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Weichgeweberegeneration
Begleitbogen zur Patientenaufklarung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihr Behandler méchte unser Produkt Geistlich Fibro-Gide®/ Geistlich Mucograft®/ Geistlich Mucograft® Seal verwenden,
um fehlendes Weichgewebe oder Zahnfleisch aufzubauen. Dieser Aufklarungsbogen soll Ihnen helfen, sich tber die
Eigenschaften, insbesondere die Wirkungsweise, Chancen und Risiken dieses Produktes zu informieren. Bitte lesen Sie
ihn vor dem personlichen Aufklarungsgesprach mit lThrem Behandler. Der Aufklarungsbogen kann oder mochte das
Aufklarungsgesprach mit Threm Arzt nicht ersetzen. Dieser Aufklarungsbogen bezieht sich auf die Materialeigenschaften
von Geistlich Fibro-Gide®/ Geistlich Mucograft®/ Geistlich Mucograft® Seal.

Warum ist eine Aufklarung notwendig?

Ihr Behandler ist verpflichtet, Sie iiber die Eigenschaften, insbesondere die Wirkungsweise, Chancen und Risiken von
Geistlich Fibro-Gide®/ Geistlich Mucograft®/ Geistlich Mucograft® Seal zu informieren und Ihnen ernsthaft in Betracht
kommende Behandlungsalternativen aufzuzeigen. Dieser Aufkldarungsbogen soll ihn dabei unterstiitzen. Im Folgenden

werden die Produkte als Kollagenmatrix bezeichnet.

Was sind die Ursachen fiir ein mangelndes Weichgewebe?
Ein Mangel an Weichgewebe oder Zahnfleisch kann ganz unter-
schiedliche Ursachen haben - z.B. einen Unfall, ein aggressives
Putzverhalten, den Muskelzug durch Lippe und Wange auf den
Zahnfleischrand oder eine entziindliche Erkrankung des Zahn-
bettes aufgrund bakteriellen Zahnbelags (Parodontitis). Auch
wenn Zdhne gezogen werden, baut sich in vielen Féllen der
Kieferknochen und in der Folge Zahnfleisch in Hohe und Breite
ab. Ein ausreichendes Zahnfleisch ist aber neben der Hygiene
eine Voraussetzung flr die langfristige Stabilitdt von Zdhnen
oder Zahnimplantaten. Fiir eine ansprechende Asthetik von
Zghnen und Zahnfleisch kann sie ebenfalls von entscheidender
Bedeutung sein.

Was sind die Griinde fiir den Einsatz einer Kollagenmatrix ?

bessere Asthetik muss in vielen Fillen zusétzlich Weichgewebe
regeneriert werden. Dies kann durch die Transplantation von
Weichgewebe erfolgen oder durch Einsatz einer Leitschiene, die
als Gerust fur die Restauration von Zahnfleisch, Bindegewebe oder
Schleimhaut dient. Geistlich Fibro-Gide®/ Geistlich Mucograft®/
Geistlich Mucograft® Seal ist eine Kollagenmatrix, die speziell
zur Weichgeweberegeneration entwickelt wurde. Sie ermdglicht
das schnelle Einwachsen von Weichgewebezellen in das porose
Gerust und fordert so eine friihzeitige Blutversorgung,eine zlgige
Integration in das Weichgewebe und eine gute Wundheilung.
Die Kollagenmatrix wird vom Ko&rper abgebaut und muss
deshalb nicht in einem Zweiteingriff entfernt werden.

Was ist Geistlich Fibro-Gide®/ Geistlich Mucograft®/
Geistlich Mucograft® Seal?

In vielen Verfahren zur Vermehrung von Weichgewebe um Zihne
und Implantate wird ein Weichgewebetransplantat aus dem
Gaumen entnommen und an die Stelle verpflanzt, an der das
Weichgewebe aufgebaut werden soll. Dies bedeutet jedoch ein
zweites Operationsgebiet. Der Heilungsverlauf im Bereich des
Spendergebietes ist in den meisten Fdllen mit vermehrten
Beschwerden und Einschrankungen bei der Nahrungsaufnahme
verbunden. Mit der Kollagenmatrix kann Ihnen Ihr Arzt in vielen
Féllen eine Alternative zum Weichgewebetransplantat anbieten,
durch die auf die Entnahme von Weichgewebe verzichtet werden
kann und mit der die Schmerzen einer Entnahmestelle vermieden
werden kénnen.

Wie kann das Weichgewebe wieder aufgebaut werden?

Das menschliche Weichgewebe ist sehr dehnbar und kann zur
Deckung von Defekten in verschiedene Richtungen gezogen oder
verlagert werden. Fir die Wiederherstellung der natirlichen
Form und Dicke, zur Erleichterung der Mundhygiene und fir eine

Die Kollagenmatrix ist ein Naturprodukt aus hoch gereinigtem
Kollagen (Ursprungstier: Schwein). Das StruktureiweiR Kollagen
ist Hauptbestandteil von Haut, Knochen und Bindegewebe.
Aufgrund der groRen Ahnlichkeit mit dem Kollagen des mensch-
lichen Gewebes ist die Matrix dafuir geeignet, die Gewebeheilung
zu fordern. Sie wird im Verlauf der Heilung in das Gewebe
integriert und durch kérpereigene Stoffwechselvorgénge ohne
produktbedingte Entziindungen wieder abgebaut. Dieser Prozess
kann je nach Situation einige Wochen bis Monate dauern.

Voraussetzung fiir den Aufbau von Zahnfleisch

Vor Durchfiihrung eines chirurgischen Zahnfleischaufbaus ist es
eventuell notwendig, die Ursachen des Zahnfleischverlustes zu be-
heben. Parodontale Erkrankungen mussen abgeheilt und eine ent-
sprechende Mundhygiene vorhanden sein. Bei Putzdefekten muss
vorab das Putzverhalten korrigiert werden. AuRerdem kann es not-

wendig sein, anatomische Korrekturen vorzunehmen, um beispiels-
weise den Muskelzug auf den Zahnfleischrand zu verringern.



Gibt es Alternativen?

Sind Nebenwirkungen bekannt?

Als Alternative zur Kollagenmatrix kann man beispielsweise
korpereigenes Weichgewebe unter zusétzlicher Betaubung aus
einem anderen Bereich (z.B. Gaumen) entnehmen und in das
aufzubauende Operationsgebiet verpflanzen.

Dadurch entsteht jedoch ein zweites Operationsgebiet, in dem
zusatzlich Schmerzen und Komplikationen auftreten konnen.
Unter Umstdnden reicht das gewonnene Weichgewebe nicht aus.
Es gibt auBerdem andere Materialien tierischen oder mensch-
lichen Ursprungs, mit strukturell und biologisch unterschiedlichen
Eigenschaften.

Unsere strengen Herstellungskriterien

Die Wahl der Rohmaterialien sowie die streng kontrollierte und

zertifizierte Herstellung des Produktes entsprechen héchsten

Sicherheitsanspriichen:

- Sorgféltige Auswahl der Rohmaterialien von kontrollierten
Betrieben

- Gesundheitstests der verwendeten Schweine

- Hoch effektive Reinigungsprozesse mit chemischen und
physikalischen Behandlungen

- Uberwachter Produktionsprozess mit regelmiRigen Kontrollen
durch unabhéangige Institutionen und staatliche Behérden

- Sterilisation der Endprodukte

- Dokumentiertes Qualitdtssicherungssystem

Gibt es neutrale Qualitdtskontrollen?

Die Herstellung der Kollagenmatrix unterliegt einem Qualitats-
sicherungssystem nach internationalen Richtlinien (ISO 9001/
ISO 13485), das von anerkannten unabhdngigen Prifungsinstituten
und internationalen Behé&rden jéhrlich kontrolliert wird.

Die Kollagenmatrix ist ein Medizinprodukt, welches die von
den europdischen Gesundheitsbehdrden geforderten Sicherheits-
standards und Auflagen erftllt (CE).

Wie sind die Erfahrungen mit der Kollagenmatrix?

Die Kollagenmatrix steht unabhdngig von der patienten-
spezifischen Situation in unbegrenzter Menge und mit gleich-
bleibender Qualitdt zur Verfiigung, ohne dass ein weiteres
Operationsgebiet eroffnet werden muss. Dadurch ist bei der
Verwendung der Kollagenmatrix die gesamte Operationsdauer
reduziert und das operative Risiko minimiert. Die Anwendung
der Kollagenmatrix wurde mehrjahrig getestet, ohne dass
dabei materialbedingte Entziindungsreaktionen beobachtet
wurden.

Da die Matrix aus Kollagen besteht, sind allergische Reaktionen
oder entziindliche Gewebereaktionen in sehr seltenen Fallen nicht
auszuschlielen.

In diesen seltenen Fillen kénnen Nebenwirkungen wie
bspw. Rétungen, Schwellungen, Juckreiz etc. auftreten. Generell
kénnen Unvertraglichkeitsreaktionen sowohl bei synthetischen
als auch bei natiirlichen Materialien in seltenen Fillen nicht
ausgeschlossen werden.

Mégliche Komplikationen, die wéhrend jeder Operation chirur-
gisch bedingt auftreten koénnen, beinhalten Schwellungen an
der Operationsstelle, Verschorfungen, Blutungen, &rtliche Ent-
ztindungen, Knochenverlust, Infektionen oder Schmerzen.

Wie generell bei medizinischen Eingriffen, kann auch der
Zahnfleischaufbau aus verschiedenen Griinden moglicherweise
nicht in allen Fallen erfolgreich durchgefiihrt werden und eine
Wiederholung der Behandlung oder eine Behandlung mit anderen
Methoden oder Materialien zur Folge haben.

Anwendungseinschrinkungen
Die Kollagenmatrix sollte nicht angewendet werden, wenn infizier-
te Wunden vorliegen oder wenn eine Kollagenallergie bekannt ist.
Mit Vorsicht ist die Kollagenmatrix anzuwenden bei:
- akuter oder chronischer Infektion (z.B. Osteomyelitis)

im Operationsgebiet
- unkontrollierten Stoffwechselkrankheiten,

z.B. Diabetes, Osteomalazie, Schilddriisenfehlfunktion
- langandauernder Kortikosteroidtherapie
- Autoimmunerkrankungen
- Bestrahlung
- starken Rauchgewohnheiten
Méglicherweise kénnen bei lhnen weitere Anwendungsein-
schrankungen vorliegen, die allerdings nicht auf das Produkt
zurlickzufiihren sind. Bitte sprechen Sie deshalb mit Ihrem
behandelnden Arzt, ob eine Anwendung der Kollagenmatrix auf-
grund lhrer méglichen Medikamenteneinnahme erfolgen kann.

Schwangerschaft / Stillzeit

Es sind keine klinischen Daten bei schwangeren oder stillenden
Frauen verfugbar. Aus Sicherheitsgriinden sollten Frauen, die
schwanger sind oder stillen, nicht mit der Kollagenmatrix
behandelt werden.

Sonstige Hinweise

Weitere produktbedingte Nebenwirkungen, Anwendungsein-
schrankungen oder Risiken sind derzeit nicht bekannt, kénnen
aber generell nicht vollig ausgeschlossen werden. Bitte erwdgen
Sie gemeinsam mit lhrem Arzt Nutzen und Risiken verschiedener
Behandlungsoptionen.
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D Einverstindniserklirung

Betreffendes ankreuzen

Uber das Produkt
(1 Geistlich Fibro-Gide®
[ Geistlich Mucograft®
[ Geistlich Mucograft® Seal
wurde ich mit mir versténdlichen Worten aufgeklart.

Ich habe den Inhalt der Aufklarung verstanden und stimme der Behandlung mit dem Produkt zu.

Name des Patienten Datum und Unterschrift des behandelnden/
beratenden Arztes

Geburtsdatum des Patienten

Datum Datum und Unterschrift der Assistenz

Unterschrift des Patienten Praxisstempel:

Anmerkungen:




