langvarig behandling med kortikosteroider
€) immunnedsattning
> ldkemedel och behandling som férsamrar vdavnadslakning, sarskilt:
a) stralbehandling
> kraftig rokning
Eftersom dessa kan leda till nedsatt vdvnadslakning kan man inte forvanta sig samma laknings-
frekvens och lyckade behandling fér hela ingreppet som hos i 6vrigt friska patienter.
Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal &r ett typiskt icke-metalliskt diamagnetiskt
material, i likhet med de flesta humana vavnader. Det kan varken vdarmas upp eller fungera som
en magnet under magnetresonanstomografi (magnetic resonance, MR). Geistlich Mucograft®/
Geistlich Mucograft® Seal har inte studerats specifikt i MR-miljon.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan anvandas med utrustning av metall. | det
har fallet kan sarskilda forsiktighetsatgarder vara nédvandiga i MR-miljon.
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Om produkten behover avldgsnas intraoperativt kan den tas bort helt. | den postoperativa fa-
sen kanske inte fullstédndig borttagning ar mojlig eftersom produkten med tiden integreras med
den befintliga vavnaden.

Det transplanterade omradet ska inte borstas under de forsta fyra veckorna och 6verdriven
strackning av musklerna eller trauma mot de behandlade omradena ska undvikas under de for-
sta fyra veckorna.

Produkten &r avsedd anvandas pa en patient vid ett medicinskt ingrepp. Alla produkter som inte
har anvédnts vid ingreppet ska kasseras eftersom sterilitet och stabilitet inte kan sdkerstéllas nar
den primadra ursprungsférpackningen har éppnats.

Biverkningar

Eftersom matrixen dr en kollagenprodukt kan allergiska reaktioner upptrada i mycket sallsynta
fall. Otillracklig fixering av produkten kan leda till férskjutning eller forlust av produkten. Mojli-
ga biverkningar som kan uppsta vid alla kirurgiska ingrepp omfattar svullnad vid operationsstal-
let, nekrotisk debris i lamba, saroppning, hematom, blédning, lokal vavnadsinflammation, lokal
nekros, smarta och infektion. Inkompatibilitetsreaktion med lokalt och systemiskt applicerade
antibiotika kan inte uteslutas.

Dessa biverkningar kan leda till forsamrad vdvnadsldkning, ldkningsstorningar, oplanerat kirur-
giskt ingrepp, implantatforlust.

Ovrig information
® Ingen ateranvandning

@ Omsterilisera inte

g Anvands fore
‘sacjﬂfm Temperaturgrans
7‘ Forvaras torrt
@ Far inte anvdandas om férpackningen ar skadad
/;/;i’{\ Skyddas mot solljus
A Forsiktighet
EE] Se bruksanvisningen
Steriliserad med stralning
Satsnummer
Katalognummer
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Atervinningssymbol
Medicinteknisk produkt
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Europeiska unionen

Tillverkningsdatum

@ELH B

Importor

Q) Dubbelt sterilbarriirsystem

Fore anvdandning med den sterila barridren kontrolleras visuellt for brott. Anvéand inte produk-
ten om férpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats.

Forpackningar

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ar férpackad i en steril dubbelférpackning:
Geistlich Mucograft® 1 matrix, storlek 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, T matrix, 8 mm diameter

Geistlich Mucograft® Seal, T matrix, 12 mm diameter

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (Summary of safety and clinical per-
formance, SSCP)

En SSCP kan hamtas fran den europeiska databasen om medicintekniska produkter (European
database on medical devices, EUDAMED) pa féljande URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*Du kan ocksa begédra att fa en SSCP genom att skicka e-post till sscp@geistlich.ch

Patientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)

All information om medféljande PIC kan nas pa féljande URL:

pic.geistlich-pharma.com

Obs! Alla allvarliga tillbud som uppkommer i samband med produkten ska rapporteras till till-
verkaren (Geistlich Pharma AG) och nationell ansvarig myndighet.

“ Tillverkare
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41 492 55 55

Informationsdatum: 2022-02
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