FISIOGRAFT INSTRUKCJIA

Wezezepialuy material do podéiuzdwihovyveh | wewngirz-
kostnych ubyikdéw stosowany w chirurgii siomatologicznej

i szezghowo-twarzowej. Produkt do regenerscji ubyikiw
hostnych bawnjgey ns synteryeznym hopolimerze kwisu po-
figlikolowo-pelimiekowego.

BIOABSOHRBOWALNE POLIMERY
POLIGLIKOLOWO- POLIMLECZANOWE,

Syntetycene, biologicanie sbsorbowalne polimery mane sg od dugiego
czast. FISIOGRAFT wyprodukowany przez firme GHIMAS w postaci
gabki zgbodolowei jest kopolimerem kwesu 1-D-polimlekowego i kwa-
su polighkclowepo. Praez wiele Jat podobne produkty 2 kwasn polim-
lekowego lub poliplikolowepo byly stosowene w formie 4rub, lat
kestnych, plytek, nict w chirergli szezgkowo-twarzowej. Wezystkie cha-
maktervzowsly sfg dudym cie czasteczkowym co bylo
swigzane . precyziq | mechanicamymi funkejami jekde mialy cpefniat,
FISIOGRAFT, czy w formie proszhu, grbld czy 2elu cherakieryzuje sie
dudo nizszs, gestodeig gdye speinia tylko fankeje wehlanialnego ,utizy-

rahu. Duta powicrzchnia wypelniona przez FISIOGRAFT w posisei
pabki, proszku jub el porwsla fibioblestom Jatwo i jednolicie 7z
siedlié powijerzchnig materialu | rdwmie szyblo zainiciowsé jego
ohsorboje  (umozliwlajac  jednoczeénic  kolonizaciy  kombrek).
FISIOGRAFT pozwsla na szybkie zespolenie nowo powsile) thanki
kostne] przy brako jekicgokolwick procesn zapslnego. Weezystkie tzy
dostepme formy FISIOGRAFT maig i2ke samg charaktervetyke. kb
umotiwia zasiasowimie ich w rddnych symacjech Kinmicanyeh.

Funitej podene nickidre preypadki typowege sasiosowsnie wszystkich

trzech form produktu:

Uszhkodzenic ZLaleeana Torma
_l:i:;)ﬂk:i ko‘s-l;c;s.dnoécinmne FISIOGRAFT grbka
: FISJIOGRAFT gabka lub
ubytki kostoe dwudcienne FISIOGRAFT £el zmieszany
- 2 FISIOGRAFT proszek
ubytki kostne okreane FISIOGRAFT 2el
zghodoly po ekstrukeji zgbéw FISIOGRAFT 2¢i

mywacza przestrzeni” przepuszczalnego dis krwi i osteoeytdw,
Bodania wykuzaly, 28 teoretyczny czas rozkdady polimeréw kwasu po-
liglikolowege i polimlekowego wahe sig od 5 do 7 tygodni w pordw-

paniu do 2-3 lat niezbgdnych dla poli 6w kwasu polimlekowego o
wysokiej mesie kowej. Wicle ikow ma wplyw na biolo-
gicimy degredacjg produkty, lokulizacia miej pu, wiek pecjen-

i tal

te, kondycia jego systemn 1 T34 T g6 thenkown
Ponadto isiniejs wewngtizne ezymniki biologicane wplywsjgce na wsz-
czepiony material, np. strubtura § skisd chemicmny, mass windcive
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b. ubyiek o frednicy wigkszej
ni# 2 em

a. FISIOGRAFT 2¢] omieszany z

FISIOGRAFT proszek
b. FISIOGRAFT pioszek -

jako uirzymywecz przestrzeni w po-
tgezeniu z uyciem blon resorbowal-
nych i nieresorbowehych w pe-
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FISIOGRAFT gabka

obeenogé krdtkich laficuchéw, konfig wyeksy anych po-
wierzchni, strukiura i Jokalizecia miej pu. Koficowymn pél-
produktem rozpudu tych polimeréw sq CO: i H:0, a ich p ic z2-

lezy w duzym stopniu od ziolnosei materiatu do umozliwieniz dyfuzji,
dzigki czemu uwodnione polimery ulegajy enzymatycznemn rozkiado-
wi. Kinetyka blologicanege rozklady materialu FISIOGRAFT jest iden-
tyczna jek polimeréw | kopolimeréw, sluzgeych plownic jako podpors
mechuniczna, nastomiast masa, powierzchnia i funkejonalnoét sy zupel-
nie inne. Stosunkowo mals mess materiehn FISIOGRAFT w poréw-
naniv do jego duzej powierzehni umeoliwia jego szybkie rozpuszezenie,
i cetkowity czas ebsorheji waha si¢ miedzy 6-8 miesigoy i zalezy od ob-
Jetodei wszezepu, indywidughug reektywnodei pacienta i kratenie wokol
miejscs wszezepy, Mede mass i duza  powierzchni fal

FISIOGRAFT jost wskezany do:

- sugmentacji i odbudowy kodci wyrosika zebodolowegn oraz vy
pelniania ubytkéw powstelyeh po wyluszezeniu torbichi lub ziermi-
nigkdw, .

- wypelniania ubytkdw po resekeji korzeni.

- wypeliania zgbodoléw po ekstrakejach,

- zachowenia wyrostkéiw zebodolowych

W IMPLANTOLOGII:

FISIOGRAFT umozliwia fibroblastom letwigjsze preenikenie, sbsorbeje
i kolonizacje tomirek na wszezepionym materiale Paonadto jego grb-
ciesta sirukiura nie stanowi preeszkody dla osiedlajgoych sig osteocy-
tow § ich zemiang w prawidlowy tkenkg kostna. Histoldgiezne enalizy
przeprowadzone przy pomecy elekronowego mikroskopu  skanin-
powego (SEM) pokazaly, ze me wyswmpily niepozadane reakcie than-
kowe w czasie kedtkim, frednim i diugim po zastosowaniu preparatu.
FISIOGRAFT jest cutkowicie syntetycanyin kopolimerem opartym na
kwasie polimlekowym i polighikolowym, catkowicie wolnym od ryzvka
znkazenin krzyzowego patopenemi takich choréb jak; BSE, AIDS.
WZW i innych, jest wige bardzo wskazeny do wypeiniania ubytiéw
kostnych,

FISIOGRAFT jest preparstem bivzgodnym i dobrze tolerowanym, ulegs
resorbeji 1 jest degrad y pod reakefi zachodzacyeh w cyklu
Krebsg.,

FISIOGRAFT jest materislem, kibry Jutwo peddeje sie modelowaniu i
ksztatowanin. Dostepne trzy formy materiahy moina ze sobg dowainie
Igezyé i dzieki temu nadsje sie do wypehisnia niemial rystkich rodza-
jow ubylkéw kosinych. Wybdr postzci materislo zalezy od decyzii
lekarza | powinien byé podyktowany klinicznymi wekezmniami § rogz-
mieszezemem opwowanych migsc.

FISIOGRAFT ddsle jeko wehianialny mzymywscz preestezen)™
migdzy feitnami ubythu kostmego a lezace ponizej lkenks luczan,

igjacy y kombrkom kostaym werost | wymisng w
stosunkowo krétkim czasie. W przeciwiefstwic do innych manych po-
limerdw kwase polimlekowego § poliglikolowego stosowanych od pEW-
nego czasu w ortopedii i chirorgii ok twarzowej FISIOGRAFT
posiada niszx masg czqsteczkowy, kibra umoliwia szybiszg degradacic

i ksymslnie 6-8

biologiczng szacowsany ne mini 34 ace, @ y
miesiecy. Czas rozkiadu jest zaledny od rozmiary wszezepu. reektywno-
dei pacjenta i krazenia kewi w miejseo implantowanego mate.

pr anie przyszych miejse przed wprowadzeniom
implantéw,

- odbudows érédkostnych vhytkéw prayzebnveh (jiuke UITEYImYWacE
preestrzeni z uzyciem membran)

W FERIODONTOLOGH:
- w caasie fazy kerekeying do wypelniania pionowych uhytkéw
kostnych przyzebia

. Przed natozeniem materiely FISIOGRAFT nuley cal-
kowicie usupaé pozostaby tkanke ziarninows, Nastepnie,
uzywajie sterylmych i Gw, umiescié i skond
sowat preparat woubytku bez wywierania nadmiemci
sHy. Melezy pamigie¢ aby nic przepelnié ubytku mate-
rialem,

. W celu optymalnego wypelnicnia leczonego mitjsca,
FISIOGRAFT gabka mo2e by¢ modelowane lub poeigta
na male fragmenty.

. Aby vlatwié wzrom kodei 1 resorboje materiefu sugeruje
sig skarydkacje migjsca wprowadzenia weeczepy woeely
wywolania krwawienia

. W przypedku Kedy ole jest modliwe przyblizenie
brzegéw, neledy dokonsé pr reeia dok ywepo pla-
1a i zasosowaé memnbrany resorbowalne Iob nieresor-
bowalne.

. Jeieli zachodzi taks potruebe. mozna  zmieszaé
FISTOGRAFT 2 frapmentami wiasnej kofci pacjents.

FISTOGRAFT TEST, zawics w opskowaniu po jednyn
opekoweniu proszku, gabki i 2elu.

Dokiadny sklad, cheraiterysiyka, tryb postepowsnia | $rodki ostroznoded
znajdujy sig w ulotkach dolsczonych do odpowiednict produkidw (pab-
ki, proszku, 2elu ) i nalezy sig z nimi dokludnie zapozna,

FISIOGRAFT PROSZEK

Sklad: kazde jednorazowe 300my opakowanic proszku zawiers:
kopohimer kwasy poliglikolowo - polimickowepo craz podioze-dekstran
Chinralterystykn: FISIOGRAFT PROSZEK jest
szlecany do wypehiasin ubytkow udjsciennych | okregnyeh Moze byc
closowany samedziclnie lub, jek valecajs amerykatisey autorzy, mode
byl mieszany 2 tetracykliog w proszku,

g
Insirukejn stosowsnia: L

. Otwérz opshowanie | umieéé FISIOGRAFT PROSZEK
w malej sterylnej miscezes dolgezone] do opskownnii.
= Zmiesza] 2 krwiy pacjeota lab sterylnym roztworemn soli

fiziologicznej uzywaine szpaiutki do comentu lub instru-
menty Pritchard’s.

# Kiedy omzymasz pasic o wymsganel kensystencii,
wmietd jg w ubytku przy pemocy odpowiedniego na-
rzedzia lub metego eplikatorn do ame)gamans.

. Wygodne w stosowaniu jest wiycic eylindrycziego upy-
chadiz do mmalgamany o wielkodci dopazowanej do mz-
mir ubytko kostuego,

UWAGA! NIE KONDENSOWAC PREPARATU NADMIERNIE -
NIE PRZEPELNIAC UBYTEU!

FISIOGRAFT 7KL

Skdad: kazda jednorszown strzykawka zely Awidia: kopolimer kwasn po-
ligilkolowo - polimlekowego omz podloze FEG (RPE ~Muartindule) Cal-
kowite mass netto wynesi w pryblizenio 500 mg,

Charalierystylia: VISIOGRAFT ZEL jest poleczny w praypadku
leezenia gleholdeh i dobrze ograniczonych ubytkéw, do ktbrych moze
by¢ bezpodrednio ,wstrzykniety” z splikatora, s nesteprie wymodelo-
wany szpniutks: poleca sie go réwnicz w zabiegnch nacznego podno-
seenin zstoki seczekowe) dzicki wyjgtkowo dobrej mozliwodei deo-
pusowania do pracsunietej znie blony wyécielajreej zutoke,
Tustrukeja stosowania:

. Zel jest eplikowany bezposrednio ze sirzykawki przez
wstrzykniecic po w miejsce ubyiku kosmego.

. Dla ulaiwienia aplikacii Zelu i optymalnego wypelnienia
ubytku nelezy uzyé recznego upychadia,

" Aby uzyskeé bardziej zbity, twardy | gesty materied wy-
pelnigigey  nalery  preed  plikeciy  zmieszad
FISIOGRAFT ZEL 2 prosskiem. \

UWAGA | NIE DOPUSCIC DO PRZEPELNIENTA um':rxuz
FISIOGRATYT GABKA

Sldad: kazda pabka o wadze 240mg, zawiers: kopolimer kwasy poliglikolo-
wo - polimlekowego, oraz podiate - dekstran .

Clarakterystyka: FISIOGRAFT GABKA jest zalecany wypelniania
jedno- i dwefciennych ubytkéw &rodkosmych, do wypetniania jurn
kostoych powstalych po wsubigeiu torbicli, do zabiegow niewielkiego
pod in zatoki szezekowd, jako wypel przestrzeni przy mecz-
nym podnoszeniv zatoki, podezas zabiegfw sugmentacii wyrosika
2¢bodolowepo.

FISISG}RAPT GABKA utrzymuje swojs konsystencie nswer P rESyce-
niu krwig, j

lustrukcja stosowania:

. Preparal siwsuje sig zwykle po nasgezeniv stervinyin roztwo-
rem soli fizjolopicane], krwi lub surowicy pacienta.
. Wprowadzs sie bezpodrednio do ubytky, jesli to koniecune

gabka moze by¢ przyeinana i ksatafowsne przy pomocy skal-
pela lub sterylnyeh nozyceek w eelu dopasowania do ksztalu
ubytku kostnepe.

. Gdy pabka i i ns micjseu nalezy ju ueisngt
bez uzycia nadmieme; sily przy pomocy upychadia w celu do-
pasowania do wszystkich nieregularnosei ubytku kosinego.

. FISIOGRAFT GABKA moze by¢ laczony 2 progeien, w tym
przypadku ghbka wypelnia wickszn cagdé ubytky, podezes gdy
proszek — pozosiate zachylki.

UWAGA ! NIE DOPUSCIC DO PRZEPELNIENIA UBYTKU!

Srodki osirodnodei,

. Malezy zapoblepst pized bezpoinednim  kenskem
produkiv b jego czgdel x o systiemem peczynfowym
pacieniz .

. W praypedics powstania obragke w okolicy wszozepisme-

fo materigh paledy go zlikwidowsé soswac vdpowied-
nig terupi¢ farmekologicang.

. Jedli ten sten nie vsigpl po ephavie 98 godzin selezy ust-
ngt
meterial
R = -: e e S e
W IMPLANTGLOGH W PERIODONTOLOGH

opiymalny okres dlis osteointe- | Przed uzyciem matenahu
precii prey zestosoweaniy FIEIOGRAFT nalezy sprawdzié
menelsty FISIOGRAFT wyno- | 4ciany vbytku kosinepo i dokladnie

si od 6-8 miesieey wyceyseid 1 wyghsdzid powierachnie
komzenia
Fraeciwwskareanin:
nie ma opelnych pracciwwskazan do st TEDATat

FISIOGRAFT, z wyatkiem uiycin u pecjenidw, o kibrych stwierdzono
nedwraztiwodé ne jego skiaduiki,

Tym niemniej wezysikie ogflne przecivwwekazania dotyczace zabiepdw
chirurgii stomatologiczne) i secagkowo-twerzowe] nadel obowinzujg i
musz byé przestrzepane,

Zetem FISIOGRAFT nie jest wekezany w przypadku:

. nstej i przewleklej infekcii w niejscy preewidywanego za-
biegu.

" w czasie ) 18 Tekami i presyjnymi

. b pacientéw = obnizong odpomogeis.

* udzieci, kebiet w cigzy oraz u kobiet karmigcych piersig
Daiglanie niepoigdane:
U pacjentéw predvsponowanych, FISIOGRAFT moze powodowaé
obraghi w mitisen wszczepienia.

OSTRELZENIA;

+  Produki jest przeznsczony do jednorazawego ugytky

»  produkt by! sterylizoweny promienizmi gemma-y (25kGy)

+  FISIOGRAFT uie moze byé powibraie stervlizowany

< jefli wskadnik konnoli sterylizacii nie jest caerwony - nie stosowaé
produktn,

+  jesli opakowanie 2ostalo 2niszczone lub nosi £lady otwieranie - nic
stosowe produkiu § wyrzucié lek juko odpad medycmy

= jedli tesi bezpieceedistwa iczoego umi ¥ 08 opakowanii
jest zebarwiony na kolor ciemnoszary — nie stosowsé produkiu,

Praechowywanie:

+  nie stosowat meteriafu FISIOGRAFT po uplywic dety watnodci,
kiérn znejduje sig na opakowaniu *

*  opakowanie moze bye pracchowywane w tempereturze pokojowe]
(5-30°C).

+  praechowywat w micjscu niedosigpnyin dla dzieci

Sposib pakowanin:

Jednorazowe opakowanic zawicra produkt, kidry byl sterylizowuny
promieniowsniem pamma (25kGy). Opakowenie FISIOGRAFT
2ewiera:

-PROSZEK: | Jub 5 oddziclnych, jednurazowych, sterylnych opekowan

-ZEL: | lub 5 oddzielnych, jednorazowych, sterylnych streykawek zo-
wiergjgeveh produkt

-GABKA: 1 lub 5 oddzielnyeh, jednorazowych, sierylnych opakowad
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