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Gebrauchsinformation MucoMatrixX®
Zusammensetzung und PackungsgréBe von MucoMatrixX®

- Schweinekollagen, hergestellt aus Schweinekorium

- zum einmaligen Gebrauch

- die Dicke variiert zwischen 0,8 bis 5,0 mm

- MucoMatrixX® wird in einer sterilen Doppelverpackung angeboten

Folgende GréBen werden angeboten:
15 x20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Anwendungsgebiete

MucoMatrixX® ist indiziert fur die dentale Regeneration von Weich-

gewebsdefekten und den Aufbau von Weichgewebe um Z&hne oder

Implantate.

- Behandlung von Rezessionsdefekten in Kombination mit allen
géngigen mukogingivalen chirurgischen Techniken (z.B. koronaler
und lateraler Verschiebelappen, Tunneltechnik)

- Weichgewebeaugmentation um Zahne und Implantate zur Verbreite-

rung der keratinisierten Gingiva (Vestibulumplastik)

Bei chirurgischen Knochendefekten und Knochenwanddefekten

oder im Rahmen einer Kieferkammaugmentation in Kombination mit

Knochenersatzmaterialien, wenn eine gleichzeitige Weichgewebsver-

dickung erwlinscht ist

- Abdeckung von Implantaten nach Sofort- oder verzdgerter Implanta-
tion in Extraktionsalveolen

- Kieferkammaufbau fUr prothetische Versorgungen

- Verschluss von Extraktionsalveolen im Rahmen einer Socket Preser-

vation (Socket seal-Technik)

Weichgewebiger Aufbau des Kieferkammes in Vorbereitung auf

spatere augmentative Eingriffe
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Kontraindikationen

MucoMatrixX® darf nicht verwendet werden bei Patienten mit

- Akuten Infektionen in der Mundhéhle oder akuten oder chronischen
Entziindungen am Implantationsort

- Aligemeinerkrankungen, bei denen MKG (Mund-Kiefer-Gesichts)-
chirurgische, implantologische, parodontale, endodontische oder an-
dere oralchirurgische MaBnahmen nicht durchgeflihrt werden durfen

- Bekannter Uberempfindlichkeit auf porcines Kollagen

Verwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Untersuchungen zur Verwendung von MucoMatrixX® in
der Schwangerschaft und Stillzeit sowie Uber ihren Einfluss auf die
menschliche Fortpflanzungsfahigkeit vor. Vor Anwendung von
MucoMatrixX® muss daher durch den behandelnden Arzt eine individu-
elle Abwagung des Nutzens flr die Mutter und der moglichen Risiken
fUr das Kind erfolgen.

Anwendung bei Kindern und &lteren Patienten

Es liegen keine Erkenntnisse vor, die besondere VorsichtsmaBnahmen
in Abhangigkeit vom Alter der zu behandelnden Patienten notwendig
erscheinen lassen.

Hinweise zur Anwendung

MucoMatrixX® sollte nur von Arzten angewendet werden, die mit den
Techniken der gesteuerten Knochen- und Geweberegeneration durch
eine entsprechende Ausbildung vertraut sind.

MucoMatrixX® ist nattirlichen Ursprungs, daher kann im trockenen Zu-
stand eine leichte Wellung der Kollagenstruktur und eine Variation der
Membrandicke auftreten. Diese Erscheinungen haben keine Auswir-
kungen auf die Qualitat oder Funktionalitat von MucoMatrixX®.
MucoMatrixX® kann unter Wahrung der Sterilitat mit einer Schere oder
einem Skalpell auf die GréBe und Form des zu behandelnden Defektes
angepasst werden, vorzugsweise im rehydrierten Zustand. Die Verwen-
dung von geeigneten Schablonen kann bei der Festlegung der
bendtigten Flache an MucoMatrixX® dienlich sein. Eine Fixierung der
Matrix durch Nahte oder Pins ist mdglich und in Abhangigkeit von der
Anwendung empfehlenswert um eine Dislokation oder Mikrobewegun-
gen zu vermeiden und somit eine schnelle Einheilung zu Unterstitzen.
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MucoMatrixX® kann sowohl in geschlossen heilenden Wunden als
auch zur offenen Einheilung verwendet werden. Bei der offenen
Einheilung ist darauf zu achten, dass eine Versorgung und Revaskula-
risierung der Matrix gewahrleistet ist, z.B. durch einen engen Kontakt
mit dem unterliegenden Periost. Bei der Anwendung in der Rezes-
sionsdeckung sollte eine Exposition stets vermieden werden (siehe
Besondere Hinweise zur Anwendung bei der Behandlung gingivaler
Rezessionsdefekte).

Bei der Anwendung von MucoMatrixX® mussen die allgemeinen Prinzi-
pien des sterilen Arbeitens und der Patientenmedikation beachtet
werden.

Der erforderliche chirurgische Eingriff beginnt mit der Darstellung des
Defektes

Der entstandene Knochendefekt wird, wenn klinisch indiziert, mit
einem geeigneten Augmentierungsmaterial (z.B. autogener Knochen,
allogene, xenogene oder alloplastische Knochenersatzmaterialien)
aufgeflllt

Die auBere, innen sterile Verpackung ist z.B. von einem/einer Helfer/in
in dem Umkarton im unsterilen OP-Bereich zu entnehmen und unter
Beachtung der Sterilitat zu 6ffnen. Die auBen und innen sterile Innen-
verpackung sollte unter Wahrung der Sterilitdt entnommen werden
MucoMatrixX® kann nur im feuchten Zustand appliziert und getrimmt
werden. Daflir muss die Membran vor Applikation ca. 5 =20 Minuten
in steriler Kochsalzlésung oder Blut rehydriert werden, abhangig von
der Art der Anwendung und der gewUnschten Flexibilitat der Matrix
Form und GréBe der Matrix sollten an die DefektgroBe angepasst
werden. Nach der Rehydrierung kann die MucoMatrixX® mit einer
Schere oder einem Skalpell in die gewlnschte Form geschnitten
werden. Bei einer kurzen Rehydrierungszeit kann ein Abrunden der
Ecken dabei helfen einer Perforation des gingivalen Weichgewebes
nach Lappenverschluss vorzubeugen. MucoMatrixX® wird Gber den
Defekt gelegt und mit moderatem Druck am Platz adaptiert. Die Zeit-
dauer, wahrend der Druck auszutiben ist, hdngt von dem AusmaB
der Blutung ab. Die Adhasion an die Knochenoberflache wird durch
das Aufquellen und die Gelbildung der Kollagenfasern bei Kontakt
mit Blut vermittelt
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- Die vollstandige Durchtrénkung von MucoMatrixX® mit Blut und
Exsudat ermdglicht eine Anheftung an die Defektstruktur bzw. das
Augmentat sowie die Bildung eines Blutkoagulums unter der Matrix
Wenn ein Spaltlappen prapariert wird, sollte ein enger Kontakt der
Matrix mit dem periostalen Wundbett und eine Immobilisierung
sichergestellt werden, indem die MucoMatrixX® mit dem intakten Pe-
riost vernaht wird. Dazu kénnen Einzelknopfnéhte oder Kreuznahte
verwendet werden, die Verwendung von resorbierbaren Nahten wird
empfohlen
- Nach dem chirurgischen Eingriff sollte der Patient eine Mundhygiene
entsprechend den arztlichen Anweisungen durchfihren

Besondere Hinweise zur Anwendung bei der Behandlung
gingivaler Rezessionsdefekte

Grundsatzlich ist eine vorhersagbare Rezessionsdeckung nur flr die
Behandlung von Miller Klasse | und Il Defekten zu erwarten.

Bei der Anwendung der MucoMatrixX® in der Tunneltechnik wird eine
verlangerte Rehydrierung von 10-20 Minuten empfohlen um eine
ausreichende Flexibilitat der Matrix zu gewahrleisten. Eine Fixierung der
Matrix durch Einzelknopfndhte oder Kreuznahte wird auch bei
Anwendung der Tunneltechnik empfohlen. Bei der Anwendung der
MucoMatrixX® zur Deckung gingivaler Rezessionen sollte eine Expositi-
on stets vermieden werden. Stellen Sie sicher, dass der repositionierte
Lappen die Matrix vollstandig bedeckt. Ein primérer Wundverschluss
ermdglicht Penetration und Inkorporation von BlutgeféBen in die Matrix.
Eine frlhe Exposition kann zu einem Verlust des Transplantates fuhren.

Nach der Operation sollte jegliche mechanische Traumatisierung des
behandelten Gebietes vermieden werden. Der Patient sollte fur 4 Wo-
chen auf das Z&hneputzen in der betroffenen Region verzichten. Eine
Plaque-Vorsorge kann durch das Mundspulen mit 0,12%iger Chlor-
hexidinldsung erreicht werden. Der Patient sollte nach der Operation
wdchentlich zur Visite bestellt werden um den Heilungsfortschritt zu
beurteilen und eine Plaque-Kontrolle durchzufiihren.
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Nebenwirkungen

- In seltenen Fallen sind allergische Reaktionen auf die Kollagenmem-
bran nicht auszuschlieBen

- In sehr seltenen Einzelféllen kénnen Unvertréglichkeitserscheinungen

gegen Kollagen vorkommen

In seltenen Einzelfallen kann es aufgrund einer verlangerten Resorpti-

onszeit zu entziindlichen Gewebereaktionen kommen

Wie bei jedem Fremdmaterial kénnen bestehende lokale Infektionen

durch die Implantation von MucoMatrixX® verstérkt werden

- Mdgliche allgemeine Komplikationen kénnen durch den chirurgi-
schen Eingriff selbst bedingt sein, so zum Beispiel eine Rezession
der Gingiva, starkes Zahnfleischbluten, Schwellungen des Weichge-
webes, Temperaturempfindlichkeit, Desquamation des Gingiva-
epithels im Bereich des Lappens

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

- Antiseptika, die Chlor freisetzen (z.B. Chloramin), sowie Tannin und
Kaustika, die Proteine verandern, dirfen nicht gemeinsam mit Kolla-
gen angewendet werden

- Salben und Puder sowie Siliconpraparate kénnen Zwischenrdume
von Kollagenfolien, -vliesen oder -schwammen verandern, so dass
hier ebenfalls keine gemeinsame Verwendung stattfinden sollte

Warnungen, VorsichtsmaBnahmen

Im Fall einer offenen Einheilung oder einer Exposition von MucoMatrixX®
wahrend der Heilungsphase kann die Resorptionszeit beschleunigt
sein.

MucoMatrixX® ist nur fur die genannten Anwendungen indiziert.

Die Patienten mussen Uber mégliche Kontraindikationen, Nebenwir-
kungen und notwendige VorsichtsmaBnahmen im Rahmen der Ver-
antwortlichkeit des Behandelnden aufgeklart werden. Bei postopera-
tiven Beschwerden wie beispielsweise Schmerzen, Infektionen oder
anderen ungewohnlichen Symptomen soll der Patient sofort einen
Zahnarzt aufsuchen.

Patienten mit schweren allgemeinmedizinischen Erkrankungen (z.B.
schlecht eingestellter Diabetes Mellitus, schwerer Blutdruck, schwere
periphere arterielle Verschlusskrankheit [pAVK], Malignome oder
Autoimmunerkrankungen) oder Patienten, die sich beispielsweise
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einer langfristigen Steroidbehandlung oder antikoagulativen Therapie
unterziehen missen, sind wie bei allen chirurgischen Behandlungen
mit besonderer Vorsicht zu behandeln.

MucoMatrixX® darf nicht wieder verwendet werden, wenn sie einmal
der Verpackung entnommen worden ist und/oder mit einem Patienten
in Berlihrung gekommen ist, da dann ein erhdhtes Kontaminationsrisiko
mit anschlieBendem Infektionsrisiko besteht.

Haltbarkeit

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel und der sterilen Innenver-
packung aufgedruckt. Nach Ablauf des angegebenen Datums darf
MucoMatrixX® nicht mehr verwendet werden.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch alle nicht verwendeten Produkte und
Verpackungsmaterialien entsprechend den anerkannten medizinischen
Praktiken und den geltenden nationalen und regionalen Umweltschutz-
gesetzen zur Entsorgung von Verpackungsmaterial und biologischen
Materialien behandeln und entsorgen.
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Instructions for use MucoMatrixX®
MucoMatrixX® composition and pack size

- Porcine collagen, manufactured from porcine corium
- Single use

- Thickness varies between 0.8 and 5.0 mm

- MucoMatrixX® is offered in a sterile double packaging

The following sizes are available:
15 x20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Therapeutic indications

MucoMatrixX® is indicated for dental regeneration of soft tissue defects

and regenerating soft tissues around teeth or implants.

- Treatment of recession defects combined with all the current
mucogingival surgical techniques (e.g. coronal and lateral
advancement flap, tunnel technique)

- Soft tissue augmentation around teeth and implants to widen the

keratinised gingiva (vestibuloplasty)

For surgical bone and bone wall defects or in the scope of jaw ridge

augmentation combined with bone replacement materials where

simultaneous thickening of the soft tissue is desired

Covering implants after immediate or delayed implantation for

extraction alveoli

- Jaw ridge regeneration for prosthetic restorations

- Closing extraction alveoli for socket preservation (socket seal
technique)

- Soft tissue regeneration of the jaw ridge in preparation for
subsequent augmentative interventions

Contraindications

MucoMatrixX® must not be used in patients with

- Acute infection of the buccal cavity, or acute or chronic inflammation
at the implantation site

MucoMatrixX® EN

- General illness which do not allow for oral and maxillofacial surgery,
implantalogical, periodontal, endodontic or other oral surgical
measures

- Known hypersensitivity to porcine collagen

Use during pregnancy and breast-feeding

There is no information available on the use of MucoMatrixX® during
pregnancy and breastfeeding, or its impact on human fertility. The
treating dentist must therefore make an individual assessment of the
benefit to the mother and the possible risks for the child before using
MucoMatrixX®.

Use in children and elderly patients
There is no information available indicating special precautions
necessary pertaining to the age of the patient.

Instructions for use

MucoMatrixX® is only to be used by dentists familiar with controlled
bone and tissue regeneration techniques based on the appropriate
training. MucoMatrixX® is of natural origin and therefore slight
undulation of the collagen structure and variations in the membrane
thickness may occur in its dry state. These appearances do not impact
the quality and functionality of MucoMatrixX®.

While maintaining its sterility, MucoMatrixX® may be cut to the shape
and size of the defect to be treated using scissors or a scalpel,
preferably in a rehydrated state. Using suitable templates may be
helpful when determining the area of MucoMatrixX® required. The
matrix may be affixed by sutures or pins and may be recommended
depending on the application to prevent dislocation or micro-
movements, thus promoting faster healing. MucoMatrixX® may be
used for both closed healing wounds and for open healing. During
open healing, the supply to and revascularisation of the matrix must be
guaranteed, e.g. through close contact with the underlying periosteum.
Always avoid exposure when used in recession coverage, (see ‘Special
instructions for use in treating gingival recession defects’).

The basic principles of aseptic technique and patient medication must
be observed when using MucoMatrixX®.
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- The necessary surgical intervention begins with exposing the defect
- Where clinically indicated, the bone defect is filled with a suitable
augmentation material (for example autogenous bone, allogenic,
xenogenic or alloplastic bone replacement materials)
The outer packaging, which is sterile inside, should be removed, for
example by an assistant in the unsterile surgical area, and opened
under sterile conditions. The inner packaging, which is sterile on both
the outside and inside, should be removed under sterile conditions
Only apply and trim MucoMatrixX® when moist. For this purpose the
membrane must be rehydrated for approximately 5-20 minutes in
sterile saline solution or blood before application, depending on the
type of use and the desired flexibility of the matrix
- The shape and size of the matrix should be adapted to the size of
the defect. Following rehydration, MucoMatrixX® may be cut to the
desired shape by scissors or a scalpel. With reduced rehydration
times rounding off the corners may help to prevent perforation of
the gingival soft tissue after flap closure. MucoMatrixX® is placed
over the defect and adapted in situ using moderate pressure. The
amount of time during which pressure is applied varies by the extent
of bleeding. Adhesion to the bone surface occurs through swelling
and gel formation of the collagen fibres brought about by contact
with blood
Completely soaking MucoMatrixX® in blood and exudates allows for
anchoring to the defective structure or augmentation material, as well
as forming a blood clot under the matrix
When preparing a split flap, the MucoMatrixX® must be sutured to
the intact periosteum to ensure close contact between the matrix
and the periostal wound bed, and immobilisation must be ensured.
Single button sutures or cruciate sutures may be used; the use of
resorbable sutures is recommended
- Following surgical intervention the patient should follow dental
hygiene per the dentist’s instructions

Special instructions for treatment of gingival recession defects
On principle, predictable coverage of the recession may only be
expected for treatment of Miller Class | and Il defects.

Prolonged rehydration of 10-20 minutes is recommended in

order to guarantee sufficient flexibility of the matrix when applying
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MucoMatrixX® using the tunnel technique. The matrix is also
recommended to be affixed with simple interrupted sutures or cruciate
sutures when using the tunnel technique. Exposure should always be
avoided when using MucoMatrixX® for gingival recessions. Ensure the
repositioned flaps fully cover the matrix. Primary wound closure allows
blood vessels to penetrate and incorporate into the matrix. Premature
exposure may lead to transplant loss.

Avoid any form of mechanical trauma to the area treated after the
operation. The patient should refrain from brushing teeth in the affected
area for 4 weeks. Plaque may be prevented using a mouthwash with
0.12 % chlorhexidine solution. The patient should be seen weekly
following the operation to assess recovery and to check the formation
of plaque.

Adverse effects

In rare cases, allergic reactions to collagen membranes cannot be

excluded

In very rare cases, intolerance to collagen may occur

- In rare cases the prolonged resorption time may lead to inflammatory
tissue reactions

- As with any foreign material, existing local infections may be

worsened by implanting MucoMatrixX®

Possible general complications may result from the surgical

intervention itself, for example, gingival recession, severe gum

bleeding, swelling of the soft tissue, temperature sensitivity,

desquamation of the gingiva epithelium in the flap area

Interactions with other products

- Do not use antiseptics releasing chlorine (e.g. chloramine), as well

as tannin and caustics which modify proteins in combination with
collagen

Qintments and powders as well as silicon preparations may alter the
spaces between collagen fibres, fleeces or sponges, so these should
also not be used concomitantly

Warnings and precautions
The resorption time may be accelerated in open healing or
MucoMatrixX® exposure during the healing phase.
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MucoMatrixX® is only indicated for the specified applications.

The attending dentist must educate patients about possible
contraindications, adverse effects and necessary precautions. In the
event of post-operative complaints, for example pain, infection or other
unusual symptoms, the patient should immediately consult a dentist.
Patients with serious general medical conditions (e.g. poorly controlled
diabetes mellitus, serious blood pressure issues, severe peripheral
artery occlusive disease (PAOD), malignant tumours or autoimmune
diseases) or patients undergoing for example long-term steroid therapy
or anti-coagulant therapy, must be treated with special care with
respect to all surgical interventions.

Do not reuse MucoMatrixX® once removed from the packaging and/or
following patient contact, as this presents an increased risk of
contamination with subsequent risk of infection.

Shelf life
The expiry date is imprinted on the box and sterile inner packaging.
MucoMatrixX® must not be used after the expiration date.

Disposal

After use, handle and dispose of all the unused product and packaging
according to recognised medical practices and the applicable national
and regional environmental protection laws for disposal of packaging
materials and biological materials.

MucoMatrixX® FR

Instructions d’utilisation MucoMatrixX®
Composition et taille d’emballage de MucoMatrixX®

- Collagene d’origine porcine produit a partir de corium de porc

- Utilisation unique

- Epaisseur variant entre 0,8 et 5,0 mm

- MucoMatrixX® est conditionné dans un emballage stérile double

Les tailles suivantes sont disponibles:
15 x20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Domaine d’application

MucoMatrixX® est indiqué pour la régénération de tissus mous

malformés dans la zone dentale et pour la formation de tissus mous

autour des dents ou des implants.

- Traitement de récessions en combinaison avec toutes les techniques
de chirurgie muco-gingivale (par ex. lambeau d’avancement
coronaire ou latéral, technique du tunnel)

- Augmentation des tissus mous autour des dents et des implants afin

d’élargir la gencive kératinisée (plastie vestibulaire)

Pour les malformations osseuses chirurgicales et malformations

des parois osseuses ou dans le cadre de I'augmentation de la créte

alvéolaire en combinaison avec des matériaux de remplacement

0sseux si un épaississement des tissus mous est souhaitable

- Recouvrement d'implants aprés implantation immédiate ou différée
dans les alvéoles d’extraction

- Augmentation d’une créte alvéolaire a des fins de prothese

- Fermeture d’alvéoles d’extraction dans le cadre d’une « Socket

Preservation » (technique de scellage d‘alvéole)

Formation tissulaire molle de la créte alvéolaire en vue d‘opérations

ultérieures d’augmentation
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Contre-indications

MucoMatrixX® ne doit pas étre utilisé sur les patients souffrant

- d'infections aigués de la cavité buccale ou d’inflammations aigués ou
chroniques a I'endroit de I'implantation

de maladies générales empéchant tout traitement chirurgical
maxillo-facial, qu’il s’agisse d’une pose d‘implant, d’une opération
parodontale, endodontique ou autre opération de chirurgie orale
d’une hypersensibilité connue au collagene porcin

Utilisation lors de la grc et I'allaitement

I nexiste aucune étude concernant I'utilisation de MucoMatrixX®

lors de la grossesse et I'allaitement ainsi que son influence sur la
fertilité humaine. Avant toute utilisation de MucoMatrixX®, il est donc
nécessaire que le médecin traitant évalue au cas par cas I'utilité pour la
mere et les risques possibles pour I‘enfant.

Utilisation sur les enfants et les patients agés
Il n’existe aucune conclusion laissant apparaitre comme nécessaires
des mesures de précaution spéciales selon I'age du patient a traiter.

Indications d’utilisation

MucoMatrixX® doit &tre uniquement utilisé par des médecins
connaissant les techniques de régénération osseuse et tissulaire grace
a une formation correspondante. MucoMatrixX® est d’origine naturelle,
il est donc possible que la structure de collagene ondule légerement
ou que I'épaisseur de la membrane varie quand elle est séche. Ces
phénomeénes n’influent en rien sur la qualité ou la fonctionnalité de
MucoMatrixX®.

MucoMatrixX® peut étre adapté a la taille et a la forme de la
malformation a traiter a I'aide d’une paire de ciseaux ou d’un

scalpel, de préférence en état réhydraté, du moment que la stérilité
est préservée. L utilisation de modéles adaptés peut étre utile pour
déterminer la surface de MucoMatrixX® nécessaire. Une fixation de la
matrice par couture ou par broches est possible et, selon Iutilisation,
recommandable pour éviter une dislocation ou des micromouvements
et ainsi favoriser une cicatrisation rapide. MucoMatrixX® peut étre
utilisé aussi bien pour les blessures fermées en voie de guérison que
pour les cicatrisations ouvertes. En cas de cicatrisation ouverte, il faut
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veiller a ce qu’un approvisionnement et une revascularisation de la
matrice soient assurés, par ex. au travers d’un contact étroit avec le
périoste situé en-dessous. Pour une application en recouvrement de
récession, il est nécessaire d’éviter toute exposition (voir « Indications
particulieres pour I'application et le traitement des malformations
gingivales récessives »).

En cas d'application de MucoMatrixX®, les principes généraux de
travail stérile et de médication du patient doivent étre respectés.
L’opération chirurgicale nécessaire commence avec la description de
la malformation

- La malformation osseuse générée est remplie, si indiqué
cliniquement, avec un matériau d’augmentation approprié (par ex.
os autogene, allogéne, xénogene ou matériaux alloplastiques de
remplacement osseux)

L’emballage stérile a I'intérieur et a I'extérieur doit étre retiré de son
emballage dans I'espace opératoire non stérile, par un assistant

par ex., et doit &tre ouvert en respectant les principes de stérilité.
L’emballage stérile a I'intérieur et a I'extérieur doit étre enlevé en
préservant la stérilité

- MucoMatrixX® ne peut étre appliqué qu’humide. C’est pourquoi la
membrane doit étre réhydratée env. 5-20 minutes avant application
dans une solution salée stérile ou dans du sang selon le type
d’application et la flexibilité de matrice souhaitée

La forme et la taille de la matrice doivent étre ajustées sur la taille de
la malformation. Aprés réhydratation, MucoMatrixX® peut étre coupé
dans la forme souhaitée avec une paire de ciseaux ou un scalpel.

En cas de délai de réhydratation court, un arrondissement des coins
peut aider a prévenir une perforation du tissu mou gingival apres
fermeture de lambeau. MucoMatrixX® se pose sur la malformation
et s*ajuste sur I'endroit a traiter en exercant une pression modérée.
La durée pendant laquelle la pression doit étre exercée dépend de
I’étendue du saignement. L’adhésion sur la surface de I'os se produit
par la formation de gel et le gonflement des fibres de collagene lors
du contact avec du sang

L’imprégnation compléte de MucoMatrixX® avec du sang et de
I’exsudat permet une fixation de la structure malformée ou de
I"augmentation ainsi que la formation de coagulum sanguin sous la
matrice
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- Siun lambeau muco-périosté est préparé, il est nécessaire
d’assurer un contact étroit de la matrice avec le lit périostique de
la blessure et une immobilisation en cousant le MucoMatrixX® avec
le périoste intact. Pour ce faire, il est possible d'utiliser des points
de suture simple ou croisés, I'utilisation de sutures résorbables est
recommandée

- Apres opération chirurgicale, le patient devrait suivre les indications
du médecin concernant I'hygiene buccale appropriée

Indications spéciales pour application en cas de traitement des
malformations gingivales récessives

En principe, un recouvrement de la récession est prévisible
uniquement pour le traitement des malformations de classe | et Il de
Miller. En cas d’application de MucoMatrixX® pour la technique du
tunnel, une réhydratation longue de 10 a 20 minutes est recommandée
pour assurer une flexibilité suffisante de la matrice. Une fixation de

la matrice par points de suture simples ou croisés est également
conseillée en cas d’utilisation de la technique du tunnel. En cas
d'utilisation de MucoMatrixX® pour recouvrir des récessions gingivales,
toute exposition doit étre évitée. Assurez-vous que le lambeau
repositionné recouvre entierement la matrice. Une fermeture de
blessure primaire permet la pénétration et I'incorporation de vaisseaux
sanguins dans la matrice. Une exposition prématurée peut entrainer
une perte du transplant.

Apres I'opération, il est nécessaire d’éviter tout traumatisme
mécanique de la zone a traiter. Le patient ne doit pas se brosser

les dents dans la zone touchée pendant 4 semaines. L’apparition

de plaques peut étre prévenue avec une solution de chlorhexidine
0,12 %. Le patient doit consulter hebdomadairement le médecin
apres I'opération afin de juger de la progression de la cicatrisation et
d‘effectuer un contréle de plaque.

Effets secondaires

- Dans de rares cas, des réactions allergiques a la membrane de
collagene ne doivent pas étre exclues

- Dans de cas isolés trés rares, des phénomenes d’intolérance au
collagene peuvent apparaitre

- Dans des cas isolés rares, un temps de résorption allongé peut
entrainer des réactions d’inflammation de tissu
6
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- Comme pour toute matiére étrangére, des infections locales
persistantes peuvent étre renforcées par I'implantation de
MucoMatrixX®

- L’opération chirurgicale elle-méme peut entrainer des complications
générales comme par exemple récession gingivale, forts
saignements dentaires, gonflements des tissus mous, sensibilité a
la température, desquamation de I'épithélium gingival dans la zone
du lambeau

Interactions avec d’autres produits

- Les antiseptiques libérant du chlore (par ex. chloramine), ou les
tanins et caustiques modifiant les protéines ne doivent pas étre
utilisés avec le collagene

Les pommades et les poudres ainsi que les préparations au silicone
peuvent modifier les intervalles entre les fims, les trames ou les
éponges de collagéne de sorte que la aussi il ne doit y avoir aucune
utilisation conjointe

Avertissements, mesures de précaution

En cas de cicatrisation ouverte ou d’une exposition de MucoMatrixX®
lors de la phase de cicatrisation, le délai de résorption peut étre
accéléré. MucoMatrixX® n’est indiqué que pour I'application
mentionnée.

Il est nécessaire d’expliquer aux patients les contre-indications et
effets secondaires possibles ainsi que les mesures de précautions
nécessaires dans le cadre de la responsabilité de la personne traitante.
En cas de troubles post-opératoires tels que par exemple des
douleurs, des infections ou autres symptémes inhabituels, le patient
doit immeédiatement contacter un dentiste. Les patients souffrant de
maladies médicales générales lourdes (par ex. diabéte mellitus lourd,
pression artérielle élevée, artériopathie oblitérante des membres
inférieurs (AOMI), tumeur maligne ou maladie auto-immune) ou les
patients devant suivre par exemple un traitement aux stéroides sur

le long terme ou une thérapie d‘anticoagulants doivent étre traités
avec des précautions spéciales comme pour tous les traitements
chirurgicaux. MucoMatrixX® ne doit pas étre réutilisé une fois que son
emballage a été enlevé et/ou est entré en contact avec un patient,
ceci augmentant le risque de contamination avec risque d’infection
subséquent.
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Conservation

La date de péremption est imprimée sur la boite pliante et I'emballage
interne stérile. Aprés expiration de la date indiquée, MucoMatrixX® ne
doit plus étre utilisé.

Mise au rebut

Apres utilisation, tous les produits non utilisés et les matériaux
d’emballage doivent étre traités et mis au rebut en respect des
pratiques médicales reconnues et des lois de protection de
I'environnement en vigueur au niveau national et régional concernant la
mise au rebut des matériaux d’emballage et des matieres biologiques.

MucoMatrixX® ES

Instrucciones de uso MucoMatrixX®
Composicion y tamafo del envase de MucoMatrixX®

- Colageno de cerdo elaborado a partir de corion de cerdo

- Para un solo uso

- Su grosor puede variar entre 0,8 y 5,0 mm.

- MucoMatrixX® se comercializa en un envase doble esterilizado

Disponible en los siguientes tamanos:
16 x20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Ambitos de aplicacion
MucoMatrixX® estd indicado para ser utilizado en la reparacion de
defectos en los tejidos blandos dentales y en la reconstruccion de
estos tejidos alrededor de dientes o implantes.
- Tratamiento de recesiones gingivales en combinacion con todo
tipo de técnicas quirldrgicas mucogingivales (por ejemplo, colgajo
desplazado coronal o lateralmente, técnica de tunel)
- Aumento del tejido blando de los dientes e implantes para agrandar
la encia queratinizada (vestibuloplastia)
En tratamientos quirdrgicos de defectos dseos y alteraciones en
paredes ¢seas o0 en aumentos de la cresta alveolar con injertos
6seos en los que también se desea aumentar el grosor de los tejidos
blandos
- Cobertura de implantes inmediatos o diferidos en alvéolos
postextraccion
- Reconstruccion de la cresta alveolar con el objeto de que sirva de
lecho para protesis dentales
Sellado de alvéolos postextraccion para preservar el reborde alveolar
(técnica de sellado alveolar)
Reconstruccion de los tejidos blandos de la cresta alveolar para
preparar intervenciones de aumento futuras
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Contraindicaciones

MucoMatrixX® no debe ser utilizado en pacientes con

- infecciones graves en la cavidad bucal o inflamaciones graves o
cronicas en el lugar del implante

enfermedades generales con las que no pueden realizarse cirugias
maxilofaciales, intervenciones implantoldgicas o periodontales ni
intervenciones quirdrgicas orales

hipersensibilidad conocida a colagenos porcinos

Uso durante el embarazo y la lactancia

No existen estudios sobre el uso de MucoMatrixX® durante el
embarazo y la lactancia, ni sobre sus efectos en la capacidad
reproductiva humana. Por ello, corresponde al médico responsable
del tratamiento considerar en cada caso particular los beneficios del
uso de MucoMatrixX® para la madre y los riesgos que pueda implicar
para el nino.

Uso en nifos y pacientes mayores
No constan estudios que recomienden adoptar medidas especiales de
precaucion por la edad de los pacientes en tratamiento.

Observaciones de uso

MucoMatrixX® solo debe ser empleado por médicos que hayan
recibido una formacién especifica y estén familiarizados con las
técnicas de regeneraciones oseas Y tisulares guiadas. MucoMatrixX®
es de origen natural, por lo que en seco puede producirse una leve
ondulacion en la estructura del colageno y variar el grosor de la
membrana, pero esto no afecta de ningin modo a la calidad ni a la
funcionalidad de MucoMatrixX®.

MucoMatrixX® puede ser adaptado al tamano del defecto que se
desea corregir recortandolo en seco o preferiblemente en estado
rehidratado con una tijera o un bisturi, siempre y cuando se siga
manteniéndolo esterilizado. El uso de plantillas apropiadas puede ser
muy Util para determinar la superficie necesaria de MucoMatrixX®.
Dependiendo de la aplicacion, es recomendable fijar la membrana
con puntos quirdrgicos o de sutura para evitar una dislocacion o
micromovimiento y asi contribuir a una cicatrizacion mas rapida.
MucoMatrixX® puede utilizarse tanto en heridas ya cerradas y
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cicatrizadas como en heridas abiertas en proceso de cicatrizacion. En

el caso de las heridas en proceso de cicatrizacion hay que tener en

cuenta que es necesario garantizar la irrigacion y la revascularizacion

de la membrana, por ejemplo, mediante un contacto estrecho con

el periostio subyacente. En su uso para cubrir recesiones gingivales

deberia evitarse su exposicion (ver apartado «Observaciones

especiales sobre el uso de MucoMatrixX® en el tratamiento de

recesiones gingivales»).

Durante el uso de MucoMatrixX® deben seguirse siempre los principios

generales asépticos y las normas relativas a la medicacion del

paciente.

- Laintervencion quirdrgica se inicia con la descripcion del defecto

- Entonces, si estéa clinicamente indicado, el defecto dseo se rellena
con un material de aumento apropiado (p. €j. con un hueso
autdgeno o materiales alogénicos, xendgenos o aloplasticos para
injertos 6seos)

- El envase exterior con interior esterilizado debe ser sacado, p.

ej. por un ayudante. Este debera sacar el envase de la caja en el

area no esterilizada de la sala de operaciones con las medidas

aseépticas necesarias para que siga manteniéndose esterilizado.

El envase interior, exterilizado interior y exteriormente, también

debe ser retirado adoptando las medidas necesarias para que siga

manteniéndose esterilizado

MucoMatrixX® sélo puede ser aplicado en himedo. Para ello,

antes de su aplicacion, la membrana debe ser rehidratada en una

solucion salina esterilizada o en sangre durante unos 5-20 minutos,

dependiendo del tipo de uso y de la flexibilidad que se desee

obtener en la membrana

- Laformay el tamarno de la membrana deben adaptarse al tamafno
del defecto que se desea corregir. Para ello, una vez hidratado,
MucoMatrixX® puede ser recortado con una tijera o un bisturi para
obtener la forma deseada. Rehidratandolo brevemente, se pueden
redondear las esquinas para prevenir que el tejido gingival blando
se perfore tras el cierre del Iobulo. MucoMatrixX® debe colocarse
sobre el defecto y adaptarlo a su posicion ejerciendo sobre €l una
presion moderada. La duracion del tiempo de presion depende
de las dimensiones de la hemorragia. La adhesion a la superficie
dsea se consigue mediante el ensanchamiento y la gelificacion que
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experimentan las fibras de colageno al entrar en contacto con la
sangre
- La completa irrigacion de MucoMatrixX® con sangre y exudado
permite adherirlo perfectamente a la estructura del defecto o del
aumento y formar un codgulo de sangre debajo de la membrana
Cuando se prepare un Iébulo con pliegue, debe garantizarse un
contacto estrecho entre la membrana y el lecho periosteal, asf
como su inmovilizacion con el fin de que MucoMatrixX® pueda ser
suturado con el periostio intacto. Para ello, pueden utilizarse puntos
de sutura tradicionales o cruzados que sean preferiblemente puntos
de sutura reabsorbibles
- Después de la intervencion quirdrgica, el paciente debera seguir las
indicaciones del médico relativas a la higiene bucal

Observaciones especiales sobre el uso de MucoMatrixX® en el
tratamiento de recesiones gingivales

En principio, la cobertura de una recesion gingival solo se prevé para el
tratamiento de los defectos de Miller de clase | y Il

Para el uso de MucoMatrixX® con la técnica de tunel, se recomienda
su rehidratacion prolongada durante unos 10-20 minutos con el fin de
que la membrana alcance la flexibilidad necesaria. Asimismo, con esta
técnica se recomienda fijar la membrana mediante puntos de sutura
tradicionales o cruzados. Al usar MucoMatrixX® para la cobertura de
recesiones gingivales se recomienda evitar la exposicion. Asegurese
de que el I6bulo reposicionado esté completamente cubierto por

la membrana. El cierre primario de la herida facilita la penetracion

y la incorporacion de los vasos sanguineos a la membrana. Una
exposicion prematura puede provocar la pérdida del trasplante.

Tras la operacion debe evitarse cualquier tipo de traumatismos
mecanicos en la zona afectada, por lo que, durante las cuatro
semanas siguientes a la intervencion, el paciente deberd evitar la

zona afectada cuando se lave los dientes. Una higiene adecuada
puede conseguirse enjuagandose con una solucién de clorhexidina
del 0,12%. Después de la operacion, el paciente debera acudir a
chequeos semanales para controlar el progreso de la cicatrizacion y el
estado de la placa.
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Efectos secundarios

- Raramente se producen reacciones alérgicas a la membrana de
colageno

- Muy raramente se presentan fendmenos de intolerancia contra el

colageno

Raramente se inflam el tejido debido a un periodo prolongado de

absorcion

Al'igual que con cualquier otro material extraio, las infecciones

locales ya existentes pueden verse aumentadas por la aplicacion de

MucoMatrixX®

- Laintervencion quirdrgica puede ocasionar posibles complicaciones
generales como, por ejemplo, una recesion gingival, el sangrado
de la encia, la inflamacion del tejido blando, cierta sensibilidad a la
temperatura o la descamacion del epitelio gingival en el drea del
|6bulo

Interacciones con otros medicamentos
Junto con el colageno no deben utilizarse antisépticos que liberen
cloro (p. ej. cloramina), ni tampoco taninos o sustancias causticas
que reaccionen con las proteinas del colageno modificandolas
- Las pomadas, polvos y preparados de silicona pueden modificar
los espacios situados entre las laminas de colédgeno, los tejidos de
colageno o las esponjas de colageno, por lo que tampoco deben ser
utilizados conjuntamente

Advertencias y medidas de precauciéon

El tiempo de absorcion se puede acelerar en los casos de exposicion
de MucoMatrixX® o de cicatrizaciones abiertas.

MucoMatrixX® solo debe ser utilizado para las aplicaciones
mencionadas.

Los pacientes deben ser instruidos por parte del especialista
responsable del tratamiento sobre las posibles contraindicaciones y los
efectos secundarios de la intervencion, asi como sobre las medidas
de precaucion necesarias que hay que adoptar. El paciente debera
acudir inmediatamente al médico en caso de que sufra molestias
posoperatorias, como dolores, infecciones u otros sintomas inusuales.
Las precauciones después del tratamiento quirdrgico deberan
extremarse con los pacientes que padezcan enfermedades generales
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graves (p. ). diabetes mellitus mal controlada, fuerte presion
sanguinea, grave enfermedad oclusiva arterial periférica [EOAP],
tumores malignos o enfermedades autoinmunes) o deban someterse,
por ejemplo, a tratamientos largos con esteroides o0 a una terapia
anticoagulante. MucoMatrixX® no debe utilizarse después de haber
sido sacado del envase y/o si ha entrado en contacto con algun
paciente, ya que entonces existiria un alto riesgo de contaminacion y
el consiguiente riesgo de infeccion.

Duracion

La fecha de caducidad viene impresa en la caja plegable y en el
envase interior esterilzado. MucoMatrixX® no debe ser utilizado
después de la fecha de caducidad indicada.

Eliminacion de residuos

Después de su uso, todos los productos y los materiales de embalaje
no utilizados deberan desecharse de acuerdo a las practicas médicas
habituales y a la normativa medioambiental vigente a nivel nacional

y regional sobre residuos de materiales de embalaje y materiales
bioldgicos.
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Istruzioni per I'uso MucoMatrixX®
Composizione e dimensioni della confezione di MucoMatrixX®

- Collagene suino, prodotto da derma suino

- Monouso

- Lo spessore variada 0,8 a 5,0 mm

- MucoMatrixX® & confezionata in un imballaggio doppio e sterile

Sono disponibili i seguenti formati:
16 x20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Campi di applicazione

MucoMatrixX® & indicata per la rigenerazione dentale in caso di difetti

del tessuto molle e per la ricostruzione del tessuto molle intorno a denti

o impianti.

- Trattamento dei processi di retrazione, in combinazione con tutte le
tecniche comuni di chirurgia muco-gengivale (ad esempio lembo di
scorrimento laterale e coronale, tecnica del tunnel)

- Augmentazione del tessuto molle intorno a denti e impianti per

I'ampliamento della gengiva cheratinizzata (plastica vestibolare)

Chirurgia per difetti ossei e delle pareti ossee oppure augmentazione

della cresta alveolare in combinazione con materiali ossei sostitutivi,

se & necessario ottenere anche un ispessimento del tessuto molle

Copertura immediata o posticipata di impianti negli alveoli di

estrazione

- Ricostruzione della cresta alveolare in vista dell‘applicazione di
protesi

- Chiusura di alveoli di estrazione nella socket preservation / socket

seal (tecnica di preservazione dell‘alveolo)

Ricostruzione del tessuto molle della cresta alveolare in vista di

successivi interventi di augmentazione
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Controindicazioni

MucoMatrixX® non puo essere utilizzata in pazienti affetti da:

- infezioni acute del cavo orale o inflammazioni acute e croniche nel
sito di impianto

patologie generiche a causa delle quali non € stato possibile
impiegare tecniche di chirurgia oro-maxillo-facciale, implantare,
parodontale, endodontica o altre tecniche di chirurgia orale

- Ipersensibilita nota al collagene suino

Utilizzo in gravidanza e allattamento

Non vi sono studi sull‘utilizzo di MucoMatrixX® durante la gravidanza
e |allattamento né sui suoi effetti sulla capacita riproduttiva umana.
Pertanto, prima dell‘utilizzo di MucoMatrixX® consultare il medico
curante che valutera in modo specifico I‘eventuale possibilita di
impiego per la donna in gravidanza e i possibili rischi per il bambino.

Utilizzo sui bambini e negli anziani
Non esistono dati che segnalano I‘applicazione di particolari
precauzioni legate all‘eta dei pazienti da trattare.

Precauzioni d’impiego
MucoMatrixX® deve essere utilizzata esclusivamente dai medici in
possesso di specializzazione nelle tecniche di rigenerazione guidata di

tessuti ossei e cutanei. MucoMatrixX® & un prodotto di origine naturale,

pertanto allo stato asciutto puo verificarsi una leggera increspatura
della struttura del collagene e una variazione dello spessore della
membrana. Tali manifestazioni non condizionano in alcun modo la
qualita o la funzionalita di MucoMatrixX®.

Applicando le norme di sterilita & possibile utilizzare delle forbici o
uno scalpello per modellare le dimensioni e la forma di MucoMatrixX®
adattandole al difetto su cui intervenire, preferibilmente usando

il prodotto in stato reidratato. L'utilizzo di sagome idonee

puo essere utile per determinare la superficie necessaria di
MucoMatrixX®. Il fissaggio della matrice con suture o pin & possibile
e, in base all‘utilizzo, anche consigliabile per evitare dislocazione o
micromovimenti e accelerare cosi la cicatrizzazione.

MucoMatrixX® puo essere impiegata sia per ferite chiuse in via di
guarigione che ancora aperte in fase di cicatrizzazione. In caso di
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ferite aperte in fase di cicatrizzazione, accertarsi che vi sia una matrice
sufficiente e adeguatamente rivascolarizzata, ad esempio mediante
stretto contatto col periostio sottostante. In caso di utilizzo per la
copertura della retrazione gengivale, evitare sempre |'esposizione
(cfr. avvertenze specifiche per I'utilizzo nel trattamento delle retrazioni
gengivali).
Quando si utilizza MucoMatrixX® rispettare tutte le norme generali di
sterilita durante il lavoro e la medicazione dei pazienti.
L‘intervento chirurgico necessario inizia con la descrizione del difetto
- |l difetto osseo insorto, ove clinicamente evidenziato, viene ricoperto
con un materiale di augmentazione idoneo (ad esempio 0sso
autogeno, materiali ossei sostitutivi alloplastici, xenogeni o allogeni)
- L’imballaggio esterno, internamente sterile, deve essere estratto
dalla confezione (I‘operazione pud essere eseguita da un assistente)
nell’area non sterile della sala chirurgica; va poi aperto rispettandone
la sterilita
L‘involucro interno, sterile sia all‘interno che all'esterno, deve essere
estratto sempre in condizioni di sterilita
- MucoMatrixX® puo essere applicata solo in stato umido facendola
aderire al punto da trattare. A tal fine, prima dell‘applicazione la
membrana va reidratata per circa 5-20 minuti in una soluzione salina
o di sangue, in base al tipo di utilizzo che se ne deve fare e alla
flessibilita desiderata per la matrice
Forma e dimensione della matrice vanno adattate alla dimensione
del difetto. Dopo la reidratazione MucoMatrixX® puo essere tagliata
con le forbici o lo scalpello per ottenere la forma desiderata. In caso
di tempi di reidratazione brevi, un arrotondamento degli angoli pud
aiutare a evitare la perforazione del tessuto molle gengivale dopo
chiusura dei lembi. MucoMatrixX® va applicata sul difetto e premuta
con una forza moderata per farla aderire. La pressione applicata
deve essere commisurata all‘entita dell‘emorragia. L‘adesione alla
superficie ossea avviene attraverso il rigonfiamento e la gelificazione
dei filamenti di collagene a contatto col sangue
La completa imbibizione di MucoMatrixX® con sangue ed
essudato rende possibile I'adesione alla forma del difetto ovvero
|‘augmentazione e la formazione di un coagulo di sangue sotto la
matrice
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- In caso di lembo peduncolato, occorre assicurare sia il
contatto stretto della matrice col letto della ferita periostale che
I‘immobilizzazione mediante sutura di MucoMatrixX® al periostio
intatto. E possibile praticare suture a punti staccati e incrociati; si
raccomanda |impiego di suture riassorbibili

- Dopo l'intervento chirurgico il paziente deve effettuare I‘igiene orale
seguendo le istruzioni del medico

Precauzioni per |‘utilizzo nel trattamento della retrazione gengivale
In genere, una possibile copertura di retrazione & da considerarsi
soltanto per il trattamento dei difetti di classe Miller | e II.

Per I‘utilizzo di MucoMatrixX® nella tecnica a tunnel si raccomanda
una reidratazione prolungata di 10-20 minuti al fine di assicurare

una sufficiente flessibilita della matrice. Per la tecnica a tunnel si
raccomanda inoltre il fissaggio della matrice tramite sutura a punti
staccati o incrociati. Nell‘utilizzo di MucoMatrixX® per la copertura
delle retrazioni gengivali evitare sempre I‘esposizione. Assicurarsi che
il lembo riposizionato ricopra interamente la matrice. Una chiusura

di ferita primaria permette la penetrazione e integrazione dei vasi
sanguigni nella matrice. Un‘esposizione precoce pud provocare il
falimento del trapianto.

Dopo I‘operazione evitare qualsiasi sollecitazione meccanica della
zona trattata. Per 4 settimane il paziente dovra evitare di passare

lo spazzolino sui denti della zona trattata. La pulizia del cavo orale
puo essere fatta con una soluzione allo 0,12 % di clorexidina. Dopo
I‘'operazione il paziente deve sottoporsi a visite settimanali volte a
valutare I'andamento della convalescenza e a verificare la formazione
di eventuali placche.

Effetti collaterali

- In casi rari non sono da escludersi reazioni allergiche alla membrana
di collagene

- In casi singoli molto rari possono verificarsi fenomeni di intolleranza
al collagene

- In casi singoli rari possono verificarsi reazioni infiammatorie dei
tessuti dovute a una fase di riassorbimento prolungata

- Come per ogni materiale estraneo, anche con MucoMatrixX®
possono accentuarsi infezioni a livello locale
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- Possibili complicanze generali dovute all‘intervento chirurgico, quali
ad esempio retrazione gengivale, forte emorragia della gengiva,
ingrossamento dei tessuti molli, sensibilita alla temperatura,
desguamazione dell‘epitelio gengivale nella zona del lembo

Interazioni con altre sostanze

- Gli antisettici che liberano cloro (ad esempio cloramina), il tannino e le
sostanze caustiche che modificano le proteine non possono essere
utilizzati in concomitanza con il collagene

- Creme, talchi e anche i prodotti al silicone possono modificare gli
interstizi tra gli strati, veli o spugne di collagene. Se ne sconsiglia
pertanto 'uso

Avvertenze e misure precauzionali

In caso di cicatrizzazione aperta o esposizione di MucoMatrixX® in
fase di guarigione, il processo di riassorbimento puo venire accelerato.
MucoMatrixX® & indicata soltanto per gli utilizzi descritti. Rientra nelle
responsabilita del medico informare i pazienti sulle controindicazioni,
gli effetti collaterali e le misure precauzionali necessarie. In caso di
disturbi post-operatori, quali ad esempio dolori, infezioni o altri sintomi
indesiderati, il paziente deve richiedere subito la consulenza di un
dentista.

| pazienti con gravi patologie di medicina generale (ad esempio diabete
mellito scarsamente controllato, grave ipertensione, gravi malattie
occlusive periferiche [PAOD], tumori maligni o malattie autoimmuni)
oppure i pazienti sottoposti a terapie anticoagulanti o steroidee a
lungo termine, vanno trattati come in tutti gli altri casi chirurgici con
particolare cautela. MucoMatrixX® non deve essere utilizzata se viene
estratta dalla confezione e/o entra in contatto col paziente, perché
sussiste un elevato rischio di contaminazione con conseguente
pericolo di infezione.

Scadenza

La data di scadenza ¢ indicata sull‘imballaggio esterno e sulla
confezione interna sterile. Non utilizzare MucoMatrixX® dopo la data di
scadenza.
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Informagdes de utilizagdo MucoMatrixX®
Composicédo e tamanho da embalagem do MucoMatrixX®

- Colagénio suino, produzido a partir de cérion suino

- para utilizagéo Unica

- aespessura varia entre 0,8 e 5,0 mm

- MucoMatrixX® é oferecido numa embalagem dupla esterilizada

Existem os seguintes tamanhos:
15 x20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Indicagdes terapéuticas
A utilizagdo de MucoMatrixX® é indicada para a restauragéo dentdria
de defeitos de tecidos moles e reconstituicéo de tecidos moles em
torno de dentes ou implantes.
- Tratamento de defeitos de recessao em combinagao com todas
as técnicas cirdrgicas mucogengivais comuns (p. ex. retalho por
deslizamento corondrio e lateral, técnica de tunelizagéo)
- Inchaco do tecido mole em torno dos dentes e implantes ampliagao
da gengiva queratinizada (plastica vestibular)
Em caso de defeitos dsseos cirlrgicos e defeitos da parede dssea
ou no ambito de um inchago do rebordo alveolar em combinagao
com materiais de substituicao dssea, quando se pretende em
simultaneo um aumento da espessura do tecido mole
- Cobertura de implantes apds uma implantagéo imediata ou
retardada nos alvéolos de extracéo
- Constituicdo do rebordo alveolar para tratamentos protéticos
- Fecho de alvéolos de extracdo no ambito de uma preservagao de
socket (técnica socket seal)
Constituicdo em tecido mole do rebordo alveolar na preparagéo para
intervengdes posteriores de ampliacédo
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Contraindicagées

MucoMatrixX® ndo pode ser usado em pacientes com

- Infecbes agudas na boca ou inflamagdes agudas ou crénicas no
local da implantacéo

- Doengas gerais, incompativeis com medidas cirdrgicas da boca,
queixo e cara, implantoldgicas, paradontais e endodontais ou outras
de cariz oral-cirdrgico

- Hipersensibilidade conhecida a colagénio suino

Utilizagao durante a gravidez e o aleitamento

N&o existem estudos relativos a utilizagdo de MucoMatrixX® durante

a gravidez e o aleitamento, nem relativos a0 modo como afeta a
capacidade de reproducao humana. Pelo que se deve consultar o
médico assistente antes de utilizar MucoMatrixX® de modo a ponderar
a necessidade para a mae e 0s possiveis riscos para a crianca.

Aplicac@o em caso de criangas e pacientes mais idosos

N&o existem resultados da aplicagao que apontem para a necessidade
de especiais medidas preventivas, tendo em consideragao a idade dos
pacientes a ser tratados.

Indicagbes em relagéo a aplicacdo

MucoMatrixX® deve ser aplicado apenas por médicos com formagao
especffica e familiarizados com técnicas de geragdo comandada

de 0ssos e tecidos. MucoMatrixX® é de origem natural, pelo que,

em estado seco, pode surgir uma ligeira ondulagcao da estrutura de
colagénio e uma variagéo da espessura da membrana. Esta aparéncia
nao tem efeitos sobre a qualidade ou funcionalidade de MucoMatrixX®.
MucoMatrixX® pode ser adaptado ao tamanho e a forma da zona a
ser tratada, mantendo a sua esterilidade, com a ajuda de uma tesoura
ou um bisturi, preferencialmente em estado reidratado. A utilizacao

de moldes adequados pode ser Util na determinagéo da superficie
necessaria de MucoMatrixX®. Uma fixagao da matriz por costuras ou
pinos é possivel e, consoante a sua aplicagao, recomendavel de modo
a evitar a deslocagdo ou micromovimentos, ajudando assim na répida
cicatrizagéo. MucoMatrixX® pode ser utilizado em feridas fechadas
cicatrizadas como em situagdes de cicatrizagao aberta. No caso de
cicatrizagéo aberta devera ter-se o cuidado de garantir a alimentagao
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e revascularizagdo da matriz, p. ex. através de um contacto préximo

com o periésteo subjacente. Na utilizagdo de cobertura de recesséo

devera ser sempre evitada uma exposicao (ver ,Indicacdes especiais

para a utilizagao no tratamento de defeitos de recessao gengivais”).

Na aplicacdo de MucoMatrixX® deverao ser observados os principios

gerais do trabalho estéril e da medicagao do paciente.

- Alintervengao cirlrgica necessaria comega com a apresentagao da

deficiéncia

Quando clinicamente indicado, a deficiéncia ¢ssea criada é

preenchida com material de reforgo adequado (por exemplo, 0sso

autégeno, materiais alogénicos, xenogénicos ou aloplasticos de

substituicao dssea)

- A embalagem exterior, com interior esterilizado, deve ser retirada

da caixa exterior de cartao, por exemplo, por um/uma ajudante,

na zona de operagdes esterilizada e aberta sob observagao da

esterilidade. A embalagem interior, esterilizada no exterior e interior,

deve ser retirada mantendo a sua esterilidade

MucoMatrixX® apenas pode ser aplicado e ajustado em estado

humido. Para o efeito é necessério reidratar a membrana antes

da aplicagdo durante aprox. 5 a 20 minutos em soro fisioldgico

esterilizado ou em sangue, consoante o tipo de utilizagéo e a

flexibilidade desejada da matriz

Forma e tamanho da matriz deverao ser ajustados ao tamanho da

deficiéncia. Apds a reidratagdo o MucoMatrixX® pode ser recortado

na forma desejada com a ajuda de uma tesoura ou de um bisturi.

Com um tempo de reidratagao reduzido um arredondar dos cantos

podera ajudar a prevenir uma perfuragéo do tecido mole gengival

depois do fecho com retalho. MucoMatrixX® é colocado sobre

a deficiéncia e adaptado ao local com uma pressao moderada.

O tempo durante o qual se deve aplicar pressdo depende da

intensidade da hemorragia. A aderéncia a superficie 6ssea é

transmitida através do inchago e da gelificacéo das fibras de

colagénio no contacto com o sangue

A embebicao completa do MucoMatrixX® com sangue e exsudado

permite uma aderéncia a estrutura deficiente ou ao inchago, assim

como a formagao de um coagulo sanguineo por baixo da matriz

- Quando é preparado um retalho dividido, devera ser assegurado um
contacto apertado da matriz com o leito da ferida periostal e uma
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imobilizagdo, cosendo o MucoMatrixX® com o peridsteo intacto.
Para o efeito poderao ser utilizados pontos simples individuais
ou pontos cruzados, recomendando-se a utilizagdo de pontos
absorviveis

- Apos a intervengao cirlirgica o paciente devera efetuar uma higiene
bocal correspondentemente as indicagdes do médico

IndicagGes particulares para o tratamento de deficiéncias de
recessao gengival

Por principio, é de esperar uma cobertura de recessao previsivel
apenas no tratamento de deficiéncias da classe | e Il de Miller.

Na utilizagdo do MucoMatrixX® na técnica de tunelizagao recomenda-
se uma reidratagao prolongada de 10 a 20 minutos de modo a
assegurar uma flexibilidade suficiente da matriz. Uma fixacao da matriz
por sutura de pontos simples ou por sutura de pontos cruzados &
igualmente recomendada na técnica de tunelizagdo. Na aplicagédo

de MucoMatrixX® para a cobertura das recessoes gengivais devera
ser sempre evitada uma exposi¢éo. Assegure-se que o retalho
reposicionado cobre totalmente a matriz. Um fecho primario da ferida
possibilita a penetragdo e incorporagéo de vasos sanguineos na
matriz. Uma exposicdo precoce pode levar a perda do transplante.
Ap0s a operagdo devera ser evitada qualquer traumatizagdo mecanica
da zona tratada. O paciente devera prescindir durante 4 semanas de
escovar os dentes na regido afetada. A prevencéo de placa pode ser
conseguida com o bochechar com uma solugao de clorexidina com
0,12 %. Apds a operacéo, o paciente devera solicitado para consultas
semanais, de modo a avaliar o progresso da cicatrizacdo e realizar
um controlo da formacao da placa bacteriana.

Efeitos secundarios

- Em casos raros, nao séo de excluir reagdes alérgicas a membrana

de colagénio

Em casos individuais muito raros podem aparecer fendmenos de

incompatibilidade com o colagénio

Em casos raros podem surgir rea¢des inflamaveis do tecido devido

ao tempo prolongado de absorcao

- Como em todos os casos de material estranho podem agravar-se
infecdes locais através da implantagdo do MucoMatrixX®

33



MucoMatrixX® PT

- Possiveis complicagdes gerais podem surgir automaticamente
devido a intervencao cirdirgica, assim, por exemplo, uma recessao
da gengiva, forte hemorragia da gengiva, inchagos do tecido mole,
sensibilidade as temperaturas, descamagao do epitélio da gengiva
na zona do retalho

Interagdes com outros medicamentos

- Antissépticos que libertam cloro (por exemplo, cloramina), assim
como tanino e cdausticos que alteram as proteinas, ndo podem ser
usados juntamente com colagénio

- Unguentos e pos, tal como preparados de silicone podem alterar os
espacos intermédios de peliculas, telas ou esponjas de colagénio,
pelo que, também nestes casos, sdo de evitar utilizagdes conjuntas

Avisos, medidas de precaucao

Em caso de cicatrizagéo aberta ou de exposi¢ao de MucoMatrixX®
durante a fase de recuperacao, o tempo de absorcao pode ser
acelerado.

MucoMatrixX® é indicado apenas para as aplicagdes mencionadas.

Os pacientes devem ser esclarecidos sobre as possiveis
contraindicagdes, efeitos secundarios e medidas de precaucéo
necessdrias no quadro da responsabilidade do médico. Em caso de
queixas pos-operatdrias como, por exemplo, dores, infegdes ou outros
sintomas néo habituais, o paciente deve consultar imediatamente um
dentista.

Pacientes com doencas graves da medicina geral (por exemplo,
diabetes mal regulados, tencéo alta, enfermidade de Billroth-
WiniwaterBuerger, blastomas malignos ou doengas autoimunes)

ou pacientes que se encontram, por exemplo, num tratamento de
esteroides a longo prazo ou numa terapia anticoagulativa, devem

ser tratados com especial cuidado, como acontece com todos os
tratamentos cirdrgicos.

Uma vez retirado da embalagem, e/ou tendo entrado em contacto
com um paciente, o0 MucoMatrixX® nao pode voltar a ser utilizado, uma
vez que existird entdo um elevado risco de contaminacao com risco de
infecdo subsequente.
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Conservagao

O prazo de validade estd marcado na caixa dobrével e na embalagem
interior esterilizada. MucoMatrixX® nao deve ser usado apos a
expiragcao da data indicada.

Eliminagao

Depois do uso, todos os produtos e materiais de embalagem nao
utilizados dever&o ser tratados e eliminados em conformidade com
as praticas médicas reconhecidas e as normas nacionais e regionais
de protecdo do meio ambiente relativas a eliminagéo de material de
embalagem e materiais bioldgicos.
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Hasznalati utmutaté MucoMatrixX®
A MucoMatrixX® osszetétele és kiszerelése

- sertés coriumbdl eléallitott kollagén

- egyszeri felhaszndlasra

- vastagsag: 0,8-5,0 mm

- a MucoMatrixX® kettés steril csomagolésban kaphatd

A termék az aldbbi méretekben kaphato:
156 x20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Alkalmazasi teriletek

A MucoMatrixX® lagyszdveti defektusok dentélis regenerdciojara és a

fogak vagy implantatumok korlli lagyszévet felépitésére alkalmazhato.

- Recesszids defektusok kezelése valamennyi szokvanyos
mukogingivalis sebészeti technikdval kombinélva (pl. korondlisan és
laterdlisan elcsusztatott lebenyes technika, alaguttechnika)

- Lagyszoveti augmentacié a fogak és az implantatumok kordl a

keratinizalt gingiva kitagitasara (vestibulum-plasztika)

Sebészeti csontdefektusok és csontfaldefektusok esetén vagy

allcsontgerincaugmentacié keretében csontpdtld anyagokkal, ha

egyidejlileg a lagyszovet megvastagitasara is szlikség van

Implantatumok eltakarésara az extrakcios alveolusokban elhelyezett

azonnali, vagy késleltetett implantacié utan

- Allcsontgerinc-épités protetikai ellatasokhoz

- Extrakcids alveolusok lezarasa alveolusprezervacio keretében
(socket-seal technika)

- Allcsontgerinc lagyszoveti felépitése késébbi augmentativ
beavatkozasok elékészitésekor

Ellenjavallatok

A MucoMatrixX® nem alkalmazhaté olyan paciensek esetében, akik

- akut szajuregi fert6zésben vagy az implantacios terlleten akut vagy
krénikus gyulladasban szenvednek

- olyan dltaldnos betegségben szenvednek, amelyek miatt maxillo-
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facidlis, implantoldgiai, parodontdlis, endodontikus vagy egyéb
szdjsebészeti beavatkozas nem lehetséges
- tulérzékenységet mutatnak a sertésbdél szarmazo kollagénre

Alkalmazas a terhesség és a szoptatas ideje alatt

A MucoMatrixX® terhesség és szoptatas ideje alatti
alkalmazhatdsagara, valamint a fertilitdsra gyakorolt hatasara
vonatkozdan nem éllnak rendelkezésre vizsgélatok. Ezért a
MucoMatrixX® alkalmazasa elétt a kezelGorvosnak fel kell mérmie, hogy
a membran esetleges alkalmazasa milyen elénnyel bir az anya szamara
és milyen kockazattal jarhat a szlletendd gyermeket tekintve.

Alkalmazas gyermekek és idés emberek esetében

Nincsenek olyan ismert informaciok, amelyek a kezelés alatt &llé
betegek életkoratdl figgden kuldnleges ovintézkedéseket tennének
szlikségessé.

Alkalmazasi tudnivalok

A MucoMatrixX® membrant csak olyan orvosok hasznélhatjék,

akik megfelel6 képzettséguk révén ismerik az iranyitott csontés
szbvetregeneracio terlletén alkalmazott technikékat. A MucoMatrixX®
membran természetes eredet, ezért szaraz dllapotban a
kollagénszerkezet hulldmossa vélhat és a membrén vastagsaga
megvéltozhat. Ezek a jelenségek nem befolyasolidk a MucoMatrixX®
mindségét és funkcidjat.

A MucoMatrixX® a sterilitds megtartasa mellett olléval vagy szikével

a kezelni kivant hiba méretének és formajanak megfelelé méretre
vaghato, lehetéleg rehidratalt allapotban. Megfelelé sablonok
alkalmazasaval még kénnyebben meghatarozhatd, hogy mekkora
méret(i MucoMatrixX® membranra van sziikség. A métrixot lehetséges
és érdemes is varratokkal vagy tlikkel rogziteni a diszlokacio vagy a
mikroméret(i mozgasok elkerlilése és a gyors gydgyulas elésegitése
érdekében. A MucoMatrixX® zart gyogyuld sebekben és nyitott
gyogyulasnal egyarant alkalmazhato. Nyitott gydgyulds esetében

arra kell Ggyelni, hogy a matrix ellatdsa és revaszkularizéciodja
biztositott legyen, pl. az alatta taldlhaté csonthartya kdzelsége révén.
Recessziofedés esetén minden esetben kertini kell az expozicidt (lasd
L,Kulénleges tudnivalok a gingivélis recesszios defektusok kezelésekor

valé haszndlathoz”).
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A MucoMatrixX® alkalmazésa soran be kell tartani a steril munkavégzés
és a gyogyszeres kezelés dltalanos alapelveit.

- A sebészi beavatkozas a defektus feltarasaval kezdédik

- A kialakult csontdefektust, Klinikailag indokolt esetben, megfeleld
augmentéacios anyaggal (pl. autogén csonttal, allogén, xenogén vagy
alloplasztikus csontpotld anyagokkal) kell feltolteni

A belll steril kiils6 csomagolast a mtité nem steril teriiletén kell
kivenni a dobozabdl, és a sterilitasra tgyelve kell kinyitni. A kivll és
belll is steril belsé csomagolast a sterilitast megdrizve kell kivenni

- A MucoMatrixX® csak nedves allapotban alkalmazhaté és vaghatd
méretre. A membrant ehhez alkalmazas elétt kb. 5-20 percig steril
sooldatban vagy vérben rehidratalni kell, az alkalmazas jellegétdl és a
matrix kivant rugalmassagatdl fliggéen

A matrix formdjat és méretét a defektus méretéhez kell igazitani.
Rehidratalas utan a MucoMatrixX® olléval vagy szikével a kivant
formara vaghatd. Rovid rehidratlasi id6 esetén a sarkok lekerekitése
segithet a gingivalis lagyszovet lebenylezaras utani perforacidjanak
megelézésében. A MucoMatrixX® membrant a defektusra kell
helyezni és mérsékelt nyomast kifejtve a helyén kell tartani. A vérzés
mértékétdl fligg, hogy mennyi ideig kell nyomast kifejteni. A vérrel
érintkezve a membran a csont fellletéhez tapad a kollagénszalak
felduzzadésa és gélképzédése révén

A Vér és a véladék teliesen beivodik a MucoMatrixX® membranba,
ami tapadast tesz lehetévé a defektus szerkezetén, illetve az
augmentacios anyagon, valamint segiti a véralvadék képzédését a
matrix alatt

Split lebeny prepardlasakor a matrixnak szorosan kell érintkeznie

a periostedlis sebaggyal, emellett a MucoMatrixX® és az ép
csonthartya ¢sszevarrasaval gondoskodni kell a rogzitésrél. Enhez
egyszer(i csomos varratok vagy keresztvarratok hasznalhatok,
felszivodo varratok haszndlata javasolt

A sebészeti beavatkozast kovetden a betegnek az orvosi
utasitasoknak megfeleléen szajhigiénias tevékenységet kell
elvégeznie
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Kulonleges tudnivalok a gingivalis recessziés defektusok
kezelésekor val6 hasznalathoz

A recesszidfedés alapvetéen csak Miller |. és II. osztalyd defektusok
kezelésekor kiszamithato.

A MucoMatrixX® alaguttechnikdban torténé alkalmazasakor hosszabb,
10-20 perces rehidratalas ajanlott a matrix megfelelé rugalmassaganak
biztositasa érdekében. A matrixot alaguttechnika alkalmazasa esetén is
ajanlott egyszer(i csomos varratokkal vagy keresztvarratokkal régziteni.
A MucoMatrixX® gingivélis recessziok fedéséhez vald alkalmazasakor
mindig kertiini kell az expozicict. Ugyelien arra, hogy a repozicionalt
lebeny teliesen fedje a matrixot. Primer sebzdrassal a véredények
behatolhatnak és beépulhetnek a matrixba. A korai expozicid a
transzplantatum elvesztéséhez vezethet.

Az operacio utan keruini kell a kezelt terdlet barmilyen jellegl
mechanikai traumajat. A beteg 4 hétig nem moshat fogat az érintett
terlileten. 0,12 %-os kldrhexidin-oldattal bldgetve megfeleld
szajfertStlenités érhetd el. A betegnek az operaciot kdvetéen hetente
kontrollvizsgalatra kell jarnia a gydgyulasi folyamat és a foglepedék
ellenérzése érdekében.

Mellékhatasok

- Ritka esetekben nem zarhatok ki a kollagén membrannal szemben

jelentkezd allergias reakciok

Egyes nagyon ritka esetekben a kollagénnel szemben

osszeférhetetlenségi jelenségek léphetnek fel

Egyes ritka esetekben tul hosszu felszivodasi id6é miatt gyulladasos

szbvetreakciok léphetnek fel

- Mint minden idegen anyag esetében, a MucoMatrixX® implantéacidja
esetén is feler6sddhetnek a fenndlld helyi fertézések

- A sebészeti beavatkozas miatt altaldanos komplikaciok lehetségesek,
igy példaul a gingiva visszahuzodasa, erés foginyvérzés, a lagyszovet
felduzzadasa, héérzékenység, a gingivalis epithelium levélasa a
lebeny tertletén

Koélcsdnhatasok mas szerekkel

- A kollagén nem alkalmazhato kiort (pl. kléramin) felszabadité
fertétlenité szerekkel, valamint a proteineket modositd tanninnal és
causticumokkal egyutt
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- A ken6csok, porok, valamint szilikonpreparatumok
megvaltoztathatjak a kollagénfdliak, -viiesek vagy -szivacsok
szerkezetét, igy a kozos alkalmazast ezen anyagok esetében is
kerulni kell

Figyelmeztetések, 6vintézkedések

Nyitott gyogyulds vagy MucoMatrixX® gydgyulasi szakaszban
bekdvetkezd kitettsége esetén a felszivodasi id6 felgyorsulhat.

A MucoMatrixX® membréant kizarélag az eldirt rendeltetésének
megfeleléen szabad alkalmazni.

A kezelGorvos feladata, hogy téjékoztassa a beteget a lehetséges
ellenjavallatokrél, mellékhatasokrdl és a sziikséges ovintézkedésekrol.
Amennyiben az operaciot kdvetéen panaszok, igy példaul fajdalom,
fertézések vagy egyéb szokatlan tlinetek Iépnének fel, akkor a
betegnek azonnal fogorvoshoz kell fordulnia.

Mint minden sebészeti kezelés esetén, itt is kllonds dvatossaggal kell
kezelni a sulyos dltalanos-orvosi betegségekben (pl. rosszul beallitott
cukorbetegségben, sulyosan magas vérnyomasban, periférids verdér-
elzarédasos betegségben, rosszindulati daganatos megbetegedésben
vagy autoimmun betegségben) szenvedd pacienseket vagy az

olyan betegeket, akik példaul hosszu tavu szteroid kezelés vagy
antikoagulans kezelés alatt allnak.

A MucoMatrixX® membrant tilos Ujra felhasznaini, ha méar egyszer
kivették a csomagolasbdl és/vagy érintkezett a beteggel, ellenkezd
esetben fokozott szennyez&désés ehhez kapcsoldddan fertézésveszély
all fenn.

Eltarthatésag

A lejérati idé megtalalhato a kilsé dobozon és a steril belsé
csomagolason. A feltlintetett lejarati idét kdvetden tilos felhaszndini a
MucoMatrixX® membrant.

Artalmatlanitas

A hasznalat utén az 6sszes fel nem hasznalt terméket és
csomagoldanyagot az elismert orvosi gyakorlatoknak és a
csomagoldanyagok és biolégiai anyagok artalmatlanitéasara vonatkozo
érvényben Iévé helyi és nemzeti kdrnyezetvédelmi elirasoknak
megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.
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Informacija o kori$tenju MucoMatrixX®
Sastav i veli¢ina pakiranja od MucoMatrixX®-a

- Svinjski kolagen, izraden od svinjske koze (corium)

- za jednokratnu upotrebu

- debljina varira izmedu 0,8 do 5,0 mm

- MucoMatrixX® se nudi u dvostrukom sterilnom pakiranju

Dostupne su sliedece veli¢ine:
15 x20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Podrucja primjene

MucoMatrixX® je indiciran za stomatolo$ku regeneraciju defekta

mekanog tkiva i regeneraciju strukture mekanog tkiva oko zuba ili

implantata.

- Lije¢enje defekta recesije u kombinaciji sa svim uobic¢ajenim
mukogingvinalnim kirurSkim tehnikama (npr. koronalne i lateraine
klizne krpice, tunel-tehnika)

- Augmentacija mekanog tkiva oko zuba za pripremu keratinizirane

gingive (vestibuloplastika)

Kod kirurskih defekata kostiju i defekata zidova kostiju ili u okviru

augmentacije grebena Celjusti u kombinaciji sa zamjenskim

materijalima kostiju, ako je istovremeno pozeljino zadebljanje
mekanog tkiva

- Prekrivanje implantata nakon neposredne ili usporene implantacije u
alveolama ekstrakcije

- Nadogradnja grebena ¢eljusti za protetsku opskrbu

- Zatvaranje alveole ekstrakcije u okviru prezervacije alveole (socket

seal tehnika)

Nadogradnja mekanog tkiva grebena Celjusti u pripremanju za kasnije

aug mentativne zahvate
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Kontraindikacije

MucoMatrixX® se ne smije primijeniti kod pacijenata kod

- akutnih infekcija u usnoj Supljini ili akutnih ili kroni¢nih upala na mjestu
implantata

- Opcih obolienja kod kojih se ne smiju vrsiti kirurski zahvati (usta-
Celjustilice), implantoloski, parodontalni, endodontalni ili drugi oralno
kirurski zahvati

- Kod poznate osjetljivosti na svinjski kolagen

Za vrijeme trudnoce i dojenja

Ne postoje studije o koristenju MucoMatrixX®-a u trudnoci i za vrijeme
dojenja, kao i njihov utjecaj na ljudsku plodnost. Zbog toga prije
primjene MucoMatrixX®-a nadlezni lije¢nik mora individualno procijenili
korist za majku i mogudi rizik za dijete.

Primjena kod djece i starijih osoba
Nema dovoljno saznanja koje su posebne mjere potrebne ovisno o
dobi bolesnika koji se lijeci.

Upute za upotrebu

MucoMatrixX® trebaju koristiti samo lijecnici koji su upoznati s tehnikama
provodenija regeneracije kosti i tkiva putem odgovarajuce izobrazbe.
MucoMatrixX® je prirodnog podrijetia. Stoga se u suhom stanju mogu
pojaviti blagi valovi u strukturi kolagena i varijacija u debljini membrane.
Te pojave ne utjeCu na kvalitetu ili funkcionalnost MucoMatrixX®-a.
MucoMatrixX® se moze sa sterilnim skarama ili skalpelom, najbolie

u rehidratiranom stanju, prilagoditi veli¢ini i obliku ostecenja koje se
obraduje. Uporaba prikladnih $ablona moze biti korisna za odredivanje
potrebne povrsine MucoMatrixX®-a. Fiksiranje matriksa pomocu
Savova ili igala je moguce i preporucuje se ovisno o primjeni kako bi

se sprijecila iS¢asenja ili mikro pokreti, i na taj se nacin podrzava brzo
zacjeljivanje. MucoMatrixX® se moZze primijeniti na zatvorenim ranama
koje zacijeljuju kao i za iscjeljivanje otvorenih rana. Kod otvorenog
zacjeljivanja, treba paziti na to da je osigurana revaskularizacija matriksa,
npr. putem bliskog kontakta s periostom koji lezi ispod. Kada se koristi
za prekrivanje recesija, treba uvijek izbjegavati izloZzenost (vidi ,Posebne
upute za uporabu u lijieGenju defekta recesije gingive®). Kod primjene
MucoMatrixX®-a trebaju se postivati opca nacela steriinog rada i uzeti u
obzir ligkovi koje pacijent uzima.
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- Potreban kirurski zahvat pocinje prezentacijom ostecenja

- Nastalo kostano ostecenje, ako je klinicki indicirano, bit ¢e ispunjeno

prikladnim materijalima za augmentaciju (npr. autogene kosti,

alogene, ksenogene ili aloplasti¢ne zamjenske tvari kostiju)

Vanjsku, unutarnju sterilnu ambalazu moze npr. u nesterilnoj kirurskoj

okolini u kartonu izvaditi i postivajuci sterilnost otvoriti jedna/jedan

asistent vanjsku i unutrasnju sterilnu ambalazu potrebno je izvaditi uz

pridrZzavanje mjere opreza kod sterilnog materijala

MucoMatrixX® se moze primijeniti i obrezati samo u viaznom stanju.

Zato se prije apliciranja membrana mora rehidrirati oko 5-20 minuta

u sterilnoj slanoj otopini ili krvi, ovisno o vrsti primjene i Zelienoj

fleksibilnosti matriksa

- Oblik i veli¢ina matriksa se treba prilagoditi veli¢ini defekta. Poslije
rehidracije MucoMatrixX® se moZze rezati Skarama ili skalpelom
na Zeljeni oblik. Pri tome moze, kod kratkog vremena rehidriranja,
zaokruzivanje uglova sprijeciti perforaciju mekog tkiva gingive poslije
zatvaranja krpica. MucoMatrixX® se polozi preko defekta i umjerenim
pritiskom prilagodi na mjestu. Vremensko razdoblje u kojem se vrsi
pritisak ovisi 0 opsegu krvarenja. Prijanjanje na povrsinu kosti odvija
se pomocu bubrenja i stvaranja gela kolagenih viakana kod kontakta
s krvlju

- Potpuno zasi¢enje MucoMatrixX®-a s krviju i eksudatom omoguduje

pricvrééivanje na strukturu ostecenja odnosno augmentat te

formiranje koaguluma krvi ispod matriksa

Ako se preparira pukotina krpica, treba biti osiguran bliski

kontakt matriksa s periostalnom bazom i imobilizacija, tako da

se MucoMatrixX® zasije sa zdravim periostom. Pri tome se mogu

primijeniti pojedinacni dugmasti bod ili unakrsni bod, preporucuje se

koriStenje resorbirajucih Savova

- Nakon kirurskog zahvata, pacijent bi trebao provoditi oralnu higijenu
prema uputama lijecnika

Posebne upute kod primjene kod lijeCenja defekata recesije
gingive

Principijelno se oCekuje predvidljivo prekrivanje recesije samo za
lijiecenje defekata Miller klase | i 1l. Kod primjene MucoMatrixX®-a u
tunel tehnici preporucuje se produzeno vrijeme rehidracije 10-

20 minuta, kako bi se osiguralo dovoljno fleksibilnosti matriksa.
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Preporucuje se takoder kod tunel tehnike fiksiranje matriksa Savovima
pojedinacnim dugmastim bodom ili unakrsnim bodom. U primjeni
MucoMatrixX®-a za prekrivanje recesije gingive, uviiek se treba
izbjegavati izlozenost. Uvjerite se da resorbirajuca krpica potpuno
prekriva matriks. Primarno zatvaranje rane omogucuje prodiranje i
inkorporaciju krvnih Zila u matriks. Rano izlaganje moze dovesti do
gubitka transplantata.

Nakon operacije treba izbjegavati svaki mehanicki stres tretiranog
podrucja. Pacijent bi se trebao suzdrzati da 4 tjedna ne pere zube
na doti¢nom podrucju. Smanjivanje zubnih naslaga moze se postici
oralnim ispiranjem 0,12% klorheksidin-otopinom. Nakon operacije
bolesnika treba tjedno narugiti na pregled kako bi se procijenio
napredak ozdravljenja te zbog kontrole naslaga plaka.

Nuspojave

U rijetkim slucajevima alergijske reakcije na kolagene membrane ne

mogu se iskljuditi.

- U vrlo rijetkim slu¢ajevima moze dodi do pojave nekompatibilnosti s
kolagenom

- U rijetkim pojedina¢nim slucajevima zbog dulieg vremena resorpcije

moze doci do upalnih reakcija tkiva

Kao i kod bilo kojeg stranog materijala, zbog implantacije

MucoMatrixX®-a moze doci do pojacavanja postojecih lokalnih

infekcija

Opce komplikacije mogu biti uzrokovane samim kirurskim zahvatom,

kao npr. recesija gingive, jako krvarenje zubnog mesa, oticanje

mekog tkiva, osjetljivost na temperaturu, deskvamacija epitela

gingiva u podrucju krpica

Interakcije s drugim sredstvima

- Antiseptici koji otpustaju klor (npr. kloramin), kao i tanin i kaustici koji
mijenjaju proteine, ne smiju se koristiti zajedno s kolagenom

- Masti i prah kao i silikonski preparati mogu promijeniti meduprostore
kolagen folija, kolagen flisa ili spuzve, tako da se tu ne bi smieli
zajedno koristiti
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Upozorenja, mjere opreza

Kod otvorenog zagcjeljivanja ili izlozenosti MucoMatrixX®-a tijekom faze
ozdravljenja, vriieme resorpcije se moze ubrzati.

MucoMatrixX® je indiciran samo za navedene primjene. Pacijente
stomatolog koji provodi lijecenje treba informirati o mogucim
kontraindikacijama, nuspojavama i potrebnim mjerama opreza. Kod
postoperativnih simptoma kao Sto su bolovi, infekcije, ili neki drugi
neobi¢ni simptomi, pacijent bi trebao odmah potraziti stomatologa.
Pacijente s teskim opéim medicinskim poremecajima (npr. lose
kontrolirani dijabetes mellitus, visok krvni tlak, teske bolesti perifernih
arterija [PAD], maligne bolesti ili autoimune bolesti) ili pacijente koji su
podvrgnuti na primjer dugotrajnom steroidnom tretmanu ili terapiji s
antikoagulansima, kao i kod svih operacijskih zahvata, treba lijeciti s
posebnim oprezom.

MucoMatrixX® se ne smije opet koristiti ako je jednom izvaden iz
paketa i/ili je doSao u kontakt s pacijentima, jer tada postoji povecan
rizik od kontaminacije s naknadnim rizikom od infekcije.

Rok trajanja
Rok trajanja je otisnut na kutiji i na unutrasnjoj steriinoj ambalazi. Nakon
isteka navedenog datuma MucoMatrixX® se vise ne smije koristiti.

Zbrinjavanje

Nakon upotrebe trebaju se obraditi i zbrinuti svi materijali i ambalaza
koje niste upotrijebili u skladu s prihvacenim medicinskim postupcima
i postojecim nacionalnim i regionalnim zakonima o zastiti okolisa za
zbrinjavanje ambalaZe i bioloskog materijala.
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Kullanim bilgileri MucoMatrixX®
MucoMatrixX® bilesimi ve ambalaj ebatlari

- Domuz kolajeni, domuz koriyumundan Uretilmistir

- Tek seferlik kullanim igindir

- Kalnligi 0,8 ila 5,0 mm arasinda degismektedir

- MucoMatrixX®, steril bir ¢ift ambalaj icinde satisa sunulmaktadir

Asagidaki boyutlarda temin edilebilir:
15 x 20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Uygulama alanlari

MucoMatrixX®, dental yumusak doku hasarlarinin rejenerasyonu

ve diglerin ve implantlarin etrafinda yumusak doku olusumu igin

endikedir.

- Resesyon defektlerinin, miimkin olan tim mukojinjival cerrahi
teknikleri (6rn. koronal ve lateral kaydirilan flepler, tiinel teknigi) ile
kombine olarak tedavisinde

- Keratinize jinjivanin genisletilmesi igin dis ve implantlarin

gevresinde yumusak doku augmentasyonu (vestibulum plastik)

Eger es zamanli olarak bir yumusak doku kalinlagsmasi isteniyorsa,

cerrahi kemik defektlerinde ve kemik duvari defektlerinde veya

cene kemigi sirt augmentasyonu cergevesinde kemik dolgu
maddeleri ile kombine olarak

- Ekstraksiyon alveollerinde derhal veya gecikmeli implantasyonlarin
kapatiimasinda

- Protetik tedavilerde ¢ene kemigi sirtinin yapilandiriimasinda

- Soket koruma (Socket seal teknigi) cercevesinde ekstraksiyon

alveollerinin kapatiimasinda

Daha sonraki augmentasyon miidahaleleri igin cene kemigi sirtinin

yumusak dokusunun yapilandiriimasinda
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Kontraendikasyonlar

MucoMatrixX® su hastalarda kullaniimamalhdir:

- Agiz boslugunda akut enfeksiyonlar veya implant bolgesinde akut
ya da kronik iltihaplar bulunan hastalarda

ACY (adiz, gene, yliz) cerrahisi, implantoloji, periodontoloji,
endodonti veya diger agiz cerrahisi uygulamalarinin
gerceklestiriimesine engel teskil eden temel hastaligi bulunan
hastalarda

Porcine kolajene karsi hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda

Gebelik ve emzirme doneminde kullanim

MucoMatrixX®'in gebelik ve emzirme déneminde kullanimina ve
insanin ureyebilme yetenegi Uzerine etkilerine iliskin yapilmis
herhangi bir galisma bulunmamaktadir. Bu sebeple MucoMatrixX®'
in kullanimindan énce tedaviyi yuriiten hekim tarafindan anne igin
saglanacak faydalar ve bebek icin s6z konusu olan olasi riskler
duruma 6zel olarak degerlendirilmelidir.

Gocuklarda ve ileri yastaki hastalarda kullanimi
Tedavi edilen hastanin yasina bagl olarak 6zel énlemlerin alinmasi
gerektigini gosteren hicbir bilgi mevcut degildir.

Kullanim talimatlari

MucoMatrixX® sadece kontrollii kemik ve doku rejenerasyonu
tekniklerini uygun bir egitimle 6grenmis olan hekimler tarafindan
kullaniimahdir. MucoMatrixX®, dogal kaynakli bir membrandir. Bu
sebeple kuru haldeyken kolajen yapisinda hafif bir dalgalanma

ve membran kalinhginda farkliliklar gérilebilir. Bu olgularin
MucoMatrixX®in kalitesi veya islevselligi Gizerinde higbir etkisi yoktur.
MucoMatrixX® sterilligi muhafaza edilerek bir makas veya nester
ile, tercihen rehidre halde iken, tedavi edilecek defektin boyutuna
ve sekline gére uyarlanabilir. Uygun sablonlarin kullaniimasi intiyag
duyulan MucoMatrixX® alanlarinin tespit edilmesine yardimci
olabilir. Matrisin dikis veya pinlerle sabitlenmesi mimkuinddr ve
uygulamaya bagli olarak dislokasyonun ve mikro hareketlerinin
onlenmeleri ve bdylece daha hizl bir iyilesmenin saglanmasi icin
onerilmektedir. MucoMatrixX® hem kapali iyilesen yaralarda hem de
acik iyilesmeler igin kullanilabilmektedir. Agik iyilesmede, érnegin
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altta yatan periost ile yakin temas sayesinde matrisin beslenmesi
ve revaskilarizasyonu saglanmalidir. Resesyon kaplamasinda
uygulamada, ekspozisyon daima énlenmelidir (bkz. jinjival resesyon
defektlerinin tedavisinde kullanima iliskin 6zel agiklamalar)
MucoMatrixX® kullanilirken genel steril galisma ve hasta
medikasyonu prensipleri dikkate alinmalidir.
Gerekli cerrahi miidahale, defektin gosterilmesi ile baslar
Olusan kemik defekti, klinik olarak endike olmasi halinde uygun
bir augmentasyon malzemesi ile (6rn. otojen kemik, alojenik,
ksenojenik veya alloplastik kemik dolgu maddeleri) ile doldurulur
- i steril olan dis ambalaj, 6rnegin bir asistan tarafindan steril
olmayan cerrahi alanda dis kartondan cikariimali ve sterilizasyonu
dikkate alarak agilmaldir. Digi ve igi steril olan ic ambalaj,
sterilizasyon korunarak edilerek gikariimalidir
MucoMatrixX® sadece nemli haldeyken uygulanabilir ve kirpilabilir
Membran bunun igin, uygulamanin tlriine ve matrisin sahip
olmasi istenen esneklige bagl olarak uygulamadan yaklagik 5-20
dakika 6nce steril sodyum klorir ¢ozeltisi veya kan icinde rehidre
edilmelidir
- Matrisin sekli ve boyutu defektin boyutuna uyarlanmalidir.
MucoMatrixX® rehidrasyon sonrasinda bir makas veya nester
ile istenilen sekilde kesilebilir. Kisa bir rehidrasyon siiresinde,
kdselerin yuvarlatiimasi, flep kapama sonrasinda jinjival yumusak
dokunun perforasyonunu énleyebilir. MucoMatrixX®, defektin
lizerine yerlestirilir ve orta derecede basing uygulanarak yerine
adapte edilir. Baski uygulama suresi kanamanin siddetine baghdir.
Kemik ylizeyine yapisma, kolajen liflerinin kanla temas edince
sismesi ve jel olusturmasi sonucu saglanir
- MucoMatrixX®in kan ve sizintiyla tam olarak doygunluga
ulasmasi, defekt yapiya ya da augmentasyon maddesine ankrajin
gerceklesmesini ve matrisin altinda kan pihtisi olugsmasini saglar
Eger bir bosluk flepi hazirlaniyorsa, MucoMatrixX® saglam periosta
dikilerek matrisin periost yara yatagina yakin temas etmesi ve
imobilizasyon saglanmalidir. Bunun icin aralikli (interrupted) dikis
veya gapraz dikis uygulanabilir; emilebilir dikislerin kullaniimasi
tavsiye edilir
- Hasta cerrahi midahale sonrasinda hekimlerin talimatlari
dogrultusunda agiz hijyeni saglamalidir
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Jinjival resesyon defektlerin tedavisinde kullanim talimatlan
Esas itibari ile 6n gortlebilir bir resesyon kaplama sadece Miller |
ve Il. sinif defektlerin tedavisinde beklenmektedir. MucoMatrixX®in
tiinel tekniginde kullaniimasi durumunda matrisin yeterli esneklige
sahip olmasini saglamak igin rehidrasyon siresinin 10-20 dakika
uzatilmasi tavsiye edilmektedir. Matrisin aralikli (interrupted) dikis
veya capraz dikis ile sabitienmesi tlinel teknigi uygulamasinda da
onerilmektedir. MucoMatrixX®in jinjival resesyonlarin kapatiimasina
yonelik kullaniminda ekspozisyon daima 6énlenmelidir. Yerine
yerlestirilmis flepin, matrisi tamamen kapladigindan emin olunuz.
Birincil bir yara kapama kan damarlarinin matrise nifuz etmesini
ve bunlarla kaynasmasini saglar. Erken bir ekspozisyon greftin
kaybedilmesine sebep olabilir.

Ameliyat sonrasinda tedavi edilen doku her turlii mekanik
travmadan korunmalidir. Hasta 4 hafta boyunca bu bolgedeki
dislerini fircalamamalidir. Plak olusumu % 0.12’lik klorheksidin
cozeltisi ile agiz gargarasi yapilarak énlenebilir. lyilesme ilerlemesini
degerlendirmek ve plak kontrolu gergeklestirmek icin hasta ameliyat
sonrasinda haftalik olarak viziteye davet edilmelidir.

Yan etkiler

Nadir vakalarda kolajen membrana kars alerjik reaksiyonlarin

olusabilecegi riski g6z ardi edilemez

- Cok nadir miinferit vakalarda kolajene karsi intolerans belirtileri

ortaya cikablir

Nadir munferit vakalarda uzun rezorbsiyon stireleri dolayisiyla

iltihabi doku reaksiyonlari meydana gelebilir

- Diger tim yabanci maddelerde de oldugu gibi mevcut
lokal enfeksiyonlar MucoMatrixX® implantasyonu sebebiyle
siddetlenebilir

- Jinjival resesyonu, siddetli dis eti kanamasi, yumusak dokularda
sisme, IsI hassasiyeti, flep bolgesinde jinjiva epitelinde
deskuamasyon gibi genel komplikasyonlar cerrahi miidahalenin
kendisine bagli olarak ortaya ¢ikabilir

Diger maddelerle etkilegimi
- Klor agiga ¢ikaran antiseptikler (6rn. kloramin) ve proteinleri
degistiren tanen ve kaustikler, kolajenle birlikte kullaniimamalidir
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- Merhemler, pudralar ve silikon preparatlar; kolajen folyolarin,
dokularin ve siingerlerin bosluklarinda degisiklige sebep olurlar, bu
sebeple bunlarla birlikte de kullaniimamalidir

Uyarilar ve emniyet tedbirleri

Aclik iyilesme veya iyilesme asamasinda MucoMatrixX®'in
ekspozisyonu durumunda resorbsiyon suresinde hizlanma gorilebilir.
MucoMatrixX® sadece agiklanan kullanimlar igin endikedir.

Hastalar olasi kontraendikasyonlar, yan etkiler ve gerekli tedbir
onlemleri hakkinda tedaviyi ylriten kisinin sorumlulugu gergevesinde
bilgilendirilmelidirler. Agrilar, enfeksiyonlar veya diger sira digl
semptomlar gibi postoperatif sikayetlerde hastalar derhal bir dis
hekimine bagvurmalidirlar.

Agir genel tibbi hastaliklari (6rn. kontrolu iyi bir sekilde
saglanamamis Diabetes Mellitus, ciddi tansiyon, agir periferik tikayici
arter hastaligi (pAVK), maligniteler veya otoimmiin hastaliklar)

olan hastalar veya 6rnegin uzun vadeli steroid tedavisi veya
antikoagtilan tedavi gérmek zorunda olan hastalar tiim cerrahi
tedavilerde oldugu gibi 6zel itina gosterilerek tedavi edilmelidirler.
MucoMatrixX®ambalajindan bir defa gikarildiktan ve/veya bir hastaya
temas ettikten sonra tekrar kullanilamaz, zira bu durumda yiksek
kontaminasyon riski ve buna bagli enfeksiyon riski mevcuttur.

Kullanim siiresi
Son kullanim tarihi, katlani kutunun tzerine ve steril ic ambalaja
basiimistir. MucoMatrixX®, belirtilen tarihten sonra kullaniimamalidir.

Tasfiye

Kullanim sonrasinda kullanilan tim Urlnler ve ambalaj malzemeleri,
kabul géren tibbi uygulamalar ve ambalaj malzemeleri ve biyolojik
materyallerin tasfiyesine iliskin gecerli ulusal ve yerel cevre koruma
yasalari uyarinca muamele gérmeli ve tasfiye edilmelidir.
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UHdopmauus no npumeHeHuio MucoMatrixX®
CocraB 1 pa3mep ynakoeku MucoMatrixX®

- CBWHOW KOMnareH, Nofy4eHHbI U3 CBUHOTO Kopuyma

- [ANsi 04HOPA30BOro NCMOMb30BaHUA

- TonwwHa Bapbupyetcs ot 0,8 Ao 5,0 Mm

- MucoMatrixX® npegnaraeTcsi B CTepUnbHoii ABOMHON yrnakoBKe

Mpepnaratotcs cneaytoLime pasMmepbl YnakoBKu:
15 x 20 Mm
20 x 30 Mm
30 x 40 Mmm

Cdpepa npumeHeHUs

MucoMatrixX® nokasaH ansi AeHTanbHOro BOCCTaHOBMNEHUs

[eheKToB MArKUX TKaHEN U HapalLMBaHWIO MATKUX TKaHel BOKPYT

3y60B 1 UMNNAHTaToOB.

- JledyeHvie peLieccumn AeCHbI B COMETAHUM CO BCEMU

pacnpocTpaHeHHbIMU MYKOTUHIMBANbHBIMU XMPYPrUYECKUMI

TEXHUKaMW (HanpumMep, KOPOHapHbIe 1 naTteparnbHble

nepeMeLLEHHbIE NOCKYThl, TYHHENbHAs TEXHUKA)

AyrMeHTaumst MArkux TkaHew BOKpyr 3y60B 1 MMMNaHTaToB Ans

pacLuMpeHunst kKepaTUHU3NPOBaHHON AecHbl (BecTubynonnactuka)

Mpu xupyprudecknx aedektax KOCTW U KOCTHbIX CTEHOK UM

B pamkax ayrMeHTaLuuu YentocTHOro rpe6Hs B coveTaHnm c-

KOCTHBIMW MpOTE3aMu Npu HEO6XOANMOCTN OHOBPEMEHHOTO

YTOSLLEHUS MATKNX TKaHew

- TMoKpbiTMe UMNNAHTATOB NOCHe HEMEANEHHON UMK OTIIOXKEHHOM
VMMNNaHTaLMn B 9KCTPaKLIMOHHbIE arnbBeosibl

- B pamkax peKOHCTPyKLMK YernocTHOro rpebHs npu

npoTesnpoBaH

3akpbITUe 3KCTPaKLMOHHBIX anbBeos B paMKkax COXpPaHEHWs NyHKU

(TexHUKa repMeTr3aLmmn fyHKK1)

HapaluysaHve MAarkux TkaHew YentocTHoro rpebHs B xone

NOArOTOBKW AN NOCNEAYOLLMX ayrMeHTaTUBHbIX BMeLLaTeNbLCTB
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MpoTuBonokasaHusa

MucoMatrixX® He [OIKeH NPUMEHSTLCS Y NAaLUMEHTOB, MMEIOLLMX

- OCTpble UHDEKLMN B MOMOCTU pPTa UMM OCTPLIE UMK XPOHUYECKUe
BOCMarneHusi B MecTe UMnnaHTaumm

obLumne 3a6oneBaHus, NpW KOTOPbIX HEMb3s NPOBOAUTL Mepbl
YentoCTHOMMLEBOW XMPYPru, a Takke MMNNaHToNornyeckune,
napoAoHTarnbHble, 3HAOAOHTUYECKUE UNW APYTVe XUpyprudeckue
BMeLllaTenbCTBa B POTOBOM MOMOCTU

HenepeHOCUMOCTb CBUHOIO KomnnareHa

MpumeHeHne Bo BpeMsa 6epeMeHHOCTU U KOPMMEHUs rpyabo
WccnepoBanus no npumeHeHnio MucoMatrixX® Bo Bpemsi
6epeMeHHOCTU 1 KOPMIEHUS TPYAbIO, & TaKXe ero BIVSIHUIO Ha
[eTOPOAHYI0 CMOCOBHOCTL He MpoBoAMIUCH. MoaToMy nepeq,
npumeHeHrem MucoMatrixX® nevawyuin Bpay AOMmKEH NPOU3BECTU
VHOVBUAYaNbHYIO OLEHKY MOMb3bl ANsi MaTepy 1 BO3MOXHbIX PUCKOB
ans pebeHka.

MpumeHeHne y AeTel U NUL, NOXMUIIoro Bo3pacTta
MokasaHui No Heo6XOANMOCTU COBMIOAEHNSI OCOBbIX mep
npeoCTOPOXXHOCTU B 3aBMCUMMOCTM OT BO3pacTa nauneHTa He
nMeetcs.

Yka3aHuUsi N0 NPUMEHeHuIo

MucoMatrixX® fosmkeH NPUMEHATLCS TOMBKO BpaYamu, UMEHOLLMMU
onbIT U HeobxoaMMoe obpa3oBaHue B 06nacTy ynpasnsemoro
BOCCTaHOBIIEHMS KOcTel 1 TkaHel. MucoMatrixX® sensietcs
npenapaToM eCTeCTBEHHOTO NMPOUCXOXAEHWSI, MOITOMY B CyXOM
COCTOSIHAM Ha HEM MOTYT MOSIBNATLCS HE3HAYUTENbHbBIE U3rNGbI
KOnnareHoBOW CTPYKTYPbl U pasnuyusi B TONLWMHe MeMbpaHbl. Takue
NPOSIBNEHUS HMKaK HE BIUSIOT Ha Ka4ecTBO Uni OYHKLIMOHANbHOCTb
npenapata MucoMatrixX®.

Mpenapat MucoMatrixX® npu cobntogeHnmn cTepubHOCT MOXET
6bITb paspesaH HOXHULAMW UNW cKanbnernem B COOTBETCTBUM C
pa3mepom 1 hopMoit ycTpaHsieMoro AedekTa, NPeanodTUTENBHO

B pernapupoBaHHOM COCTOSHWUK. B kayecTBe BCnomoraTensHOro
cpeacTea npu onpeaeneHnn Heobxoammoro pasmepa MucoMatrixX®
BO3MOXHO MCMOMb30BaHWE COOTBETCTBYHOLWMX LabnoHos. MaTtpuuy
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MOXHO 3adhMKCMPOBaTh MPU NMOMOLLM LLIBOB Unn Bynasok, Y4To B
3aBWCMMOCTM OT NPUMEHEHUS PEKOMEHAYETCA OCYLLEeCTBNATL B
Liensx n3bexaHns CMeLLeHUs U MUKPOABMXKEHWIA U ANSA YCKOPeHUs
npouecca 3axueneHusi. MucoMatrixX® MOXeT NpUMeHATLCS Kak Ha
3bIKPbITLIX 32XUBAKLLMX paHax, Tak U Ans OTKPbITOro 3aXuBIeHUs.
[Mpu OTKPLITOM 3aXKMBNEHNN HEOBXOAUMO 0becneynTb CHabxeHue n
peBackynsipu3aLmio MaTpuLbl, HanpumMep, NyTeM TECHOTO KOHTaKTa
C pPacrnosnioXeHHON HUxe HaaKkocTHULen. Mpu ncnonb3oBaHun Ans
peLieCMOHHOTO NOKPLITUS HeOBXOANMO Beeraa naberatb IKCNO3NLMK
(cM. Ocobble ykasaHus No NPUMEHEHWIO NP NeveHnn AedeKToB
peueccumn aecHbl). Mpyu npumeHeHun MucoMatrixX® Heobxoavmo
cobnioaath 06LMe NPUHLMNBI CTEPUBHON PaboThl M Ha3HaYeHUs
riekapcTB nauveHTam.
Heobxoanmoe xupypruyeckoe BMeLLATENLCTBO HAYMHAETCS C
onpefenexHnau nsobpaxeHust gedekta
[Mpy HanNMuUK KNMMHUYECKMX NoKa3aHui obpasoBaBLLMIACS AedeKT
KOCTW HanOMHSETCS COOTBETCTBYIOLLMM BOCCTaHaBIMBAIOLLMM
mMaTtepuanom (Hanpumep, ayToreHHble KOCTH, anoreHHble,
KCEHOreHHbIe UNN annonnacTuyeckue npoTesvpytoLmne
marepuansl Ans KocTew)
- HapyxHas, ctepunbHasi U3HYTpU ynakoBka forkHa 6biTb
BbIHYTa 13 KOPOGKU, HaNpyUMep, aCCUCTEHTOM B HECTEPUITBHOM
NnoMeLLeHNI onepaLoHHON 1 OTKpbITa Npu cobnogeHnun
cTepunbHOcTU. CTepunbHasi CHapy»un U BHYTPU BHYTPEHHSSA
ynakoBKa [OIKHa YAansTbCs npy COBNOAEHUN CTEPUITBHOCTU
MucoMatrixX® MoXeT HaknaablBaTbCs M NOAFOHATHCS TOMBKO BO
BMa)kHOM COCTOsIHUW. [1Nsi 3TOro nepes HanoxeHnem membpaHa
[ormkHa 6bITe NoABEprHyTa pervapartauum B CTepunbHOM
duspacTeope Unu Kpoeu B TedeHne 520 MUHYT B 3aBUCUMOCTU OT
TUNa NPUMEHEHUS N HYXXHOW MMBKOCTWN MaTpuLibl
- ®opma 1 paamep MaTpuLibl JOMKHbI MOATOHATLCA MOA  pa3mep
nedekra MNocne pernapataummn MucoMatrixX® MoxHo obpesaTtb
[0 HY>KHOW (hOPMbI MPY MOMOLLN HOXHULL UK ckanbnens. Mpu
KOPOTKOM nepuoge pervapaumm 3akpyrieHue yrios MOXeT NoMoYb
npenoTBpaTUTL NepdopaLmio MArkux TkaHel AeCHbI nocne
3aKkpbITUA nockytoM. MucoMatrixX® HaknaablBaeTcsi Ha AedhekT
W NMOATOHSIETCS K MECTY HaHECEHUS C YMEPEHHbIM JaBneHneM.
Bpemsi okasaHus AaBNeHNs 3aBUCUT OT CTEMEHN KPOBOTEHEHMSI.
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CpalLeHune ¢ NoBepXHOCTbIO KOCTU OCYLLECTBSIETCS MyTeM
HabyxaHus 1 reneobpa3oBaHWs KonnareHoBbIX TKaHe npu
KOHTaKTe C KPOBbIO
- MonHoe nponuTbiBaHne MucoMatrixX® KpoBblO 1 3KCCyAaTOM
obecneynBaeT ckpenmneHne co CTPYKTYpon Aedekta unm
BOCCTaHaBMNMBALLMM MaTepuanom, a Takke obpasosaHune
KPOBSIHOTO Koarynsita nog, matpuuen
IMpu noaroToBKe LLENeBoOro nockyta Heobxoanmo obecneunTb
TECHBIN KOHTaKT MaTpuLibl C NepUoCTanbHbIM PaHEBBLIM NOXEM
nyTem clumBaHust MucoMatrixX® co 300poBoii HaAKOCTHULIEN
- [Ina 3TOro MOXHO MCMOSL30BaTh OTAESNbHbIE Y3MOBbIe LB
VNN nepekpecTHble WBbl. PekoMmeHayeTcst ncnonb3oBaHve
paccacbIBatoLLMXCS LLIBOB
Mocne xmpypruyeckoro BMeLlaTensCTBa NaLmneHT AOoKeH
NpoBECTU BCe HEOOXOANMbIE MEpPbI MMIVeHbI NOMOCTW pTa B
COOTBETCTBUM C yKasaHWsIMU Bpada

Ocob6ble ykazaHUsi N0 NPUMEHEeHUI0 NpUY NleYeHUn peLeccum
AECHbI

B ocHOBHOM Npefcka3yeMoe NokpbiTue peLeccum oxuaaeTcs
TOmNbKO Npw NneveHunn gedektos knaccos | u |l no Munnepy.

Mpu npumereHun MucoMatrixX® B coueTaHum.

C TYHHENbHON TEXHUKOW pekomeHayeTcs bonee anutensbHas
pervgpataums B TedeHve 10-20 MuHyT anst obecneyeHus
[0CTaToO4HOM rMBKoCTU MaTpuLibl. Mpy NPUMEHEHUM TYHHENBbHOM
TEXHVKW Taloke pekoMeHayeTcs chukcaums MaTpuLbl OTAENbHbIMU
Y3M0BbIMU UM NEPEKPECTHLIMU LUBaMK. [pu ncnonb3oBaHUM
MucoMatrixX® ansi nokpbITUA peLeccum A4ecHbl Heobxoammo
nsberaTb akcnosnumun. Heobxoanmo obecneunTb NONHOEe NOKpbITUE
MaTpuLbl NepemMeLLeHHbIM NI0CKyTOM. [epBrUYHOe 3aKpbITUe paHbl
MO3BONSIET MPOHUKHOBEHWE U BHEAPEHWE KPOBSIHBIX COCYA0B

B MaTpuLy. PaHHsSA 9KCMo3nLmMs MOXeT NpMBECTM K noTepe
TpaHcnnaHTara.

Mocne onepaunn HeobxoanMMo nsberaTb NOOLIX MEXAHNYECKUX
TPaBM B 30He NpoBeAeHus onepauuu. MNauneHTy B TeueHne

4 Hepenb criefyeT 0Tka3aTbCs OT YMCTKM 3y60B B 3aTPOHYTOMN
30He. OuuLleHne 3y6HOro HaneTa MOXHO OCYLLEeCTBMATL NyTeM
nonockaHus pta 0,12%-biM pacTBOpom xnoprekcuauHa. Mocne
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onepauun NauneHTy crieqyeT NPOXOAUTb eXeHeaernbHbI OCMOTP
Y Bpayda Ans OoueHKn npouecca 3aXXUBIMeHUA U KOHTponA 3y6HOI’O
Haneta.

Mo6ouHble achhekTbI

- B peakux cniyyasx He UCKMIOYEHbI annepruieckne peakumum Ha

KomnnareHoByt MeMbpaHy

B oueHb peakux crnyyasix MoryT BO3HUKHYTb CUMMTOMbI

HenepeHoCMMOCTH KonnareHa

- B penkux cnydasix BcneacTBme NpofornkuTenbHon abcopbuum
MOryT BO3HWUKHYTb BOCNANUTESNbHbIE peakLmnn TKaHen

- Kak v npy ncnonbaoBaHum noGbIX APYrux Yy>KepoaHbIX

matepuarnos, nocrie npuMeHeHnst MucoMatrixX® mMoryT ycunutbes

CyLLeCTBYOLLME NoKasrbHble MHdEKLUN

B03mOXHbIe 06LLMe OCNOXHEHUA MOTYT ObIThb BbI3BaHbI CAMUM

XUPYPruvecknM BMeLLaTenbCTBOM, K HUM, HanpumMep, OTHOCATCS

peLieccus eceH, CUNbHOe KPOBOTEYEHUE ieCEH, OTEeK MArKon

TKaHW, YyBCTBUTENLHOCTL K TemMnepartype, AeckBamaLms anuTenus

AeceH B obnactu nockyta

BsaumopeinicTeue c Apyrumu Belectsamm

- BmecTe ¢ konnareHom Henb3asi IPUMEHsITb aHTUCENTUKY,
BbIAENSAIOLLME XII0P (Hanp. XnopamuH), a Takke AyounbHble
KUCMOTbl U KayCTUKK, U3MEHsoLLme Genku

Masu 1 NopoLLKK, a TaKkKe CUMMKOHOBbIE MpenapaTsl MoryT
VN3MEHATbL NPOMEXYTKU MEXAY KOnnareHoBbIMU MiieHKamm,
TKaHAMW ¥ NacTamm, No3ToMy 3[4ech Takke Heobxoaumo nsberaTb
COBMECTHOTO NMpYMeHeHUs!

Mpeaynpexaexus,

Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH

B cnyyae oTKpbITOro 3axmBneHus unu sakcrnosvumm MucoMatrixX® Bo
BpeMs dasbl 3aKMBReHNs Bpems abcopOLmm MOXET BbiTb YCKOPEHO.
MucoMatrixX® nokasaH Tonbko Ans ykasaHHbIX MPUMEHEHUN.
MauneHTam JOMmKHbI ObITb Pa3bACHEHb! BO3MOXHbIE
NPOTUBOMOKa3aHusi, NO6oYHbIe ahekTbl 1 HEOOXoAUMbIE MepbI
NpefoCTOPOXHOCTY B pamMKax OTBETCTBEHHOCTY Jlevallero Bpaya.
Mpun nocneonepaumoHHbIX xanobax, Hanpumep, 6onsax, NHPEKLUAX
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UNK ApYrux HEOBbIYHBIX CUMMTOMAX, NaLMEHT [OIKEeH HeMeaneHHo
06paTuThbCs K Bpayy. Y NaumMeHTOB C TSHXKENbIMU OBLLMMU
MeAULMHCKMMY 3aboneBaHnsamu (HanpumMep, Noxo perynupyembii
caxapHbiii Auaber, Tshkenble HapyLLeHWsl AaBneHus), TshKenbin,
0bnMTEpUpYOLLMIA aTepoCckepo3 nepudepuyeckmx aptepuit [pAVK],
3110Ka4eCTBEHHbIE ONYXONU UM ayTOUMMYHHbIE GONesHn) unu

y NauMeHTOB, KOTOpbIe NPOAOIMKUTENBHOE BPEMS NoABepranmch
CTEPOVAHON UMK aHTUKOATYNSIHTHON Tepanuu, kak 1 npy noGom
[PYroM X1pypruy4eckoM BMeLaTenbCTBe, NeveHne JOmKHO
NPOXoAUTL C 0COBGOI OCTOPOXKHOCTBIO.

3anpellaertcsi noBTopHOe Mcnonb3oBaHne MucoMatrixX® nocne
TOro, Kak OH y)xe Gbin BbIHYT U3 yNakoBKV W/ UMEN KOHTaKT C
nauyeHTOM, MOCKOIbKY B 9TOM Cryyae CyLLeCTBYeT NOBbILLeHHast
OMacHOCTb 3apaXKEHWs! U BO3HUKHOBEHWS MHEKLMIA.

Cpok rogHocTU

[laTa oKOHYaHWsi Cpoka roAHOCTM yka3aHa Ha KapTOHHOWN Kopobke
1 Ha CTepuUnbHOW BHYTPEeHHeN ynakoBke. o ucteyeHun ykasaHHom
natbl npumeHeHne MucoMatrixX® He gonyckaertcs.

Ytunusauma

Mocne npumMeHeHUs Bce HeMcnomnb3oBaHHble NPOLAYKTbI

1 YNakoBOYHbIE MaTepuarnbl JOMKHbI YTUIN3NPOBATLCS B
COOTBETCTBUW C NPU3HAHHOW MEAULMHCKOW NPaKTUKOW U1
[EeNCTBYIOLLMMU HAaLMOHamNbHLIMW U PErvioHanbHbIMU 3aKOHaMK
M0 3alLLMTe OKPYKatoLLEN cpeabl U YTUIM3aLmMn YNakoBOYHbIX U
Gronornyecknx MaTepuarnos.
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MAnpogopieg xpriong MucoMatrixX®

Tuveeon kai péye@og ouokeuaoiag Tou MucoMatrixX®

- KoAaydvoo xoipou, TTapaokeuaapévo atmo xoplo Xoipou
- MNa pia xprion pévo

- To Taxog kupaivetal petagu 0,8 wg kai 5,0 mm

- To MucoMatrixX® TTpoc@épeTal O€ ATTOOTEIPWHEVN ITTAR
OuoKeuaoia

AiatiBevTal Ta akoAouBa peyédn:
15 x 20 mm
20 x 30 mm
30 x 40 mm

Toueig epappoyng

To MucoMatrixX® gvdeikvuTal yia 0SovTIKr| avadwoydvnan Twv

EAATTWHPATWY PaAakoU 10ToU Kal ThV avaTTugn paAakou 10Tol yupw

atrod dévTIa A EPQUTELPATA.

- O¢gpartreia TwV aTeAeIWV pifag o€ oUVOUATHO HE OAEG TIG OUYXPOVEG
BAEVVOOUAIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG (TT.X. OTEQAVIQIO KOI TTAEUPIKG
OUPOUEVO KAAUPHA, TEXVOAOYia TOUVEA)

- Evioxuon paAakoU 10ToU yUpw a1réd Ta dOVTIA KOl EPQUTEUUATA YIa

€CATTAWON TOU KEPATIVOTTOINWUEVOU OUAOU (TTPOCTOUIOTTAQOTIKI)

2 XEIPOUPYIKA EAQTTWHATA OOTWV KAl EAATTWHATA TOU TOIXWHATOG

0OTWV i 0TO TTAQICIO0 0IKOBOUNONG TNG PATVIAKIG OKPOAOPIaG O

ouvdUaouO6 pe UNIKG UTTOKATAOTAONG 00ToU, OTaV gival £TTIOUPNTHA

Tautéypovn TTUKVWon JaAakou 10ToU

- K&dAuppa egQUTEUPATWY PETA aTTO GPEDN i KaBUOTEPNUEVN
eNPUTEUON O€ £EaYWYEG

- O1kodduNoN PATVIOKAG AKPOAOPIAG Yia TIPOCOETIKEG TTAPOXES

- Z@payiopa eEaywywyv oTo TTAdiclo Siatipnong KOyxXNG (TEXVIKNA

GppPayiong koyxng)

Oikod6pNnoN PaAakou 1GToU TNG PATVIAKAG akpoAopiag o€

TIPOETOINAGCTA VIO EANOVTIKEG EVIOKUTIKEG ETTEURATEIG
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AvTevdeigeig

To MucoMatrixX® artrayopeUeTal Vo XpNnOIUOTIOIEITAl O€ AOBEVEIG PE
- Ogeieg poAUvVOEIG OTNV GTOPATIKF KOIANOTNTA 1} OXEIES 1) XPOVIEG
PAEYHOVEG OTOV XWPO EPPUTEUONG

[evikég TTABAOEIG, PE TIG OTTOIEG aTTAYOPEVETAl VO
TrpaypatotroloUvtal X1 (oTépa, yvaBog, TTPOCWTTO)-XEIPOUPYIKEG,
EPPUTEUHATIKEG, TTAPOSOVTIKEG, EVOOOSOVTIKEG 1) AAAEG
OTONATOXEIPOUPYIKEG EVEPYEIEG

M'vwoTn utrepeuaiodnaia o KoAAaydvo xoipou

XpAon Katd TNV EyKUJOOoUVN KAl TOV TOKETO

Aev utrdpyouv dIaBEIPeg EPEUVES yia xprion Tou MucoMatrixX®
OTNV EYKUHOOUVN KOl OTOV TOKETO KABWG Kal yia TNV €TTidpaon Tou
aTNV avBpwTTivn IKaveTNTA avaTrapaywyng. M’ autd Tov Adyo TTpETTel
TIPIV TNV Xprion Tou MucoMatrixX® va Trpayuatotoindei atmoé tov
BepdTrovTa 1aTPO pia aveEAPTNTN EKTIUNCT TOU WPEAOUG VIO TNV
UNTEPQ Kal TwV TMOaVWV KIvOUVWY yia To TTaidi.

Xpron o€ Taid1d kal NAIKIWPEVOUG 0o BevEig

Aev uTtdpxouv eupripaTa, TTOU va TTAPOUCIAdouV WG aTTapaiTNTEG
1010iTEPEG TTPOPUAGEEIG O€ TUVAPTNON PE TNV NAIKIO TOU TTPOG
Bepatreia agBevn).

Ymodeigeig yia Tnv xprion

To MucoMatrixX® Trp£TTel var XpnaIJOTIoIEITal HOVO aTTd yIaTpoug,
0l oTT0iO0I EiVal ECOIKEIWMEVOI HE TIG TEXVIKEG TNG EAEYXOMEVNG
aAvVayEVVNONG 00TWYV Kal JOAAKWY I0TWV HECW avTIoTOIXNG
ekTaideuong. To MucoMatrixX® gival QuOIKiG TTpoéAeuong, yr’
auTté Tov AGyo UTTOpEi va TTPoKUWOUV o€ Enpd KataoTaaon pia
eAa@PIG aUAGKWON Kal Jia aTTOKAIOT) TOU TTEX0UG HEPBPAVNG.
Autd Ta eaivoueva dev €xouv Kayia eTTidpacn oTnv ToIOTHTA 1)
AerroupyikéTnTa Tou MucoMatrixX®.

To MucoMatrixX® ptropei uTTé THPNON TNG ATTOOTEIPWANG Va
TIPOCAPHOOCTE PE Eva WaAidl i} e vUOTEPI OTO PEyeBOG Kal OTO
OXNHa TOU TTPOG QVTIMETWTTION EAATTWHATOG, KOTA TTPOTIUNGN O€
emmavudatwpévn katdaTtaon. H xprion KaTdAANAwyY TTPOTUTIWY PTTOPEI
va gival XpARoiun Katd Tov KaBopIiouo TG atrapaitnTng TMIPAVEING
oT1o MucoMatrixX®. Zrepéwaon TNg HATPAG HECW PAPPATWY 1
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akidwv gival duvarr Kal cuVIoTATal O€ €§GPTNCN HE TNV XPAON TTPOG
QATTOQUYT PETATOTTIONG I HIKPOKIVAGEWYV KAl €701 v UTTOOTNPIEEl THV
Taxeia avappwaon. To MucoMatrixX® ptropei va xpnaoipotroinBei 1éoo
o€ KAEIOTH €TTOUAWOT TTANYWY 600 Kal O€ AVOIXTEG ETTOUAWODEIG. Z€
QVOIXTEG ETTOUAWCEIG TTPETTEI VO TIPOTEXETE, WOTE VA BINCPAAIZETaI
TTAPOXK KaI ETTAVAYYEIWTN TNG PATPAG TT.X. HEOW OTEVAG ETTAPAG
Je TO UTTOKEIPEVO TTEPIOOTED. KaTd TNV Xprion og kaAuyn pidag Ba
TIPETTEI va aTToQeUyETal TIAVTOTE N €KBean (BA. I1d1aiTepeg uTTOdEIEEIG
KaTd TNV Bepatreia OUAIKWY EAATTWUATWY Pilag).
Katd tnv xprion Tou MucoMatrixX® TTp£Trel va TnpoUvTal Ol YEVIKEG
ApXEG ATTOOTEIPWHEVNG EPYOTTOG KOI PAPPOKEUTIKAG aywyng
aoBevoug.
- H amapaitnTn XeIpoupyIkr eTTéPBaon EEKIVAEI e TNV ATTEIKOVION
TOU EAQTTWHOTOG
To utrdpxov eAdTTwHA 00ToU TTANpPOoUTal, av evOgikvuTal KAIVIKG,
He KaTAAANAO UAIKG 01koddunong (T1.X. autoyevr) 0oTd, aAAoyevi,
gevoyevi) ) aAAOTTAQOTIKG UTTOKATACTOTA 00TOU)
H €§wTeEPIKN, ECWTEPIKA ATTOOTEIPWHEVN TUOKEUATIQ TTPETTEI
Va a@aipgital amd T.x. évav/pia Bondd 1o XapToKIBWTIO
O€ QTTOOTEIPWHEVN TTEPIOXT XEIPOUPYEIOU KAl VA QVOiyETal
AapBdavovTag utrdwn TNV atmooTeipworn. H e§wTEPIKA Kal ETWTEPIKG
QATTOOTEIPWHEVN ECWTEPIKA CUCKEUATIA TTPETTEI VO AQAIPEITAl
dIaTNPWVTAG TNV ATTOCTEIPWAON
To MucoMatrixX® uTropei va eQpapUoOTEl Kal Vo KOTTET JOVO O€ uypr
katdoTaon. I’ autd TTPETTEl TTPIV TNV EQAPUOYT VA £TTAVUSaTWOET
n pePBPAvN yia TTep. 520 AeTTTEG O€ ATTOOTEIPWHEVO dIGAUNT
payeipikoU aAaTog ) aipa, e§apTwPevo aTrd To €i00G TNG XPAONG Kal
TNV €MOUKPNTH EUKAPWIa TNG PATPAG
- To oxnpa Kal To YEyeBog TNG PATPAG TTPETTEI VO TTPOCAPHOCTOUV
oT0 PéyeBog Tou eAaTTWUATOG. MeTd TNV £TavuddTwaon To
MucoMatrixX® utropei va kotrei e WaAidi rj vuoTépl oTo mMOUUNTO
OXNHA. Z€ GUVTOHO XPOVO ETTAVUSATWONG TO OTPOYYUAEUA TWV
YWVIWV PTTopei va BonBrael otnv atroguyn piag didtpnong
TOU OUAIKOU paAakoU 10ToU PETA TO KAEIOIMO appayiouaTog.
To MucoMatrixX® ToTroBeTeiTal TTévw aTTé TO EAATTWUA KAl
TTpooapudeTal e YETPIa TTiean oTnv B€on. H xpovikr didpkela,
KaTtd TNV oTroia TTPETTEl va aoknBei n Trieon, e€aptatal amd Tnv
TTO0OTNTA TNG alpoppayiag. H TTpookOAANCN GTNnV ETTIPAVEIX 0OGTOU
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TrpoKaAeiTal péow TNG SIGYKWONG Kal TNG dnuIoupyiag YEANG Twv

IVWV KOAAayOvou o€ TTagn Je aipa
- H mAfRpng eummoTion Tou MucoMatrixX® pe aipa kai e§idpwua
EMTPETTEI TN OUVOEDT OTNV EAATTWHATIKY) SOUH 1) GTO 0IKOSOUNHA
KaBWG Kal TNV dnuioupyia BpopBou aipaTog KATW aTré TNV PATPA
Av gToIpdeTal XwpI1oTé KAAUPPA, Ba TTpéTTel va e§ao@alIoTEi n
OTEVH ETTAPNA TNG MATPAG PE TNV TIEPIOCTIKY BAoN TNG TTANYAG Kal
n akivnTotoinon, Ye cuppagr) Tou MucoMatrixX® pe 1o aképaio
TTEPIOGOTED. I QUTO PTTOPOUV Va XPNOoIPoTToINBoUV HOVEG 1)
OTAUPWTEG PAPEG, CUVIOTATAI N XPHRON ATTOPPOPATIHWY PAHHATWY
- MeTa TNV XEIPOUPYIKA ETTEURACN TTPETTEI O ACOEVNG vV EKTEAET

OTOMATIK) UYIEIVA QVTIGTOIXN WE TIG IATPIKEG UTTOBEIEEIG

I310iTEPEG UTTOBEILEIG VI TN XPAON KATA TNV BepaTreian OUAIKWV
gAaTTWHATWY pilog

Baoikd mpétel va avapéveral £va TpoBAEWIpo KdAuppa pidag Hévo
yia TV Bgpartreia eAarTwpdTwy Katnyopiag Miller | kai Il. Katd

TNV Xprion Tou MucoMatrixX® oTnv TexVIKr ToUVEA OUVIOTOUUE
Taparetapévn emavudaTwaon Twv 10-20 AeTTTwv, yia va e§ao@alioTel
ETTAPKNG EUKaPWia TNG PATPag. H oTepéwon Tng ATPAG HECWV
HOVWV f OTAUPWTWY PAPWY CUVICTATaI £TTIONG KATA TN XPAON

NG TEXVIKNAG ToUVeA. Katd Tnv xprion Tou MucoMatrixX® yia

KAAUWN OUAIKWYV PIGWV TTPETTEI VO ATTOPEUYETAI TTAVTOTE 1 EKBEDT).
BeBaiwBeite, 0TI TO £TTAVATOTTIOBETNUEVO KAAUPHA KOAUTITEI TIARPWG
TNV UATPA. To apxIko KAEioIgo TTANYNG emITpéTTel digioduon Kal
EVOWNATWON TWV ayyeiwv aigatog atnv pritpa. H mpoéwpn ékBeon
uTTOpEi va 0dnynoel aTnV atmwAela Tou EPQuTEUPATOG. MeTd TNV
eyxeipion Ba TTPETTEl va aTToQeUYETAl KABE PNXAVIKOG TPAUUATIONOG
NG Bepatreudpevng Treploxns. O aoBevig Ba TpéTTel yia 4 efdopadeg
va unv Bouptaidel Ta SOVTIA TOU GTNV apopwaoa Trepioxr). H TTpoAnwn
TOU OXNMATIOPOU 080VTIKAG TTAGKAG PTTOPET va eTITEUXOEi pe didAupa
XAwpegIdivng 0.12%. O aoBevig Ba TTpETTEl HETG TNV €yXEipIoN va
£MOKETTTETAI BOopadIaia ToV 1aTPO yia TNV EKTIUNON TNG TTPoddoU
£TTOUAWONG Kal TNV TTPAYHOTOTIOINGN EAEYXOU VIO OBOVTIKI| TTAGKA.
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Mapevépyeieg

- Ze OTTAVIEG TTEPITITWOEIG OeV ATTOKAEIOVTAl AAAEPYIKES AVTIOPATEIG
oTnv PePBpdvn KoAAayovou

- Zeg Trapa TTOAU OTTAVIEG HEUOVWHEVES TIEPITITWOEIG UTTOPET Va

TIPoKUWoUV eppavioelg duoaveiog aTo KOAayovo

€ HEPOVWHEVEG TTEPITITWOEIG EEAITIOG EVOG EKTETAPEVOU XPOVOU

aATTopPPOPNONG UTTOPET va TTPOKUWOUV QAEYHOVWIEIG avTIdPATEIG

10TV

Omrwg o€ K&Be EEVo UAIKO PTTOPOUV UPICTANEVEG TOTTIKEG HOAUVOEIG

va evioxuBoUv pécw NG ePeuTEUONG Tou MucoMatrixX®

- MBavég yevIKEG ETTITTAOKEG PTTOPET VO TTPOKANBOUV atrod Tnv idia
N Xelpoupyikn diadikaaia, OTTWG yIa TTAPAdEIyUa PIa UQEon TwV
oUAwv, goBapr| aigoppayia Twv oUAwY, 0idnua Tou paAakou IoTou,
euaioBnoia Beppokpaaciag, atroA£TTIon Tou eTTIBNAIOU TwV OUAWV
oTNV TTEPIOXT) TOU KAAUPUATOG

AAANAemidpdoeig pe dAAa péca

AvTIONTITIKG, TTOU atreAeuBepwVoUV XAWpIo (TT.X. XAwpaivn),

KaBWg Kal Tavivn Kal KAUCTIKA, TToU AAAOIVOUV TTPWTEIVEG,

atayopeUeTal va XpnoipoTroloUvTal hadi pe koAayoévo

- ANoI9EG Kal OKOVEG KAaBWG Kal TTapaoKeUAoUaTa GIAIKOVNG
pTopoUv va aAAd§ouv pecodiaoTripaTa @UAAwY KoAAayovou,
UQAOHATWY A OTTOYYwWYV, €101 WOTE €TTIONG €W Oev Ba TTPETTEl va
AauBdver xwpa Koivi xprion

Mposgidotroinoelg, TTPoPUAASeIg

Y& TEPITITWON avoIXTrig eTToUAwaoNG 1 ékBeong Tou MucoMatrixX®
Katd TNV @Acn TnG £TTOUAWONG PTTOPET va ETTITAXUVOE 0 XpOVog
amoppéenang.

To MucoMatrixX® evdeikvutal HOVO YIO TIG avaQepBEioeg XpAOEIS.

O1 aoBeveig TTPETTEI VA EVNPEPWVOVTAI OXETIKA HE TTIOAVEG
QVTEVOEIEEIG, TTOPEVEPYEIEG KAl ATTAPAITNTEG TIPOPUAAEEIG OTO TTAQiCIO
NG €uBUVNG TOU BEPATTOVTOG IATPOU. Z€ PETEYXEIPNTIKEG EVOXANCTEIG,
OTIWG TrapadeiypaTog xapn moévol, oAUVoEIG i GAAou €idoug
QOUVABIOTA CUPTITWHOTA O A0BEVAG TTPETTEI VA ETTIOKEPTET AUECWG
odovTiaTpo.

AcbBeveig pe ooBaPEG YEVIKEG IOTPIKEG TTABAOEIG (TT.X. AVETTOPKWS
pubpiopévo oakyapwdn diapnTn, coBapd uwnAn apTnpiakn Trieon,
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gofapr) TEPIPEPIKN apTnpiakr) vooo [MAN], kakorBeieg f auTodvooa
voorpaTa) | o€ acBeveig, ol oTroiol TTPETTEl va uTToBANBOUV yia
TTOPAdEIYUa O€ HOKPOXPOVIO BepaTTEi HE OTEPOEIDH 1) € AVTITINKTIKA
Beparreia, TTPETTEI OTTWG e OAEG TIG XEIPOUPYIKEG BepaTTeieg va
QVTINETWTTICOVTAI PE 1IBIAiTEPN TTPOTOX).

To MucoMatrixX® atayopeUeTal Vo XpNnol-HOTTOIEITAl TIEPAITEPW,
£QO0oOV Xl apalpeDei atmd TNV guokeuaaia Kai/f €xel €pBel o€ £TTAPn
JE aoBevn, eTeIdN TOTE UPICTATAI AUENUEVOG KivOuvog HOAuvOong pE
£TTaKOAOUBO KivOuVo AoiwEng.

Aidpkela aroBrikeuong

H nuepopnvia ARENG eival TUTTWPEVN OTO TITUGOOPEVO KOUTI Kall
OTNV ATTOOTEIPWHEVN EOWTEPIKA ouokeuaaia. Metd Tnv ARgn
NG dedopévng nuepopnviag 1o MucoMatrixX® amayopeveTtal va
XPNOIYOTTOINGEI.

Amoppiyn

Metd Tnv Xprion £megepyaoBeite Kal atmoppiyTe OAa Ta T
axPNOIKOTIoINTA TTPOIGVTA Kal UNIKG OUCKEUATIAg avTioToIXa E TIG
QAVOYVWPIOUEVEG IATPIKEG TTPAKTIKEG KO TOUG IGXUOVTEG EBVIKOUG Kal
TOTTIKOUG VOUoUG TTpooTaadiag TePIBAANOVTOG yia atToppiwn UAIKOU
OUOKeUaaiag Kal BIOAOYIKWV UAIKWV.
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Strahlensterilisiert / Sterilized using irradiation / Stérilisation par
irradiation / Esterilizado por radiacion / Sterilizzato mediante
radiazioni / Esterilizado por radiagéo / Besugdrzassal sterilizalva /
Sterilizirano zracenjem / Isinla sterilize edilmistir / PaguaumorHas
cTepunu3auus / ATIoOTEIPWHEVO [e Xprian akTIvoBoAiag

Oberer Temperaturgrenzwert / Upper limit of temperature / Limite
supérieure de température / Limite superior de temperatura /

Limite superiore di temperatura / Limite max. de temperatura /
Hémérséklet fels6 hatdra / Gornja granica temperature / Sicaklk Ust
sinir / BepxHsis rpaHm1La TeMnepaTypHoro ananasoxa / Aviwraro
6plo Beppokpaciag

Verwendbar bis / Use-by date / A utiliser avant / Fecha de caducidad /
Utilizzare entro data / Prazo de validade / Felhasznalhat6 eddig /
Uporabiti do / Son kullanma tarihi / Micnonsaoeatb Ao / Xprion éwg

Fertigungslosnummer, Charge / Batch code / Numéro de lot / Céqigo
de lote / Codice di lotto / Codigo do lote / Gyartasi tétel kddja / Sifra
serije / Parti numarasi / Kog napTim / Kwdikdg mraptidag

Artikelnummer / Catalogue number / Référence catalogue / Nimero
de catélogo / Riferimento di catalogo / Numero de catélogo /
Katalégusszam / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep no
karanory / ApiBudg kataAdyou

Konformitéatskennzeichen / Conformity mark / Marquage de conformité /
Marca de conformidad / Marchio di conformita / Marcagao de
conformidade / Megfeleléségi jelolés / Oznaka sukladnosti /
Uyumluluk isareti / 3Hak cootBeTcTBuMSs / Zipa GUPPOPOWONG

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser / No

reutiizar / Non riutiizzare / N&o reutilizar / Ujrafelhasznaini tilos /
Ne smije se ponovo koristiti / Yeniden kullanmayin / 3anpet Ha

NoBTOpHOE NpuMeHeHue / Na Inv eavoypnolpoTToIETal
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Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for use /
Consulter le mode d‘emploi / Consulte las instrucciones de uso /
Consultare le istruzioni per 'uso / Consultar instrugdes de utilizagdo /
Olvassa el a hasznalati utasftast / Procitajte upute za uporabu /
Kullanma talimatina bakin / O6patuteck k MHCTpyKLMK NO
npUMeHeHUo / ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg XpHong

Hersteller / Manufacturgr/ Fabricant / Fabricante / Fabbricante / Fabricante /
Gyartd / Proizvodac / Uretici firma / UarotoeuTens / MapaokeuaoTrig

Nicht erneut sterilisieren / Do not resterilize / Ne pas restériliser / No
reestiizar / Non risteriizzare / Nao voltar a esteriizar / Ujrasterilizaini
tilos / Ne smije se ponovo sterilizirati / Yeniden sterilize etmeyin / He
CTepuUnu3oBaThb MOBTOPHO / Nai PNV ETTAVATIOOTEIPWVETAI

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / Do not use if package is
damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / No utilizar si el
envase estd dafiado / Non utilizzare se la confezione € danneggiata /
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada / Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt / Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno / Eger ambalaj
hasarllysa, kullanmayin / He ncronb3osatb npy noBpexXaeHnn ynakosky /
Na un xpnotporoigitar edv n ouokeuaaia €xel umoaTei npId

Vor Sonnenlicht schiitzen / Keep away from sunlight / Conserver a
I'abri de la lumiere / Mantenga alejado de la luz solar / Conservare
al riparo dalla luce solare / Manter afastado da luz solar / Napfénytdl
6vja / Cuvati zaklonjeno od sunéevog svjetla / Giines isigindan uzak
tutun / He ponyckaTb BO3AEACTBIS COnHevHoro caeta / Alatnpeite
Hakpid a6 T NAIaKS Qwg

Trocken aufbewahren / Keep dry / Conserver au sec / Manténgase
seco / Conservare all'asciutto / Manter em lugar seco / Széraz
helyen tarolja / Cuvati na suhom / Kuru yerde saklayin / Bepeys ot
Bnaru / Aiotnpeite oTeyvo
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