Geistlich Fibro-Gide® Geistlich

Biomaterials

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +4141 492 5555
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com

bg Bbarapcku fr  Frangais no Norsk (D) CE @ @Z
cz Cesky hr  Hrvatski pl  Polski

da Dansk hu Magyar pt Portugués

de Deutsch is lslenska ro Romana

el EAAnvka it Italiano sk  Slovencina

en English It Lietuviy sl  Slovenscina

es Espaiiol Iv  Latviski sv  Svenska

et Eesti mt  Malti

fi Suomi nl Nederlands



Geistlich

Biomaterials

Geistlich Fibro-Gide®

KonareHosa matpuua

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

T ¢

0123 nMo5  UA.TR.039

BbJZITAPCKA

Cbcras

Geistlich Fibro-Gide® npeacTtaBnsisa pesopbmpyema, nopecTa KojlareHoBa MaTpuLa, NosyyeHa
ypes CTaHAapTU3MPaH KOHTPONMPaH MpoLec Ha NPon3BOACTBO. KonareHsT e ekcTpaxmpaH ot
npaceta, KouTo ca 6unu cepTMdULMpaHM OT BETEPUHAPEH Nekap, U € BHUMATEHO MpeyuncTeH,
33 Aa ce usberHat aHTUreHn peakumn. Geistlich Fibro-Gide® e ctepunusupar upes y-pagua-
Lma.

CeoictBa / feicTBne

Geistlich Fibro-Gide® e npegHa3sHaueH 3a ynotpeta KOHKPETHO MPU ayrMeHTaums Ha MeKK
TbKaHW B ieHTaHaTa W NNLLEBO-UENHOCTHATA XUPYPrus NMpu PEeKOHCTPYKLMS Ha anBeosiapHus
rpebeH v 3a yBennuaBaHe Ha aebennHaTa Ha MekmnTe TbkaHu. Geistlich Fibro-Gide® nma mexa-
HWYHW CBOICTBa, bnarofapeHve Ha KOMTO fia YCTOM Ha MeXaHUYHMS CTpec, KOMTO ce Nonyyasa
cnef 3aTBapsiHe Ha paHaTa npw npoLenypuv no ayrmeHTaums. HanpaBeHo e neko KpbCTocaHo
OMpeXKBaHe Ha KonareHoOBWUTe BfliakHa, 3a Aa ce nofobpu obemHata cTabMnHOCT Ha n3penu-
€TO Cnef 3aTBapsiHe Ha nambata 1 CbLLO 3a N1eKO yAb/)KaBaHe Ha BpeMeTo Ha pe3opbums Ha
CKeneTta My, 3a ja ce No3Bonv obpasyBaHeTo Ha HOBa MeKa TbKaH. V3fenmneTo ce pasrpaxga
HanNb/IHO C TeueHWe Ha BpeMeTo. B ponbnHeHune Geistlich Fibro-Gide® ocurypsisa goctatbuHo
MPOCTPaHCTBO 3a [1popacTBaHETO Ha XenaHuTe KNeTKWN, KOUTO reHeEPMpPaT HOBU MEKMN TbKaHW.
NebennHata KakTo M OCTaHaNUTe pa3mepu Morat necHo Aa 6baaT afanTMpaHn KbM XXenaHus
pa3Mep upes 13Mnos3BaHe Ha XMPYPruuHM MHCTPYMEHTU KaTo CKanmen nunun Hoxuua. Mopaawn
nobpute bronornuHu ceoictea (Lobpa GUOCHBMECTUMOCT U HUCKA aHTUreHHOCT) Geistlich
Fibro-Gide® ce vHTerpupa fobpe B okonHaTa MekaTa TbKaH. [Topagyn ecTecTBeHUs MPOU3XOL,
Ha KonareHa morat fia ce HabntofaeaT NofyBaHWs 1 Bapnaumm B febenvHata Ha matpuuara
Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® nma koHcucteHLms Ha rvba n abcopbupa necHo
TeuHocTn. HamokpsiHeTo Ha Geistlich Fibro-Gide® B kpbBTa Mnun rsnonornueH pasTeop Lie
[OBefie A0 NEKO YBENMYEHNEe Ha pa3MmepuTe.
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MNpepHa3HaueHue u Moka3aHus 3a ynoTpeba

Geistlich Fibro-Gide® e npeaHasHaueH 3a M3Mon3BaHe Npy pereHepaL s Ha MeKu TbKaHu No
anseonapHus rpebeH. MokasaHusTa 3a Indications of Geistlich Fibro-Gide® ca:

> HepocTaTbueH 06eM Ha MEKUTE TbKaHM

> [edekTn Ha peuecusTa

YkasaHus 3a ynorpeba

Mpwu paboTta c Geistlich Fibro-Gide® TpsibBa fia ce cnaseat obLWMTE NPUHLUNN HA CTEPUTHO

H6opaBeHe U MefMKaLMs Ha NaLMeHTUTE:

> [edekTbT ce npefcTaBs upe3 NoaxoasLLo ohopmsHe Ha nambo(a) n obuuariHmTe XMpyp-
TMYHK NpoLLeAYPU 33 Cb3[laBaHe Ha NOAXOASLLO NOArOTBEHA 30Ha.

> 3a npeanountaHe e Geistlich Fibro-Gide® pa ce cpexxe fo »kenaHus pasmep 1 hopma ¢
XVNPYPruueckun cKannen Uam XMpyprivuHmn Hoxxuun. MoapszaBaHeTo MOXKe [1a CTaBa KaKTo B
CyX0, TaKa 1 B MOKPO CbCTOsIHWE, HO MaTpuLaTa He TpsibBa Aa ce CTUCKa, AOKATO € CyXa, 3a
[a He Ce HapyLUW nopecTaTa CTpykTypa. KoraTo e xugpatnpaHa, 06embT Ha maTpuuata Lwe
Cce yBeniMum ¢ NpnbnmsnTenHo 25%, koeTo CbOTBETCTBA Ha 5% HapacTeaHe Ha aebennHara,
KaTo TOBa TPsIbBA fja Ce OTUMTa NPU psi3aHe Ha MaTpuLaTa B Cyxo CbCTosiHME. M13non3BaHeTo
Ha LWabnoH (Hanp. CTepuUIHO anyMMHMEBO HOIMO) MOXKE [ia € OT NMOMOLL,.

> Geistlich Fibro-Gide® ce noctass Bbpxy NpenapnpaHoOTO paHeBO NIOXeE NoJ MEKOTbKAaHHOTO
nambo.

> 3a pa ce NOCTUrHe NpuenBaHe, MaTpMLaTa ce NocTaBs BbpXy NpenapupaHata 3oHa. MbaHo
nponuneaHe Ha MaTpMLiaTa OT KPbB W eKcyaaTv no3Bonsea JoOpo aganTvpaHe v agxe3uns Ha
maTpuLaTta KbM MOANEexaLlaTa NnoBbpXHOCT 1 yiecHsiBa 06pa3yBaHETO Ha KPbBEH CbCUPEK.

> AKo ce Hanara dumkcnpaHe Ha Geistlich Fibro-Gide®, 15 moxxe ga 6be 3alumTa CbC CTaH-
[apTHW TEXHMKM Ha 3alLmMBaHe. MNMpw 3awwmBaHe TpsabBa ga ce pabotu ¢ BHUMaHMe: Mpeno-
PBbUMTENHO € LLIEBOBETE [1a CE MOCTABAT BHUMATENHO C MafK1 U3ObprBaLln ABUXKEHUS U
[la He ce 3aTsraT npeKasneHo, 3a 4a ce n3berHe pasuenBaHe Ha MaTpuLaTa.

> Cnep kaTo ce nocrasu, Geistlich Fibro-Gide® Tpsibea aa ce nokpue 13LAN0 C MEKOTbKAHHO
nambo, 3a fia ce MOANOMOrHe MbPBMUHOTO 3a3/paBsiBaHe paHaTa.

> MeKoTbKaHHOTO Nambo TpsibBa fa e NpenapmpaHo Taka, ue aa MoXxe fia bbae 3aTBOPEHO
6e3 HampexeHWe, 3a fia ce n3berHe AexmMcLeHLns Ha paHarTa.

> He ce npenopbuBa MaTepmMantT fa ce NocTaBsi Ha MOBEUe OT eANH C/ION.

CneponepaTUBHMN rpyXKn

TpsibBa pa ce cnaseaT obuualiHUTE Npu npoweaypw 3a ayrmeHTaumsa Ha MeKn TbKaHU cnefo-
nepaTMBHU rpr>Kn n MegmkKauuna. ,D,OI'I'I:J'IHI/ITEI'IHO NPOTETUYHO NeyveHme Tpﬂ6Ba acenpenonpn-
emMa eAMHCTBEHO Cflef Nep1oAa Ha 3a3fpaBsBaHe, 3a Ja Ce OCUIypy MbJiHA pereHepaLums Ha
MeKMTe TbKaHU. AKO mMaTtpuuata € orosieHa 1 Mma 6aKTep|/|anHo 3aMbpcCsaBaHe, CTaHOapPTHO Ce
npunara nannakeaHe ¢ 6akTepuumngeH pastsop. EdektmTe Ha 6akTepuungHUTE pa3TBOPYM BbP-
Xy U3[eNneTo, o6aue, He Ca NpoyYyeHN CUCTEMATUYHO N HE Ca N3BECTHW €BEHTYa/THUN ereKTl/I
BbpXy N3OENNETO.

B penkwu cnyyawm, KoraTo ce Hanara oTCTpaHsBaHe Ha MaTpuLaTa € HeobXo[MMO TbKaHWUTe OKo-
no maTtpuuata aa 6baaT aHecTe3MpaHu C okaneH aHecTeTuk. Crief ToBa TpsibBa Aa ce Hanpasy
pa3pe3 HenocpefCcTBEHO [0 ocTaTbuHaTa matpuua. Cnep BHMMaTeNIHa peBM3MSA Ha OKONTHUTe



TbKaHW OCTaTb4yHaTa yacT OT MaTpuLaTa TpsbBa Aa ce ekcumM3npa 1 aa ce HanpaBu aebpua-
MEHT Ha 30HaTa, 3a Aa Ce OTCTPAHST BCSKAKBU Bb3ManeHU UM UHPEKTUPAHN TbKaHM.

OrpaHunueHuns 3a ynotpebara

[MpomugonokazaHus

> Geistlich Fibro-Gide® He TpsibBa fia ce n3non3ea B NPUCHCTBUE Ha OCTPU UHMEKLMM Ha
30HaTa Ha XMpypruyHata MHTepBEHLUS.

> Geistlich Fibro-Gide® He TpsibBa fia ce n3non3Ba Npu1 NaLMEHTM C aNEPrns KbM KoNareH.

MpednasHu mepku

Geistlich Fibro-Gide® TpsibBa foa ce mM3non3ea camo OT obyueHu 3bOONEKapU U XMPYp3W.

Geistlich Fibro-Gide® Tpsibea aa ce n3nonsea c 0cO6EHO BHMMAHME NPU NaLMEHTM C

> XPOHWUHA MHDEKLMS B 06NacTTa Ha XMpYprvHaTta MHTepBEHLMS (Aa He ce M3Mo/3Ba Npu

MaLMeHTN € 0CTpa MHdeKLMs B 06M1acTTa Ha XMPypruuHaTa MHTEPBEHLMS)

HEKOHTPONMpPaHU MeTaboNUTHN 3a60NsBaH WS

NPOABXKNTENHO NEUEHNE C KOPTMKOCTEPOUAM

aBTOMMYHHW 3a60M151BaHUS

nbueneveHmne

3HAUMUTENTHO THOTHOHOMYLLEHE

v vV VvV VvV Vv

CTpaHUUHU epeKTH

MoHexe maTpuvLaTa € KoareHoB NpPoAyKT, B MHOMO pefiku Clyvaun ca Bb3MOXHU anepruuHu
peakuuu.

Bb3MOXHM YCNOXHEHWUS, KOUTO MOTaT 4@ Bb3HMKHAT NpUW BCSAKA XMPYPrMuHa Hameca BKITHOU-
BaT NMoAyBaHe B MSICTOTO Ha OMnepaTMBHATa MHTEPBEHLMS, AEXMCLEHLNS Ha paHaTa, HEKpo3a
Ha namboTo, KbpBEHe, N10KaHO Bb3NaneHue, 3aryba Ha KocT, nHdekuns, nnm bonka.

BpemeHHOCT / KbpmeHe

Hsima HannuHW JaHHM 3a ynotpebaTta Ha NpoayKTa no Bpeme Ha GpemMeHHOCT UMW KbpMeHe.
OT cbobpaxkeHMs 3a 6€30MacHOCT: GPEMEHHM XXEHWN UM KbPMaUKW He Tpsibaa fa 6baat neky-
BaHu ¢ Geistlich Fibro-Gide®.

[onbnHuTenHa nHdopmaumsa

® CbAbpXXaHNETO Ha [BOMHATA OMNAKOBKaA € NpefHa3HaueHo CaMo 3a ejHOKpaTHa yrnoTpe-
6a.

@ He e Bb3MOXHO NOBTOPHO CTEPUNN3NPAHE, MOHEXE NPpU pe-CTepnnm3aLnsa € Bb3MOX-
HO KONMareHOBUAT MmaTepmnasn fa ce oeHatypupa. |/]3XB'pr'IeTe HEN3MNON3BaHWA MaTepun-

an.

g He n3nonseante npoaykTa cnej nocoyeHmsa Cpok Ha rogHOCT.
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mjﬂ“” [la ce cbxpaHsiBa Ha CyXo MsICTO Npw cTaHa Temnepatypa (15-25 °C).

MpoAyKTHT e CTepUsIEH, ako OnakoBKkaTa He e OTBOpeHa Uan noBpeaeHa. AKo cTepui-
HaTa OMaKOoBKa e HapyLleHa, MPOAYKTHT He TpsibBa fa ce M3Nnon3Bga.

/:/.i’i\ [la ce na3u oT CbHUEBA CBET/IMHA.

A BHMMaHWe, HanpaBeTe cripaBka C NPUNIOXEHUTE LOKYMEHTU.
[:EJ MornenHete enekTpoHHMTE VIHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.
CrepunusunpaHo C paguauus.

YnbnHomolLeH npeactasuten B EBponeiickata o6uHocT / EBponenckms cbro3.

@ BHocuTen.

OnakoeKa

Geistlich Fibro-Gide® e onakoBsaH B cTepusiHa BOHa ONaKoOBKa:

Geistlich Fibro-Gide® 1 matpuua, pazmep 15 mm x 20 mm x 6 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matpuua, pazmep 20 mm x 40 mm x 6 mm

N Mpounssoguten
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
LLIseruapus

Ten.: +41 41492 5555

Jlama Ha uzzomssiHe Ha uHgopmayusma: 2020-01
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CESKY

Slozeni

Geistlich Fibro-Gide® je vstiebatelnd, porézni kolagenovd matrice ziskand standardizovanymi
fizenymi vyrobnimi procesy. Kolagen je extrahovan z prasat certifikovanych veterinafem a je
podroben peclivému ¢isténi, aby se pfedeslo antigennim reakcim. Geistlich Fibro-Gide® je ste-
rilizovana gama zafenim.

Vlastnosti / tcinky

Geistlich Fibro-Gide® je speciadlné uréena pro pouZiti pfi procedurach augmentace mékké tkané
v dentalni a maxilofacialni chirurgii pfi rekonstrukci alveoldrniho hifebene a pro ziskani tloustky
mékké tkané. Geistlich Fibro-Gide® ma takové mechanické vlastnosti, aby odolala mechanické-
mu namdhani, ke kterému dochazi po uzavieni rany pfi procedurach augmentace mékké tkané.
Provadi se slabé zesiténi kolagenovych vlaken pro zlepseni objemové stability prostfedku po
uzavreni laloku a k mirnému prodlouzenfi resorpcni doby nosné struktury tak, aby doslo k vytvo-
feni nové mékké tkané. Matrice je ¢asem zcela biologicky odbouratelna. Geistlich Fibro-Gide®
navic poskytuje dostatecny prostor pro vriistani pozadovanych bunék tvoricich novou mékkou
tkan. Tloustku i dalSi rozméry Ize upravit na poZzadovanou velikost pomoci chirurgickych néstro-
jb, napt. skalpelem nebo ndzkami. Vzhledem k dobrym biologickymi vlastnostem (dobra bio-
kompatibilita a nizkd antigenita) Ize Geistlich Fibro-Gide® snadno integrovat do okolni mékké
tkané. Vzhledem k prirozenému plivodu kolagenu je mozno pozorovat mirné vyklenuti i odchyl-
ky v tloustce matrice Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® ma houbovitou konzistenci a
rychle absorbuje tekutiny. Po namaceni Geistlich Fibro-Gide® v krvi nebo fyziologickém roztoku
dojde k malému zvétSeni rozmérd.

Predpokladané pouziti a Indikace

Matrice Geistlich Fibro-Gide® je uréena k poufZiti pfi regeneraci mékké tkané u alveolarniho
hrebene. Indikace Geistlich Fibro-Gide®:

> nedostatecny objem mékké tkané,

> defekty po resekci.
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Pokyny pro pouziti

Pfi aplikaci matrice Geistlich Fibro-Gide®musi byt dodrZeny obecné zasady sterilni manipulace
a medikamentdézni 1écby pacienta:

> Defekt se zpfistupni pomoci fadné pripraveného laloku (pripravenych lalokd) a provedou se
bézné chirurgické postupy k vytvoreni spravné pripraveného mista vykonu.

Geistlich Fibro-Gide® se pokud moZno chirurgickymi skalpely nebo niizkami upravi na poZa-
dovanou velikost. Rezani Ize provadét bud'v suchém, nebo mokrém stavu, aviak matrice by
se neméla v suchém stavu stlacovat, aby nedoslo k ovlivnéni porézni struktury. P¥i hydrataci
se m{iZe objem matrice zvétsit az o pfiblizné 25%, coz odpovida zvyseni tloustky o 5%, které
je tfeba vzit do Uvahy pfi fezani matrice v suchém stavu. Vyhodné je pouZzit Sablonu (napt.
sterilnf hlinikovou fdlii).

Geistlich Fibro-Gide® se umistuje na pfipravené lizko rany pod lalok mékké tkané.

Pro dosaZeni dokonalého ulp&ni se matrice pFiloZi na pfipravené misto. UpIné prostoupe-

ni matrice krvi a vypotkem umozni jeji dokonalé pfizplsobeni a ulpéni matrice k povrchu
usnadnfi tvorbu krevni srazeniny pod matrici.

Pokud je potfeba Geistlich Fibro-Gide® fixovat, |ze to provést standardnimi technikami $iti.
Pri Siti je tfeba postupovat opatrné: Doporucuje se klast stehy opatrné a mirné je utahovat,
stehy pfilis neutahovat, aby nedoslo k roztrzeni matrice.

Jakmile je Geistlich Fibro-Gide® na misté&, musi se zcela pokryt lalokem mékké tkané, aby
hojeni rany probihalo nekomplikovanym zpdsobem.

Lalok mékké tkdné nutno pfipravit takovym zplisobem, aby ho §lo uzavfit bez napéti a nedo-
8lo k dehiscenci rany.

> Nedoporucuje se pouzivat matrice ve vice neZ jedné vrstvé.

v

v Vv

v

v

v

Pooperacni péce

U procedur augmentace mékké tkané je tfeba dodrzovat béznou pooperacni péci a medika-
mentdzni [éCbu. Pro zajisténi Uplné regenerace mékké tkdné Ize dalsi protetickou Iécbu prova-
dét az po fazi zhojeni. V pfipadé expozice matrice a bakteridlni kontaminace se v bézné praxi
doporucuje vyplachovani antibakteridlnim roztokem. Ucinky antibakteridlnich roztok{i na pfi-
pravek viak nebyly systematicky zkoumdny, tudiz potencialni dopady na jeho ucinnost nejsou
zndmy.

Ve vzacném pripadé, kdy je potreba predCasné matrici vyjmout, je potfeba okolnf pfilehlé tkané
umrtvit lokalnim anestetikem. Poté se provede fez tésné u zbytkové ¢asti matrice. Po opatrném
odhrnuti okolnf tkdné je mozné odstranit zbyvajici ¢dst matrice a cizich téles i nezivé tkdné z
rany tak, aby byla odstranéna veskerd zanicena ¢i infikovana tkan.

Omezeni pro pouziti

Kontraindikace

> Geistlich Fibro-Gide® se nesmi pouZivat za pfitomnosti akutni infekce v misté chirurgického
vykonu.

> Geistlich Fibro-Gide® se nesmfi pouZivat u pacientl s prokazanou alergii na kolagen.



Specidlni opatreni

Geistlich Fibro-Gide® by méli pouZivat pouze $koleni zubni lékafi a chirurgové. Geistlich
Fibro-Gide® by méla byt pouZivéna se zvlastni opatrnosti u pacientd s:

> chronickou infekci v misté chirurgického zakroku (nepouzivat u pacient( s akutni infekci v
misté chirurgického zdkroku),

nekontrolovanymi metabolickymi onemocnénimi,

prolongovanou terapif kortikosteroidy,

autoimunitnimi onemocnénimi,

|é¢bou ozatovanim,

tézkym koufenim.

vV vV VvV VvV Vv

rars

NeZadouci tcinky

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

Mozné komplikace, jez mohou nastat pfi jakémkoliv chirurgickém vykonu, zahrnuji otok v misté
chirurgického zakroku, dehiscenci rany, olupovani laloku, krvaceni, mistni zanét, ztratu kostni
hmoty, infekci nebo bolest.

Téhotenstvi / kojeni
Nejsou k dispozici ldaje o pouZiti produktu béhem téhotenstvi nebo kojeni. Z bezpe¢nostnich
divodi by Zeny, které jsou téhotné nebo koji, nemély byt Ié¢eny pomoci Geistlich Fibro-Gide®.

Dalsi informace

® Obsah dvojitého baleni je uréen pouze k jednorazovému pouZiti.

Opakovand sterilizace neni moznd, nebot pfi opakované sterilizaci miZe kolagenovy
material denaturovat. Jakykoliv nepouzity materidl zlikvidujte.

g NepouZivejte po vyprieni vyznaceného data pouZitelnosti.
‘sacjﬂfwc Uchovavejte v suchu pfi pokojové teploté (15-25 °C).

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

/;_‘K\ Chrante pred slune¢nim svétlem.
A Pozor, prostudujte si privodni dokumentaci.
EE] Ridte se elektronickym navodem k poufiti.

Sterilizovdno zarenim.
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Zplnomocnény zastupce pro ES / EU.

@ Dovozce.

Baleni

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

“ Vyrobce

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svycarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum vyddni informace: 2020-01
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DANSK

Sammensatning

Geistlich Bio-Gide® er en resorberbar, porgs kollagenmatrice, der er fremstillet ved hjelp af
en standardiseret, kontrolleret produktionsproces. Kollagenet fas fra dyrlaegecertificerede svin,
der er oprenset ngje for at undga antigene reaktioner. Geistlich Fibro-Gide® er steriliseret med
y-stréling.

Egenskaber / handling

Geistlich Fibro-Gide® er beregnet specifikt til forstaerkningsprocedurer i blgdt vaev inden for
dental og kaebe-kirurgi i forbindelse med rekonstruktion af alveolekanten og til opnaelse af
en vis tykkelse af det blgde veev. Geistlich Fibro-Gide® har mekaniske egenskaber, der taler de
mekaniske belastninger, der opstar efter sarlukning ved indgreb, der vedrgrer forstaerkning af
det blgde vaev. Der foretages en let krydsforbindelse af kollagenstrengene for at kunne forbedre
enhedens volumenstabilitet efter laplukning og ogsa for at forlaenge skabelonens resorptions-
tid, der muligger dannelsen af nyt blgdt vaev. Enheden er fuldt ud nedbrydelig med tiden. Des-
uden giver Geistlich Fibro-Gide® tilstraekkelig plads til indvaekst af gnskede celler, der genererer
nyt blgdt vaev. Tykkelsen samt de andre mal kan nemt tilpasses til den gnskede stgrrelse vha.
kirurgiske instrumenter, som f.eks. skalpel eller saks. Pa grund af de gode biologiske egenskaber
(god biokompatibilitet og lav antigenicitet) integreres Geistlich Fibro-Gide® nemt ind i det om-
givende blgde vaev. Pga. kollagenets naturlige oprindelse kan Geistlich Fibro-Gide® matricens
tykkelse muligvis lidt forskellig og let bglget. Geistlich Fibro-Gide® er af svampet konsistens og
absorberer nemt vaesker. Hvis du laegger Geistlich Fibro-Gide® i blgd i blod eller saltvand, vil det
resultere i en lille forggelse af malene.

Tilsigtet anvendelse og Indikationer

Geistlich Fibro-Gide® er beregnet til regenerering af blgdt vaev ved alveolekanten. Indikationer-
ne for Geistlich Fibro-Gide® er:

> En utilstraekkelig maengde blgdt vaev
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> Recessionsdefekter

Brugsanvisning

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

Fibro-Gide® anvendes:

> Defekten eksponeres vha. korrekt klargjort(e) lap(per) og de saedvanlige kirurgiske procedu-
rer til oprettelse af et korrekt klargjort leje anvendes.

> Geistlich Fibro-Gide® tilskaeres til den relevante stgrrelse og form med kirurgisk skalpel eller
kirurgisk saks. Beskaeringen kan foretages i bade tgr eller vad tilstand, men matricen ma ikke
komprimeres, nar den er tgr for ikke at pavirke den porgse struktur. Matricen vil, nar den er
vad, gge i omfang med ca. 25%, hvilket svarer til en ggning pa 5% i tykkelsen, som der skal
tages hgjde for, hvis matricen beskaere i t@r tilstand. Anvendelsen af en skabelon (f.eks. steril
aluminiumsfolie) kan vaere nyttig.

> Geistlich Fibro-Gide® anbringes pa sarlejet under den blgde vaevslap.

> Der opnds adhaesion ved at anbringe matricen over det klargjorte leje. Fuldstaendig pene-
trering af matricen af blod og ekssudat muligggr god tilpasning og adhaesion af matricen til
underlaget og letter dannelsen af blodkoagel.

> Hvis der er behov for fiksering af Geistlich Fibro-Gide®, kan den sutureres med standardsu-
turteknik. Veer forsigtig under suturering: Det anbefales, at suturerne anbringes omhyg-
geligt med glatte treekbevaegelser, og at suturerne ikke strammes for kraftigt for at undga
revner i matrixen.

> Nar Geistlich Fibro-Gide® er pa plads, skal den daekkes fuldsteendigt med en blgddelslap for
at kunne understgtte sarhelingen som primaer hensigt.

> Blgddelslappen skal klarggres pa en made, sa den kan lukkes uden spaending for at undga
sarruptur.

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

Postoperativ pleje

Den sadvanlige postoperative pleje og medicinering for indgreb, der indebaerer forstaerkning
af det blgde vaev Yderligere protesebehandling ma kun foretages efter en ophelingsperiode for
at sikre fuldsteendig regenerering af det blgde vaev. Ved matriceeksponering og bakteriekonta-
minering skal der som standard praksis skylles efter med en bakteriedraebende oplgsning. Virk-
ningerne af bakteriedraebende oplgsninger pa enheden er ikke blevet systematisk undersggt og
mulige virkninger pa enhedens funktion er ikke kendt.

| det sjeeldne tilfaelde, at matricen skal flernes, skal vaev ved siden af matricen bedgves med et
lokalbedgvende middel. Der skal dernaest laves en incision umiddelbart ved siden af den reste-
rende matrice. Efter forsigtig tilbageholdelse af det omgivende vaey, kan den resterende del af
matricen tages ud og omradet debrideres for at fjerne betaendt og inficeret vaev.

Begraensninger for brug

Kontraindikationer

> Geistlich Fibro-Gide® ma ikke anvendes i neerheden af en akut infektion i det kirurgiske
omrade.

> Geistlich Fibro-Gide® ma ikke anvendes hos patienter med kendt allergi over for kollagen.



Forholdsregler

Geistlich Fibro-Gide® mé kun anvendes af uddannede tandleger og kirurger. Geistlich
Fibro-Gide® ma kun anvendes med saerlig forsigtighed hos patienter med

> kronisk infektion pa indgrebsstedet (ma ikke anvendes hos patienter med akut infektion pa
indgrebsstedet)

ukontrollerede stofskiftesygdomme

langvarig kortikosteroidbehandling

autoimmune sygdomme

straleterapi

storrygervaner.

vV vV VvV VvV Vv

Bivirkninger

Da matricen er et kollagenprodukt kan der i meget sjeeldne tilfeelde opsta allergiske reaktioner.
Mulige komplikationer, der kan opsta ved indgreb, omfatter haevelse pa indgrebsstedet, sarrup-
tur, lgsning af lap, blgdning, lokal inflammation, knogletab, infektion eller smerter.

Graviditet / amning

Der er ingen data tilgengelige vedrgrende anvendelse af produktet under graviditet eller am-
ning. Af sikkerhedshensyn bgr kvinder, der er gravide eller ammer, ikke behandles med Geistlich
Fibro-Gide®.

Andre oplysninger

® Indholdet af den dobbelte blisterpakning er kun beregnet til engangsbrug.

Resterilisering er ikke mulig, da kollagenmaterialet kan denaturere, nar det resterilise-
res. Bortskaf alle ubrugte materialer.

g Produktet ma ikke anvendes efter den indikerede udlgbsdato.
‘sacjﬂfm Opbevares tgrt ved stuetemperatur (15-25 °C).

Produktet er kun sterilt, hvis pakken er udbnet og ubeskadiget. Hvis den sterile pakke er
blevet beskadiget, ma produktet ikke anvendes.

/;_‘K\ Holdes vaek fra sollys.
A Forsigtig, se medfglgende dokumenter.
EE] Se brugsanvisningen elektronik.

Steriliseret med straling.
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Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fallesskab / Den Europaeiske Union.

@ Importear.

Praesentation

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

Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, stgrrelse 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, stgrrelse 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Producent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

TIf.: +41 41 492 55 55

Dato for oplysningerne: 2020-01
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DEUTSCH

Zusammensetzung

Geistlich Fibro-Gide® ist eine resorbierbare, pordse Kollagenmatrix, die durch standardisier-
te, kontrollierte Prozesse hergestellt wird. Das Kollagen wird aus tierdrztlich kontrollierten
Schweinen gewonnen und sorgfaltig gereinigt, um immunologische Reaktionen zu vermeiden.
Das Produkt ist schwach quervernetzt, um die Volumenstabilitdt des Materials zu verbessern.
Geistlich Fibro-Gide® ist durch y-Strahlung sterilisiert.

Eigenschaften / Wirkungsweise

Geistlich Fibro-Gide® wurde speziell fiir Verfahren zur Weichgewebeaugmentation in der zahn-
arztlichen und MKG-Chirurgie zur Rekonstruktion des Alveolarkamms sowie VergroRerung der
Weichgewebedicke entwickelt. Geistlich Fibro-Gide® hat entsprechende mechanische Eigen-
schaften, um den mechanischen Belastungen standhalten zu kénnen, die nach dem Wundver-
schluss nach Verfahren zur Weichgewebeaugmentation auftreten. Es wird eine schwache Quer-
vernetzung der Kollagenstrange durchgefuhrt, um die Volumenstabilitdt des Produkts nach
dem Verschluss des Lappens zu verbessern und auch die Resorptionszeit des Gerists leicht
zu verldngern, um die Bildung von neuem Weichgewebe zu ermoglichen. Das Produkt ist im
Laufe der Zeit vollstandig abbaubar. AuRerdem schafft Geistlich Fibro-Gide® ausreichend Platz
fur das Einwachsen der gewiinschten Zellen, die neues Weichgewebe bilden. Die Dicke sowie
die anderen Abmessungen kénnen mit chirurgischen Instrumenten wie etwa einem Skalpell
oder einer Schere einfach an die gewilinschte GréRe angepasst werden. Aufgrund der guten
biologischen Eigenschaften (gute Biokompatibilitat und geringe Antigenitat) integriert sich
Geistlich Fibro-Gide® problemlos in das umgebende Weichgewebe. Durch den natiirlichen Ur-
sprung des Kollagens kommt es eventuell zu einer leichten Wellung und Variationen in der
Dicke von Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® besitzt eine schwammartige Konsistenz
und nimmt sehr gut Flussigkeiten auf. Ein Einweichen von Geistlich Fibro-Gide® in Blut oder
Kochsalzlosung flihrt zu einer geringfligigen VergroRerung der Matrixabmessungen.
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Vorgesehene Verwendung und Anwendungsgebiete

Geistlich Fibro-Gide® ist fiir die Verwendung zur Weichgeweberegeneration am Alveolarkamm
bestimmt. Anwendungsgebiete von Geistlich Fibro-Gide® sind:

> Ungenligendes Weichgewebevolumen

> Rezessionsdefekte

Gebrauchsanweisung

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

Anwendung von Geistlich Fibro-Gide® beachtet werden:

> Der Defekt wird mittels eines oder mehrerer fachgerecht préaparierter Lappen freigelegt und
die ublichen operativen Schritte zur Schaffung eines fachgerecht angelegten Operations-
felds werden unternommen.

> Geistlich Fibro-Gide® wir vorzugsweise mit einem chirurgischen Skalpell oder einer chirur-
gischen Schere in die benétigte GroRRe und Form zugeschnitten. Das Zuschneiden kann in
trockenem oder nassem Zustand erfolgen; in trockenem Zustand sollte die Matrix jedoch
nicht komprimiert werden, um die pordse Struktur nicht zu beschadigen. In nassem Zustand
dehnt sich das Volumen der Matrix um ungefahr 25% aus und die Dicke nimmt um unge-
fahr 5% zu; dies sollte beim Zuschneiden der Matrix in trockenem Zustand berticksichtigt
werden. Die Verwendung einer Schablone (z. B. einer sterilen Aluminiumfolie) kann hilfreich
sein.

> Geistlich Fibro-Gide® wird auf das préparierte Wundbett unter dem Weichgewebelappen
platziert.

> Um eine Adhdsion zu erreichen, wird die Matrix tiber die praparierte Stelle gelegt. Eine voll-
standige Durchdringung der Matrix mit Blut und Exsudat erlaubt eine gute Adaptation und
Adhdsion der Matrix an der darunter liegenden Oberfliche und erméglicht die Bildung eines
Blutkoagulums.

> Falls ein Fixieren von Geistlich Fibro-Gide® erforderlich ist, kann die Matrix mit Standard-
nahttechniken fixiert werden. Beim Verndhen muss vorsichtig vorgegangen werden: Es wird
empfohlen, die Ndhte behutsam mit sanftem Zug zu legen und sie nicht zu fest anzuziehen,
um ein Einreilen der Matrix zu vermeiden.

> Nach der Platzierung von Geistlich Fibro-Gide® muss die Matrix vollstdndig mit einem
Weichgewebelappen abgedeckt werden, um die primare Wundheilung zu unterstitzen.

> Der Weichgewebelappen muss so prapariert werden, dass er spannungsfrei verschlossen
werden kann, um eine Wunddehiszenz zu vermeiden.

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

Postoperative Nachsorge

Es ist die tbliche postoperative Nachsorge und Medikation furr Verfahren zur Weichgewebeaug-
mentation zu befolgen. Die weitere prothetische Behandlung sollte erst nach einer gewissen
Heilungsphase erfolgen, um eine vollstandige Weichgeweberegeneration zu gewéhrleisten. Bei
Freilegung der Matrix und bakterieller Kontamination sind Mundspilungen mit einer bakte-
riziden Losung das Standardverfahren. Die Auswirkungen von bakteriziden Lésungen auf das
Produkt wurden jedoch nicht systematisch untersucht, und mogliche Auswirkungen auf die
Leistungsfahigkeit des Produkts sind nicht bekannt.



In dem seltenen Fall, dass es erforderlich sein sollte, die Matrix zu entfernen, sollten die an
die Matrix angrenzenden Gewebe mit einem Lokalandsthetikum betdubt werden. Dann sollte
eine Inzision unmittelbar angrenzend an die verbleibende Matrix durchgefiihrt werden. Nach
einer sorgfdltigen Sichtung des umgebenden Gewebes kann der verbleibende Teil der Matrix
entfernt und das Gebiet mit einem Debridement von entzlindetem und infiziertem Gewebe
befreit werden.

Anwendungseinschrinkungen

Kontraindikationen

> Geistlich Fibro-Gide® darf nicht bei Vorliegen einer akuten Infektion im Operationsgebiet
verwendet werden.

> Geistlich Fibro-Gide® darf nicht bei Patienten mit bekannter Kollagenallergie verwendet
werden.

Vorsichtsmaf3nahmen

Geistlich Fibro-Gide® ist ausschlieRlich durch ausgebildete Zahnarzte und Chirurgen anzuwen-

den. Geistlich Fibro-Gide® ist mit besonderer Vorsicht zu verwenden bei Patienten mit:

> chronischer Infektion im Operationsgebiet (nicht bei Patienten mit einer akuten Infektion

im Operationsgebiet verwenden)

unkontrollierten Stoffwechselerkrankungen

langandauernder Kortisontherapie

Autoimmunerkrankungen

Bestrahlung

starken Rauchgewohnheiten

v vV VvV VvV Vv

Nebenwirkungen

Da die Matrix aus Kollagen besteht, kénnen in sehr seltenen Fallen allergische Reaktionen auf-
treten.

Méogliche Komplikationen, die wahrend jeder Operation auftreten kénnen, beinhalten Schwel-
lungen an der Operationsstelle, Wunddehiszenz, Verrutschen des Lappens, Blutungen, lokale
Entziindungen, Knochenverlust, Infektionen oder Schmerzen.

Schwangerschaft / Stillzeit

Es sind keine klinischen Daten zur Verwendung des Produkts bei schwangeren oder stillenden
Frauen verfligbar. Aus Sicherheitsgriinden sollten Frauen, die schwanger sind oder stillen, nicht
mit Geistlich Fibro-Gide® behandelt werden.

Sonstige Hinweise

® Der Inhalt der Doppelverpackung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Eine erneute Sterilisation ist nicht moglich, da das Kollagenmaterial bei erneutem Steri-
lisieren denaturiert werden konnte. Nicht verbrauchtes Material entsorgen.
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Nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums darf das Produkt nicht mehr verwendet
werden.

Wcjﬂfzw An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur (15-25 °C) aufbewahren.

Die Sterilitat des Produkts ist nur bei ungetffneter und unbeschédigter Verpackung ge-
wdhrleistet. Falls die sterile Verpackung beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwen-
det werden.

f/.ﬁ Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
A Achtung, Begleitdokumente beachten.
[:E] Elektronische Gebrauchsanweisung lesen.
Sterilisiert durch Bestrahlung.

Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft / Europdischen Union.

@ Importeur.

Darreichungsform

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

u Hersteller

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41492 55 55

Stand der Information: 2020-01
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EAAHNIKA

ZovOeon

To Geistlich Fibro-Gide® eival pia amoppodnotpn, mopwdng PRtpa kKoAaydvou mou Aoy Pdve-
TOL HEOW TUTIOTIOLNHEVWY, EAEYXOHEVWY OLASIKAOLWY TTOPAYWYNG. To KOAAYOVO eEdyeTal OO
Xolpoug TioTomolnpévoug amd KTNVIiaTpo Kat KaBapIleTal TIPOCEKTLKA YL TNV ATTodUYI] AVTL-
yovikwv avtidpdoewv. To Geistlich Fibro-Gide® gival amootelpwpévo pe okTvoBolia y.

16w6tNTEg / Apdion

To Geistlich Fibro-Gide® sival oxedlaopévo yia xpron edikd os Stadikaoieg alEnong Twv pa-
AOKWV LOTWV OTNV 08OVTLOTPLKI KOL YVABOTIPOOWTILKN XELPOUPYLKH YLO TNV AVOKOTAOKEUT TNG
datviakng akpohodiag kat TV alENoN TOU TTAXOUG TWV HOAAKWY LOTWV. To Geistlich Fibro-Gide®
EXEL PNXOAVLKEG LOLOTNTEG WOTE VO OVTEXEL TLG PNYXAVLKEG KOTOTIOVIOELG TIOU TIPOKUTITOUV HPETA
N oUykAglon Tpavpatog o€ Sladikaoieg avinong paAakoU Lotol. AcBeveig 0TaUPOOUVOEDELG
(cross-linking) Twv KAWVwWv KoAAayovou SlevepyoUvTal yia tn BeAtiwon Tng otabepdTnTog TOU
OYKOU TOU TIPOLOVTOG HETA TN OUYKAELON TOU KPNUVOU KOL ETTIONG YLO TNV EAadpG TTOPETOON TOU
XPOVoU amoppodnong Tou SIKTUWHOTOG ETIITPETIOVTAG TOV OXNHATIOPS VEOU pPaAakoU LoTou.
To Tpoidv gival TTARPWG amoLlkoSopNOLHo pe TNV tdpodo tou xpovou. EmumAéoy, To Geistlich
Fibro-Gide® mopéyel mapKr| XWPO YLo TNV E0WTEPLKA AVATITUEN TwV EMBUPNTWV KUTTEPWY
TIoU 8npLoupyolV véo HOAGKO LoTo. To Ttdxog KOBWE Kol oL GANEG SLOOTAOELG UTTOPOUV VA TIPO-
OOpPHOOTOUV EUKOAD OTO €TLOUUNTO pPéEYEBOG XPNOLUOTIOLWVTOG XELPOUPYLKA £PYOAEID, OTIWG
vuotépl 1 YOSl Adyw Twv kaAwv Broloyikwv OLOTATWY (KaAn BlooupBototnTa Kol XapnAn
OVTLYOVIKOTNTO), To Geistlich Fibro-Gide® evowpaTwvetal IKAvOTIONTIKA oTov TteptBAANOVTT
HOAGKO 10T, AGYw TNG PUOLKNAG TIPOEAEUONG TOU KOAAYOVOU, gival Suvatdv va TIopoTnpn-
Bouv ehadpd efoyKWUOTA Kal SLAKUPGVOELG OTO TIaX0G TNG HATpag Geistlich Fibro-Gide®. To
Geistlich Fibro-Gide® ¢yel omoyywén cvotaon kol armoppodd dpeca T uypd. H StaBpoxr Tou
Geistlich Fibro-Gide® pe aipa 1} ahatoUyo SiGAupa Ba €xel WG OTTOTEAECHA pLa Pikpr| aUgnon
TwV SLOOTACEWV.
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Mpoopilomevn xprion kat Evdeitelg

To Geistlich Fibro-Gide® mtpoopiletal yLa Xprion yLa TNV avayEvvnorn eAakoU toTou ot datvi-
akn okpolodia. Ot evbeitelg Tou Geistlich Fibro-Gide® givau:

> AVETIAPKNG OYKOG HaAakoU LoToU

> EM\eippata udidnong

Odnyiec xpriong

Katd tn xprion tou Geistlich Fibro-Gide® mpérmet va TnpoUvTal oL YEVIKEG apXEG GONTITOU XELPL-

OOV KOl QOPHUOKEUTIKNG GYWYNS Tou aoBevoug:

> To ENAELPPO ATTOKAAUTITETAL HECW KOTGAANAG TTPOETOLHOCHEVOU(WV) KpNuvoU(wv) Kat
TIPOYHATOTIOLOUVTAL Ol OUVHBELG XELpoUPYLKEG SLadikaoieg yia T Snploupyio PLag KatdAAn-
O TIPOETOLPOCHEVNG TTEPLOXASG.

> To Geistlich Fibro-Gide® koBetal KaTé TTPOTINCN GTO ATAITOUPEVO PEYEDOG KAl O Ua HE
XELPOUPYLKO VUCTEPL 1] XELPOUPYLKO PaAidl. H TepikoTn pmopei va paypatomolnBei eite o
oteyvn €ite o€ Uypn KatdoTaor, aAAG 1 ATPO OEV TIPETTEL VO CUUTTLE(ETAL OTAV Elval OTEYVA
TIPOKELPEVOU Va Unv emtnpeaoTel n opwdng dopr). Otav n puntpa evudatwbei, 0 dykog Tng
Ba Staotalel katd TEpiou 25%, To 0TIoi0 AVTLOTOLXEL 0TO 5% TNG Augnong Tou TTaxoug TTou
TIPETEL va AapBavetat utodn otav n pitpa KOPeTal og oteyvr Katdotoon. H xprion ¢opuag
(T.x. amooTelpwpévo GUANO aAoupviou) ptopei va ivatl xpnotn.

> To Geistlich Fibro-Gide® tomoBeteital eGvw oTNV TTPOETOLUOCHEVT KOITN TOU TPOUHATOG
KATW Tt TOV KPNUVO PoAakoU LoTou.

> T va emitevyBel n TPookdOAANGN, N PNTPC TOTTOOETETOL ETTAVW OTNV TIPOETOLUACHEVN
mteploxn. H mAnpng Sieicduon Tng PATPOG aTto aipa Kal EELEPWHATA ETIITPETIEL TNV KOAR
TIPOCAPHOYH KL TIPOOKOAANGN TNG PTPAG OTNV UTIOKEIPEVN ETILGAVELD KAl SLEUKOAUVEL TOV
oxnuatiopo BpdéuPou aipatog.

> Xe mepintwon mou amnatteital kaBnAwaon Tou Geistlich Fibro-Gide®, to teAeutaio pmopei
VO OUPPAOEL PE TUTTIKEG TEXVIKEG CUPPODNG. Kota Tn Sidpkela Tng ouppadrg Ba Tpémel
va ETIIOEIKVUETOL TIPOCOXN: ZUVIOTATAL N TIPOCEKTLKI TOTIOBETNON TWV POUPGTWY HE ATTLEG
Suvapelg ENENG Kat oL UTIEPPOALIKE OPIXTA PAMUATA, TIPOG OTIOPUYI OKIGIHATOG TNG PATPOG.

> Adou 1o Geistlich Fibro-Gide® tomobetnfei otn Béon tou, mpémel va kaAudOei TeAeiwg
HE KPNHUVO PaAaKoU LoToU yia va UTtooTnpixBei n eTOUAWGT TOU TPAUKATOG KOTG TTPWTO
OKOTTO.

> O KpNUVOG HAAGKOU LOTOU TIPETTEL VO TIPOETOLUOOTEL PE TETOLOV TPOTIO WOTE Va eival Suvath
N oUYKAELOT| TOU XWPIG TdoN yla TNV amoduyr Tuxov SLEoTTacNG Tou TPAUHPOTOG.

> A&V CUVLOTATAL N XPAON TNG PATPOG OE TIEPLOCOTEPT ATTO EVA OTPUHATA.

Meteyxepntiki ppovrida

Mpémel va akohouBeitat n ouvrOng PeTeyXelpNTIKY GpovTida Kol GAPHOKEUTIKN aywyr] yia Slo-
Sikaoieg avgnong Tou paAakoU LoTou. Mepattépw tpoobeTikn Bepameia pémel va Slevepyeital
HOVO PETA amtd pia tepiodo €TOUAWONG, TIPOKELPEVOU VO SLaodaALoTEL N TTARPNG avayévvnon
TOU HOAGKOU LOTOU. X€ TTEPITITWON GTTOKGAUPNG TNG HATPAG KAl BOKTNPLOKAG HOAUVONG, OTTOTE-
Ael KaBlepwpévn TTPAKTIKA N EKTTAUGCT PE éva BakTnploktdvo SidAupa. QoTtdoo, oL ETIOPGOELS
TWV BOKTNPLOKTOVWY SLAAUPATWY 0TO TIPoioV Sev £xouv SlepeuvnBel CUSTNUATIKA KOl oL duvn)-
TIKEG ETIIOPAOELG OTNV BTtOO00N TOU TIPOIOVTOG EiVal AYVWOTE.



¥Tn omdvia TEPITMTWOn KaTd TNV omoia gival amapaitntn n adaipeon TNG PNTPAS, OL LOTOI TTa-
POKEIIEVA OTN PNTPO TIPETTEL VO avaloBnTomotnBolv Pe £va TOTILKO avaLoBNTIKO. XTr CUVEXELD,
mipémel va SlevepynBel pLa TOpr GPECWG TTOPAKEIIEVA OTNV ATTOPEVOUOT PRTPO. METG OO TTpO-
OeKTIKN €§€Taon Tou TEPIBAANOVTOG LOTOU, UTTOPEL VA TIPOYHATOTIOLNOEl EKTOUN TOU UTTOAELTTO-
HEVOU PEPOUG TNG HNTPOG KOL XELPOUPYLKOG KABOPLOPOG TNG TTEPLOXNG YLIa TNV adaipeon TUXOV
bAeypaivovtog i poAuopévou LoToU.

Meplopiopoi xpriong

Avtevéeiéeic

> To Geistlich Fibro-Gide® dev mipémel va xpnotporoteitat uttd tnv mapouacio ofeiog Aoipwéng
OTnN XELPOUPYLKI] TIEPLOXN).

> To Geistlich Fibro-Gide® &ev mipémel va xpnotyoroleital og aobeveiq pe yvwoTtr| aAAepyia
0TO KOoAayovo.

Mpo@uAdéeic

To Geistlich Fibro-Gide® mpémel va xpnotpotoleital pdvo oo eKmatdeupéVoug 0SOVTIATPOUG

Kal xetpoupyoUlc. To Geistlich Fibro-Gide® mpémel va xpnolpoToleital pe 1dtaitepn Tpoooxn o

ooBeveig pe

> Xpovia Aoipwén otn XelpoupyLKkn Teploxn (va un xprotpomoleital o aoBeveig pe ofeia Aoi-
HwEn oTN XELPOUPYLKN TTEPLOXTY)

> PN eAeyxopeva PeTafoAIKAE voorpaTa

> TIAPOTETAPEVN BEPaTTER PE KOPTIKOOTEPOELSH

> QUTOAVOOO VOO HATO

> aKktwvoBepameia

> Bopu kamviopa

AveTuOupnTEG EVépyeLEg

KaBwg n pntpa eival £va tpoiov KOAGYOVOoU, o€ TTOAU OTIAVIEG TIEPLTTTWOELG EVOEXETAL VO KEN-
AwBouv aAAepYLKEG avTISpAOELG.

O1 evOeXOPEVEC ETIITTAOKEG TTIOU UTTOPEL VA TIOPOUCLOOTOUV HE OTTOLOSATIOTE XELPOUPYLKN ETEY-
Baon mepthapBavouy oidnua oTnVv TTEPLOXI TNG XELPOUPYLKAG etéPBaong, Sidomaon Tpalpatog,
£0XAPOTIOINGN/VEKPWON KPNUVOU, OLUOPPOYID, TOTILKI GAEYHOVT], ATIWAELR OOTIKNAG PAOG, Aoi-
pwén nf ovo.

Konon / TaxAovyia

Aev uttapyouv Stabéotpa Sedopéva OXETIKG PE TN XPrON TOU TIPOLOVTOG KOTA TNV KUNGCN KAl TN
yaAouyia. Mo Aoyoug aodaheiag, ot £ykueg 1 BnAdlouoeg yuvaikeg Sev mpémel va uttofdAAo-
vtal og Bepamneia pe Geistlich Fibro-Gide®.

AAAeg TAnpodopieg
® To TteplexopeVo TNG SUTTARG CUOKEVAGIAG TTPoopileTal yla pia povo Xpron.

Aev givat Suvatn n ek véou amooTteipwaon, SLOTL To UAIKO KOANOYOVOU eVOEXETOL VO E-
TouolwBel otav emavamooTelpwbei. ATtoppiPte KABe UAIKS TTou Sev xpnotpoTToliOnKe.
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g Mn xpnotpotoLleite To TTPOLoV PETA TNV avaypadopevn nuepopnvia ARgng.
Wcjﬂfzw ®uldooete og Enpd xwpo, og Beppokpacia dwpatiou (15-25 °C).
To TIPOTdV Eival OTIOOTELPWHEVO AV N CUCKELOOIO Oev £xeL avolTEL Kal v £XEL UTTOOTEL

{nuL8. ATtayopeUETaL 1 XPrioN TOU TIPOLOVTOC GV 1 OTIOOTELPWHEVN CUCKEUOOIX EXEL
uTtooTEl {NpLa.

®

Mpodpulaooete amd v amevBeioag ékBeon oto NAlakd dwe.

N

Ny

Mpoooyr), cUPBOUAEUTEITE TG CUVOSEUTLKA Eyypada.
YupBouleuteite TIG NAEKTPOVLIKEG 08NYiES Xpriong.

ATOOTELPWHEVO HE OKTIVOPOAID yapa.

i8=P>

e E€ouolodotnpévog aviimpoowog otnv Eupwmaikn Kowotnta / Eupwmaikn ‘Evwon.

@ Elcoywyeac.

Zuokevaoia

To Geistlich Fibro-Gide® eival cuokeuaouévo og amooTelpwEV SUTAR cuoKevaoia:
Geistlich Fibro-Gide® 1 prjtpa, peyéBoug 15 mm x 20 mm x 6 mm

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

u Mapaywyog
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
ENBetia

TnA.: +4141 492 5555

Huepopnvia auvraéng twv mAnpogpopiwyv: 2020-01
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Composition

Geistlich Fibro-Gide® is a resorbable, porous collagen matrix obtained by standardised, con-
trolled manufacturing processes. The collagen is extracted from veterinary certified pigs and is
carefully purified to avoid antigenic reactions. The device is weakly cross-linked to improve the

Properties / Action

Geistlich Fibro-Gide® is designed to be used specifically in soft tissue augmentation procedures
in dental and maxillofacial surgery to reconstruct the alveolar ridge and to gain soft tissue
thickness. Geistlich Fibro-Gide® has mechanical properties to withstand the mechanical stress-
es that occur after wound closure in soft tissue augmentation procedures. Weak cross-linking
of the collagen strands is performed in order to improve the volume stability of the device
after flap closure and also to slightly prolong the resorption time of the scaffold to allow the
formation of new soft tissue. The device is fully degradable over time. In addition Geistlich
Fibro-Gide® provides sufficient space for the ingrowth of desired cells that generate new soft
tissue. The thickness as well as the other dimensions can be easily adapted to the desired size
using surgical instruments such as a scalpel or scissors. Due to the good biological properties
(good biocompatibility and low antigenicity) Geistlich Fibro-Gide® integrates well into the sur-
rounding soft tissue. Due to the natural origin of the collagen a slight bulging and variations in
the thickness of the Geistlich Fibro-Gide® matrix may be noted. Geistlich Fibro-Gide® is of a
spongy consistency and readily absorbs fluids. Soaking Geistlich Fibro-Gide® in blood or saline
will result in a small increase of the dimensions.

Intended Use and Indications

Geistlich Fibro-Gide® is intended to be used for soft-tissue regeneration at the alveolar ridge.
Indications of Geistlich Fibro-Gide® are:

> Insufficient soft tissue volume

> Recession defects
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Instructions for Use

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

Geistlich Fibro-Gide®:

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

> Geistlich Fibro-Gide® is preferably cut to the required size and shape with surgical scalpels
or surgical scissors. The trimming can be performed in either dry or wet state, but the ma-
trix should not be compressed when dry in order not to affect the porous structure. When
hydrated the matrix volume will expand by approximately 25% corresponding to 5% thick-
ness increase which needs to be taken into account when cutting the matrix in dry state.
The use of a template (sterile aluminium foil) may be helpful.

> Geistlich Fibro-Gide® is placed on the prepared wound bed under the soft tissue flap.

> To achieve adhesion, the matrix is applied over the prepared site. Complete penetration of
the matrix by blood and exudates allows good adaptation and adhesion of the matrix to the
underlying surface and facilitates the formation of a blood clot.

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

> Once the Geistlich Fibro-Gide® is in place it has to be completely covered with a soft tissue
flap in order to support the wound healing by primary intention.

> The soft tissue flap must be prepared in a way that it can be closed without tension in order
to avoid any wound dehiscence.

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

Post-operative Care

The usual post-operative care and medication for soft tissue augmentation procedures should
be followed. Further prosthetic treatment should only be carried out after a healing period, to
ensure complete soft-tissue regeneration. In case of matrix exposure and bacterial contamina-
tion, rinsing with a bactericidal solution is standard practice. However, effects of bactericidal
solutions on the device have not been systematically investigated and potential effects on de-
vice performance are not known.

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

Limitations of use

Contraindications

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

> Geistlich Fibro-Gide® must not be used in patients with a known allergy to collagen.



Precautions

Geistlich Fibro-Gide® should only be used by trained dentists and surgeons. Geistlich
Fibro-Gide® should be used with special caution in patients with

> chronic infection at the surgical site (do not use in patients with acute infection at the
surgical site)

uncontrolled metabolic diseases

prolonged corticosteroid therapy

autoimmune diseases

radiotherapy

heavy smoking

vV vV VvV VvV Vv

Side effects

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

Possible complications which may occur with any surgery include swelling at the surgical site,
wound dehiscence, flap sloughing, bleeding, local inflammation, bone loss, infection, or pain.

Pregnancy / Lactation

Data on the use of the product during pregnancy or lactation are not available. For safe-
ty reasons: women who are pregnant or breastfeeding should not be treated with Geistlich
Fibro-Gide®.

Other information

® The content of the double packaging is intended for single use only.

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

g Do not use the product after the indicated expiry date.
Wﬂ”” Store in a dry place at room temperature (15-25 °C).

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

/;_‘K\ Keep away from sunlight.
A Caution, consult accompanying documents.

EE] Consult electronic instructions for use.

Sterilized using irradiation.
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Authorized representative in the European Community / European Union.

@ Importer.

Presentation

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

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41 492 55 55

Date of the Information: 2020-01
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Composicion

Geistlich Fibro-Gide® es una matriz de colageno reabsorbible y porosa obtenida mediante pro-
cesos de fabricacion normalizados y controlados. El coldgeno se extrae de ganado porcino con
certificado veterinario y es purificado meticulosamente para evitar reacciones antigénicas.
Geistlich Fibro-Gide® se presenta esterilizada mediante radiacién gamma.

Propiedades / Accidn

Geistlich Fibro-Gide® ha sido disenada para el uso especifico en técnicas de aumento del tejido
blando en la cirugia dental y maxilofacial con el fin de reconstruir la cresta alveolar e incremen-
tar el grosor del tejido blando. Geistlich Fibro-Gide® posee propiedades mecanicas para resistir
las tensiones mecdnicas que se producen después del cierre de la herida en los aumentos del
tejido blando. El débil entrecruzamiento de los filamentos de coldgeno tiene como propdsito
mejorar la estabilidad del volumen del producto después del cierre del colgajo, asi como pro-
longar ligeramente el tiempo que tarda la estructura en reabsorberse para permitir la formacién
de tejido blando nuevo. El producto se degrada por completo con el tiempo. Ademas, Geistlich
Fibro-Gide® proporciona espacio suficiente para la penetracién de las células necesarias para
la generacion de tejido blando nuevo. Es facil adaptar su grosor y el resto de las dimensiones al
tamano deseado usando los instrumentos quirdrgicos, como un bisturi o unas tijeras. Gracias a
sus buenas propiedades bioldgicas (biocompatibilidad 6ptima y baja antigenicidad), Geistlich
Fibro-Gide® se integra bien en el tejido blando circundante. El origen natural del coldgeno pue-
de provocar un ligero abultamiento y variaciones en el grosor de la matriz Geistlich Fibro-Gide®.
Geistlich Fibro-Gide® tiene una consistencia esponjosa y absorbe los fluidos inmediatamente.
Geistlich Fibro-Gide® experimenta un ligero aumento de sus dimensiones si se empapa con
sangre o con una solucién salina.
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Uso previsto e Indicaciones

Geistlich Fibro-Gide® esta prevista para su uso en la regeneracién del tejido blando en la cresta
alveolar. Las indicaciones de Geistlich Fibro-Gide® son:

> Volumen de tejido blando insuficiente

> Recesiones

Instrucciones de uso

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

lacién estéril y medicacién del paciente.

> El defecto se expone por medio de uno o més colgajos adecuadamente preparados y se apli-
can las técnicas quirurgicas habituales para crear una zona correctamente preparada.

> Es recomendable recortar la matriz Geistlich Fibro-Gide® al tamafo deseado y darle forma
después con un bisturi o unas tijeras quirdrgicas. La matriz se puede recortar seca o hiime-
da, pero no debe comprimirse mientras esté seca para no dafar su estructura porosa. Si se
ha hidratado, el volumen de la matriz aumenta aproximadamente un 25%, lo que supone un
incremento del 5% en su grosor. Estos cambios deben tenerse en cuenta cuando la matriz
se corte seca. Puede resultar de ayuda utilizar una plantilla (p. ej., una ldmina de aluminio
estéril).

> Geistlich Fibro-Gide® se coloca sobre el lecho de la herida preparado, debajo del colgajo de
tejido blando.

> Para lograr la adhesién, la matriz se aplica sobre la zona preparada. La saturacién completa
de la matriz con sangre y exudado permite una adaptacién y adhesién 6ptimas a la superfi-
cie subyacente y facilita la formacién de un codgulo sanguineo.

> Si es necesario fijar la matriz Geistlich Fibro-Gide®, se puede suturar con las técnicas de su-
tura habituales. Durante la sutura hay que ser cauteloso: se recomienda suturar con cuida-
do, tirando suavemente y sin apretar demasiado los puntos para no desgarrar la matriz.

> Cuando la matriz Geistlich Fibro-Gide® esté colocada en su lugar, es preciso cubrirla por
completo con un colgajo de tejido blando para favorecer la cicatrizacién de la herida por
intencién primaria.

> El colgajo de tejido blando se debe preparar de forma que se pueda cerrar sin tensién para
evitar la dehiscencia de la herida.

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

Cuidados postoperatorios

Se deben seguir los cuidados postoperatorios y administrar la medicacién habituales para los
procedimientos de aumento del tejido blando. El tratamiento protésico posterior solo se debe
realizar tras un periodo de cicatrizacién adecuado para garantizar la completa regeneracién del
tejido blando. En caso de exposicién de la matriz o de contaminacién bacteriana, lo habitual es
enjuagar con una solucién bactericida. No obstante, los efectos de este tipo de soluciones sobre
el dispositivo no se han investigado sistematicamente y se desconoce cémo podrian afectar a
su rendimiento.

En el caso infrecuente de que sea necesario extraer la matriz, los tejidos adyacentes a ella de-
ben anestesiarse con un anestésico local. A continuacién deberd realizarse una incisién justo al
lado de la matriz residual. Después de una reflexién cuidadosa del tejido circundante, se puede



escindir la porcién restante de la matriz, desbridando el drea para eliminar cualquier tejido
inflamado o infectado.

Limitaciones de uso

Contraindicaciones

> Geistlich Fibro-Gide® no debe usarse si en la zona de intervencidn hay una infeccion aguda.
> Geistlich Fibro-Gide® no debe usarse en pacientes con alergia conocida al coldgeno.
Precauciones

Geistlich Fibro-Gide® tinicamente debera ser utilizada por odontélogos y cirujanos debidamen-
te formados. Geistlich Fibro-Gide® debe utilizarse con especial precaucién en pacientes con:
> infecciones crénicas en la zona de intervencién (no usar en pacientes con infeccién aguda
en la zona de la intervencién)

enfermedades metabdlicas sin control

tratamiento prolongado con corticoesteroides

enfermedades autoinmunitarias

radioterapia

consumo elevado de tabaco

v vV VvV VvV Vv

Efectos secundarios

Como la matriz contiene coldgeno, en casos muy infrecuentes pueden darse reacciones alérgi-
cas.

Como en cualquier intervencién quirudrgica, pueden producirse complicaciones como tumefac-
cién en la zona de la intervencién, dehiscencia de la herida, desprendimiento del colgajo, hemo-
rragia, inflamacién local, disminucién de la masa dsea, infeccién o dolor.

Embarazo / lactancia
No se dispone de datos sobre el uso de este producto durante el embarazo o la lactancia. Por
motivos de seguridad, las mujeres embarazadas o lactantes no deben recibir tratamiento con
Geistlich Fibro-Gide®.

Informacién adicional

® El contenido del envase doble esta previsto para un solo uso.

No es posible su reesterilizacion, porque el coldgeno puede desnaturalizarse en el pro-
ceso. Deseche todo el material no utilizado.

g No use el producto después de la fecha de caducidad indicada.
mjﬂfwc Conserve en un lugar seco a temperatura ambiente (15-25 °C).

El producto es estéril si el envase estd cerrado e intacto. En caso de que el envase estéril
presente dafos, no debe utilizarse el producto.
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=¥< Mantener alejado de la luz solar.

A Precaucion, consulte los documentos adjuntos.
D}] Consultense las instrucciones de uso electrénicas.
Esterilizado mediante radiacién.

Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea.

@ Importador.

Presentacion

Geistlich Fibro-Gide® estd envasado en envases dobles estériles.
Matriz Geistlich Fibro-Gide® 1, tamafio 15 mm x 20 mm x 6 mm
Matriz Geistlich Fibro-Gide® 1, tamafio 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Suiza

Tel.: +41 41 492 55 55

Fecha de la informacién: 2020-01
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EESTI

Koostis

Geistlich Fibro-Gide® on standardiseeritud ja kontrollitava tootmisprotsessiga valmistatav
resorbeeruv, poorne kollageenmaatriks. Kollageen on périt veterinaarselt kontrollitud siga-
delt ja seda on hoolikalt puhastatud, et dra hoida antigeensete reaktsioonide teke. Geistlich
Fibro-Gide® on steriliseeritud gammakiirgusega.

Omadused / Toime

Geistlich Fibro-Gide® on ette nihtud kasutamiseks spetsiaalselt pehmete kudede augmentee-
rimise protseduurideks hamba- ja ndo-Idualuu kirurgias alveolaarse harja rekonstrueerimiseks
ja pehmete kudede paksuse suurendamiseks. Geistlich Fibro-Gide® talub oma mehaaniliste
omaduste tottu mehaanilisi pingeid, mis tekivad parast haava sulgemist pehmete kudede aug-
mentatsiooni protseduuridel. Tehakse kollageeniahelate nork ristsidestamine seadme mahu
stabiilsuse parandamiseks parast lapi sulgemist ja ka toestuse resorptsiooniaja veidi piken-
damiseks, et vdimaldada uue pehme koe moodustumist. Seade laguneb aja jooksul taielikult.
Peale selle jatab Geistlich Fibro-Gide® piisavalt ruumi soovitud rakkude sissekasvuks, et véimal-
dada uue pehme koe teket. Paksust ja ka teisi mdotmeid saab kergesti kohandada soovitud suu-
ruseni, kasutades kirurgilisi instrumente, nagu skalpell voi kaarid. Geistlich Fibro-Gide® heade
bioloogiliste omaduste tottu (hea biotihilduvus ja vdhene antigeensus) integreerub see hiasti
umbritsevasse pehmesse koesse. Kollageeni loodusliku péritolu tottu voib tdheldada Geistlich
Fibro-Gide® maatriksis veidi kiihme ja paksuse varieerumist. Geistlich Fibro-Gide® on kisnja
konsistentsiga ja imab endasse kergesti vedelikke. Geistlich Fibro-Gide® immutamisel veres voi
fusioloogilises lahuses selle médtmed veidi suurenevad.

Kasutusotstarve ja ndidustused

Geistlich Fibro-Gide® on ette nahtud kasutamiseks alveolaarse harja pehmete kudede regene-
reerimiseks. Geistlich Fibro-Gide® niidustused on:

> pehme koe ebapiisav maht
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> taandumisdefektid

Kasutusjuhised

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

toosse ravi lildpohimotteid:

> Defekt tuuakse ndhtavale digesti ettevalmistatud lapi (lappidega) ja tehakse tavalised kirur-
gilised protseduurid koha nduetekohaseks ettevalmistamiseks.

> Geistlich Fibro-Gide®-le Idigatakse eelistatavalt dige suurus ja kuju, kasutades kirurgili-
si skalpelle voi kirurgilisi kddre. Karpida voib kuivana voi mdrjana, kuid maatriksit ei tohi
kuivana kokku suruda, et mitte selle poorset struktuuri kahjustada. Niisutamisel suureneb
maatriksi maht ligikaudu 25% vastavalt selle paksuse 5% suurenemisele ning seda tuleb
maatriksi kuivana kdrpimisel arvesse votta. Kasulik voib olla kasutada Sablooni (nt steriilset
alumiiniumfooliumi).

> Geistlich Fibro-Gide® asetatakse ettevalmistatud haavapohjale pehme koe lapi alla.

> Kinnitumise saavutamiseks kantakse maatriks ettevalmistatud kohale. Maatriksi taielik 13-
biimbumine vere ja eksudaatidega véimaldab maatriksil kohanduda ja kinnituda aluspinnale
ja holbustab vere hiitbimist.

> Kui Geistlich Fibro-Gide® vajab fikseerimist, voib seda dmmelda standardsete 6mblusvo-
tetega. Ombluste tegemisel tuleb olla ettevaatlik. Ombluste kinnitamisel on soovitatav
tdmmata neid drnalt koomale, mitte jouga; see aitab ennetada maatriksi rebenemist.

> Kui Geistlich Fibro-Gide® on paigal, tuleb see tdielikult katta pehme koe lapiga, et eelkdige
haava paranemist toetada.

> Pehme koe lapp tuleb ette valmistada selliselt, et selle saaks pingevabalt sulgeda haava
avanemise valtimiseks.

> Maatriksit ei ole soovitatav kasutada mitmes kihis.

Operatsioonijargne ravi

Tuleb jargida pehmete kudede augmentatsiooni protseduuride tavalisi operatsioonijargse ja
medikamentoosse ravi ndéudeid. Edasist proteesravi voib alustada alles parast paranemispe-
rioodi, et tagada pehme koe tdielik regeneratsioon. Maatriksiga kokkupuute ja bakteriaalse
saastumise korral kasutatakse tavaliselt loputamist bakteritsiidse lahusega. Bakteritsiidse la-
huse moju seadmele ei ole siiski stistemaatiliselt uuritud ja selle potentsiaalsed toimed seadme
joudlusele ei ole teada.

Maatriksi harvaesineva eemaldamisvajaduse korral tuleb maatriksi korval asuvad koed paikse
anesteetikumiga tuimestada. Seejarel tuleb teha vahetult allesjaanud maatriksi kdrvale sisseldi-
ge. Parast imbritseva koe hoolikat peegeldamist voib maatriksi jarelejadnud osa vilja ldigata ja
piirkonnast véimalikud péletikulised voi infitseerunud koed eemaldada.

Piirangud kasutamiseks

Vastundidustused

> Geistlich Fibro-Gide®-t ei tohi kasutada dgeda infektsiooni korral operatsiooni piirkonnas.

> Geistlich Bio-Gide®-t ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergia kollageeni
suhtes.



Ettevaatusabindud

Geistlich Fibro-Gide®-t voib kasutada ainult kvalifitseeritud hambaarst ja kirurg. Geistlich
Fibro-Gide® kasutamisel peab olema eriti ettevaatlik patsientidel:

> kellel on krooniline infektsioon operatsiooni kohal (mitte kasutada patsientidel, kellel on
age infektsioon operatsiooni piirkonnas)

kellel on ravimata ainevahetushaigused

kes saavad pikaajalist kortikosteroidravi

kellel on autoimmuunhaigused

kes saavad kiiritusravi

kes suitsetavad palju

vV vV VvV VvV Vv

Korvaltoimed

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

Voimalikud tusistused, mida voib esineda igasugusel operatsioonil, on turse operatsioonikohal,
haava avanemine, koelappide eraldumine, veritsemine, paikne pdletik, luukadu, infektsioon voi
valu.

Rasedus / imetamine
Toote kasutamise kohta raseduse v6i imetamise ajal andmed puuduvad. Ohutuse méttes ei tohi
rasedaid voi imetavaid naisi Geistlich Fibro-Gide®-ga ravida.

Lisainfo

® Topeltpakendi sisu on ette nahtud ainult hekordseks kasutamiseks.

Uuesti steriliseerimine ei ole vdimalik, sest kollageenmaterjal voib uuesti steriliseerimi-
sel denatureeruda. Kasutamata materjal tuleb &ra visata.

g Mitte kasutada toodet parast margitud kolblikkuskuupaeva.
‘sacjﬂfwc Séilitada kuivas kohas toatemperatuuril (15-25 °C).

Toode on avamata ja vigastamata pakendis steriilne. Kui steriilne pakend on vigastatud,
ei tohi toodet kasutada.

Zi& Hoida péikesevalguse eest kaitstult.
A Ettevaatust, lugege kaasas olevaid dokumente.
EE] Lugege elektroonilist kasutusjuhendit.

Steriliseeritud kiirgusega.
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Pakend

Geistlich Fibro-Gide®-t turustatakse steriilses topeltpakendis:
Geistlich Fibro-Gide® 1 maatriks, suurus 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 maatriks, suurus 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Tootja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41 492 55 55

Teabe kuupdev: 2020-01
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SUOMI

Koostumus

Geistlich Fibro-Gide® on standardisoidulla ja valvotulla menetelmélla valmistettu resorboituva
ja huokoinen kollageenimatriisi. Kollageeni saadaan eldinladkarin hyvdksymista sioista, ja se
puhdistetaan huolellisesti antigeenisten reaktioiden valttamiseksi. Geistlich Fibro-Gide® ste-
riloidaan gammasiteilylla (y-sateilylls).

Ominaisuudet / Toimenpide

Geistlich Fibro-Gide® on tarkoitettu kaytettaviaksi erityisesti pehmytkudosaugmentaation
toimenpiteissd hammas- ja leukakirurgiassa alveoliharjanteen rekonstruktioon ja pehmytku-
doksen paksuuden lisdédmiseen. Geistlich Fibro-Gide® -tuotteen mekaaniset ominaisuudet
kestdvat pehmytkudosaugmentaation toimenpiteissd haavan sulkemisen jélkeen esiintyvaa
mekaanista rasitusta. Kollageenisdikeiden heikkoja sidosteita kdytetdan parantamaan tuotteen
tilavuuden pysyvyyttd kudoskielekkeen sulkemisen jdlkeen sekd myds pidentdamaan hieman tu-
kirakenteen resorptioaikaa ja siten mahdollistamaan uuden pehmytkudoksen muodostuminen.
Tuote hajoaa tdysin ajan kuluessa. Lisdksi Geistlich Fibro-Gide® antaa riittavasti tilaa uuden
pehmytkudoksen muodostavien solujen kasvulle. Tuotteen paksuutta ja mittoja voidaan muut-
taa tarvittavaan kokoon leikkausinstrumenteilla kuten leikkausveitselld tai saksilla. Hyvien
biologisten ominaisuuksiensa (hyvan bioyhteensopivuutensa ja alhaisen antigeenisyytensa)
ansiosta Geistlich Fibro-Gide® integroituu hyvin ymparsivdan pehmytkudokseen. Kollageenin
luonnollisesta alkuperasta johtuen Geistlich Fibro-Gide® -matriisissa saattaa olla huomattavis-
sa lievid pullistumia ja paksuuden vaihteluita. Geistlich Fibro-Gide® -tuotteen koostumus on
huokoinen, ja se imee helposti nesteita. Geistlich Fibro-Gide® -tuote suurenee hieman kostut-
tuaan verestd tai keittosuolaliuoksesta.

Kayttotarkoitus ja Kdyttéaiheet
Geistlich Fibro-Gide® on tarkoitettu kdytettavaksi pehmytkudoksen regeneraatioon alveolihar-
janteessa. Geistlich Fibro-Gide® -tuotteen kéyttdaiheita ovat:
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> riittdamaton pehmytkudoksen tilavuus
> vetdytymien aiheuttamat vauriot.

Kdyttoohje

Geistlich Fibro-Gide® -tuotteen kisittelyssa on noudatettava steriilin kdsittelyn ja potilaan |a3-

kityksen yleisia periaatteita.

> Vaurio paljastetaan valmistelemalla kieleke (kielekkeet) asianmukaisesti ja valmistelemalla
toimenpidekohta tavanomaisia kirurgisia tekniikoita noudattaen.

> Geistlich Fibro-Gide® leikataan tarvittavaan kokoon ja muotoon mieluiten leikkausveitselld
tai leikkaussaksilla. Muotoilun voi tehda kuivana tai markdnd, mutta kuivaa matriisia ei saa
puristaa, jotta huokoinen rakenne ei vaurioidu. Hydratoituneen matriisin koko suurenee
noin 25%, mikd vastaa paksuuden lisddntymistd 5%:lla; tdmd on huomioitava leikattaessa
kuivaa matriisia. Sapluunan (esim. steriilin alumiinifolion) kdyttaminen voi olla hyddyllista.

> Geistlich Fibro-Gide® asetetaan preparoituun haavan pohjaan pehmytkudoskielekkeen alle.

> Kiinnittymisen aikaansaamiseksi matriisi asetetaan valmistellun alueen p&dlle. Matriisi mu-
kautuu ja kiinnittyy hyvin sen alla olevaan pintaan veren ja eksudaattien lapdistyd matriisin,
mikd edistdd myos verihyytyman muodostumista.

> Jos Geistlich Fibro-Gide® -tuotteen kiinnittdminen on tarpeen, sen voi ommella tavan-
omaisilla ommeltekniikoilla. Ompelemisessa tulisi toimia varoen: Ompeleissa suositellaan
helldvaraista vetoa ilman liiallista kireyttd, jotta véltetdaan matriisin repedminen.

> Kun Geistlich Fibro-Gide® on asetettu paikalleen, se on peitettava kokonaan pehmytkudos-
kielekkeelld haavan valittdman paranemisen tukemiseksi.

> Pehmytkudoskieleke on valmisteltava niin, ettd sen voi sulkea ilman jannitettd haavan avau-
tumisen valttamiseksi.

> Matriisin kdyttod useammassa kuin yhdessa kerroksessa ei suositella.

Leikkauksenjilkeinen hoito

Pehmytkudosaugmentaatiossa on noudatettava tavanomaista postoperatiivista hoitoa ja
ladkitysta. Muiden proteesihoitojen osalta on odotettava haavan paranemista, jotta taataan
pehmytkudoksen tdydellinen regeneraatio. Matriisin paljastumisen ja bakteeritartunnan tapah-
duttua huuhtelu bakterisidiselld liuoksella on vakiotoimenpide. Bakterisidisten liuosten vaiku-
tuksia tuotteeseen ei ole kuitenkaan tutkittu systemaattisesti, eikd niiden mahdollisia vaikutuk-
sia tuotteen toimintaan tunneta.

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 seké
mahdollisesti tulehtunut tai infektoitunut kudos poistaa puhdistamalla alue.

Kayttorajoitukset

Vasta-aiheet

> Geistlich Fibro-Gide® -tuotetta ei saa kdyttas, jos leikkausalueella on akuutti tulehdus.

> Geistlich Fibro-Gide® -tuotetta ei saa kdyttaa potilaille, joiden tiedetddn olevan allergisia
kollageenille.



Varotoimet

Vain koulutetut hammaslaakarit ja kirurgit saavat asettaa Geistlich Fibro-Gide® -tuotteita poti-
laille. Geistlich Fibro-Gide® -tuotetta on kaytettivi erityisen harkiten seuraavissa tapauksissa:
> krooninen tulehdus leikkausalueella (ei saa kdyttaa potilaille, joilla on akuutti tulehdus
leikkausalueella)

aineenvaihduntasairaus, joka ei ole hoitotasapainossa

pitkdaikainen kortikosteroidihoito

autoimmuunisairaus

sadehoito

runsas tupakointi.

vV vV VvV VvV Vv

Haittavaikutukset

Koska matriisi on kollageeninen tuote, allergisia reaktioita voi esiintyd hyvin harvinaisissa ta-
pauksissa.

Kaikkien leikkausten yhteydessd mahdollisesti esiintyvid komplikaatioita ovat leikkauskohdan
turvotus, haavan avautuminen, kielekkeen kudoksen kuoleminen, verenvuoto, paikallistuleh-
dus, luukato, tulehdus tai kipu.

Raskaus / imetys
Tietoa tuotteen kdytostd raskauden tai imetyksen aikana ei ole kdytettdvissd. Turvallisuussyistd
raskaana olevia tai imettévia naisia ei pida hoitaa Geistlich Fibro-Gide® -tuotteella.

Lisdtietoa

® Pakkauksen sisdltd on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon.

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen, silld kollageenimateriaali saattaa denaturoitua
uudelleensteriloinnin seurauksena. Havitd kdyttamaton materiaali.

g Al kdyts tuotetta merkityn viimeisen kdyttépdivamairan jalkeen.
‘sacjﬂfwc Sailyta kuivassa paikassa ja huoneenlampétilassa (15-25 °C).

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, tuotetta ei saa kdyttaa.

/;_‘K\ Suojattava auringonvalolta.
A Tarkeaa, katso mukana toimitetut asiakirjat.
EE] Katso elektroniikan kayttdohjeet.

Steriloitu sateilyttamalla.
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Pakkausmuodot

Geistlich Fibro-Gide® on pakattu steriileihin kaksoispakkauksiin:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriisi, koko 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriisi, koko 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Valmistaja
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveitsi

Puh.: +41 41492 5555

Tietojen pdivimdidrd: 2020-01
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FRANCAIS

Composition

Geistlich Bio-Gide® est une matrice poreuse et résorbable de collagéne obtenue par des procé-
dés de fabrication normalisés et contrdlés. Le collagéne extrait de porcs certifiés est soigneu-
sement purifié afin d’éviter les réactions antigéniques. Geistlich Fibro-Gide® est faiblement ré-
ticulé pour améliorer la stabilité volumique du matériau. Geistlich Fibro-Gide® est stérilisé par
irradiation gamma.

Propriétés / Action

Geistlich Fibro-Gide® est congu spécifiquement pour les procédures d’augmentation des tissus
mous en chirurgie dentaire et maxillo-faciale, notamment la reconstruction de la créte alvéo-
laire et 'augmentation de I’épaisseur de tissu mou. Grace a ses propriétés mécaniques, Geistlich
Fibro-Gide® est capable de résister aux contraintes mécaniques qui apparaissent apres la fer-
meture de |a plaie dans les procédures d’augmentation des tissus mous. Une faible réticulation
des chaines de collageéne est réalisée pour améliorer la stabilité volumique du dispositif aprés
la fermeture du lambeau ainsi que pour prolonger Iégérement le temps de résorption du sup-
port et permettre la néoformation de tissus mous. Le dispositif se dégrade totalement dans le
temps. Par ailleurs, Geistlich Fibro-Gide® fournit suffisamment d’espace pour la croissance des
cellules nécessaires a la néoformation de tissus mous. L'épaisseur ainsi que les autres dimen-
sions peuvent étre facilement adaptées a la taille souhaitée a I'aide d’instruments chirurgicaux
tels que scalpel ou ciseaux. En raison de ses bonnes propriétés biologiques (bonne biocompa-
tibilité et faible antigénicité), Geistlich Fibro-Gide® s’intégre bien dans le tissu mou environ-
nant. Lorigine naturelle du collagéne peut entrainer un renflement léger et de faibles variations
d’épaisseur de la matrice Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® présente une consistance
spongieuse et absorbe facilement les fluides. Lorsque Geistlich Fibro-Gide® est imbibé de sang
ou d’une solution saline, ses dimensions peuvent augmenter légérement.
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Usage prévu et indications

Geistlich Fibro-Gide® est destiné a la régénération des tissus mous au niveau de la créte alvéo-
laire. Les indications de Geistlich Fibro-Gide® sont les suivantes :

> Volume de tissus mous insuffisant

> Problémes de récession

Mode d’emploi

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

vis lors de I'utilisation de Geistlich Fibro-Gide® :

> Pour exposer le défaut, un ou plusieurs lambeaux sont soigneusement levés et les procé-
dures chirurgicales usuelles sont mises en ceuvre pour la préparation du site.

> Geistlich Fibro-Gide® est coupé de préférence a la taille et a la forme souhaitées avec
des scalpels ou des ciseaux chirurgicaux. La préparation peut étre réalisée a I'état sec ou
humide. Cependant, la matrice ne doit pas étre comprimée lorsqu’elle est séche pour ne pas
dégrader la structure poreuse. Lorsque la matrice est hydratée, son volume augmente d’en-
viron 25%, ce qui correspond a une augmentation de 5% de I’épaisseur. Cette augmentation
doit étre prise en compte lors de I'incision de la matrice a I’état sec. Un modeéle (exemple :
feuille d’aluminium stérile) peut étre utilisé.

> Geistlich Fibro-Gide® est placé sur le lit préparé de la plaie sous le lambeau de tissu mou.

> Pour obtenir I'adhésion, la matrice est appliquée sur le site préparé. L'absorption totale du
sang et des exsudats par la matrice garantit un ajustement précis ainsi que I'adhésion de la
matrice a la surface sur laquelle elle repose, et facilite la formation d’un caillot sanguin.

> Pour suturer ou fixer Geistlich Fibro-Gide®, le cas échéant, une suture selon les techniques
standard peut étre réalisée. Attention lors de la réalisation des sutures : il est recomman-
dé de suturer soigneusement sans tirer ni serrer excessivement pour éviter de déchirer la
matrice.

> Aprés sa mise en place, Geistlich Fibro-Gide® doit étre totalement recouvert avec un lam-
beau de tissu mou pour faciliter la cicatrisation de la plaie par premiére intention.

> La préparation du lambeau de tissu mou doit impérativement garantir I'absence de tension
lors de la fermeture pour prévenir toute déhiscence postopératoire.

> Il n'est pas recommandé d’utiliser la matrice sur plus d’'une couche.

Soins post-opératoires

Il convient d’appliquer les soins et la médication postopératoires indiqués pour les procédures
d’augmentation des tissus mous. Tout traitement prothétique additionnel ne pourra se faire
qu’aprés une phase de cicatrisation suffisante pour assurer la régénération compléte des tissus
mous. En cas d’exposition de la matrice et de contamination bactérienne, un rincage avec une
solution bactéricide est une pratique standard. Toutefois, les effets des solutions bactéricides
sur le dispositif n'ont pas fait I'objet d’études systématiques et I'on ne connait pas les effets
potentiels sur la performance du dispositif.

Dans le rare cas ol un retrait anticipé 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 immédiatement aux bords de la matrice résiduelle. Aprés avoir soigneusement écarté
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le tissu environnant, la partie restante de la matrice peut étre excisée et la zone débridée pour
retirer tout tissu enflammé ou infecté.

Limites d’utilisation

Contre-indications

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

> Geistlich Fibro-Gide® ne doit absolument pas étre utilisé chez les patients présentant une
allergie connue au collagene.

Précautions

Geistlich Fibro-Gide® ne doit étre utilisé que par des dentistes et des chirurgiens formés. Il

convient d’étre particulierement vigilant(e) en cas d’utilisation de Geistlich Fibro-Gide sur des

patients:

> avec une infection chronique au niveau du site chirurgical (ne pas utiliser chez des patients

présentant une infection aigué au niveau du site chirurgical)

présentant des troubles non contrélés du métabolisme

suivant une corticothérapie prolongée

atteints d’affections auto-immunes

suivant une radiothérapie

ayant une forte consommation de tabac

v vV VvV VvV Vv

Effets indésirables

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

Comme pour toute chirurgie, des complications peuvent se manifester, notamment cedéme
du site chirurgical, déhiscence postopératoire, nécrose du lambeau, saignement, inflammation
locale, perte osseuse, infection ou douleur.

Grossesse / allaitement

Il n’existe aucune donnée sur |'utilisation du produit chez la femme enceinte ou qui allaite. Par
mesure de sécurité, les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec
Geistlich Fibro-Gide®.

Autres informations

® Le contenu du double emballage est prévu pour un usage unique.

@ La re-stérilisation n’est pas possible, car elle pourrait dénaturer le matériau collagéne.
Tout produit non utilisé doit étre éliminé.

g Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption indiquée sur I'emballage.
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mjﬂfzw Conserver dans un endroit sec et a température ambiante (15-25 °C).

Le produit reste stérile a condition que son emballage n’est ni ouvert ni détérioré. Le
produit ne doit pas étre utilisé si 'emballage stérile a été endommagé.

®

Tenir a I'abri du soleil.

Attention, consulter les documents joints.
Consulter le mode d’emploi électronique.
==<] Stérilisation par irradiation.

Représentant autorisé pour la Communauté européenne / I'Union européenne.

S A\
FEDDB %

Importateur.

Présentation

Geistlich Fibro-Gide® est conditionné sous double emballage stérile :
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensions 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensions 20 mm x 40 mm x 6 mm

N Fabricant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Suisse

Tél. : +41 41492 55 55

Date des informations : 2020-01
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HRVATSKI

Sastav

Geistlich Fibro-Gide® resorptivna je i porozna kolagenska matrica dobivena standardiziranim,
kontroliranim proizvodnim procesima. Kolagen se dobiva od svinja s veterinarskim certifikatom
te je paZljivo prociscen radi sprjecavanja reakcija na antigene. Geistlich Fibro-Gide® steriliziran

Svojstva / djelovanje

Geistlich Fibro-Gide® namijenjen je upotrebi tijekom zahvata augmentacije mekog tkiva u den-
talnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji za rekonstrukciju alveolarnog grebena te postizanje debljine
mekog tkiva. Zahvaljujuci svojim mehanickim svojstvima, Geistlich Fibro-Gide® moZe izdrZati
mehanicka naprezanja do kojih dolazi nakon zatvaranja rane tijekom zahvata augmentacije me-
kog tkiva. Da bi se poboljsala stabilnost volumena uredaja nakon zatvaranja rane reznjevima te
da bi se malo produljilo vrijeme resorpcije skele i tako pospjesilo stvaranje novog mekog tkiva,
obavlja se slabo unakrsno povezivanje kolagenskih vlakana. Uredaj se s vremenom potpuno
rastvara. Geistlich Fibro-Gide® ujedno ostavlja dovoljno prostora za urastanje poZeljnih stanica
koje tvore novo meko tkivo. Debljina i ostale dimenzije jednostavno se pomocu kirurskih instru-
menata, npr. skalpela ili Skara, mogu prilagoditi Zeljenoj veli¢ini. Zbog dobrih bioloskih svojstava
(dobre bioloske kompatibilnosti i niske antigenosti) Geistlich Fibro-Gide® dobro se integrira u
okolno meko tkivo. Zbog prirodnog podrijetla kolagena moguce je primijetiti manje izbocine i
razlike u debljini matrice Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® spuZvaste je teksture i
dobro upija tekuc¢ine. Namakanjem matrice Geistlich Fibro-Gide® u krvi ili fiziolo$koj otopini
dimenzije ce se malo povecati.

Namjenai Indikacije

Geistlich Fibro-Gide® namijenjen je primjeni za regeneraciju mekog tkiva na alveolarnom gre-
benu. Indikacije za primjenu matrice Geistlich Fibro-Gide®:

> nedovoljan volumen mekog tkiva
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> oStecenja nastala povlacenjem tkiva

Upute za uporabu

Prilikom koristenja matrice Geistlich Fibro-Gide® nuzno je slijediti osnovne principe sterilnog

rukovanja i primjene lijekova na bolesniku:

> OStecenje se otvara pomocu pravilno pripremljenog reznja ili viSe njih te se provode uobica-
jeni kirurski zahvati za pravilnu pripremu mjesta primjene.

> Preporucuje se da Geistlich Fibro-Gide® kirurskim skalpelima ili $karama izreZete na odgova-
rajucu veli¢inu i oblik. Obrezivanje se moze obaviti u mokrom ili suhom stanju, ali matrica se
ne smije stiskati dok je suha da se ne bi oStetila porozna struktura. Kad se namoci, volumen
matrice prosiruje se za otprilike 25%, ¢ime se debljina povecava za 5%, pa to valja uzeti u
obzir prilikom izrezivanja matrice u suhom stanju. MoZe pomoci koristenje predloska (npr.
sterilne aluminijske folije).

> Geistlich Fibro-Gide® postavlja se na pripremljeni temelj rane ispod reZnja mekog tkiva.

> Da bi se postiglo prianjanje, matrica se nanosi na pripremljeno mjesto obrade. Potpuni pro-
dor krvi i eksudata u matricu omogucuje dobru prilagodbu i prianjanje matrice na podlogu
te pogoduje stvaranju krvnog ugruska.

> Ako je Geistlich Fibro-Gide® potrebno fiksirati, matrica se moZe zasiti standardnim tehni-
kama Sivanja. Pri zaSivanju treba raditi oprezno: Preporucuje se paZzljivo postaviti konce uz
ravno povlacenje i bez zapinjanja te tako da nisu suviSe zategnuti kako bi se izbjeglo kidanje
matrice.

> Kad se Geistlich Fibro-Gide® postavi na mjesto, mora se potpuno prekriti reznjem mekog
tkiva da bi potaknuo primarno zacjeljivanje rane.

> ReZanj od mekog tkiva mora se pripremiti tako da se moze zatvoriti bez napinjanja kako bi
se sprijecilo Sirenje rane.

> Matricu se ne preporucuje koristiti u viSe slojeva.

Postoperativna skrb

Valja se pridrzavati uobicajenih postupaka postoperativne skrbi i primjene lijekova za augmen-
taciju mekog tkiva. Daljnji protetski zahvati smiju se obavljati tek nakon zacjeljivanja da bi se
zajamcila potpuna regeneracija mekog tkiva. U sluc¢aju otvaranja matrice i kontaminacije bak-
terijama standardno se primjenjuje ispiranje baktericidnom otopinom. No utjecaj baktericidnih
otopina na uredaj nije sustavno istraZen te nisu poznati moguci ucinci na uredaj.

Kada je u rijetkim slu¢ajevima potrebno ukloniti matricu, tkivo pokraj matrice potrebno je umr-
tviti primjenom lokalne anestezije. Potom se odmah uz ostatke matrice radi rez. Nakon opre-
znog razmicanja okolnog tkiva preostali se dio matrice moZe izrezati, a podrucje debridirati radi
uklanjanja upaljenog ili inficiranog tkiva.

Ogranicenja uporabe

Kontraindikacije

> Geistlich Fibro-Gide® ne smije se koristiti kad na podrucju kirur$kog zahvata postoji akutna
upala.

> Geistlich Fibro-Gide® ne smije se primjenjivati na bolesnicima za koje je poznato da su aler-
gicni na kolagen.
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Myjere opreza

Geistlich Fibro-Gide® smiju koristiti samo kvalificirani stomatoloziikirurzi. Geistlich Fibro-Gide®
mora se koristiti uz osobit oprez u bolesnika sa sljede¢im stanjima:

> s kroni¢nom infekcijom na mjestu kirurSkog zahvata (nemojte koristiti na bolesnicima s
akutnom infekcijom na mjestu kirurskog zahvata)

s nekontroliranim metabolickim bolestima

na dugotrajnoj terapiji kortikosteroidima

s autoimunim bolestima

koji primaju radioterapiju

koji su teski pusaci

vV vV VvV VvV Vv

Nuspojave

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

Moguce komplikacije koje se mogu pojaviti prilikom svakog kirurskog zahvata obuhvacaju oti-
canje na mjestu zahvata, Sirenje rane, odvajanje reznja, krvarenje, lokaliziranu upalu, gubitak
koStane mase, infekciju ili bol.

Trudnoca / dojenje
Nisu dostupni podaci o koristenju proizvoda tijekom trudnoce ili dojenja. Trudnice i dojilje iz
sigurnosnih razloga ne bi trebalo lijec¢iti pomocu matrice Geistlich Fibro-Gide®.

Ostale informacije

® SadrZaj dvostrukog pakiranja namijenjen je iskljucivo jednokratnoj upotrebi.

Ponovna sterilizacija nije moguca jer kolagenski materijali prilikom ponovne sterilizacije
moZe denaturirati. NeiskoriSteni materijal bacite.

g Ne koristite proizvod nakon navedenog datuma isteka valjanosti.
‘sacjﬂfwc Cuvajte na suhom mjestu na sobnoj temperaturi (15-25 °C).

Proizvod je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ni oSteceno. Ako je sterilno pakiranje
oSteceno, proizvod se ne smije koristiti.

/;_‘K\ Drzite podalje od Sunceve svjetlosti.
A Oprez, procitajte priloZzene dokumente.
EE] Pogledajte elektronicke upute za upotrebu.

Sterilizirano zracenjem.
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Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji.

@ Uvoznik.

Izgled

Geistlich Fibro-Gide® pakiran je u dvostrukom sterilnom pakiranju:
1 matrica Geistlich Fibro-Gide®, veli¢ine 15 mm x 20 mm x 6 mm

1 matrica Geistlich Fibro-Gide®, veli¢ine 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Proizvodac
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svicarska

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum informacija: 2020-01
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Fibro-Gide®

Kollagén matrix

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

Osszetétel

A Geistlich Fibro-Gide® felszivodd, pordzus szerkezet(i kollagén matrix, amely szabvényos,
ellendrzott gyartdsi folyamat sordn készil. A kollagént allatorvos altal kiadott egészségligyi
bizonyitvannyal rendelkezd sertésekbdl nyerik, és alaposan megtisztitjdk, hogy ne véltson ki
immunreakciét az emberben. A Geistlich Fibro-Gide® készitményt y-besugdrzassal sterilizal-

Tulajdonséagok / hatasmechanizmus

A Geistlich Fibro-Gide® kifejezetten lagyszbveti augmentacids eljarasok soran térténé alkal-
mazasra szolgal a fogmedernyllvany rekonstrukcidjara, valamint a ldgyszévet vastagsdgdnak
novelésére irdnyuld fogdszati és maxillofacialis sebészeti beavatkozdsok sordn. A Geistlich
Fibro-Gide® olyan mechanikai tulajdonségokkal rendelkezik, hogy a lagyszdveti augmentacios
eljarasok soran ellendlljon a sebzédras utan keletkez& mechanikai feszité eréknek. A kollagén
szdlak kozott a kevés keresztkotés kialakitdsa azt a célt szolgdlja, hogy javuljon a készitmény
térfogatanak stabilitdsa a lebenyzaras utan, valamint hogy kissé hosszabb legyen a merevitést
biztosité anyag felszivodasi ideje, ezaltal uj lagyszovet tudjon képz6dni. A készitmény idSvel
teljes mértékben lebomlik. A Geistlich Fibro-Gide® tovébba elegendé teret biztosit az Uj lagy-
szOvetet |étrehozo, kivant sejtek bendvéséhez. A készitmény vastagsaga és egyéb méretei sebé-
szeti mliszerek, példaul szike vagy oll6 segitségével egyszerlen a kivant méretlire igazithatd. A
Geistlich Fibro-Gide® készitmény kedvezé bioldgiai jellemz&inek kdszénhetéen (jé biokompati-
bilitds és gyenge antigén tulajdonsdg) megfelelGen beéplil a kdrnyezé lagyszovetbe. A kollagén
természetes eredete miatt kisfoku kiboltosulds és a Geistlich Fibro-Gide® matrix vastagsagbeli
eltérései figyelhet6k meg. A Geistlich Fibro-Gide® szivacsos allagu, és a folyadékokat azonnal
magdba szivja. A Geistlich Fibro-Gide® vérben vagy séoldatban torténd dztatdsa a méretek kis-
foku megnovekedését eredményezi.
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Felhasznilasi Teriilet és Javallatok

A Geistlich Fibro-Gide® lagyszoveti regeneracidhoz alkalmazandé a fogmedernydlvanyban. A
Geistlich Fibro-Gide® javallatai:

> Alagyszovetek elégtelen térfogata

> Recesszios defektusok

Hasznalati utasitas

A Geistlich Fibro-Gide® készitmény hasznalata sordn be kell tartani a steril kezelésre és a beteg

gyogyszerelésére vonatkozé éltalanos irdnyelveket.

> A defektust megfelelSen elkészitett lebennyel/lebenyekkel vagy fel kell tarni, majd a szoka-
sos sebészeti eljarasokkal megfelelGen elSkészitett teriiletet kell Iétrehozni.

> A Geistlich Fibro-Gide® készitményt sebészi szikével vagy sebészi olléval lehetleg a sziiksé-
ges méretlire és alakura kell vagni. A trimmelés elvégezhetd szdraz vagy nedves éllapotban
is, de a matrixot szaraz dllapotban nem szabad 6sszenyomni, hogy a pordzus szerkezet ne
sériiljon. Amikor hidratdljak, a matrix térfogata korulbelll 25%-kal megnd, ami 5%-os szé-
lességndvekedést jelent. Ezt a matrix vagdsakor szamitasba kell venni, ha szdraz dllapotban
vagjak. Hasznos lehet sablon (pl. steril aluminium félia) haszndlata.

> A Geistlich Fibro-Gide® készitményt az el6készitett sebagyra kell helyezni a lagyszoveti
lebeny ala.

> A megtapadas érdekében a matrixot a teriilet elGkészitése utdn kell behelyezni. A matrix
vér és exsudatum altali teljes penetracidja lehet&vé teszi a matrix megfelel6 adaptécidjat és
kitapaddsat az alatta fekvé feltilethez, valamint elGsegiti a vérrogképz&dést.

> Amennyiben sziikség van a Geistlich Fibro-Gide® rogzitésére, szokasos 6ltésekkel varrhato.
A varrat készitésekor 6vatosan kell eljarni: A varratokat évatosan, gyengéd hizéer6 alkalma-
zasaval és nem tul szorosan kell elhelyezni, a matrix elszakitasanak elkertlésére.

> A Geistlich Fibro-Gide® készitményt behelyezése utan teljes mértékben fedni kell lagyszéve-
ti lebennyel az elsédleges sebgydgyulas elGsegitése érdekében.

> Alagyszoveti lebenyt gy kell elkésziteni, hogy a sebszétvdlds elkertiilése érdekében feszu-
lésmentesen lehessen zarni.

> A métrixot egynél tobb rétegben nem javasolt alkalmazni.

Posztoperativ gondozas

Be kell tartani a ldgyszoveti augmentdcios eljardsok esetében szokdsos posztoperativ gondo-
zdst és gyogyszereket. Tovabbi protetikai kezelést csak a gydgyuldsi idészakot kévetSen lehet
végezni a lagyszovet teljes regenerdcidjdnak biztositasa érdekében. A métrix baktériumokkal
torténd érintkezése és szennyezGdése esetén bevett gyakorlat a baktericidoldattal torténd le-
oblités. Ugyanakkor a baktericidoldatok készitményre gyakorolt hatdsait nem vizsgéltdk szisz-
tematikusan, és a készitmény teljesitményére gyakorolt potencialis hatdsok nem ismertek.
Abban a ritka esetben, ha a matrix eltavolitdsa sziikséges, a matrix melletti széveteket érzéste-
leniteni kell helyi érzéstelenitGszerrel. A matrix megmaradt részének kdzvetlen szomszédsaga-
ban bemetszést kell ejteni. A kérnyezd szovet 6vatos elhajtdsa utan ki lehet metszeni a matrix
megmaradt részét, és sebkimetszést kell végezni az adott teriileten a gyulladt és fert&zo6tt szo-
vet eltdvolitdséra.
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Az alkalmazas korlatai

Ellenjavallatok

> Tilos alkalmazni a Geistlich Fibro-Gide® készitményt a mitéti teriileten fenndll6 akut ferts-
z€s esetén.

> Tilos alkalmazni a Geistlich Fibro-Gide® készitményt olyan betegeknél, akiknél kollagénnel
szembeni ismert allergia &ll fenn.

Ovintézkedések

A Geistlich Fibro-Gide® készitményt kizardlag fogszakorvosok és sebész szakorvosok alkalmaz-

hatjdk. A Geistlich Fibro-Gide® készitmény kiilonés elévigydzatossaggal alkalmazandé a kévet-

kez& betegek esetében:

> krénikus fert6zés a miitéti tertileten (nem alkalmazhaté a mdtéti tertileten fennéllé akut

fert6zés esetén)

nem megfelelSen beallitott anyagcsere-betegség

hosszan tarté kortikoszteroid terdpia

autoimmun betegségek

sugarkezelés

erés dohanyzas

vV vV VvV VvV Vv

Mellékhatasok

Tekintve, hogy a matrix kollagén készitmény, nagyon ritka esetekben felléphetnek allergias re-
akciok.

A lehetséges szovédmények kozé - amelyek barmilyen mitét kapcsdn felléphetnek - a kévetke-
z6k tartoznak: duzzanat a m(téti terlileten, sebszétvdlas, bérlebeny levalasa, helyi gyulladds, a
csontallomany megfogyatkozdsa, fert6zés, illetve fajdalom.

Terhesség / szoptatas

Akészitmény terhesség, illetve szoptatas alatt torténé alkalmazasardl nem dlinak rendelkezésre
adatok. Biztonsagi okokbdl terhes, illetve szoptaté nék nem kezelhet6k a Geistlich Fibro-Gide®
készitménnyel.

Egyéb informaciok
® A dupla buborékcsomagolas tartalma kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal.

@ A készitmény nem sterilizalhatd Ujra, mert a kollagén anyag ennek sordn denaturaléd-
hat. Az esetlegesen megmaradt anyagot ki kell dobni.

g A készitményt a feltlintetett lejarati ddtum utdn ne haszndlja fel.
Wﬂ”” Szdraz helyen, szobah&mérsékleten (15-25 °C) tarolandé.

A készitmény steril, amennyiben a csomagolds bontatlan és sértetlen. Amennyiben a
steril cscomagolds megsériilt, a készitményt tilos felhasznélni.

/;.‘K\ Napfényt6l védve tartando.
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A Vigyazat, tanulmdanyozza a kisérédokumentumokat.
EE] Tanulményozza az elektronikus haszndlati utasitast.

Besugdrzdssal sterilizélva.

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosség / Eurdpai Unid teriiletén.

@ Importér.

Kiszerelés

Geistlich Fibro-Gide® steril dupla buborékcsomagolasban keril forgalomba:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, méret: 15 mm x 20 mm x 6 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 méatrix, méret: 20 mm x 40 mm x 6 mm

u Gyarté

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svdjc

Tel.: +41 41492 55 55

A tdjékoztatd ddtuma: 2020-01

25



Geistlich

Biomaterials

Geistlich Fibro-Gide®
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“ Manufacturer
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iSLENSKA

Samsetning

Geistlich Fibro-Gide® uppleysanlegt, gljtpt kollagen grunnefni sem buid er til med st6dludy,
styrdu framleidsluferli. Kollageni® er unnid ur svinum, sem vottud eru af dyraleekni, og er
vandlega hreinsad til ad koma i veg fyrir métefnavidbrogd. Geistlich Fibro-Gide® er saeft med
y-geislun.

Eiginleikar / virkni

Geistlich Fibro-Gide® er hannad til ad nota sérstaklega vid ferli til ad steekka mijdikvef  tann-
og kjalkaskurdlaekningum til pess ad endurgera tannbergid og auka pykkt i mjukvef. Geistlich
Fibro-Gide® byr yfir aflfreedilegum eiginleikum til ad pola aflfraedilegt dlag vid lokun séra vid ferli
til ad staekka mjukvef. Veik krosstenging a kollagenpradum er gerd til ad baeta magnstodugleika
4 bunadinum eftir flipalokunina og einnig til pess ad auka 6rlitid upplausnartima stodmétsins
svo ad nyr mjikvefur verdi til. Bunadurinn brotnar nidur ad fullu med timanum. Auk pess veitir
Geistlich Fibro-Gide® fullnaegjandi rymi fyrir Innvéxt aeskilegra frumna sem mynda nyjan
mjukvef. Audvelt er ad adlaga badi pykktina og adrar staerdir ad aeskilegri staerd med pvi
ad nota skurdahold eins og skurdhnif eda skeeri. Vegna gddra liffreedilegra eiginleika (gédur
lifsamrymanleiki og litil métefnamyndun) samlagast Geistlich Fibro-Gide® vel adliggjandi
mjukvef. Vegna natturulegs uppruna kollagensins getur verid ad litilshattar bungumyndun og
mismunandi pykkt & Geistlich Fibro-Gide® grunnefninu komi i ljés. Geistlich Fibro-Gide® er
svampkennt og dregur audveldlega i sig vokva. Ef Geistlich Fibro-Gide® er gegnbleytt bl6di eda
saltlausn leidir pad til pess ad mal pess staekkar litilshattar.

/Atlud notkun og Abendingar

Geistlich Fibro-Gide® er ztlad til notkunar vid endurmyndun & mjakvef & tannbergi. Abendingar
fyrir Geistlich Fibro-Gide® eru:

> Ofullnaegjandi magn mjakvefjar

> Undanhaldsgallar

Geistlich Fibro-Gide® | [SLENSKA | DOC-2955 | Revision 02

Notkunarleidbeiningar

Fylgid almennum meginreglum um safda medhondlun og lyfjagjof sjuklinga vid notkun &

Geistlich Fibro-Gide®:

> Gallinn er afhjipadur med flipa(um), sem undirbdinn/undirbunir hefur/hafa verid med
fullnaegjandi haetti, og hefdbundin skurdadgerd er framkvaemd til ad undirbua set med
videigandi heetti.

> Best er ad skera Geistlich Fibro-Gide® i videigandi staerd og 16gun med skurdhnifum eda
skurdskaerum. Haegt er ad framkvaema skurdinn baedi i purru eda roku dstandi, en ekki atti
ad prysta 4 grunnefni® pegar pad er purrt, til ad hafa ekki ahrif 4 gljipa uppbyggingu pess. [
roku dstandi mun umfang grunnefnisins staekka um u.p.b. 25% sem samsvarar 5% aukningu
i pykkt sem verdur ad taka mid af pegar grunnefnid er skorid i purru dstandi. Notkun &
snidmati (t.d. seefdri alhimnu) kann ad reynast gagnleg.

> Geistlich Fibro-Gide® er sett & undirbuinn sarabedinn undir mjdkvefsflipann.

> Til ad na fram samlodun er grunnefnid sett yfir undirbuna setid. Ef bl6d og vilsa gegnbleytir
grunnefnid ad neer grunnefnid ad laga sig vel og loda vel vid undirliggjandi yfirbord og pad
audveldar blédstorknun.

> Ef porf er & festingu 4 Geistlich Fibro-Gide® ma sauma pad med hefdbundnum
saumaadferdum. Geetid varidar vid saumaskap a: Radlagt er koma saumunum varlega fyrir
med jofnum togkrafti og hafa pa ekki of pétta til ad koma i veg fyrir ad stodefnid rifni.

> begar Geistlich Fibro-Gide® er komid & sinn stad parf ad hylja pad alveg med mjukvefsflipa
til ad studla ad sdragréanda med frumgraedslu.

> Mjukvefsflipinn verdur ad vera undirbuinn pannig ad hagt sé ad loka honum an pess ad
teygja hann til ad fordast ad sarid opnist.

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

Umonnun eftir skurdadgerd

Fylgja aetti hefdbundinni uménnun og lyfjagjof eftir skurdadgerd fyrir adgerdir til ad staekka
mjukvef. Adeins aetti ad framkvaema frekari igraedslumedferd eftir batatimann til ad tryggja
fullkomna endurmyndun & mjukvef. Ef grunnefnid afhjlpst og verdur fyrir gerlamengun er pad
stadlad verklag ad skola pad med gerladrepandi lausn. Hins vegar hafa dhrif gerladrepandi
lausna & bunadinn ekki verid rannsdkud med kerfisbundnum haetti og pvi eru hugsanleg ahrif 4
frammistodu bunadarins 6pekkt.

Ef svo dliklega vill til ad naudsynlegt sé ad fjarleegja grunnefnid tti ad deyfa vefi sem liggja
ad grunnefninu med staddeyfilyfi. Sidan aetti ad gera skurd alveg vid grunnefnisleifarnar. Eftir
itarlega skodun 4 adliggjandi vefjum ma skera pad sem eftir stendur af grunnefninu  burtu og
sarhreinsa svaedid til ad fjarlegja bélgna eda sykta vefi.

Takmorkun & notkun

Frdbendingar

> Notid ekki Geistlich Fibro-Gide® ef brdd syking er til stadar & skurdstadnum.

> Notid ekki Geistlich Fibro-Gide® hja sjiklingum med pekkt ofnami fyrir kollageni.
Varidarrddstafanir

Einungis pjalfadir tannlaeknar og skurdlaeknar zettu ad nota Geistlich Fibro-Gide®. Nota eetti
Geistlich Fibro-Gide® med sérstakri varid hja sjuklingum med

26



> langvarandi sykingu & skurdstadnum (notid ekki hja sjuklingum med brada sykingu a
skurdstadnum)

6medhondlada efnaskiptasjikdoma

langvarandi barksteramedferd

sjalfsofnaemissjukdéma

geislamedferd

miklum reykingum

vV vV VvV VvV Vv

Aukaverkanir

Par sem grunnefnid er inniheldur kollagen koma aukaverkanir rsjaldan fyrir.

Hugsanlegir fylgikvillar, sem geta komid upp vid allar skurdadgerdir, eru medal annars bdlga
a skurdstadnum, saraopnun, drep i flipanum, blaeding, stadbundin bdlga, beintap, syking eda
sdrsauki.

Medganga / brjéstagjof

Go6gn um notkun vérunnar vid medgdngu eda brjéstagjof eru ekki til stadar. Af 6ryggisastaedum:
ekki setti ad medhondla pungadar konur eda konur med barn a brjdsti med Geistlich Fibro-Gide®.

Adrar upplysingar
® Innihald tvéféldu umbudina er adeins einnota.

Endursaefing er ekki moguleg pvi kollagenefnid getur ordid fyrir edlisbreytingum vid
endurszfingu. Fargid énotudu efni.

g Notid véruna ekki eftir uppgefinn fyrningartima.
wcjﬂ”” Geymid & purrum stad vid stofuhita (15-25 °C).

Varan er safd ef umbudirnar eru opnadar og 6skemmdar. Ef seefdu umbudirnar hafa
skemmst ma ekki nota véruna.

/;_j”\ Haldid fjarri sélarljési.

A Varud, lesid fylgigogn.

EE] Lesid rafraenar leidbeiningar fyrir notkun.
Seeft med geislun.

Vidurkenndur fulltrii { Evrépubandalaginu / Evrépusambandinu.

@ Innflytjandi.
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Framsetning

Geistlich Fibro-Gide® er pakkad i seefdar tvsfaldar umbudir:
Geistlich Fibro-Gide® 1 grunnefni, staerd 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 grunnefni, staerd 20 mm x 40 mm x 6 mm

N Framleidandi
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Sviss

simi: +41 41492 5555

Dagsetning upplysinga: 2020-01
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ITALIANO

Composizione

Geistlich Fibro-Gide® & una matrice riassorbibile di puro collagene ottenuta attraverso un pro-
cesso di produzione standardizzato controllato. Il collagene viene estratto da suini con certifi-
cazione veterinaria e accuratamente purificato per evitare reazioni antigeniche. Il dispositivo
viene sottoposto a un leggero cross-linking per migliorare la stabilita volumetrica del materiale.
Geistlich Fibro-Gide® viene sterilizzata tramite raggi gamma.

Proprieta / Azioni

Geistlich Fibro-Gide® & stata progettata appositamente per I'utilizzo nelle procedure di incre-
mento dei tessuti molli nella chirurgia dentale e maxillofacciale per ricostruire la cresta alve-
olare e guadagnare spessore nei tessuti molli. Geistlich Fibro-Gide® ha proprieta meccaniche
che le consentono di resistere alle tensioni meccaniche presenti dopo la sutura della ferita
nelle procedure di incremento dei tessuti molli. Il leggero cross-linking delle fibre di collagene
viene eseguito allo scopo di migliorare la stabilita volumetrica del dispositivo dopo la chiusura
del lembo e prolungare lievemente il tempo di riassorbimento dello scaffold per consentire
la formazione di nuovi tessuti molli. Il dispositivo & completamente degradabile nel tempo.
Inoltre Geistlich Fibro-Gide® crea spazio sufficiente per la crescita delle cellule che generano
nuovo tessuto molle. Lo spessore e le altre dimensioni possono essere adattate in modo sem-
plice alla misura desiderata utilizzando strumenti chirurgici come bisturi o forbici. Grazie alle
buone proprieta biologiche (buona biocompatibilita e bassa antigenicita), Geistlich Fibro-Gide®
si integra bene nei tessuti molli circostanti. In virt dell’origine naturale del collagene sono
possibili leggeri rigonfiamenti e variazioni nello spessore nella matrice Geistlich Fibro-Gide®.
Geistlich Fibro-Gide® ha una consistenza spugnosa e assorbe prontamente i liquidi. Immer-
gendo Geistlich Fibro-Gide® nel sangue o in una soluzione salina, le dimensioni aumentano
leggermente.
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Destinazione d’uso e indicazioni

Geistlich Fibro-Gide® & destinata alla rigenerazione dei tessuti molli sulla cresta alveolare. Le
indicazioni di Geistlich Fibro-Gide® sono le seguenti:

> volume insufficiente dei tessuti molli

> difetti di recessione

Istruzioni per l'uso

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

medicazione del paziente.

> |l difetto viene esposto preparando adeguatamente uno o pil lembi e utilizzando le proce-
dure chirurgiche abitualmente usate nella preparazione adeguata dei siti chirurgici.

> Geistlich Fibro-Gide® va preferibilmente tagliata nelle dimensioni richieste e modellata
con bisturi o forbici chirurgiche. La sagomatura puo essere eseguita allo stato asciutto o
bagnato, ma la matrice non deve essere compressa quando & ancora asciutta per non dan-
neggiarne la struttura porosa. Una volta che la matrice & idratata, il suo volume si espandera
all’incirca del 25%, che corrisponde al 5% di aumento di spessore che & necessario tenere
in considerazione quando si taglia la matrice allo stato asciutto. L'uso di una mascherina (ad
es. lamina di alluminio sterile) puo essere d’aiuto.

> Geistlich Fibro-Gide® viene collocata sul letto della ferita preparata sotto il lembo di tessuto
molle.

> Per ottenere adesione, la matrice viene applicata sopra il sito preparato. La penetrazione
completa della matrice da parte di sangue ed essudati permette un buon adattamento e
una buona adesione della matrice alla superficie sottostante e facilita la formazione di un
coagulo di sangue.

> Se & necessario fissare Geistlich Fibro-Gide®, lo si puo fare con una tecnica di sutura stan-
dard. Usare cautela durante la suturazione: si raccomanda di mettere le suture con cautela
applicando forze di trazione regolari. Le suture non devono essere troppo serrate allo scopo
di evitare lacerazioni della matrice.

> Una volta posizionata, Geistlich Fibro-Gide® deve essere completamente coperta con un
lembo di tessuto molle al fine di supportare la guarigione della ferita per prima intenzione.

> Il lembo di tessuto molle deve essere preparato in modo tale da poter essere chiuso ed
evitare cosi una deiscenza della ferita.

> Si sconsiglia di usare la matrice in piu di uno strato.

Assistenza postoperatoria

Seguire I'assistenza postoperatoria e la medicazione usuali nelle procedure di incremento dei
tessuti molli. Per assicurare la rigenerazione completa dei tessuti molli, si raccomanda di effet-
tuare un successivo trattamento protesico solo dopo un periodo di guarigione. In caso di espo-
sizione della matrice e contaminazione batterica, si raccomanda di lavarla con una soluzione
battericida secondo la prassi standard. Tuttavia gli effetti delle soluzioni battericide sul disposi-
tivo non sono ancora stati studiati sistematicamente e i potenziali effetti sulla funzionalita del
dispositivo non sono noti.

Nel raro caso sia necessario rimuovere la matrice, i tessuti adiacenti devono essere anestetiz-
zati con un anestetico locale. Praticare un’incisione nel punto immediatamente adiacente alla
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matrice residua. Dopo aver sollevato con cautela il tessuto circostante, la parte restante della
matrice puo essere recisa e I'area sbrigliata per rimuovere eventuali tessuti infiammati o infetti.

Limitazioni nell’'uso

Controindicazioni

> Geistlich Fibro-Gide® non deve essere usata in presenza di infezioni acute nell’area dell’in-
tervento.

> Geistlich Fibro-Gide® non deve essere usata in pazienti con allergia nota al collagene.

Precauzioni

Geistlich Fibro-Gide® deve essere utilizzata solo da dentisti e chirurghi esperti. Geistlich

Fibro-Gide® deve essere usata con particolare cautela in pazienti

> con infezione cronica nel sito dell’intervento (non usare in pazienti con infezione acuta nel

sito chirurgico)

affetti da patologie metaboliche incontrollate

in terapia corticosteroidea prolungata

affetti da malattie autoimmuni

sottoposti a radioterapia

che fumano molto

v vV VvV VvV Vv

Effetti indesiderati

La matrice contiene collagene, quindi non & possibile escludere completamente il pericolo di
reazioni allergiche.

Le possibili complicanze, che possono insorgere in ogni intervento chirurgico, includono gon-
fiore del sito operato, deiscenza della ferita, necrosi del lembo, emorragia, infiammazione loca-
le, perdita ossea, infezione o dolore.

Gravidanza / Allattamento

Non vi sono dati adeguati riguardanti I'uso del prodotto nelle donne in gravidanza o durante
I'allattamento. Per motivi di sicurezza le donne in gravidanza o che stanno allattando non devo-
no essere trattate con Geistlich Fibro-Gide®.

Altre informazioni

® [l contenuto della confezione doppia & solamente monouso.

La risterilizzazione non & possibile perché il collagene puo denaturarsi quando viene
risterilizzato. Eliminare eventuali residui di materiale.

g Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
mjﬂfwc Conservare in un luogo asciutto a temperatura ambiente (15-25 °C).

[l prodotto & sterile fintanto che la confezione resta chiusa e integra. Non usare il pro-
dotto se la confezione sterile & stata danneggiata.
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S . . .
Zi<  Conservare al riparo dai raggi del sole.

(]
A Attenzione, consultare i documenti di accompagnamento.
D}] Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico.

Dispositivo sterilizzato con radiazioni.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione Europea.

@ Importatore.

Confezioni

Geistlich Fibro-Gide® & confezionata in una confezione sterile doppia:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, mis. 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, mis. 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Azienda produttrice
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen

Svizzera

Tel: +41 41492 5555

Data di revisione del testo: 2020-01
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LIETUVIY

Sudétis

Geistlich Fibro-Gide® yra rezorbuojama akyta kolageniné matrica, gauta standartizuotu kon-
troliuojamu gamybos procesu. Kolagenas gaunamas i$ veterinaro patikrinty kiauliy ir kruops-
Ciai iSgryninamas, siekiant iSvengti antigeniniy reakcijy. Geistlich Fibro-Gide® sterilizuojamas
y spinduliais.

Savybés ir veikimas

Geistlich Fibro-Gide® specialiai skirta naudoti minkstiesiems audiniams augmentuoti atliekant
danty ir virsutinio Zandikaulio bei veido chirurgijos procediiras, siekiant rekonstruoti tarpdube-
lines pertvaras ir padidinti mink$tyjy audiniy storj. Geistlich Fibro-Gide® pagaminta taip, kad
atlaikyty mechaninius jtempius, susidarancius uzvérus Zaizdg minkstyjy audiniy augmentavi-
mo procediiry metu. Kolageno pluosto skersiniai rysiai silpni, todél padidéja tdrinis priemo-
nés stabilumas uzvérus lopg ir Siek tiek pailgéja rezorbcijos trukmé iskiliose vietose, kad galéty
susiformuoti naujas minkstasis audinys. Priemoné su laiku visiskai biologiskai suskaidoma. Be
to, Geistlich Fibro-Gide® suteikia uztenkamai erdvés jaugti reikiamoms Igsteléms, kurios su-
formuoja naujg minkstajj audinj. Storj ir kitus matmenis galima lengvai pritaikyti reikiamam
dydziui naudojant chirurginius instrumentus, pavyzdZziui, skalpelj ar Zirkles. Dél gery biologiniy
savybiy (gero biologinio suderinamumo ir maZo antigeniskumo) Geistlich Fibro-Gide® gerai in-
tegruojasi j gretimus minksStuosius audinius. Dél natdralios kolageno kilmés matrica Geistlich
Fibro-Gide® gali bati kiek i$sipatusi ir netolygaus storio. Geistlich Fibro-Gide® yra kempinés
pavidalo ir lengvai sugeria skys¢ius. Pamirkius Geistlich Fibro-Gide® kraujyje ar fiziologiniame
tirpale Siek tiek padidéja jos matmenys.

Numatytoji paskirtis ir Indikacijos

Geistlich Fibro-Gide® skirta minkstiesiems audiniams ties tarpdubelinémis pertvaromis rege-
neruoti. Geistlich Fibro-Gide® naudojimo indikacijos:

> nepakankamas mink3tojo audinio tiris;
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> recesijos defektai.

Naudojimo instrukcijos

Naudojant Geistlich Fibro-Gide® batina laikytis bendryjy aseptikos ir atitinkamy vaisty pacien-

tui skyrimo principy:

> Defektas atidengiamas tinkamai sudarius lopg (-us) ir atliekamos jprastos chirurginés proce-
ddros vietai tinkamai paruosti.

> Geistlich Fibro-Gide® reikiamga dydj ir forma geriausia suteikti chirurginiais skalpeliais ar
chirurginémis Zirklémis. Apkirpti galima sausg arba drégng matrica, bet sausos matricos
negalima spausti, kad nebity pazeista akyta jos struktdra. Sudrékinus matricos taris padi-
déja mazdaug 25%, o storis atitinkamai padidéja 5%; | tai reikia atsiZvelgti pjaunant matricag
sausa. Gali bati naudinga naudoti Sablong (pvz., sterilig aliuminio folijg).

> Geistlich Fibro-Gide® uzdedama ant paruostos Zaizdos guolyje po minkstojo audinio lopu.

> Kad matrica prilipty, ji dedama ant paruostos vietos. Visiskai prisisiurbusi kraujo ir eksudato
matrica gerai prisitaiko ir prilipa prie po ja esancio pavirsiaus bei padeda susidaryti kraujo
kresuliui.

> Jei reikia fiksuoti, Geistlich Fibro-Gide® galima prisiti standartiniais siuvimo badais. Siuvant
reikia elgtis atsargiai: rekomenduojama sidles sititi kruopsciai, traukiant sitlg tolygiai, per-
nelyg neuzverziant, kad matrica nejplysty.

> Kai Geistlich Fibro-Gide® reikiamoje vietoje, jg reikia visiskai uzdengti minkstojo audinio
lopu, kad Zaizda geriau gyty pirminio gijimo badu.

> Minkstojo audinio lopg reikia paruosti taip, kad jj baty galima uzdengti netempiant; taip
galima iSvengti Zaizdos Ziojéjimo.

> Nerekomenduojama naudoti matricos daugiau nei vienu sluoksniu.

Pooperaciné prieziiira

Atlikus minkstyjy audiniy augmentavimo procediras reikia atlikti jprasta pooperacine prieZidira
ir skirti atitinkamus vaistus. Tolesnj protezavimg atlikti tik baigusis gijimo laikotarpiui, kai bus
visiSkai atsistate minkstieji audiniai. Jeigu matrica kySo ir yra uztersta bakterijy, kaip standarti-
né procedira atliekamas skalavimas baktericidiniu tirpalu. Visgi baktericidiniy tirpaly poveikis
prietaisui sistemiskai netirtas ir galimas poveikis priemonés veikimui neZinomas.

Retais atvejais, kai biitina matricg iSimti, prie jos esantys minkstieji audiniai nuskausminami
vietiniais anestetikais. Paskui jpjaunama prie pat matricos likuciy. Kruopsciai atskyrus supan-
¢ius audinius, likusig matricos dalj galima iSpjauti ir pasalinti uzdegimo ar infekcijos paveiktus
audinius.

Naudojimo apribojimai

Kontraindikacijos

> Geistlich Fibro-Gide® negalima naudoti esant Gminei chirurginés vietos infekcijai.

> Geistlich Fibro-Gide® negalima naudoti pacientams, kai Zinoma, kad jie alergiski kolagenui.
Atsargumo priemonés

Geistlich Fibro-Gide® leidZiama naudoti tik specialiai iSmokytiems odontologams ir chirurgams.
Geistlich Fibro-Gide® reikia ypac atsargiai naudoti pacientams, kurie:
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> turi létine infekcijg chirurginés operacijos vietoje (negalima naudoti pacientams su Gmine
infekcija chirurginés operacijos vietoje);

serga nekontroliuojamomis metabolinémis ligomis;

ilga laikg vartoja kortikosteroidus;

serga autoimuninémis ligomis;

gydomi rentgenoterapija;

daug riko.

vV vV VvV VvV Vv

Salutinis poveikis

Kadangi matrica yra kolageno gaminys, labai retais atvejais gali kilti alerginiy reakcijy.

Galimos komplikacijos, kurios gali pasireiksti atliekant bet kokig chirurgine operacija, gali bati
tinimas operacijos vietoje, Zaizdos Ziojéjimas, lopo nekrozé ir atsidalijimas, kraujavimas, vietinis
uzdegimas, kaulo nykimas ar skausmas.

Néstumas ir Zindymas

Apie gaminio naudojima néstumo ar zindymo metu duomeny néra. Saugumo sumetimais nés-
Ciosioms ir Zindyvéms Geistlich Fibro-Gide® naudoti negalima.

Kita informacija

® Dvigubos pakuotés turinys skirtas naudoti tik vieng karta.

Kartotinai sterilizuoti negalima, nes kartotinai sterilizuojama kalogeniné medZiaga gali
denatdruotis. Nepanaudotg medZiagg iSmesti.

g Nenaudoti gaminio po nurodytos galiojimo datos.
Wﬂ”” Laikyti sausoje vietoje kambario temperatiroje (15-25 °C).

Gaminys sterilus, jei neatidaryta ir nepaZeista pakuoté. Jei sterili pakuoté paZeista,
gaminio naudoti negalima.

/;_‘K\ Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos.

A Atsargiai, zZiuréti pridedamus dokumentus.
EE] Skaitykite elektronines naudojimo instrukcijas.
Sterilizuota spinduliais.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sgjungoje.

@ Importuotojas.
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Pakuotés turinys

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

N Gamintojas
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveicarija

Tel. +41 41492 55 55

Informacijos data: 2020-01
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LATVISKI

Sastavs

Geistlich Fibro-Gide® ir absorbé&jama, poraina kolagéna matrica, kas iegita standartizéta, kon-
troléta razoSanas procesa. Kolagéns ir ieglits no veterinararsta sertificétam ctikam, un tas ir
rapigi attirits, lai izvairitos no imunologiskam reakcijam. Geistlich Fibro-Gide® ir sterilizéts ar y
starojumu.

Ipasibas / darbiba

Geistlich Fibro-Gide® ir paredzéts specifiskai miksto audu masas palielinasanai mutes dobuma
un sejas un zok|u kirurgija, lai rekonstruétu alveolaro malu un palielinatu miksto audu biezu-
mu. Pateicoties Geistlich Fibro-Gide® mehaniskajam ipasibam, tas spéj izturét mehanisko slo-
dzi, kas rodas péc briices slégsanas miksto audu masas palielinasanas procediras. Péc lévera
slegsanas tiek veikta kolagéna Skérssavienosana, lai uzlabotu ierices apjoma stabilitati un ar
lai nedaudz pagarinatu konstrukcijas uzstksanas laiku un lautu veidoties jauniem mikstajiem
audiem. lerice laika gaita pilniba noardas. Turklat Geistlich Fibro-Gide® nodro$ina pietiekami
daudz vietas, kuras ieaugt vajadzigajam $tinam, kas veido jaunus mikstos audus. Biezumu, ka arT
citus izmérus var viegli pielagot Idz nepieciesamajam lielumam, izmantojot kirurgiskos instru-
mentus, pieméram, skalpeli vai $kéres. Geistlich Fibro-Gide® piemTt labas biologiskas Tpasibas
(laba biosavietojamiba un zema antigenitate), kuru dé| tas labi integréjas apkartéjos miksta-
jos audos. Ta ka kolagéns ir dabiskas izcelsmes, var bat redzama neliela Geistlich Fibro-Gide®
matricas izvelvé$anas un nevienmérigs biezums. Geistlich Fibro-Gide® ir poraina struktdra, un
tas atri absorbé skidrumu. 1zmércgjot Geistlich Fibro-Gide® asinis vai fiziologiskaja skiduma,
nedaudz palielinas ta izméri.

Paredzéta izmantosana un Indikacijas

Geistlich Fibro-Gide® paredzéts izmantot miksto audu regeneracijai alveolaras malas rajona.
Geistlich Fibro-Gide® lieto$anas indikacijas ir:

> nepietiekams miksto audu apjoms;
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> smaganu recesijas raditi defekti.

LietoSanas noradijumi

Lietojot Geistlich Fibro-Gide®, jaievéro visparéjie principi par sterilitati darba laika un zalu lie-
toSanu pacientam.

> Defektu atsedz ar labi sagatavotu Iéveri(-iem), un operacijas vietas sagatavosanai izmanto
standarta kirurgiskas procediras.

Geistlich Fibro-Gide® ieteicams piegriezt vajadzigaja izméra un forma, izmantojot kirurgisko
skalpeli vai kirurgiskas Skéres. ApgrieSanu var veikt gan sausa, gan mitra stavokli, bet sausu
matricu nevajadzétu saspiest, lai nesabojatu poraino struktdiru. Hidratéta veida matricas ap-
joms palielinas par aptuveni 25%, kas atbilst biezuma palielinajumam par 5%, un tas janem
Vvéra, grieZot matricu sausa stavokli. Var izmantot Sablonu (piem., sterilu aluminija foliju).
Geistlich Fibro-Gide® novieto uz sagatavotas briices pamatnes zem miksto audu lévera.

Lai panaktu pielipsanu, matricu ievieto sagatavota vieta. Matricas pilniga piestikSanas ar
asinim un eksudatu nodrosina labu matricas pielagosanos un pielipSanu zem tas esosajai
virsmai un veicina asins recekla veidosanos.

Ja nepiecieSama Geistlich Fibro-Gide® fiksacija, to var piesat, izmantojot standarta Suvju
uzliksanas tehnikas. Uzliekot Suves, jaievéro piesardziba: ieteicams uzlikt Suves uzmanigi,
pielietojot vienmeérigu pievilkSanas spéku un veidot tas ne parak ciesas, lai izvairitos no
matricas iepliSanas.

Péc Geistlich Fibro-Gide® ievietoSanas tas pilniba japarklaj ar miksto audu léveri, lai veicina-
tu brlices primaru dzisanu.

Miksto audu |&veri jasagatavo t3, lai to varétu noslégt bez nostiepsanas, lai izvairitos no
briices atvérsanas.

Matricu nav ieteicams izmantot vairak neka viena slan.

v
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Pécoperacijas apripe

P&c miksto audu masas palielinasanas procediram janodrosina standarta pécoperacijas apripe
un medikamentoza terapija. Turpmaka protezésana javeic tikai péc dzisanas perioda beigam, lai
garantétu pilnigu miksto audu regeneraciju. Ja notiek matricas atseg$anas un bakteriala kon-
taminacija, standarta prakse ir skalo$ana ar baktericidu $kidumu. Tomér baktericidu Skidumu
jetekme uz ierici nav sistematiski pétita un nav zinama iespéjama ietekme uz ierices veiktspéju.
Retos gadijumos, kad nepiecieSama matricas iznem3$ana, matricai blakus esosie audi jaatsapina
ar viet€jo anestézijas Iidzekli. Péc tam javeic incizija tiesi blakus matricas atlikumam. Péc uzma-
nigas apkartesoSo audu atliek$anas, var izgriezt atlikuSo matricas dalu un $o rajonu iztirit, lai
atbrivotu briici no iekaisusiem vai inficétiem audiem.

LietoSanas ierobeZojumi

Kontrindikdcijas

> Geistlich Fibro-Gide® nedrikst lietot, ja ir kirurgiskas vietas akata infekcija.

> Geistlich Fibro-Gide® nedrikst lietot pacientiem ar zinamu alergiju pret kolagénu.
Bridinajumi

Geistlich Fibro-Gide® drikst lietot tikai apmaciti zobarsti un kirurgi. Ipa3a piesardziba, lietojot
Geistlich Fibro-Gide®, jaievéro $ados gadijumos:
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> pacientam ir kirurgiskas vietas hroniska infekcija (nelietot pacientiem ar kirurgiskas vietas
akdtu infekciju);

pacientam ir nekontrolé&ta vielmainas slimiba;

pacients ilgstos3i lieto kortikosterotdu terapiju;

pacientam ir autoimanas slimibas;

pacients sanem staru terapiju;

pacients daudz sméke.

vV vV VvV VvV Vv

Nevélamas blakusparadibas

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

lesp&jamas komplikacijas, kas var rasties jebkadas operacijas gadijuma, ir $adas: ttiska operaci-
jas vieta, brilices atvérsanas, |évera nekroze, asino3ana, lokals iekaisums, kaula zudums, infekcija
vai sapes.

Gritnieciba / barosana ar krati

Dati par izstradajuma lietoSanu gratniecibas vai zidiSanas perioda laikd nav pieejami. Drosibas
nolkos: gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, arstéSana nevajadzétu izmantot
Geistlich Fibro-Gide®.

Cita informacija
® Dubultiepakojuma saturs ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai.

Atkartota sterilizacija nav iesp&jama, jo kolagéna materials atkartotas sterilizacijas laika
var denaturéties. Neizlietoto materialu izmetiet.

g Nelietot izstradajumu péc noradita deriguma termina.
Wﬂ”” Uzglabat sausa vieta istabas temperatira (15-25 °C).

Izstradajums ir sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Ja sterilais iepakojums ir
bojats, izstradajumu nedrikst lietot.

/;_‘K\ Neuzglabat saules gaisma.

A Uzmanibu, skatit pievienoto dokumentaciju.

EE] SkatTt elektronisko lieto3anas instrukciju.

Sterilizéts, izmantot apstarosanu.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba.

@ Importétajs.
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Pieejama forma

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

N RaZotajs
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveice

Talr.: +41 41 492 55 55

Informacijas sagatavosanas datums: 2020-01
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Kompozizzjoni

Geistlich Fibro-Gide® huwa matrici tal-kollagen poruz, li jista’ jigi assorbit mill-gdid, miksub
minn processi standardizzati, ikkontrollati ta’ manifattura. ll-kollagen huwa mehud minn hniezer
iccertifikati b’'mod veterinarju u huwa ppurifikat b’attenzjoni sabiex jigu evitati reazzjonijiet

Propretajiet / Azzjoni

Geistlich Fibro-Gide® huwa mfassal sabiex jintuza specifikament fi proc¢eduri ta’ awmentazzjoni
tat-tessuti rotob f’kirurgija tas-snien u tax-xedaq u tal-wic¢ sabiex ix-xifer alveolari jinbena mill-
gdid u sabiex tinkiseb il-hxuna tat-tessuti rotob. Geistlich Fibro-Gide® ghandu propretajiet
mekkanici sabiex ikun jiflah ghall-istresses mekkanici li jsehhu wara |-gheluq tal-gerha fi
proceduri ta’ awmentazzjoni tat-tessuti rotob. Ir-rabta inkrocjata dghajfa tal-istrands tal-
kollagen issir sabiex titjieb I-istabbilta tal-volum tal-apparat wara I|-gheluq tal-flap u anke
sabiex jittawwal ftit il-hin tar-risorbiment tal-iscaffold sabiex ikunu jistghu jigu ffurmati
t-tessuti rotob godda. L-apparat huwa kompletament degradabbli maz-zmien. Barra minn hekk,
Geistlich Fibro-Gide® jipprovdi bizzejjed spazju sabiex i¢-celluli mixtieqa jikbru ’l gewwa, li
jiggeneraw tessuti rotob godda. IlI-hxuna kif ukoll id-dimensjonijiet I-ohrajn jistghu facilment
ikunu adattati ghad-dags mixtieq bl-uzu ta’ strumenti kirurgici bhal sikkina kirurgika (scalpel)
jew imqass. Minhabba I-karatteristic¢i bijologici tajbin (bijokompatibblita tajba u antigenicita
baxxa) Geistlich Fibro-Gide® jintegra tajjeb fit-tessuti rotob tal-madwar. Minhabba I-origini
naturali tal-kollagen, jistghu jkunu nnutati nefha zghira u varjazzjonijiet fil-hxuna tal-matrici ta’
Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® huwa ta’ konsistenza simili ghal sponza u jassorbi
[-fluwidi fa¢ilment. It-tixrib ta’ Geistlich Fibro-Gide® fid-demm jew fis-salina ser jirrizulta f’zieda
zghira tad-dimensjonijiet.
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Uzu intenzjonat u Indikazzjonijiet

Geistlich Fibro-Gide® huwa intenzjonat sabiex jintuza ghar-rigenerazzjoni tat-tessuti rotob fix-
xifer alveolari. L-indikazzjonijiet ghal Geistlich Fibro-Gide® huma:

> Volum mhux bizzejjed tat-tessuti rotob

> Difetti ta’ dahliet (recession)

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Il-principji generali ta’ mmaniggjar sterili u medikazzjoni tal-pazjenti jridu jigu segwiti meta
jintuza Geistlich Fibro-Gide®:

> ld-difett jigi espost permezz ta’ flap(s) imhejjija sew u jsiru I-proceduri kirurgici tas-soltu
biex jinholoq sit imhejji sew.

Geistlich Fibro-Gide® preferibbilment jingata’ ghad-dags mehtieg u jigi ffurmat b’sikkina
kirurgika (scalpels) jew imqass kirurgiku. It-trimming jista’ jsir fi stat xott jew imxarrab,
izda |-matrici m’ghandhiex tkun ikkumpressata meta tkun xotta sabiex I-istruttura poruza
ma tigix affettwata. Meta mxarrba, il-volum tal-matrici se jespandi b’'madwar 25% u dan
jikkorrispondi ghal zieda ta’ 5% fil-hxuna, haga li ghandha titgies meta |-matrici tinqata’ fi
stat xott. L-uzu ta’ forma (template) (ez. fojl tal-aluminju sterili) jista’ jkun ta’ ghajnuna.
Geistlich Fibro-Gide® jitpogga fuq is-saff tal-gerha ppreparat taht il-flap tat-tessuti rotob.
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matri¢i permezz tad-demm u tal-effuzjonijiet tippermetti adattament tajjeb u adezjoni tajba

tal-matri¢i mas-superfi¢je sottostanti u tiffacilita I-formazzjoni tat-taghqid tad-demm.

F’kaz li jkun hemm bzonn ta’ twahhil ta’ Geistlich Fibro-Gide®, dan jista’ jsir b’tekniki

ta’ sutura standard. Ghandu jkun hemm attenzjoni meta jkunu qed isiru |-punti: Huwa

rakkomandat li I-punti jsiru b’attenzjoni b’forzi ta’ gbid bla skossi u li ma jkunux marsusin

wisq biex jigi evitat li I-matrici jiccarrat.

Ladarba il-Geistlich Fibro-Gide® ikun gieghed f’postu, ghandu jitghatta bi flap ta’ tessut

artab sabiex jithaffef il-fejqan tal-gerha permezz tal-gheluq tat-tessuti minnufih wara

[-operazzjoni.

> |l-flap tat-tessut artab trid tithejja b’tali mod li tkun tista’ tinghalaq minghajr tensjoni sabiex
jigi evitat kwalunkwe ftuh tal-gerha.

> Mhuwiex irrakkomandat li tuza I-matrici f’aktar minn saff wiehed.

v

v

Kura ta’ wara |-operazzjoni

Ghandhom jigu segwiti |-kura ta’ wara l-operazzjoni u I|-medikazzjoni tal-proceduri ta’
awmentazzjoni tat-tessuti rotob tas-soltu. Aktar kura prostetika ghandha titwettaq biss wara
perjodu ta’ fejqan, sabiex tigi zgurata rigenerazzjoni shiha tat-tessuti rotob. F’kaz ta’ esponiment
tal-matrici u kontaminazzjoni batterjali, it-tlahlih b’soluzzjoni batteric¢ida hija prattika standard.
Madankollu, l-effetti ta’ soluzzjonijiet battericidi fuq l-apparat ma gewx investigati b’'mod
sistematiku u |-effetti potenzjali fuq il-prestazzjoni tal-apparat mhumiex maghrufa.

Fil-kaz rari li jkun hemm htiega ta’ tnehhija tal-matrici, it-tessuti magenb il-matri¢i ghandhom
jigu lluppjati b’anastesija lokali. Imbaghad ghandha ssir gasma minnufih magenb il-matrici
residwali. Wara riflessjoni bir-reqqa tat-tessut tal-madwar, il-bi¢¢a tal-matrici li jkun ghad baqa’
tista’ tingata’, u kwalunkwe tessut inflammat jew infettat ghandu jitnehha minn dik il-parti.
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Limitazzjonijiet tal-uzu

Kontraindikazzjonijiet

> Geistlich Fibro-Gide® m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ infezzjoni akuta fis-sit kirurgiku.
> Geistlich Fibro-Gide® m’ghandux jintuza f’pazjenti b’allergija maghrufa ghall-kollagen.
Prekawzjonijiet

Geistlich Fibro-Gide® ghandu jintuza biss minn dentisti u minn kirurgi mharrga. Geistlich
Fibro-Gide® ghandu jintuza b’kawtela specjali f’'pazjenti b’

> infezzjoni kronika fis-sit kirurgiku (tuzax f’pazjenti b’infezzjoni akuta fis-sit kirurgiku)
mard metaboliku mhux ikkontrollat

terapija fit-tul bil-kortikosterojdi

mard awtoimmuni

radjuterapija

tipjip e¢cessiv

vV vV VvV VvV Vv

Effetti sekondarji

Minhabba li I-matri¢i hija prodott tal-kollagen, jistghu jsehhu kazijiet rari hafna ta’ reazzjonijiet
allergici.

Kumplikazzjonijiet possibbli li jistghu jsehhu bi kwalunkwe operazzjoni jinkludu nefha fis-sit
kirurgiku, ftuh tal-gerha, tqaxxir tal-flap, hrug ta’ demm, inflammazzjoni lokali, telf tal-ghadam,
infezzjoni, jew ugigh.

Tqala / treddigh

|d-dejta dwar |-uzu tal-prodott wagqt it-tqala jew it-treddigh mhijiex disponibbli. Ghal ragunijiet
ta’ sigurta: in-nisa li huma tqal jew li qed ireddghu m’ghandhomx jigu kkurati b’Geistlich
Fibro-Gide®.

Taghrif iehor

® [I-kontenut tal-ippakkjar doppju huwa intenzjonat ghal uzu ta’ darba biss.

L-isterilizzazzjoni mill-gdid mhijiex possibbli, minhabba li I-materjal tal-kollagen jista’ jigi
denaturat meta jigi sterilizzat mill-gdid. Armi kwalunkwe materjal mhux uzat.

g Tuzax il-prodott wara d-data ta’ skadenza indikata.
=c Ahzen f’post xott f’temperatura ambjentali (15-25 °C).

15°C,

[l-prodott huwa sterili, jekk |-ippakkjar ma jkunx miftuh u ma jkunx fih hsara. Jekk
I-ippakkjar sterili jkun fih il-hsara, il-prodott m’ghandux jintuza.

¥ Zomm ‘il boghod mid-daw! tax-xemx.
A Attenzjoni, ikkonsulta d-dokumenti li jigu mal-prodott.
EE] Ikkonsulta I-istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu.
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Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni.

Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea / Unjoni Ewropea.

@ Importatur.

Prezentazzjoni

Geistlich Fibro-Gide® huwa ppakkjat f’ippakkjar sterili doppju:

Geistlich Fibro-Gide® matrici 1, dags 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® matrici 1, dags 20 mm x 40 mm x 6 mm

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

Tel.: +4141 492 55 55

Data tal-Informazzjoni: 2020-01
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Samenstelling

Geistlich Fibro-Gide® is een resorbeerbare, poreuze collageenmatrix die verkregen wordt via
een gestandaardiseerd, gecontroleerd productieproces. Het collageen wordt geéxtraheerd uit
door een dierenarts gecertificeerde varkens en wordt zorgvuldig gezuiverd om antigeenreacties
te vermijden. Geistlich Fibro-Gide® wordt gesteriliseerd door middel van y-straling.

Eigenschappen / Effecten

Geistlich Fibro-Gide® is ontworpen om specifiek te worden gebruikt bij procedures voor weke-
delenaugmentatie in de tandheelkundige en maxillofaciale chirurgie voor reconstructie van de
alveolaire rand en het dikker maken van de weke delen. Geistlich Fibro-Gide® heeft mechani-
sche eigenschappen om bestand te zijn tegen de mechanische belasting die kan optreden na
wondsluiting bij procedures voor wekedelenaugmentatie. Zwakke cross-linking van de colla-
geenstrengen vindt plaats om de volumestabiliteit van het product na het sluiten van de flap te
verbeteren en ook om de resorptietijd van de constructie iets te verlengen, om de vorming van
nieuw wekedelenweefsel mogelijk te maken. Het product wordt in de loop der tijd volledig af-
gebroken. Daarnaast biedt Geistlich Fibro-Gide® voldoende ruimte voor de ingroei van gewens-
te cellen die nieuw wekedelenweefsel genereren. De dikte en andere dimensies kunnen met
behulp van chirurgische instrumenten zoals een scalpel of schaar eenvoudig worden aangepast
aan de gewenste maat. Dankzij de goede biologische eigenschappen (goede biocompatibiliteit
en lage antigeniciteit) laat Geistlich Fibro-Gide® zich goed integreren in de omringende weke
delen. Vanwege de natuurlijke oorsprong van het collageen kan er sprake zijn van een lichte bol-
ling en van variaties in de dikte van de Geistlich Fibro-Gide®-matrix. Geistlich Fibro-Gide® heeft
een sponsachtige consistentie en absorbeert vloeistoffen gemakkelijk. Drenken van Geistlich
Fibro-Gide® in bloed of een zoutoplossing leidt tot een geringe toename van de afmetingen.
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Beoogd gebruik en Indicaties

Geistlich Fibro-Gide® is bedoeld om te worden gebruikt voor de regeneratie van weke delen bij
de alveolaire rand. Indicaties voor Geistlich Fibro-Gide® zijn:

> onvoldoende wekedelenvolume

> recessiedefecten

Gebruiksinstructies

Bij het gebruik van Geistlich Fibro-Gide® moeten de algemene principes voor steriele procedu-

res en patiéntmedicatie worden opgevolgd:

> Leg het defect bloot door middel van op passende wijze geprepareerde flap(pen). Hanteer
de gebruikelijke chirurgische procedures voor het creéren van een goed geprepareerde
operatieplaats.

> Snij Geistlich Fibro-Gide® bij voorkeur met een chirurgisch scalpel of een chirurgische
schaar in de vereiste maat en vorm. Het bijsnijden kan zowel in droge of natte toestand wor-
den gedaan, maar druk de matrix in droge toestand niet in elkaar, om de poreuze structuur
niet te beinvloeden. In vochtige toestand zet de matrix ongeveer 25% uit, wat overeenkomt
met een toename in dikte van 5%. Hou daar bij het snijden in droge toestand rekening mee.
Gebruik van een sjabloon (bijv. steriele aluminiumfolie) kan handig zijn.

> Breng Geistlich Fibro-Gide® aan op het geprepareerde wondbed onder de wekedelenflap.

> Breng de matrix voor een goede aanhechting over de geprepareerde plaats aan. Doordat de
matrix volledig wordt gepenetreerd door bloed en exsudaat kan deze zich perfect aanpassen
en vasthechten aan het onderliggende oppervlak en wordt de vorming van een bloedprop
bevorderd.

> In het geval dat Geistlich Fibro-Gide® moet worden gefixeerd, kan het worden gehecht met
standaard hechttechnieken. Wees voorzichtig tijdens het hechten: geadviseerd wordt de
hechtingen zorgvuldig met zachte trekkracht te plaatsen en de hechtingen niet te strak aan
te trekken, om te voorkomen dat de matrix gaat scheuren.

> Zodra de Geistlich Fibro-Gide® op zijn plaats zit, moet hij volledig worden bedekt met een
wekedelenflap om de primaire wondgenezing te ondersteunen.

> De wekedelenflap moet zodanig worden geprepareerd dat hij zonder spanning kan worden
gesloten, om openbarsten van de wond te voorkomen.

> Het wordt afgeraden om de matrix in meer dan één laag te gebruiken.

Post-operatieve zorg

Pas de gebruikelijke post-operatieve zorg en medicatie voor wekedelenaugmentatieprocedures
toe. Verdere prothetische behandeling mag pas na een inhelingsperiode worden uitgevoerd,
om er zeker van te zijn dat volledige regeneratie van de weke delen heeft plaatsgevonden. In
het geval dat de matrix is blootgesteld aan bacteriéle verontreiniging, moet hij standaard wor-
den gespoeld met een oplossing met bactericide werking. De effecten van oplossingen met
een bactericide werking op het product zijn echter niet systematisch onderzocht en mogelijke
uitwerkingen op de prestaties van het product zijn onbekend.

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-
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gende weefsel kan het resterende gedeelte van de matrix worden weggesneden en het gebied
worden gereinigd, om ontstoken of geinfecteerd weefsel te verwijderen.

Gebruiksbeperkingen

Contra-indicaties

> Geistlich Fibro-Gide® mag niet worden gebruikt bij aanwezigheid van een acute infectie in
het operatiegebied.

> Geistlich Fibro-Gide® mag niet worden gebruikt bij patiénten van wie bekend is dat ze aller-
gisch zijn voor collageen.

Voorzorgsmaatregelen

Geistlich Fibro-Gide® mag alleen worden gebruikt door geschoolde tandartsen en chirurgen.

Geistlich Fibro-Gide® moet met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met

> chronische infecties op de operatieplaats (niet gebruiken bij patiénten met een acute infec-

tie op de operatieplaats)

stofwisselingsziekten die niet zijn ingesteld

langdurige therapie met corticosteroiden

auto-immuunziekten

radiotherapie

zwaar rookgedrag

v vV VvV VvV Vv

Bijwerkingen

Aangezien de matrix een collageenproduct is, kunnen zeer zelden allergische reacties voorko-
men.

Tot de mogelijke complicaties die bij elke chirurgische ingreep kunnen voorkomen, behoren
zwelling op de operatieplaats, openbarsten van de wond, loslaten van de flap, bloedingen,
plaatselijke ontsteking, botverlies, infectie of pijn.

Zwangerschap / borstvoeding

Gegevens over het gebruik van het product tijdens zwangerschap of borstvoeding zijn niet be-
schikbaar. Om veiligheidsredenen mogen zwangere of borstvoedende vrouwen niet worden
behandeld met Geistlich Fibro-Gide®.

Overige informatie

®
&

g Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

De inhoud van de dubbele verpakking is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Opnieuw steriliseren is niet mogelijk, omdat het collageenmateriaal bij hersterilisatie
kan denatureren. Voer ongebruikt materiaal af volgens de geldende voorschriften.
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mjﬂfm Op een droge plaats en bij kamertemperatuur (15-25 °C) bewaren.

Het product is steriel, zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Als de ste-
riele verpakking is beschadigd, mag het product niet meer worden gebruikt.

/:/.i’{\ Uit de buurt van zonlicht houden.

A Let op, raadpleeg de begeleidende documenten.
D}J Elektronische gebruiksaanwijzing raadplegen.
Gesteriliseerd met behulp van straling.

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Europese Unie.

@ Importeur.

Presentatie

Geistlich Fibro-Gide® is verpakt in een steriele dubbele verpakking:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, maat 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, maat 20 mm x 40 mm x 6 mm

N Fabrikant
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Zwitserland

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum van de informatie: 2020-01
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NORSK

Sammensetning

Geistlich Fibro-Gide® er en resorberbar, porgs kollagenmatrise som fremstilles gjennom en
standardisert, kontrollert produksjonsprosess. Kollagenet stammer fra gris som er kontrollert
av veterinaer, og som renses grundig for a forhindre antigene reaksjoner. Geistlich Fibro-Gide®

Egenskaper / virkning

Geistlich Fibro-Gide® er utviklet for spesifikk bruk i prosedyrer for augmentasjon av blgtvev
innen dental og maxillofacial kirurgi for & rekonstruere alveolarkammen og forsterke blgtve-
vets tykkelse. Geistlich Fibro-Gide® har mekaniske egenskaper som gjgr det i stand til & motsta
de mekaniske belastningene som oppstar etter at sar lukkes i prosedyrer for augmentasjon av
blgtvev. Det utfgres svake kryssforbindelser av kollagenstrengene for a bedre volumstabiliteten
til enheten etter lukkingen av blgtvevslappen, og ogsa for a forlenge resorpsjonstiden litt for a
gi stillaset anledning til 3 danne det nye blgtvevet. Enheten er fullstendig biologisk nedbrytbar
over tid. I tillegg gir Geistlich Fibro-Gide® tilstrekkelig rom for innvekst av gnskede celler som
genererer nytt blgtvev. Bade tykkelsen og de andre malene kan lett tilpasses gnsket stgrrel-
se ved hjelp av kirurgiske instrumenter som skalpell eller saks. Takket vaere de gode biologis-
ke egenskapene (god biokompatibilitet og lav antigenisitet) integreres Geistlich Fibro-Gide®
godt inn i omliggende blgtvev. P4 grunn av den naturlige opprinnelsen til kollagen kan det
observeres en lett bglgedannelse og variasjoner i tykkelsen til Geistlich Fibro-Gide®-matrisen.
Geistlich Fibro-Gide® har en svamplignende konsistens og absorberer lett vaeske. Nar Geistlich
Fibro-Gide® blgtlegges i blod eller saltlgsning, vil malene gke litt.

Tiltenkt bruk og Indikasjoner

Geistlich Fibro-Gide® er beregnet pa & brukes til regenerering av blgtvev pa alveolarkammen.
Indikasjonene for Geistlich Fibro-Gide® er:

> Utilstrekkelig blgtvevvolum
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> Defekter pa grunn av tilbaketrukket vev

Bruksanvisning

De allmenne prinsippene for 3 arbeide sterilt og for medisinering av pasienter ma overholdes

ved bruk av Geistlich Fibro-Gide®:

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

> Geistlich Fibro-Gide® skal helst skjeeres til gnsket starrelse og form med kirurgisk skalpell
eller kirurgisk saks. Tilpassingen kan utfgres i tgrr eller vat tilstand, men matrisen skal ikke
presses sammen nar den er tgrr, slik at den porgse strukturen ikke blir pavirket. Nar den er
hydrert utvides matrisevolumet med ca. 25%, tilsvarende 5% gkning i tykkelse, hvilket ma
tas med i beregningen nar matrisen skjeeres i tgrr tilstand. Det kan vaere hensiktsmessig a
bruke sjablong (for eksempel steril aluminiumfolie) for a gjgre dette.

> Geistlich Fibro-Gide® plasseres pa den preparerte sarbunnen under blgtvevslappen.

> For 4 oppnd adhesjon pafgres matrisen over det klargjorte stedet. En fullstendig fornetning
av matrisen med blod og eksudat gjgr det mulig med god adapsjon og adhesjon til benstruk-
turen, hvilket igjen muliggjar dannelse av koagulert blod under matrisen.

> | tilfeller hvor det er ngdvendig med fiksering av Geistlich Fibro-Gide®, kan sutureringen
utfgres med standard suturteknikker. Forsiktighet bgr utvises ved suturering: Det anbefales
a plassere suturene forsiktig med jevne trekkrefter og ikke for stramme suturer for @ unnga
a rive opp matrisen.

> Sa snart Geistlich Fibro-Gide® er pa plass, ma den dekkes fullstendig med en blgtvevslapp
for a stgtte opp under sarhelingen ved primeer intensjon.

> Blgtvevslappen ma forberedes pa en mate som gjar at den kan lukkes uten spenn for & unn-
ga dehiscens av saret.

> Det anbefales ikke & bruke matrisen i mer enn ett lag.

Postoperativ pleie

Vanlige prosedyrer for postoperativ pleie og medisinering for augmentasjon av blgtvev skal
folges. Ytterligere protetisk behandling skal kun utfgres etter en helingsperiode for & sikre kom-
plett regenerering av blgtvev. | tilfeller hvor matrisen eksponeres overfor og kontamineres med
bakterier, er skylling med bakteriedrepende oppl@sning standard praksis. Men den effekten
bakteriedrepende opplgsninger har pa enheten er ikke undersgkt systematisk, og mulige effek-
ter pa enhetens ytelse er ikke kjent.

I sjeldne tilfeller hvor fierning av matrisen er ngdvendig, bgr omkringliggende vev bedgves med
lokalbedgvelse. Et innsnitt bar sa gjgres rett ved siden av den gjenvaerende matrisen. Etter var-
som refleksjon av omkringliggende vev kan gjenvaerende del av matrisen skjaeres ut og omradet
debrideres for a fierne betent eller infisert vev.

Begrensninger for bruk

Kontraindikasjoner

> Geistlich Fibro-Gide® ma ikke brukes nar det foreligger akutt infeksjon i operasjonsomradet.
> Geistlich Fibro-Gide® ma ikke brukes ved kjent kollagenallergi.
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Forsiktighetsregler

Geistlich Fibro-Gide® bgr kun brukes av utdannede tannleger og kirurger. Geistlich Fibro-Gide®
bgr brukes med szerlig varsomhet hos pasienter med:

> kronisk infeksjon pa operasjonsstedet (skal ikke brukes hos pasienter med akutt infeksjon pa
operasjonsstedet)

ukontrollerte metabolske sykdommer

ved langvarig behandling med kortikosteroider

autoimmunsykdommer

bestrdling

sterkt utpreget rgykevane

vV vV VvV VvV Vv

Bivirkninger

Ettersom matrisen bestar av kollagen, kan man ikke utelukke at det kan oppsta allergiske reak-
sjoner i sveert sjeldne tilfeller.

Mulige komplikasjoner som kan oppstad under enhver operasjon, inkluderer hevelser pa ope-
rasjonsstedet, dehiscens av saret, lgsning av lapper, blgdninger, lokale betennelser, beintap,
infeksjoner eller smerter.

Graviditet / amming
Det finnes ikke kliniske data for gravide eller ammende kvinner. Av hensyn til sikkerheten: Kvin-
ner som er gravide eller ammer skal ikke behandles med Geistlich Fibro-Gide®.

Ytterligere informasjon

® Innholdet i dobbeltpakningen er kun beregnet pa engangsbruk.

Resterilisering er ikke mulig fordi kollagenmaterialet kan denatureres ved resterilisering.
Kast alt ubrukt materiale.

g Produktet skal ikke brukes etter angitt utlgpsdato.
‘sacjﬂfm Oppbevares tgrt og ved romtemperatur (15-25 °C).

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

Z&  Skal ikke utsettes for direkte sollys.
A Forsiktig - se dokumentene som fglger med.
EE] Se i den elektroniske bruksanvisningen.

Sterilisert med straling.

Geistlich Fibro-Gide® | NORSK | DOC-2955 | Revision 02

Autorisert representant i EU.

@ Importear.

Presentasjon

Geistlich Fibro-Gide® er pakket i en steril dobbeltpakning:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrise, stgrrelse 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrise, stgrrelse 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Produsent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41 492 55 55

Informasjonsstatus: 2020-01
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“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

Skiad

Fibro-Gide® firmy Geistlich jest resorbowalng, porowatg btong kolagenowg uzyskiwana pod-
czas wystandaryzowanego, kontrolowanego procesu produkcyjnego. Kolagen jest pozyskiwany
od $win przebadanych weterynaryjnie, a nastepnie poddawany procesowi starannego oczysz-
czania w celu unikniecia reakgji antygenowych. Fibro-Gide® firmy Geistlich jest sterylizowany

Whasciwosci i dziatanie

Btona Fibro-Gide® firmy Geistlich zostata opracowana dla potrzeb procedur augmentacji tka-
nek miekkich podczas zabiegéw dentystycznych i chirurgii szczekowo-twarzowej w celu rekon-
strukcji grzbietu wyrostka zebodotowego i zwiekszenia grubosci tkanek miekkich. Fibro-Gide®
firmy Geistlich wykazuje wtasciwosci mechaniczne, ktére pozwalajg wytrzymac naprezenia me-
chaniczne pojawiajace sie po zamknieciu rany podczas procedur wzmacniania tkanek miekkich.
Stabe potaczenia krzyzowe widkien kolagenowych sg wytwarzane w celu poprawy stabilnosci
przestrzennej wyrobu po przytwierdzeniu ptata i réwniez w celu wydtuzenia czasu resorpcji
rusztowania, aby umozliwi¢ tworzenie nowej tkanki miekkiej. Wyréb ulega catkowitej degrada-
cji z biegiem czasu. Ponadto Fibro-Gide® firmy Geistlich zapewnia wystarczajacg przestrzeri dla
wrastania odpowiednich komaérek, ktére wytwarzajg nowa tkanke miekka. Grubos¢ oraz pozo-
state wymiary mogg byc¢ z tatwoscia zaadaptowane do wymaganego rozmiaru za pomocg nha-
rzedzi chirurgicznych, takich jak skalpel i nozyczki. Dzieki dobrym wtasciwosciom biologicznym
(dobra biokompatybilnosc i niska antygenowosc) Fibro-Gide® firmy Geistlich dobrze integruje
sie z otaczajgcymi tkankami miekkimi. Z powodu naturalnego pochodzenia kolagenu moga wy-
stepowac niewielkie uwypuklenia i réznice grubosci Fibro-Gide® firmy Geistlich. Fibro-Gide®
firmy Geistlich ma gabczasta konsystencje i szybko absorbuje ptyny. Nasaczenie krwig lub solg
fizjologiczng btony Fibro-Gide® firmy Geistlich powoduje niewielki wzrost wielkosci.
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Zastosowanie i Wskazania

Btona Fibro-Gide® firmy Geistlich jest przeznaczona do regeneracji tkanek miekkich na grzbie-
cie wyrostka zebodotowego. Btona Fibro-Gide® firmy Geistlich jest wskazana do stosowania w
nastepujacych przypadkach:

> niewystarczajgca objetos¢ tkanki miekkiej,

> ubytki wskutek recesji dzigstowych.

Instrukcja uzycia

Podczas uzywania Fibro-Gide® firmy Geistlich nalezy przestrzegac ogéinych zasad dotyczacych

jatowosci i lekéw przyjmowanych przez pacjentéw.

> Ubytek nalezy odstoni¢ za pomocg odpowiednio przygotowanych ptatéw i przeprowadzic¢
odpowiednie procedury przygotowania miejsca operowanego.

> Fibro-Gide® firmy Geistlich najlepiej przycig¢ do odpowiedniego rozmiaru i ksztattu za
pomocy skalpeli chirurgicznych lub nozyczek chirurgicznych. Przycinanie mozna wykonag,
gdy materiat jest suchy lub mokry, przy czym nie nalezy $ciskac btony, gdy jest sucha, aby nie
zniszczy¢ porowatej struktury. Objetos¢ btony po nawodnieniu zwiekszy sie o okoto 25%,
odpowiadajac zwiekszeniu grubosci o 5%, co nalezy wziac¢ pod uwage podczas przycinania
suchej btony. Pomocne moze by¢ uzycie szablonu (np. jatowej folii aluminiowej).

> Btone Fibro-Gide® firmy Geistlich nalezy umiesci¢ na opracowanej ranie pod ptatem z tka-
nek miekkich.

> Aby uzyskac przyleganie, btone nalezy natozy¢ na opracowane miejsce. Catkowite nasigknie-
cie btony krwig i wysiekiem umozliwia dobre dopasowanie i adhezje btony do powierzchni
oraz utatwia tworzenie sie skrzepu.

> W razie koniecznosci przytwierdzenia Fibro-Gide® firmy Geistlich mozna zastosowac¢ stan-
dardowe techniki zaktadania szwéw. Podczas szycia nalezy zachowac ostroznosc¢: Zaleca sie
ostrozne zaktadanie szwéw, przy uzyciu delikatnych sit ciaggnacych i nie za ciasnych szwéw,
aby unikna¢ rozerwania matrycy.

> Po natozeniu btony Fibro-Gide® firmy Geistlich nalezy ja pokryc za pomoca ptata z tkanek
miekkich w celu promowania gojenia rany per primam.

> Ptat z tkanek miekkich musi zosta¢ przygotowany w sposéb umozliwiajacy zamkniecie bez
naprezen w celu unikniecia rozejscia sie rany.

> Nie zaleca sie naktadania wiecej niz jednej warstwy btony.

Opieka pooperacyjna

Nalezy stosowac rutynowg opieke pooperacyjng i leki w przypadku procedur augmentacji
tkanek miekkich. Nastepcze leczenie protetyczne nalezy wykonywac po okresie gojenia, aby
zapewni¢ catkowity regeneracje tkanek miekkich. W przypadku odstoniecia btony i skazenia
bakteryjnego standardowa praktyka jest przemywanie roztworem bakteriobdjczym. Jednak nie
zbadano w sposéb systematyczny wptywu roztworéw bakteriobdjczych na materiat i nie jest
znany mozliwy wptyw na wtasciwosci materiatu.

W razie rzadkiej koniecznosci usuniecia btony nalezy znieczuli¢ przylegajace do btony tkan-
ki za pomocg znieczulenia miejscowego. Nalezy wykona¢ naciecie tuz przy pozostatej btonie.
Nastepnie nalezy delikatnie odchyli¢ otaczajgce tkanki i pozostata cze$¢ btony moze zostac
wycieta, a obszar oczyszczony z tkanek ze stanem zapalnym lub zakazeniem.
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Ograniczenia stosowania

Przeciwwskazania

> Blony Fibro-Gide® firmy Geistlich nie wolno stosowac w trakcie ostrych zakazeri w operowa-
nym obszarze.

> Btony Fibro-Gide® firmy Geistlich nie wolno stosowac u pacjentéw z rozpoznang alergig na
kolagen.

Srodki ostroznosci

Btona Fibro-Gide® firmy Geistlich powinna by¢ uzywana wytgcznie przez przeszkolonych le-

karzy dentystéw i chirurgéw. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania

Fibro-Gide® firmy Geistlich u pacjentéw:

> z przewlektym zakazeniem w operowanym miejscu (nie uzywac u pacjentéw z ostrym zaka-
Zeniem w operowanym miejscu),

> z nieuregulowanymi chorobami metabolicznymi,

> z dtugotrwatym leczeniem kortykosteroidami,

> z chorobami autoimmunologicznymi,

> w trakcie radioterapii,

> bedacych natogowymi palaczami.

Skutki uboczne

Btona ta jest wytworzona z kolagenu i dlatego w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic
reakcje alergiczne.

Ewentualne powiktania, ktére moga wystapic w trakcie kazdego zabiegu operacyjnego, obejmu-
jg obrzek w miejscu zabiegu, rozejscie sie brzegéw rany, odlezyne ptatu, krwawienie, miejscowe
zapalenie, zanik kosci, zakazenie lub bal.

Cigzai laktacja

Dane dotyczace stosowania produktu podczas cigzy lub w okresie laktacji nie sg dostepne. Z
przyczyn bezpieczenstwa btona Fibro-Gide® firmy Geistlich nie nalezy leczy¢ kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia.

Inne informacje

Zawartos$¢ podwojnego opakowania jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
uzycia.

Ponowna sterylizacja nie jest mozliwa, poniewaz moze wystapi¢ denaturacja kolagenu
podczas ponownej sterylizacji. Niewykorzystany materiat nalezy wyrzucic.

g Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
‘sacjﬂfwc Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej (15-25 °C).
Produkt jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte i nie jest uszkodzone. Jesli opa-

kowanie sterylne zostato uszkodzone, nie wolno uzywac produktu.
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Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

2
Vs

Uwaga. Nalezy sie zapoznac z dotagczong dokumentacja.
Zapoznac sie z elektroniczng instrukcja uzycia.

Produkt sterylizowany promieniowaniem.

Importer.

@il eEP>

Forma sprzedazy

Btona Fibro-Gide® firmy Geistlich jest zapakowana w podwéjne jatowe opakowanie:

Fibro-Gide® firmy Geistlich, 1 btona, wymiary 15 mm x 20 mm x 6 mm
Fibro-Gide® firmy Geistlich, 1 btona, wymiary 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Wytwérca
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Szwajcaria

Tel.: +41 41492 55 55

Data opracowania tej informacji: 2020-01

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej.
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PORTUGUES

Composicao

Geistlich Fibro-Gide® é uma matriz de colagénio porosa e reabsorvivel, obtida por processos
de fabrico normalizados e controlados. O colagénio é extraido de suinos que possuem cer-
tificado veterindrio e é cuidadosamente purificado para evitar reagdes antigénicas. Geistlich
Fibro-Gide® ¢ esterilizado por radiacdo gama.

Propriedades / acao

Geistlich Fibro-Gide® é concebido para ser utilizado especificamente em procedimentos de
enxerto de tecidos moles em cirurgia dentdria e maxilofacial para reconstrucdo do rebordo
alveolar e ganho de espessura dos tecidos moles. Geistlich Fibro-Gide® possui propriedades
mecanicas que lhe permitem resistir aos esforcos mecénicos que ocorrem apds o encerramen-
to da incisdo em procedimentos de enxerto de tecidos moles. A reticulagdo fraca das fibras
de colagénio é realizada com o objetivo de melhorar a estabilidade de volume do dispositivo
apés encerramento do retalho e também para prolongar ligeiramente o tempo de reabsorcao
do suporte, a fim de permitir a formacao de novos tecidos moles. O dispositivo é totalmente
degradavel com o decorrer do tempo. Além disso, Geistlich Fibro-Gide® fornece espaco sufi-
ciente para o crescimento de células desejadas que produzem novo tecido mole. A espessura,
assim como as outras dimensdes podem ser facilmente adaptadas as dimensdes desejadas,
utilizando instrumentos cirdrgicos como um bisturi ou tesouras. Devido as boas propriedades
bioldgicas (boa biocompatibilidade e baixa antigenicidade), Geistlich Fibro-Gide® incorpora-se
bem nos tecidos moles circundantes. Devido a origem natural do colagénio, pode observar-
-se uma ligeira saliéncia além de variagbes na espessura da matriz de Geistlich Fibro-Gide®.
Geistlich Fibro-Gide® tem uma consisténcia esponjosa e absorve fluidos facilmente. A imersao
de Geistlich Fibro-Gide® em sangue ou em soro fisiolégico resultara num aumento pequeno
das dimensoes.
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Utilizagao prevista e Indica¢des

Geistlich Fibro-Gide® destina-se a ser utilizado para a regeneragio dos tecidos moles a nivel do
rebordo alveolar. As indica¢bes de Geistlich Fibro-Gide® sao:

> Volume insuficiente de tecidos moles

> Defeitos por recessdo gengival

Instrucoes de utilizagao

Devem ser seguidos os principios gerais de manipulagao estéril e medicacdo do doente quando

se utiliza Geistlich Fibro-Gide®:

> O defeito é exposto por meio de retalho(s) devidamente preparado(s), e realizam-se os pro-
cedimentos cirdrgicos normais para a criagdo de um local adequadamente preparado.

> Geistlich Fibro-Gide® ¢, de preferéncia, cortado no tamanho e forma necessarios com
bisturis cirdrgicos ou com tesouras cirtrgicas. O corte pode ser efetuado no estado seco ou
himido, mas a matriz ndo deve ser comprimida enquanto seca para ndo afetar a estrutura
porosa. Apds a hidratacdo, o volume da matriz expande em aproximadamente 25%, cor-
respondendo a um aumento da espessura de 5%, que tem de ser tomado em consideracao
quando se corta a matriz no estado seco. A utilizacao de um molde (p. ex., folha de aluminio
estéril) pode ser util.

> Geistlich Fibro-Gide® é colocado no leito da incisdo preparado sob o retalho de tecidos
moles.

> Para se obter a adeséo, a matriz é aplicada sobre o local preparado. A penetragao completa
da matriz por sangue e exsudados permite uma boa adaptacdo e adesdo da matriz a superfi-
cie subjacente e facilita a formacdo de um codgulo sanguineo.

> No caso de ser necessaria a fixacdo de Geistlich Fibro-Gide®, este pode ser suturado com
técnicas padrédo de sutura. Deve ter-se especial precaucao na sutura: recomenda-se suturar
com cuidado aplicando for¢as de tensao suaves e pontos pouco apertados para evitar que a
matriz rompa.

> Assim que Geistlich Fibro-Gide® estiver posicionado, tem de ser completamente coberto
com o retalho de tecidos moles para auxiliar a cicatrizagdo da incisdo por primeira intengao.

> O retalho de tecidos moles tem de ser preparado de maneira a que possa ser encerrado sem
tensao a fim de evitar qualquer deiscéncia da incisao.

> Nao se recomenda a utilizagdo da matriz em mais do que uma camada.

Cuidados pos-operatérios

Devem ser seguidos os cuidados e medicacdo pds-operatérios normais dos procedimentos de
enxerto dos tecidos moles. Qualquer tratamento protésico ulterior devera ser efetuado apenas
ap6s um periodo de cicatrizagdo para assegurar a regeneracdo completa dos tecidos moles.
No caso de exposicdo da matriz e de contaminacao bacteriana, é uma pratica comum lavar
com uma solucao bactericida. Contudo, os efeitos das solucdes bactericidas no dispositivo ndao
foram sistematicamente investigadas e desconhecem-se os potenciais efeitos sobre o desem-
penho do dispositivo.

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 retracdo cuidadosa do tecido circundante, a porgéo restante
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da matriz pode ser excisada e a area pode ser desbridada para remover todo o tecido inflamado
ou infetado.

Limitac¢des de utilizacao

Contraindicagbes

> Geistlich Fibro-Gide® nao pode ser utilizado na presenca de uma infecdo aguda na drea
cirurgica.

> Geistlich Fibro-Gide® nao deve ser utilizado em doentes com uma alergia conhecida ao cola-
génio.

Precaucoes

Geistlich Fibro-Gide® deve ser utilizado apenas por dentistas e cirurgides com a formagao ade-

quada. Geistlich Fibro-Gide® deve ser utilizado com precaucio especial em doentes

> com infecdo crénica no local cirdrgico (ndo utilizar em doentes com uma infe¢do aguda no

local cirdrgico)

com doencas metabdlicas nao controladas

em terapéutica prolongada com corticosteroides

com doencas autoimunes

submetidos a radioterapia

tabagismo intenso

v vV VvV VvV Vv

Efeitos secundarios

Como a matriz € um produto de colagénio, podem ocorrer em casos muito raros reacoes alér-
gicas.

As complica¢des possiveis que podem ocorrer com qualquer intervencao cirtrgica incluem ede-
ma no local cirlrgico, deiscéncia da incisdo, necrose do retalho, hemorragia, inflamacao local,
perda 6ssea, infecao ou dor.

Gravidez / amamentacao
Nao existem dados sobre a utilizagdo do produto durante a gravidez ou amamentacao. Por ra-
zOes de seguranca, as mulheres que estejam gravidas ou a amamentar ndo devem ser tratadas
com Geistlich Fibro-Gide®.

Outras informagées

® O conteudo da embalagem dupla é apenas para utilizacdo Unica.

A reesterilizacdo nao é possivel, porque pode ocorrer desnaturacdo do material de cola-
génio quando reesterilizado. Eliminar o material ndo utilizado.

g Nao utilizar o produto ap6s o prazo de validade indicado.
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mjﬂfm Conservar num local seco a temperatura ambiente (15-25 °C).

®

estéril tiver sido danificada, o produto nao deve ser utilizado.
Proteger da radiagao solar.

Atencao, consultar os documentos inclusos.

Consultar as instrucdes de utilizacdo eletrénicas.

=] Esterilizado com radiacéo.

Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia.

Importador.

S A\
FEDDB %

Apresentacao

Geistlich Fibro-Gide® ¢ acondicionado numa embalagem dupla estéril:

1 matriz de Geistlich Fibro-Gide®, dimensdes de 15 mm x 20 mm x 6 mm
1 matriz de Geistlich Fibro-Gide®, dimensdes de 20 mm x 40 mm x 6 mm

N Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suica

Tel.: +41 41 492 55 55

Data da informagéo: 2020-01

O produto € estéril, se a embalagem nao estiver aberta nem danificada. Se a embalagem
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Compozitie

Geistlich Fibro-Gide® este o matrice de colagen resorbabild, poroasa, obtinutd prin procese de
fabricatie standardizate, controlate. Colagenul este extras de la porci cu certificare sanitar-vete-
rinard si este purificat cu atentie, pentru a evita reactiile antigenice. Geistlich Fibro-Gide® este
sterilizat prin intermediul radiatiilor v.

Proprietati / Actiune

Geistlich Fibro-Gide® este destinat pentru a fi utilizat in mod specific Tn cadrul procedurilor de
augmentare a tesuturilor moi in chirurgia dentara si maxilo-faciald pentru a reconstrui creas-
ta alveolard si pentru a obtine grosimea tesutului moale. Geistlich Fibro-Gide® are proprietati
mecanice pentru a rezista solicitarilor mecanice care au loc dupa inchiderea plagilor in cadrul
procedurilor de augmentare a tesuturilor moi. Reticularea slabd a fibrelor de colagen se reali-
zeaza cu scopul de a Tmbundtati stabilitatea volumului sistemului dupd inchiderea lamboului
si pentru a prelungi usor timpul de resorbtie a scheletului, pentru a permite formarea de noi
tesuturi moi. Sistemul este complet degradabil in timp. in plus, Geistlich Fibro-Guide ® ofer3
suficient spatiu pentru cresterea numarului de celule dorite, care sa genereze noi tesuturi moi.
Grosimea, precum si celelalte dimensiuni pot fi usor adaptate la dimensiunea doritd, folosind
instrumente chirurgicale, precum un bisturiu sau foarfeci. Datorita proprietatilor biologice
bune (biocompatibilitate buna si antigenicitate scdzutd), Geistlich Fibro-Gide® se integreaza
bine in tesutul moale din jur. Datorita originii naturale a colagenului, se pot observa o usoara
convexitate si variatii ale grosimii matricei Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® are o
consistentd spongioasa si absoarbe rapid fluide. Umezirea Geistlich Fibro-Gide® cu sadnge sau
ser fiziologic va duce la o crestere micd a dimensiunilor.

Utilizarea preconizata si Indicatii

Geistlich Fibro-Gide® este destinat utilizrii pentru regenerarea tesuturilor moi la nivelul cres-
tei alveolara. Indicatiile cu privire la Geistlich Fibro-Gide® sunt:
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> volumul insuficient al tesuturilor moi
> defecte de recesiune

Instructiuni de utilizare

Atunci cand se utilizeazd Geistlich Fibro-Gide® trebuie respectate principiile generale de mani-

pulare sterild si cu privire la medicatia pacientului:

> Defectul este expus prin intermediul unui lambou (unor lambouri) preparat(e) in mod
corespunzator si sunt efectuate procedurile chirurgicale uzuale de creare a unui loc pregatit
corespunzator.

> Geistlich Fibro-Gide® se taie de preferinta la dimensiunea si forma dorita cu ajutorul unui
bisturiu chirurgical sau al foarfecilor chirurgicale. Fasonarea poate fi realizatd fie in stare us-
cata, fie umeda, insa matricea nu ar trebui sa fie comprimata atunci cand este uscatd, pentru
a nu afecta structura poroasd. Cand este hidratata volumul matricei se va mari cu aproxima-
tiv 25% corespunzator unei cresteri de 5% grosime, care trebuie avuta n vedere atunci cand
matricea este tdiatd in stare uscatd. Utilizarea unui sablon (de ex. folie de aluminiu sterild)
poate fi de ajutor.

> Geistlich Fibro-Gide® este plasat pe patul plagii preparate, sub lamboul tisular.

> Pentru a realiza lipirea, matricea se aplica pe locul pregétit. Penetrarea completd a matricei
de catre sange si exudate permite buna adaptare si aderare a matricei de suprafata subia-
centa si faciliteaza formarea unui cheag de sange.

> Daci este necesara fixarea Geistlich Fibro-Gide®, aceasta poate fi suturata prin tehnici
standard de sutura. Suturarea trebuie efectuata cu atentie: Se recomanda ca suturile sa fie
plasate cu grija prin forte de tragere uniforme si sa nu fie foarte stranse pentru a se evita
ruperea matricei.

> Odata ce Geistlich Fibro-Gide® este la locul sdu, acesta trebuie sd fie complet acoperit cu un
lambou de tesut moale, in scopul principal de a sprijini vindecarea plagii.

> Lamboul de tesut moale trebuie sa fie preparat intr-un mod in care sa poatd fi inchis fara
tensiune, pentru a evita orice dehiscentd a plagii.

> Nu se recomanda utilizarea matricei in mai mult de un singur strat.

ingrijirea postoperatorie

Trebuie respectatd ingrijirea postoperatorie si medicatia obisnuitd pentru procedurile de aug-
mentare a tesuturilor moi. Tratamentul protetic ulterior trebuie efectuat numai dupd o perioa-
di de vindecare, pentru a asigura regenerarea completd a tesuturilor moi. in cazul expunerii
matricei si al contaminarii bacteriene a acesteia, procedura standard o constituie clatirea cu
o solutie bactericida. Cu toate acestea, efectele solutiilor bactericide asupra sistemului nu au
fost investigate Tn mod sistematic si nu se cunosc efectele potentiale asupra performantei sis-
temului.

Tn cazul rar in care este necesars indepartarea matricei, tesuturile adiacente matricei trebuie sa
fie anesteziate cu un anestezic local. O incizie trebuie sa fie efectuatd imediat adiacent matricei
reziduale. Dupa reflectia atentd a tesutului Tnconjurator, portiunea rdmasa a matricei poate fi
excizata si zona trebuie toaletatd pentru a elimina orice tesut inflamat sau infectat.
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Limitarile de utilizare

Contraindicatii

> Geistlich Fibro-Gide® nu trebuie utilizat in cazul unei infectii acute in zona chirurgicala.

> Geistlich Fibro-Gide® nu trebuie utilizat in cazul pacientilor cu o alergie cunoscuti la cola-
gen.

Precautii

Geistlich Fibro-Gide® trebuie utilizat numai de cdtre stomatologi si chirurgi calificati. Geistlich

Fibro-Gide® trebuie utilizat cu prudent deosebita la pacientii care:

> prezintd infectie cronicad la locul interventiei chirurgicale (nu se utilizeazd la pacientii cu

infectie acuta la locul interventiei chirurgicale)

prezinta boli metabolice necontrolate

se afld sub tratament cu corticosteroizi de lungd durata

suferd de boli autoimune

sunt tratati prin radioterapie

suferd de tabagism

vV vV VvV VvV Vv

Efecte secundare

Deoarece matricea este un produs pe bazd de colagen, in cazuri foarte rare pot sd apara reactii
alergice.

Posibilele complicatii care pot aparea odata cu orice interventie chirurgicald includ umflaturiin
zona interventiei chirurgicale, dehiscenta plagii, desprinderea lamboului, sangerare, inflamatie
local3, pierdere osoasd, infectie sau durere.

Sarcina / alaptarea

Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea produsului Tn timpul sarcinii sau alaptarii. Din
motive de sigurantd: femeile care sunt Tnsdrcinate sau care aldpteazd nu ar trebui tratate cu
Geistlich Fibro-Gide®.

Alte informatii
® Continutul ambalajului dublu este destinat numai unei singure utilizdri.

Resterilizarea nu este posibild, deoarece materialul pe baza de colagen se poate degrada
atunci cand este resterilizat.

g Eliminati orice material neutilizat. Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.
Wﬂ”” Depozitati-l intr-un loc uscat, la temperatura incaperii (15-25 °C).

Produsul este steril, dacd ambalajul nu este deschis sau deteriorat. Dacd ambalajul steril
a fost deteriorat, produsul nu trebuie utilizat.

/;_‘K\ A se pastra departe de radiatia solara.

A Atentie, consultati documentele anexate.
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D}J Consultati instructiunile de utilizare Tn format electronic.

Sterilizat prin iradiere.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeana.

@ Importator.

Prezentare

Geistlich Fibro-Gide® este ambalat intr-un ambalaj dublu steril:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensiuni 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensiuni 20 mm x 40 mm x 6 mm

N Producator
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Elvetia

Tel.: +41 41 492 55 55

Data emiterii informatiilor: 2020-01
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SLOVENCINA

ZloZenie

Geistlich Fibro-Gide® je vstrebatelnd, porézna kolagénova membréna ziskand prostrednictvom
Standardizovanych a kontrolovanych vyrobnych procesov. Kolagén sa extrahuje z prasiat certi-
fikovanych veterindrom a je nasledne velmi starostlivo purifikovany s cielom vyhnutia sa anti-

Vlastnosti / ti¢inok

Geistlich Fibro-Gide® je $pecificky ureny na poufZitie pri procedirach augmentacie makké-
ho tkaniva v dentalnej a maxilofacidlnej chirurgii pri rekonstrukcii alveoldarneho vybezku a na
ziskanie hrubky mikkého tkaniva. Geistlich Fibro-Gide® ma potrebné mechanické vlastnosti,
aby matrica odolala mechanickému namahaniu po uzavreti rany pri procedirach augmenta-
cie makkého tkaniva. Slabé zosietovanie kolagénovych vldkien zlepSuje objemovu stabilitu
prostriedku po uzavreti laloka a mierne predlZuje resorpénu dobu nosnej Struktury, aby doslo
k vytvoreniu nového makkého tkaniva. Matrica je po uréitom case Uplne biologicky odbdra-
telnd. Geistlich Fibro-Gide® navyse poskytuje Gcinny priestor na vrastanie potrebnych buniek
tvoriacich nové makké tkanivo. Hribku a dalSie rozmery mozno lahko upravit na poZadovantu
velkost pomocou chirurgickych néstrojov, napr. skalpela alebo noznic. Vzhladom na dobré bio-
logické vlastnosti (dobra biokompatibilita a nizka antigenita) sa Geistlich Fibro-Gide® dobre
integruje do okolitého mékkého tkaniva. Vzhladom na prirodny charakter kolagénu mozno v su-
chom stave pozorovat mierne zdurenie a zmeny hribky matrice Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich
Fibro-Gide® ma $pongiovu konzistenciu a lahko absorbuje tekutiny. Po namacani Geistlich
Fibro-Gide® v krvi alebo fyziologickom roztoku sa rozmery nepatrne zvysia.

Uréené pouZitie a Indikacie

Matrica Geistlich Fibro-Gide® je urena na poufZitie pri regeneracii makkého tkaniva u alveolar-
neho vybeZzku. Indikdcie Geistlich Fibro-Gide®:

> nedostato¢ny objem méakkého tkaniva,
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> defekty po resekcii.

Navod na pouzitie

Pri aplikécii matrice Geistlich Bio-Gide® sa musi postupovat podla vieobecnych zasad sterilnej

manipuldcie a liecby pacienta:

> Defekt sa spristupni pomocou riadne pripraveného laloka (lalokov) a vykonaju sa bezné
chirurgické postupy na pripravu miesta vykonu.

> Geistlich Fibro-Gide® sa pomocou chirurgickych skalpelov alebo noZnic upravi na poZadova-
nu velkost. Rezat je mozné v suchom alebo mokrom stave, ale v suchom stave by sa matrica
nemala stlacat, aby sa nezmenila pérovitd Struktura. Pri hydrataciu sa méze objem matrice
zvysit az o priblizne 25%, to zodpoveda zvyseniu hribky o 5%, Co je potrebné vziat do tvahy
pri rezani matrice v suchom stave. Uzito¢né moze byt pouzitie Sablény (napr. sterilnej hlini-
kovej félie).

> Geistlich Fibro-Gide® sa umiestfiuje na pripravené 16zko rany pod lalok makkého tkaniva.

> Aby doslo k dokonalému prilnutiu, matrice sa priloZi na pripravené miesto. Uplna penetracia
membrdny krvou a exsuddtom umozriuje dosiahnut dokonald adaptéciu a prilnutie matrice k
povrchu zjednodusuje vytvorenie krvnej zrazeniny pod matricou.

> Ak je potrebné Geistlich Fibro-Gide® fixovat, prisitie moZzno urobit pomocou $tandard-
nych technik Sitia. Pri umiestfiovani stehov je potrebné postupovat opatrne: Odportca sa
umiestnovat stehy opatrne plynulym tahanim a neutahovat ich prili§ pevne, aby sa zabranilo
roztrhnutiu matrice.

> Po umiestenfi Geistlich Fibro-Gide® sa musi matrica tplne pokryt lalokom makkého tkaniva
tak, aby sa rana dobre a bez komplikéacif hojila.

> Lalok makkého tkaniva je potrebné pripravit tak, aby sa lalok mohol uzavriet bez napnutia a
nedoslo k otvoreniu rany.

> Neodporuca sa pouzivat matrice vo viac ako jednej vrstve.

Pooperacna starostlivost

Pri procedirach augmentacie makkého tkaniva je potrebné dodrziavat obvykli pooperacnu
starostlivost a liecbu. Pre zaistenie kompletnej regeneracie makkého tkanivd mozno dalsiu pro-
tetickd liecbu vykondvat az po faze zahojenia. V pripade expozicie matrice a bakteridlnej konta-
min&cie sa $tandardne odportca vyplachovanie antibakteridlnym roztokom. U¢inky antibakte-
ridlnych roztokov na pripravok sa v3ak systematicky neskimali, preto nie st zndme potencidlne
dopady na jeho tcinnost.

Ak je v zriedkavom pripade potrebné pred¢asne matricu odstranit, okolité prilahlé tkaniva sa
musia miestne znecitlivit anestetikom. Rez sa potom urobi v blizkosti rezidudlnej matrice. Po
opatrnom odhaleni okolitého tkaniva je mozno odstranit zostavajucu cast matrice a cudzich
latok aj neZivého tkaniva z rany tak, aby sa odstranilo celé zapdlené alebo infikované tkanivo.

Obmedzenie pouzZivania

Kontraindikdcie

> Geistlich Fibro-Gide® sa nesmie pouZzivat za pritomnosti akitnej infekcie v mieste chirurgic-
kého vykonu.

> Geistlich Fibro-Gide® sa nesmie pouZivat u pacientov s preukazanou alergiou na kolagén.
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Preventivne opatrenia

Geistlich Fibro-Gide® méZu pouZivat iba vySkoleni zubni lekéri a chirurgovia. Geistlich

Fibro-Gide® sa musi pouzivat so zvy$enou opatrnostou u nasledovnych pacientov:

> s chronickou infekciou v mieste chirurgického zdkroku (nepouzivat u pacientov s akitnou
infekciou v mieste chirurgického zakroku),

> s neriadenymi metabolickymi ochoreniami,

> s dlhodobou kortikosteroidovou terapiou,

> s autoimunitnymi ochoreniami,

> ktori sa podrobuju ozarovaniu,

> silnf fajciari.

NeZiaduce ticinky

KedZe matrica je kolagénovy produkt, vo velmi zriedkavych pripadoch moze dojst k vyskytu

alergickych reakcif.

Mozné komplikacie, ku ktorym mdze dojst v ramci akéhokolvek chirurgického zékroku, zahfiiaju

opuch miesta chirurgického zakroku, otvorenie rany, odlupovanie laloka, krvacanie, lokdlny za-
pal, stratu kosti, infekciu alebo bolest.

Gravidita / dojcenie
Udaje o pouzivani tohto produktu pocas obdobia gravidity alebo doj¢enia nie su k dispozi-
cii. Z bezpecnostnych dévodov by gravidné alebo dojciace Zeny nemali byt liecené pomocou
Geistlich Fibro-Gide®.

Dalsie informacie
® Obsah dvojitého balenia je uréeny iba na jedno poufzitie.

Nevykondvajte resterilizaciu, pretoze kolagénovy material méze denaturovat. V3etok
nepouzity material zlikvidujte.

g Tento produkt nepouzivajte po uplynuti vyzna¢eného datumu exspiracie.
‘sacjﬂfwc Uchovavajte na suchom mieste pri izbovej teplote (15 - 25 °C).

Produkt je sterilny az do otvorenia alebo poSkodenia balenia. Ak je sterilné balenie
poskodené, produkt sa nesmie pouZivat.

/;_‘K\ Chrénte pred slne¢nym svetlom.
A Pozor, prestudujte si doddvanu dokumentéciu.

EE] Pozrite si elektronicky navod na pouZitie.

Sterilizované Ziarenim.
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Autorizovany zastupca v Eurépskej unii.

@ Dovozca.

Balenia

Geistlich Fibro-Gide® je balend v dvojitom sterilnom obale:
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrica, velkost 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrica, velkost 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Vyrobca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svajciarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Ddtum informdcie: 2020-01
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SLOVENSCINA

Sestava

Matriks Fibro-Gide® je resorpcijski, porozni kolagenski matriks, pridobljen s standardiziranimi,
nadzorovanimi proizvodnimi procesi. Kolagen je pridobljen iz veterinarsko certicifiranih prasi-
Cev in skrbno preciscen, da se preprecijo antigenske reakcije. Matriks Geistlich Fibro-Gide® je

Znacilnosti / delovanje

Matriks Geistlich Fibro-Gide® je namenjen izrecno uporabi pri postopkih avgmentacije mehkih
tkiv v zobni in Celjustni kirurgiji za rekonstrukcijo alveolarnega grebena in pridobitev debeline
mehkega tkiva. Mehanske lastnosti matriksa Fibro-Gide® vzdrZijo mehani¢ne obremenitve, ki
se pojavijo po zaprtju ran v postopkih avgmentacije mehkih tkiv. Izvede se Sibko zamreZeva-
nje kolagenskih vlaken, da se izboljsa prostorninska stabilnost pripomocka po zaprtju rane s
kosom koZe, in da se nekoliko podalj$a resorpcijski ¢as ogrodija, kar omogoca nastanek novega
mehkega tkiva. Material se s¢asoma popolnoma razgradi. Matriks Geistlich Fibro-Gide® zago-
tavlja tudi dovolj prostora za vrascanje Zelenih celic, ki ustvarjajo novo mehko tkivo. S kirur-
skimi instrumenti, kot sta skalpel ali $karje, lahko tako debelino matriksa in druge dimenzije
zlahka prilagodite na Zeleno velikost. Zaradi dobrih bioloskih lastnosti (dobra biozdruZljivost
in nizka antigenost) se matriks Geistlich Fibro-Gide® dobro poveZe v okolisko mehko tkivo. Za-
radi naravnega izvora kolagena je mogoce opaziti rahlo izbocenje in razlike v debelini matriksa
Geistlich Fibro-Gide®. Matriks Geistlich Fibro-Gide® ima gobasto konsistenco in zlahka absor-
bira tekoc¢ine. Ce matriks Geistlich Fibro-Gide® namocite v kri ali fiziologko raztopino, se bodo
dimenzije nekoliko povecale.

Predvidena uporaba in Indikacije

Matriks Geistlich Fibro-Gide® je namenjen za regeneracijo mehkega tkiva na alveolarnem gre-
benu. Indikacije matriksa Geistlich Fibro-Gide® so:

> nezadostna koli¢ina mehkega tkiva
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> recesija dlesni

Navodila za uporabo

Pri uporabi matriksa Geistlich Fibro-Gide® je treba upostevati splosna nacela sterilnega rokova-

nja in zdravljena pacienta:

> Defekt razkrijte tako, da primerno pripravite kos oziroma kose koZe in z obic¢ajnimi kirurski-
mi postopki ustvarite primerno pripravljeno mesto.

> Matriks Geistlich Fibro-Gide® je na primerno velikost in obliko najbolje obrezati s kirurskim
skalpelom ali kirurSkimi Skarjami. ObreZete ga lahko v suhem ali mokrem stanju, vendar
pa matriksa ne stiskajte, ko je suh, da ne bi to vplivalo na njegovo porozno strukturo. Ko je
matriks navlaZen, se njegova prostornina poveca za priblizno 25%, kar ustreza 5-% poveca-
nju debeline, kar je treba upostevati pri rezanju matriksa v suhem stanju. Pri tem si lahko
pomagate z uporabo Sablone (npr. sterilna aluminijeva folija).

> Matriks Geistlich Fibro-Gide® poloZite na pripravljeno rano pod kosom koZe mehkega tkiva.

> Da se matriks sprime, ga namestite ez pripravljeno mesto. Popoln prodor krvi in izlockov
skozi matriks omogoca dobro prilagoditev in sprijem matriksa s spodnjo podlago ter laj3a
strjevanje krvi.

> V primeru, da je treba matriks Geistlich Fibro-Gide® pritrditi, ga lahko prisijete s standardni-
mi tehnikami Sivanja. Previdnost je potrebna pri Sivanju: Priporoca se pazljiva namestitev
Sivov z gladkimi vle¢nimi silami; Sivov ne zategnite prevec, da se matrica je strga.

> Ko je matriks Geistlich Fibro-Gide® na mestu, ga je treba popolnoma prekriti s kosom koze
mehkega tkiva, da se omogoci primarno celjenje rane.

> Kos koZe mehkega tkiva je treba pripraviti na takSen nacin, da se lahko zapre brez napenja-
nja in se tako prepreci dehiscenca rane.

> Matriksa ni priporo¢eno uporabiti v ve¢ kot enem sloju.

Pooperativna nega

Postopkom avgmentacije mehkega tkiva naj sledi obicajna pooperativna nega in zdravljenje.
Nadaljnja proteti¢na obravnava se lahko izvede Sele po obdobju celjenja, da se zagotovi popolna
regeneracija mehkega tkiva. V primeru izpostavljenosti matriksa in bakterijske okuzbe je usta-
liena praksa izpiranje z baktericidno raztopino. Ker u¢inki baktericidne raztopine na pripomocek
niso bili sistematicno raziskani, niso znani mozni vplivi na ucinkovitost pripomocka.

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 vso vneto ali okuZeno tkivo.

Omejitve uporabe

Kontraindikacije

> Matriksa Geistlich Fibro-Gide® ne uporabljajte, ¢e je na kirurskem obmocju prisotno akutno
vnetje.

> Matriksa Geistlich Fibro-Gide® ne uporabljajte pri pacientih s potrjeno alergijo na kolagen.
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Previdnostni ukrepi

Matriks Geistlich Fibro-Gide® lahko uporabljajo le usposobljeni zobozdravniki in kirurgi. Matri-

ks Geistlich Fibro-Gide® je treba posebej previdno uporabljati pri bolnikih

> s kroni¢nim vnetjem na kirurskem obmocju (ne uporabljajte pri bolnikih z akutnim vnetjem
na kirurskem obmocju)

> z nenadzorovanimi presnovnimi boleznimi

> ki se dolgotrajno zdravijo s kortikosteroidi

> z avtoimunimi boleznimi

> ki se zdravijo z radioterapijo

> ki mo¢no kadijo

NeZeleni ucinki

Ker je matriks kolagenski proizvod, se alergijske reakcije pojavijo v zelo redkih primerih.

Mozni zapleti, ki se lahko pojavijo z vsakim kirurskim posegom, vkljucujejo zatekanje na mestu
posega, odprtje rane, lus¢enje na kosih koZe, krvavenje, lokalno vnetje, izgubo kostnine, infek-
cijo ali boletino.

Nosecnost / dojenje
Podatki o uporabi proizvoda med nosecnostjo ali dojenjem niso na voljo. Iz varnostnih razlogov:
nosecnic ali zensk, ki dojijo, naj se ne zdravi z matriksom Geistlich Fibro-Gide®.

Druge informacije

® Vsebina dvojnega pakiranja je samo za enkratno uporabo.

Ponovna sterilizacija ni mozna, ker lahko kolagen ob ponovni sterilizaciji denaturira.
Zavrzite neuporabljen material.

g Izdelka ne uporabljajte po navedenem datumu izteka roka uporabnosti.
‘sacjﬂfwc Hranite v suhem prostoru pri sobni temperaturi (15-25 °C).

Izdelek je sterilen, ¢e embalaZa ni odprta ali poskodovana. Ce je bila embalaZza poskodo-
vana, izdelka ne uporabljajte.

/;_‘K\ Ne hranite na son¢ni svetlobi.
A Pozor, preberite spremne dokumente.
EE] Preberite elektronska navodila za uporabo.

Sterilizirano z obsevanjem.
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Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji.

@ Uvoznik.

Vsebina pakiranje

Matriks Geistlich Fibro-Gide® je pakiran v sterilnem dvojnem pakiranju:

1 matriks Geistlich Fibro-Gide® velikosti 15 mm x 20 mm x 6 mm
1 matriks Geistlich Fibro-Gide® velikosti 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ lIzdelovalec
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svica

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum objave informacij: 2020-01
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Fibro-Gide®

Kollagenmatrix

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

T ¢

0123 nMo5  UA.TR.039

SVENSKA

Sammanséttning

Geistlich Fibro-Gide® &r en resorberbar, porés kollagenmatrix som erhalls genom standardise-
rade, kontrollerade tillverkningsprocesser. Kollagenet extraheras fran grisar som &r kontrollera-
de av veterinar, och dr noggrant renat fér att undvika antigenreaktioner. Geistlich Fibro-Gide®

Egenskaper / effekter

Geistlich Fibro-Gide® &r utformad fér att anvindas specifikt vid forfaranden fér uppbyggnad
(augmentation) av mjukvavnaden inom oral- och kakkirurgi for att rekonstruera alveolarutskott
och for att fa tjocklek pa mjukvavnad. Geistlich Fibro-Gide® har mekaniska egenskaper fér att
motsta de mekaniska belastningar som férekommer efter sarslutning vid ingrepp fér uppbygg-
nad av mjukvavnad. Svaga tvarbindningar uppréttas mellan kollagenstrangarna for att ge battre
volymstabilitet hos produkten efter slutning av lamban och dven for att férlanga scaffoldens
resorptionstid nagot, sa att ny mjukvavnad kan bildas. Produkten bryts ned helt med tiden.
Geistlich Fibro-Gide® ger dessutom tillrackligt med utrymme fér invéaxt av 6nskade celler som
genererar ny mjukvavnad. Tjockleken samt de andra dimensionerna kan enkelt anpassas till
onskad storlek med hjalp av kirurgiska instrument som t.ex. skalpell eller sax. Goda biologiska
egenskaper (god biokompatibilitet och 1ag antigenitet) gér att Geistlich Fibro-Gide® integreras
val i omliggande mjukvavnad. Pa grund av kollagenets naturliga ursprung kan en svag utbukt-
ning och varierande tjocklek pa Geistlich Fibro-Gide® matrix noteras. Geistlich Fibro-Gide® har
en svampliknande konsistens och absorberar vétskor snabbt. Om Geistlich Fibro-Gide® far ligga
i blod eller koksaltlésning 6kar dimensionerna nagot.

Avsedd anvdndning och Indikationer

Geistlich Fibro-Gide® ar avsedd fér regeneration av mjukvavnad vid alveolarutskottet. Indika-
tioner for Geistlich Fibro-Gide® ar:

> Otillracklig mjukvavnadsvolym

Geistlich Fibro-Gide® | SVENSKA | DOC-2955 | Revision 02

> Recessionsdefekter

Bruksanvisning

Allménna principer for steril hantering och hantering av patientldkemedel maste iakttas vid

anvandning av Geistlich Fibro-Gide®:

> Defekten frilaggs med korrekt preparerad(e) lamba(er) och sedvanliga kirurgiska ingrepp
utfors for att fa ett korrekt preparerat operationsstille.

> Geistlich Fibro-Gide® klipps eller skérs till 6nskad storlek och form, foretradesvis med
kirurgisk skalpell eller kirurgisk sax. Tillskarning kan goras i bade vatt och torrt tillstand,
men matrixen ska inte pressas ihop nar den &r torr, fér att undvika att den porosa strukturen
paverkas. Nar matrixen hydratiseras ¢kar volymen med cirka 25%, motsvarande 5% 6kning
i tjocklek, vilket maste tas med i berdkningen nar matrixen tillskars i torrt tillstand. Anvand
gdrna en mall (t.ex. steril aluminiumfolie).

> Geistlich Fibro-Gide® placeras pa den forberedda sarbadden under mjukvavnadslamban.

> For att skapa vidhaftning appliceras matrixen 6ver det preparerade stéllet. Fullstandig pe-
netration av matrixen med blod och exsudat m&jliggér perfekt anpassning och vidhaftning
av matrixen till den underliggande ytan och underlattar bildandet av ett blodkoagel.

> Nar fixering av Geistlich Fibro-Gide® beh6vs kan den sutureras med vanlig suturteknik. For-
siktighet ska iakttas vid suturering: Suturerna bor placeras forsiktigt med jamna dragkrafter
och de ska inte vara for spanda for att forhindra att matrixen rivs sénder.

> Nar Geistlich Fibro-Gide® &r pa plats maste den tickas helt och héllet med en mjukvavnads-
lamba for att framja sarlakning per primam.

> For att undvika saréppning maste mjukvavnadslamban prepareras pa ett satt som gor att
den kan forslutas utan spanning.

> Matrisen bor inte anvdndas i mer dn ett lager.

Postoperativ vard

Vanliga atgarder for postoperativ vard och medicinering vid ingrepp fér uppbyggnad av mjuk-
vavnad ska iakttas. Efterféljande protetisk behandling ska endast utféras efter en ldkningsperi-
od for att sdkerstalla fullstandig regeneration av mjukvavnaden. | hdndelse av matrixexponering
och bakteriell kontamination &r skéljning med bakteriedédande 16sning standardpraxis. Effek-
ter av bakteriedédande I6sningar pa produkten har emellertid inte undersékts systematiskt och
eventuella effekter pa produktens prestanda ar inte kanda.

| det séllsynta fall att matrixen maste avldgsnas ska den nérliggande vavnaden bedévas med
lokalbeddvning. Ett snitt gors sedan strax intill restmatrixen. Efter noggrann 16sgérning av om-
givande vdvnad kan den aterstdende delen av matrisen excideras och omradet debrideras for
att avldgsna inflammerad eller infekterad vévnad.

Anvdndningsbegrédnsning

Kontraindikationer

> Geistlich Fibro-Gide® far inte anvandas vid akut infektion i operationsomradet.

> Geistlich Fibro-Gide® far inte anvandas pa patienter med kand allergi mot kollagen.
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Forsiktighetsdtgdrder

Geistlich Fibro-Gide® ska endast anvédndas av utbildade tandlékare och kirurger. Geistlich
Fibro-Gide® ska anvindas med férsiktighet hos patienter med

> kronisk infektion vid operationsstallet (far inte anvandas hos patienter med akut infektion i
operationsomradet)

okontrollerad metabol sjukdom

langvarig kortikosteroidbehandling

autoimmun sjukdom

stralbehandling

patienter som réker mycket.

vV vV VvV VvV Vv

Biverkningar

Eftersom matrisen &r en kollagenprodukt kan i mycket sallsynta fall allergiska reaktioner upp-
trada.

Bland de eventuella komplikationer som kan upptrada vid alla kirurgiska ingrepp finns svullnad
vid operationsomradet, saréppning, lambanekros, blédning, lokal inflammation, férlust av ben-
vavnad, infektion eller smarta.

Graviditet / amning
Ingen information finns om anvédndning av produkten under graviditet eller amning. Av séker-
hetsskal bor kvinnor som &r gravida eller som ammar inte behandlas med Geistlich Fibro-Gide®.

Ovrig information

® Innehallet i den dubbla férpackningen &r endast avsett for engéngsbruk.

Omisterilisering ar inte mojlig eftersom kollagenmaterialet kan denaturera vid omsterili-
sering. Overblivet material ska kasseras.

g Anvéand inte produkten efter angivet utgangsdatum.
Wﬂ”” Forvaras torrt och vid rumstemperatur (15-25 °C).

Produkten &r steril om férpackningen ar o6ppnad och oskadad. Om den sterila férpack-
ningen dr skadad far produkten inte anvéandas.

/;_‘K\ Skyddas mot solljus.
A Forsiktighet, las medfoljande dokument.
EE] Lds den elektroniska bruksanvisningen.

Steriliserad med stralning.
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Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Europeiska unionen.

@ Importor.

Forpackning

Geistlich Fibro-Gide® ar férpackad i en steril dubbelférpackning:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, storlek 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, storlek 20 mm x 40 mm x 6 mm

“ Tillverkare
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41 492 55 55

Informationsdatum: 2020-01
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