FISIOGRAFT SCHWAMM - PULVER - GEL

endung der Copolymere Polymilchsiure (PLA) und Polyglykolsgure (PGA) In der Zahnheilkunde:
orblerbaren synthetischen Palymers Polymiichadure und Polyglykolsaure sing, in verschiedenen Anteilen, schen nun seit vielen
zuverldssigsten Bestandteile zahlreicher Vorrichtungen im chirurgischen Bereich der Zahnheilkunde, Kiefer-Gesichtschirurgie
irthopsdie, und zwar in Form von Knochenpldttchen, Schrauben zur Synthese, Suturfiden und geformten Plattchen fir die
dehtschirurgie. Anders als die Produkte filr die Orthopédie und Kiefer-Gesichtschirurgie, die eine hohe mechanische Festigkeit
ner diese Polymilch- und Palyglykelsiure-Copolymere im chirurgischen Bareich der Zahnhelikunde eine geringe Dichte haben,
r als Abstandshalter diznen und gerade a nd [hrer geringen Dichte Abbauzeitan zwischen 4 und 8 Monaten garantieren, in
it der Grife des Implantats und der individuellen Reaktion der Durchblutungsarad der Stelle des Implantats. Das Endergebnis
Jtionssysterna dieser Polymere st auf jeden Fall die letztendiiche Formung van Kohlendioxid und Wasser,
AFT wird hauptsachlich als biosbsorbierbarer Abstandshalter verwendet, wobel er sich worn Blut durch dringen |fsst
stabilisiert das Blutkoagulat, welches dann nach und nach von den Knochenzellen ersetzt werden, bis sich ein neues
ewebe bildet. Die Schwammstruktur von FISIOGRAFT stellt kein Hindernis filr die Osteonen dar, weil es sich
bicabsorbiert und die anschileBende HSrtung des Knochengewebes unterstiitzt. Aus den histologischen
wngen geht hervor, die dann durch die Kontrollen des SEM {Scansion Electron Microscopy) bast8tigt wurden gehen in
slne ungewlinschte Gewebereaktionen hervor, weder kurz-, mittel- noch lEngerfristig. Alle nachfolgenden Studien zur
tibilivat, zuerst im Tierversuch und dann am Menschen bestatigen, dass FISIDGRAFT optimal biokompat/bel Ist.
AFT ist In dral Formen erhaltlich, als SCHWAMM, PULVER und GEL. Die drel unterschiedlichen Formen vereinfachen dia
ng van FISIOGRAFT, sowohl In Bezug auf die Art des chirurgischen Eingriffs, als aueh beziiglich der Stelle des Implankats,
Typ einzeln verwendet werden kann eder in Kombination mit den anderen Anwendungsarten eingesetzt werden kann,
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: medizinische Vorrichtung chirurgischer Art mit submukésem und intraossalem
far die zahnmedizinische und Kiefern-Gesichts-Chirurgie.
sfullmaterial auf Basis von PLA/PGA Kopolymer.

IOGRAFT SCHWAMM | PULVER | GEL
ikhon mit Gammastrahlen (25 kGy) sterilislerten Einweq-Packungan
1-5 Stilcken 1-5 Stlicken 1-5 Spritzen
Jewicht 220 mg 500 mg 500 mg
solurnen 0, 86 mi ca. 2 mi ca. ] 0,5 mi
ersetzung Folymilchssure- Polymilchsdure- Palymilchsaure-
Palyglykolsdure-Kopolymer; PalyglykolsSure-Kopolymer; Polvglykolstiure-
Dextran Dextran Kapalymer/Omopalymer; PEG

% Keine Meusterilisierung maglich. Sind die Siegel zui dem Produkt NICHT rof, darf es NICHT mehr verwendet
- Soifte die Packung beschidigt sefn, so st sle aus dem Verkehr zu ziehen und als Sondermiil! zu entsorgen. Wenn der
s-Thermo-Test aul’ der Verpackung dunkelgrau wird, derf das Produks micht verwendet werden, Ist der Aret dehalten, die

1}

Rilckverfolgharkeit des Produkts zu gewdhlelsten, Er ist mit anderen Worten zum Nachwes des Patienten verpflichtet, bei «
das Prodult gespritst wurde, Es wird emplohlan, des Efikett des Produkis xusammen mit dem Krankenblsit des betreffenden P
aufzubewahran, Das nicht verwendete Material in der Spritze oder dem Flakon muss nach der Behandlung ordrungsgemdl
werden, damit diese nicht fr andere Patienten benutzt wird und eine Infektionsgerahr durch Ansteckung so nicht entsbehen kar
Aufbewahrungshinweise: FISIOGRAFT darf nach Ablauf des auf der Packung vermerkten Verfalldatums nicht mehr ve
werden. .Es |st zwar nicht notwendig, aber empfehlenswert, das Produkt im Kilhlschrank aufzubewahren. In diesem Fall wir
der Anwendung aul Raumtemperatur gebracht. Nicht einfrieren. - Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.. Das Produkt ist 1
die Anwendung bei Kindem, in der Schwangerschaft oder in der Stillzeit geeignet.

Mebenwirkungen: kann bei besonders empfindiichen Persenen zu Odemean im Situs des Implantats fithren,

Aufbewahrungshinweise: FISIOGRAFT darf nach Ablauf des suf der Packung vermerktan Verfalldatums nicht mehr verwendet
- In der originalen Verpackung bewahren. Es ist zwar nicht notwendig, aber empfehlenswert, das Produkt im Kihlschrank aufzube
In diesem Fall wird es vor der Anwendung auf Raumtemperatur gebracht.Nicht einfrieren.

Allgemeine Anwendungshinweise
FISIOGRAFT ist ain Produkt aus koplymerisierter Polyglycolidséura (PGA) und Polylactid (PLA), erh8ltlich in 3 Darreichungs

mit leichter und sicherer Anwendung, fir die Fillung von natiirlichen oder pathologischan knechenkavitéten, die mit neugek
Knochen regeneriert werden miissen,

In der Studie, die in "Implantologia Orale” (2003; 4:77-80) mit dem Titel “Fiir die Knoch o) e Blomateriafien: Aistc
Ergebnisse” publiziert wurde, wurden die Menge an mineralisiertemn Knochen, das Mab der Cavum medullare und die won Rest
beriicksichtigr, nachdem die Knochenregeneration nach 6-8 Monaten nach dem Einsatz der unterschiedlichen Platzhalter erfolgt ist. Di
die in der folgenden Tabelle aufpefiihit werden, zelgen, dass alie verwendeten Biomaterialien 2u elner Knachenneubildung gefithr
FISIOGRAFT stelit sich jedoch als das Blomaterial mit der umfangreichsten Resorptionsfihigkelt dar. Die Studie wurde auf dem Kong
American Acadermy of Osseointegration im Marz 2004 in San Frandsco mg&ﬁtglﬂ;_,._ypr_j__rq!jt_q?m 1. Preis msggzamnet. . o
. —— | Meugebildeter Knochen = Cavum meduliare Restmatarial
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Die histologlachen Ergebnisse bestatigen fur FISIOGRAFT die Elgenschaft als "idealer Platzhalter”. )
Seine zentripatala und progressive Aufldsung bis hin zu seinem voilstAndigen Abbau erlaubt in der Tab die Recenerat
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ntalbereich wird FISTOGRAFT haupisachiich in der Extraktionschirurgie, der Farodontologle und der Implantologie
etzt. Die Anwendung der diei im Handel erbiitichen Carrelchungsformen von FISIDGRAFRT erfordert jeweils analoge
iensweisen, die folgendermabken Zusammengefpsst werden kdnnen:

wchenkavitdt muss erst vollstéindig und perfekt gereinigt werden, d.h, von kontaminierenden Material wie Zahnstein,
atiensgewebe, sowle &uBerst dinnen Knochenportionen befrell werden, die, sowelt sle nicht entsprechend vaskularisiert
1, zu einer Nekrose filhren kéinnten: avs diesem Grunde ist der Einsatz van Kiretten, Frdsen mit geringer Drehzahl und
ieil won Knachenbrechzangen In geeigneter Grife #uberst wichtig, um eine aptimale Reinigung der Kavikst zu gewdhrleisten.
wochenkavitdt muss nach der Behandlung savber sein, und ausreichend dicke Rinder ohne Rauheiten aufweisen, Die
tell 2y sehende Wurzel muss vollstdndig dekontaminiert und poliert werden: zu diesem Zwerke kénnen auf der Wurzel
sungen wie belspielsweise Lisungen aus Ubersattigter Zitronensture verwendet werden.

wird, insbesondere bel wenig blutenden Anwendungskavitaten, nach Abschiuss der Reinigung mit der Strahlfrdse elhe Abschabung
inde filr elne umfangreichere Blutzufuhr aus dem Knochenmark, das mehr ostenblastische Zellen enthalt, vargenommen,
I Wil
demeinen muss die Kavitdt volisténdig bis zu den Koronalréandern geflillt werden,
IGRAFT Ist in drel verschiedensn Darreichungsformen erhdltlich, die, um die Flillung zu optimieren, in den verschiedenen
Jeweils einzeln ader zusammen angewendet werden kinnen.
“HWAMM wird Im Allgemeinen - mit Scharen oder sterilen Skalpellen - in Teile geschnitten, die In der GroBe den Abmessungen
ivItdt entsprechen. Das Kriterium besteht darin, weitere Fragmente elnzusetzen, die bis zur vollstandigen Flillung lefcht mit
Zylinder- cder Strahlverdichter kom primbert werden,
ler SCHWAMM mit Flissigkeiten wie dem Blut getrankt, so wird er duBerst formbar und verllert seine Ausgangskonsistenz,
esem Grunde muss er komprimiert werden, nachdem er vollstindig durchtrankt ist. Dies erfolgt im Allgemeinen durch das
ndensein von Blut. Sollte In Ausnahmefsiien wenig Blut in der Anwendungskavitat vorhandan sein, kann es hilfreich sein,
CHWAMM mit einigen Tropfen steriler physiologischer Lisung zu trinken,
JLVER wird mit einem Spatel oder 2inem Flatzierinstrument in die Anwendungskavitat elngebracht. Durch die Durchtrd nkung
JLVERS mit dem Blut wird das Pulver kohasiv, Da aufgrund der Charakkeristik der Form sine Komprimierung nicht meglich
rd das PULVER in einfachen Kavitdten ohne Eurchen und Krimmungen und mit geringen Abmessungen eingesetzt.
ULVER keann auch in der Mischung mit dem GEL eingesetzt werden, Diese bietet sine hihere Dichte und kann einfach in die
wdungskavitdt eingebracht werden.
iEL wird In einer Spritze geliefert, aus der das Produkt direkt in die Anwendungskavitit eingebracht werden kann, Wia
beim SCHWAMM solite die Flllung Insbesondere be: kisfen und komplexen Defekten In mehreren Phasen erfolgen. Nach
Einbringung présentiert sich des GEL durch die Durchirdnkung mit dem Blut kompakter, und diese Verdichtung kann im
fsfalle durch die Mischung mit dem PULVER noch weitar erhdht werden: auf dizse Weise kann die optimale Verdichtung van

feuny It fungsk t
neute SehlieBung der Anwendungskavitat nach der Fillung mit FISIOGRAFT hangt von der Art des ausgefilhrten Eingriffs
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und von den Entscheidungen des Cperateurs ab. Folgende Mbglichkalten kinnan |adoch zusammengefasst werden:

a) 1 hi Al witét: das Material wird der oraien Umaebung ausgesetzt und aus diesem Grunde
lediglich durch die dariber llegende Naht in Position gehalten, Es ist in jedem Falle vorzuziehen, die Nahtpunkte NI
ziehen und eventuell ginen Tell des FISIOGRAFT offen zu lassen, damit das Produkt nicht durch Bakterien angagriffs
wenn derm Patienten eine korrekte und hdufige Mundhwgiene mit Mundwasser mik 0,2% Chilorhexidin empfohizn wire
Anwendungsl: en L In diesem Falle werden die Lappen der Schieimh&ute des Zahn
direkt Uber der Implantation positioniert, und ein primarer Wundverschiuss hergestellt. Dieses Verfahren kar
aufmerksame Ausfihrung der Ableitungen und der periostalen Abfluss-Inzisionen erfordern,

c) &ﬂm@mﬂﬁﬂﬁmﬁﬂmﬂg&m@m indiesermn Falle wird sine Membran zwischen dem angeweandeten Typ FISIC

b

Implantatsbereich (der sich damil im Regenerationsprozess befindet) und dem urniliegenden Ehitad- und Bindegewesbe dar;
Zu diesem Zweck kinnen nicht resorbiérbare Membranen eingesetzt werden, die rechtzeitig entfernt werden missen, ot
resorbierbare Membranan, dle keine weiteren chirurgischen Eingriffe erfordern. Der resorbierbare Typ istin der Regel vora
da fir die Entfernung der Membran keln weiterar Eingriff erforderdich ist, Dies Ist durch die Effizienz von FISIOGRAFT 1
das den Rsum unter der Membran verteidiat und fref halt und den méglichen Bruch der resorblerbaren Membran verhind
* Korrekie Ausfithrung des post-operativen Veraufs
Mach dern Eingrifif muss der Patient auf das mégliche Auftreten von Schwellungen und Schimerzen in unterschiedlicher Stirke aufir
gemacht warden, die im Allgemeinen von der Bedeutung und vorm Umnfang des chirurgischen Eingriffs abhangen, Die Hinwelse besc
sich im Allgemeinen auf die Benutzung von Mundwasser auf der Basis von Chiorhexidin, anfénglich in elner Konzentration vion C
die erste Woche, gefolgt von einer Konzentration von 0,12% dreimal taglich als Ersatz fir das tigliche Zahneputzen, das fiir di
7/10 Tage untersagt ist. Es besteht die Maalichkeit zur Elnnahmea von schmerestilanden- und entzindungshemmenden Mitke
Bedarf, wahrand die roubinemaBige Verschraibung elner Therapie mit Antibiotika nicht erforderfich ist, Dies Qllt mit Ausnahme o
in denen eine Membran eingesetzt wird, oder in denen der Operateur von einer Notwendigkeit ausgeht. Die Naht wird rach sine
oder zehn Tagen entfernt. Danach kann der Patlent fir die Mundhyglene wieder eine welche Zahnbilrste verwenden,
Die nachfolgenden Kontrollen der Regeneration werden vom Dperatedr festgelegt. In jedem Falle werden Rantgenaufnahr
Kontrolle nach 6-8 Wachen empfohien. Diese Zoit wird als nobwendlg und ausrelchend filr eine vollstdndige Regeneration e
Eln nachfolgender Follow-up des Patienten wird auch nach 12 bis 18 Monaten empfohlen.

Ghimas S.p.A.- Via Cimarosa, 85 - 40033 Casalecchio di Renc (BO) Dalia - Tel. 051-575353 Fax 051-8
www.ghimas.com e-mail: info@ghimas.it
Das Frodukt wurde fir den zahnarztlichen Gebrauch entwlckealt und darf nur von Fachpersonal unter Einhaltung der Gebrauchsinfe
verwendet werden. Der Herstellar Gbermimmt keine Heftung flr Schaden, die durch unsachgemalien oder zweckentremdetan ¢
entstehen, Der Benutzer muB perstniich prifen, ab das Produlkt (dr den von ihm vorgesehenan Gebrauch geelgnet ist, var aligl
keine entsprechenden Angaten in der Gebrauchsinformation enthalten sind.
StEnd der Gebrauchsinformation: 21/07/2015
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