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Patient information leaflet

— Read this leaflet carefully because it contains
important information for you.

— Keep this leaflet. You may need to read it again.

— Ask your dentist if you need more information
or advice.

— You must contact your dentist if any of the side
effect describe further below worsen or do not
improve.

This Patient Information Leaflet includes important
information for you to consider and discuss with your
healthcare provider prior to treatment with Remaix,
including the benefits and risks of the treatment and
any precautions which should be taken.

Dental barrier
membrane (DBM)

Remaix

What is Remaix?

Your healthcare provider determined a need for a
bone augmentation by bone substitute as part of your
dental treatment.

Remaix is a membrane that is used to cover and
protect the bone substitute material during the
healing phase. It is composed of highly purified
natural protein collagen sourced from porcine tissues
(pigs).

Why is a membrane needed?

It has been clinically proven that better bone
formation is achieved when the bone substitute
material is covered with a membrane. Since gum
tissues grow faster than new bone can form, the
membrane protects the bone substitute material
from the faster growing soft tissue. This ensures
that, beneath the membrane, the defect can heal
undisturbed.

Does the membrane have to be
removed in a second surgery?

No. The collagen membrane is completely absorbed
by the body. After 20 weeks a resorption of the
membrane was clearly observed. A second operation
to remove the membrane is therefore not needed.

Remaix consists of tissue of animal
origin. How safe and biocompatible is it?

Starting materials for the production of Remaix

are harvested in EU certified facilities under strict
veterinary controls from veterinary certified animals
that are declared fit for human consumption. The
biocompatibility of Remaix has been demonstrated
through testing and is due to the utilization of
effective purification and processing methods
during manufacturing. It complies with all relevant
regulations ensuring its safety and effectiveness.

Composition of the device

Remaix consists of 87,91% protein (collagen and
elastin fibers). In addition, it contains 12% moisture
(H,0), 0,088% sodium chloride (NaCl), 0,0035%
acetone and trace amounts of hydrochloric acid (HCI).

When shall Remaix not be used?
The following are contraindications for Remaix:

— The use of Remaix without bone substitute
material is not indicated.

— Remaix should not be used in infected areas. An
active infection of the implant site may lead to an
increased biodegradation of Remaix which may
lead to an early loss of its barrier function.
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- Adverse reactions during the use of
porcine-derived collagen membranes during
bone augmentation procedures have not been
observed. However, allergic reactions cannot be
totally excluded. The use of Remaix in patients
with known sensitivity to porcine-derived materials
and collagen is not recommended.

- Remaix has not been evaluated in pediatric/
adolescent patients and is not recommended
for use in children. Routine treatment is not
recommended until the end of the juvenile
jaw bone growth phase has been properly
documented.

- Clinical data on the use of Remaix during
pregnancy or lactation is currently not available.
As a safety precaution, it is not recommended
to use Remaix in women who are pregnant or
breast feeding.

Where are precautions necessary?

In patients with constrained healing capacity (e.g.,
due to metabolic disorders, cancer treatments, heavy
smoking) Remaix should be used with special caution
and closer patient monitoring during post-operative
care.

How do I attend my wound?

A bacterial inflammation of the gum and jawbone
is one of the rare complications that can occur
after Remaix treatment. The good news is that by
maintaining good oral hygiene, you can generally
prevent it by yourself!

Providing good preventive care is, therefore, the best
thing you can do to take care of your wound.

In the first few days after surgery, you must protect
the sensitive wound, so your dentist may have
recommended to not brush the area with the new
implant and may have instead suggested a rinsing
regime which may also include an antiseptic
mouthwash such as containing chlorhexidine.

To further encourage good healing during the first
few days you should also avoid spicy foods as well
as coffee, black tea, and alcohol, and allow your food
to cool prior to eating. Furthermore, smoking is not
recommended during the first days after surgery.

Depending on the surgical protocol that was chosen
by your dentist to be best suitable for you, eating and
brushing recommendations may vary.

Are there any undesirable
side effects possible?

In case of soft tissue wound dehiscence (unwanted
divergence of the wound edges), an increase in
biodegradation of Remaix may occur, which could
result in an earlier loss of the barrier function.

Other possible side effects are probably not related
to Remaix itself but may occur with any surgery,
like infection, wound swelling, bleeding, local
inflammation, bone loss, or pain.

Please seek medical advice if you experience any
of the forementioned symptoms.

Magnetic Resonance
Imaging (MRI) with Remaix
Since Remaix does not contain any metallic

components, there is no impairment of Remaix during
an MRl scan.

For a patient in the European Union and in countries
with an identical regulatory regime:

If, during the use of this device or as a result of its
use, a serious incident has occurred in relation to
Remaix, please report it to the manufacturer and to
your national authority. The contact information for
the manufacturer of this device to report a serious
incident is as follows:

Phone: +49 2407 56440
Email: vigilance@matricel.com

According to the European Medical Device
Regulation (MDR (EU) 2017/745) a Summary of
Safety and Clinical Performance document (SSCP) is
available for the Remaix product. The SSCP can be
obtained at the following website: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed’

"Website available upon launch of the European
Database on Medical Devices (EUDAMED). In the
meantime, the SSCP can be made available on
request.

This information sheet is available for download at:
http://www.matricel.com/patient

Implant card

Together with this Patient Information Leaflet you
have received a Patient Implant Card (PIC) (or will
receive from your healthcare provider soon after the
treatment).

This card, similar to a business card, contains all
relevant information related to your individual Remaix.

You can keep this card in your wallet to always have
that information with you.

Symbols used on the
implant card

Symbol Description

. Patient Name or patient ID
|H|7 (This is filled in by the implanting
' healthcare institution, either printed,
handwritten, by placing a label e.g.)

Date of implantation

(This is filled in by the implanting
healthcare institution, either printed,
handwritten, by placing a label e.g.)

Name and Address of the implanting
healthcare institution/provider
?"‘ (This is filled in by the implanting
M healthcare institution, either printed,
stamped, handwritten, by placing a
label e.g.)

d Name and Address of the manufac-
turer of the dental barrier membrane.

A website of the manufacturer where
patients can get more information
about the implant.

Device Name
This symbol is used to indicate the
device name.

Lot Number
This is the manufacturer’s unique lot
number of your implant.

Use-by Date
g This is the date after which the medical
device may no longer be implanted.

Unique device identification (UDI)

in automatic identification and data
capture (AIDC) format.

Manufacturer’s information coded in here

in a digitally readable format.

A human readable format of the UDI
information.

Contains biological material of animal
origin.

This leaflet is Rev 0123 and was issued in 01/2023.
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Bitte sorgfaltig
lesen

Patienteninforma-
tionsbroschiire

- Lesen Sie diese Informationsbroschiire sorgfaltig
durch, denn sie enthalt wichtige Informationen
fur Sie.

Bewahren Sie diese Informationsbroschiire auf.
Sie mussen sie vielleicht noch einmal lesen.

— Fragen Sie lhren Zahnarzt, wenn Sie weitere
Informationen oder Ratschlage benétigen.

— Sie mussen Ihren Zahnarzt kontaktieren, wenn
sich eine der weiter unten beschriebenen Neben-
wirkungen verschlimmert oder nicht bessert.

Diese Patienteninformationsbroschtire enthalt
wichtige Informationen, die Sie beachten und mit
Ihrem Arzt besprechen sollten, bevor Sie eine
Behandlung mit Remaix beginnen, einschlieBlich
der Vorteile und Risiken der Behandlung und aller
VorsichtsmaBnahmen, die getroffen werden sollten.

Dentale Barriere-
membran (DBM)

Remaix

Was ist Remaix?

Ihr Arzt hat festgestellt, dass im Rahmen Ihrer
zahnérztlichen Behandlung eine Knochenaugmenta-
tion mit Knochenersatzmaterial erforderlich ist.

Remaix ist eine Membran, die zur Abdeckung und
zum Schutz des Knochenersatzmaterials wahrend

der Heilungszeit verwendet wird. Es besteht aus hoch
aufgereinigtem naturlichem EiweiBkollagen, das aus
Schweinegewebe gewonnen wird.

Warum wird eine Membran benétigt?

Es ist klinisch erwiesen, dass eine bessere
Knochenbildung erreicht wird, wenn das Knochener-
satzmaterial mit einer Membran bedeckt ist. Da das
Zahnfleischgewebe schneller wachst, als sich neuer
Knochen bilden kann, schutzt die Membran das Kno-
chenersatzmaterial vor dem schneller wachsenden
Weichgewebe. Dadurch wird sichergestellt, dass der
Defekt unter der Membran ungestort heilen kann.

Muss die Membran bei einem
zweiten Eingriff entfernt werden?

Nein. Die Kollagenmembran wird vollstandig vom
Korper resorbiert. Nach 20 Wochen war eine
Resorption der Membran deutlich zu beobachten. Ein
zweiter Eingriff zum Entfernen der Membran ist daher
nicht erforderlich.

Remaix besteht aus Gewebe
tierischen Ursprungs. Wie sicher
und biokompatibel ist es?

Die Ausgangsstoffe fiir die Herstellung von Remaix
werden in EU-zertifizierten Einrichtungen unter
strengen veterindrmedizinischen Kontrollen von
tierarztlich zertifizierten Tieren gewonnen, die

fur den menschlichen Verzehr geeignet sind. Die
Biokompatibilitat von Remaix wurde durch Tests
nachgewiesen und ist auf die Verwendung effektiver
Reinigungs- und Verarbeitungsmethoden wahrend
der Herstellung zurtickzufiihren. Es entspricht allen
relevanten Vorschriften, die seine Sicherheit und
Wirksamkeit gewahrleisten.

Zusammensetzung
des Produkts

Remaix besteht zu 87,91 % aus Protein (Kollagen-
und Elastinfasern). Dariiber hinaus enthalt es 12 %
Feuchtigkeit (H,0), 0,088 % Natriumchlorid (NaCl),
0,0035 % Aceton und Spuren von Salzsaure (HCI).

Wann soll Remaix nicht
verwendet werden?

Kontraindikationen fiir Remaix sind wie folgend:

- Die Verwendung von Remaix ohne Knochenersatz-
material ist nicht indiziert.

- Remaix sollte nicht in infizierten Bereichen
verwendet werden. Eine aktive Infektion der
Implantatstelle kann zu einem verstarkten
biologischen Abbau von Remaix fiihren, was zu
einem friihzeitigen Verlust der Barrierefunktion
fihren kann.

- Unerwiinschte Reaktionen bei der Verwendung
von Kollagenmembranen schweinischen
Ursprungs bei Knochenaugmentationsverfahren
sind nicht beobachtet worden. Allergische
Reaktionen kénnen jedoch nicht vollig ausges-
chlossen werden. Die Verwendung von Remaix
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegentiber aus Schweinen gewonnenen
Materialien und Kollagen wird nicht empfohlen.

— Remaix wurde nicht bei padiatrischen/jugend-
lichen Patienten untersucht und wird fir die
Verwendung bei Kindern nicht empfohlen. Eine
routinemaBige Behandlung wird erst empfohlen,
wenn das Wachstum des jugendlichen Kiefer-
knochens ordnungsgemaB als abgeschlossen
dokumentiert ist.

- Kilinische Daten zur Verwendung von Remaix
wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit liegen
derzeit nicht vor. Aus Sicherheitsgrinden wird
nicht empfohlen, Remaix bei schwangeren oder
stillenden Frauen anzuwenden.

Wann sind VorsichtsmaBnahmen
erforderlich?

Bei Patienten mit eingeschrankten Heilungseigen-
schaften (z. B. aufgrund von Stoffwechselstérungen,
Krebsbehandlungen, starkem Rauchen) sollte
Remaix mit besonderer Vorsicht und unter genauer
Uberwachung des Patienten wahrend der postopera-
tiven Behandlung angewendet werden.

Wie kann ich meine Wunde versorgen?

Eine bakterielle Entziindung von Zahnfleisch und
Kieferknochen ist eine der seltenen Komplikationen,
die nach der Behandlung mit Remaix auftreten
konnte. Die gute Nachricht ist, dass Sie diesbeztiglich
durch eine gute Mundhygiene im Allgemeinen selbst
vorbeugen kénnen!

Eine gute vorbeugende Pflege ist daher das Beste,
was Sie tun kénnen, um Ihre Wunde zu versorgen.

In den ersten Tagen nach dem Eingriff missen Sie
die empfindliche Wunde schitzen. |hr Zahnarzt hat
Ihnen daher méglicherweise empfohlen, den Bereich
mit dem neuen Implantat nicht zu barsten, und
stattdessen eine Splilung vorgeschlagen, die auch
eine antiseptische Mundspiilung, beispielsweise mit
Chlorhexidin, enthalten kann.

Um die Heilungszeit in den ersten Tagen weiter zu
fordern, sollten Sie auBerdem auf scharf gewtirzte
Speisen sowie auf Kaffee, schwarzen Tee und Alkohol
verzichten und lhre Speisen vor dem Essen abktihlen
lassen. AuBerdem wird das Rauchen in den ersten
Tagen nach dem Eingriff nicht empfohlen.

Je nach dem chirurgischen Protokoll, das Ihr Zahnarzt
fiir Sie ausgewahlt hat, konnen die Empfehlungen
zum Essen und Zahneputzen variieren.

Gibt es méglicherweise uner-
wiinschte Nebenwirkungen?

Im Falle einer Dehiszenz der Weichgewebswunde
(unerwiinschtes Auseinandergehender Wundrénder)
kann es zu einer Zunahme des biologischen Abbaus
von Remaix kommen, was zu einem frilhzeitigen
Verlust der Barrierefunktion fiihren kénnte.

Andere mégliche Nebenwirkungen, wie Infektion,
Wundschwellung, Blutungen, lokale Entziindung,
Knochenverlust oder Schmerzen, stehen nicht
speziell im Zusammenhang mit Remaix, sondern
konnen bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten.

Bitte suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie eines
der oben genannten Symptome bemerken.

Magnetresonanztomogra-
phie (MRT) mit Remaix
Da Remaix keine metallischen Komponenten enthalt,

kommt es zu keiner Beeintrachtigung von Remaix
wahrend eines MRT-Scans.

Fur Patienten in der Européischen Union und in
Landern mit einem identischen Regulierungssystem:

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts
oder als Folge seiner Verwendung ein schwerwieg-
ender Zwischenfall im Zusammenhang mit Remaix
aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller
und lhrer nationalen Behorde. Die Kontaktinforma-
tionen furr den Hersteller dieses Produkts zur Meldung
eines schwerwiegenden Vorfalls lauten wie folgt:

Telefon: +49 2407 56440
E-Mail: vigilance@matricel.com

GemaB der européischen Medizinprodukteverordnung
(MDR (EU) 2017/745) it fiir das Produkt Remaix ein
Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP) verfiigbar. Die SSCP kénnen Sie auf der
folgenden Website erhalten: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed’

1 Die Website ist verfligbar ab dem Zeitpunkt der
Bereitstellung der Europaischen Datenbank fir
Medizinprodukte (EUDAMED). In der Zwischenzeit
kann die SSCP auf Anfrage zur Verfligung gestellt
werden.

Dieses Informationsblatt steht zum Download bereit
unter:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkarte

Zusammen mit dieser Patienteninformationsbro-
schiire haben Sie eine Patienten-Implantatkarte (PIC)
erhalten (oder werden sie kurz nach der Behandlung
von lhrem Arzt erhalten).

Diese Karte, die einer Visitenkarte &hnelt, enthalt
alle relevanten Informationen zu Ihrer individuellen
Remaix.

Sie konnen diese Karte in Ihrer Brieftasche
aufbewahren, damit Sie diese Informationen immer
bei sich haben.

Auf der Implantatkarte
verwendete Symbole

Symbol Beschreibung

P oder Pati D

o (Dies wird von der implantierenden

|H|7 Gesundheitseinrichtung ausgefiillt,
entweder gedruckt, handschriftlich oder
z. B. durch Anbringen eines Etiketts)

Datum der Insertion

(Dies wird von der implantierenden
@ Gesundheitseinrichtung ausgefuillt,

entweder gedruckt, handschriftlich oder

z. B. durch Anbringen eines Etiketts)

Name und Adresse des implantieren-
den Arztes/Einrichtung/Dienstleister
Dies wird von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung ausgefuillt,
entweder gedruckt, gestempelt,
handschriftlich, z. B. durch Anbringen
eines Etiketts)

Name und Adresse des Herstellers der
Dentalen Barrieremembran

Eine Website des Herstellers, auf der
Pati weitere Infor i iber
das Implantat erhalten kdnnen.

Produktname
Dieses Symbol wird verwendet, um den
Produktnamen anzugeben.

Lotnummer
Dies ist die eindeutige Chargennummer
des Herstellers Ihres Implantats.

Verwendbar bis

E Dies ist das Datum, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr implantiert
werden darf.

Produktidentifizierungsnummer
(UDI) im Format der automatischen

Identifizierung und Datenerfassung
ey

Hier sind die Informationen des
Herstellers in einem digital lesbaren
Format codiert.

UDI-DI Ein fiir den Menschen lesbares Format
der UDI-Informationen.

Enthilt biologisches Material
tierischen Ursprungs.
Bei dieser Informationsbroschiire handelt es sich

um die Version Rev 0123. Sie wurde im 01/2023
herausgegeben.
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MAnpodopicg
KATAvaAwTn
AlafBaocte
TIPOOEKTIKA

MAnpodopiaké puAAasdio
yla Tov acfevi

Alapaote MPOOEKTIKA auTO To GUANASIO SIOTL
TiepIAapBAvel oNUAVTIKEG TTANPOdOpPIES yla oag.

—  ®OuAGETE auTO To PUAAASIO. lowg XPELAoTEl va TO
SiaBacete Eava.

- AneuBuvBeite atov odovtiatpd oag, eav
XPEIAOTEITE TIEPIOOOTEPEG TIANPODOPIES
1] CUPBOLAEG.

— TMpEmel va emKovwVACETE PE ToV 0SovTiaTpd oag
£av KArola ano TG averBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG
TI0L TEPlypadovTal Tapakdtw erudevwdel i dev
BeAtiwoei.

AuTo T0 TANPOdOPLaKO GUANASIO YA TOV acBevr
TePIAApBAVEL CNUAVTIKEG TTANPODOPIEG TIOL TIPETEL
va AaBeTe uroYn Kat va cu{NTHCETE HE TOV TIAPOXO
LYELOVOHIKNAG TIEPIBAAPNG TPty anod Tn Bepareia pe To
Remaix, cupmePIAapBAVOHEVWY TwV OPEAWY Kal TwV
KIvUvwy TnG Beparteiag kat Tuxov mpoduAdEewy mou
Tpénel va AapBavovtat.

OdovTiKA pepppavn ppaypon

Remaix

T eival To Remaix;

O TAPOXOG LYEIOVOUIKNAG TEPIBaAPNG kKaBoPLoE TNV
avaykn yla avgnon Twv 0oTWV HE LTTOKATATTATO
00TOU WG PEPOG TNG 08OVTIATPIKAG 0aG Bepaneiag.

To Remaix eivat pla pepBpdvn mou xpnotpornoleitat yia
TNV KAGALYN Kal TNV TPOCTAsia TOU LTTOKATACTATOU
00TOU KATtd TN $pAaon TG eMoVAWoNG. AoTeAeital
anod egalpeTikd KaBapd GuOIKO KOAAYOVO TIPWTEIVNG
TIOL TIPOEPXETAL ATtd LOTOVG X0oipwV (Xoipol).

Nari xpetaletar pua yepppavn;

‘Exel anodeixBei KAMVIKA OTL KAAOTEPOG OXNHATIONOG
00TOU ETTUYXAVETal OTAV TO UMOKATACTATO 00TOU
KAAOTITETAL PE PEPPBPAVN. AESOHEVOL OTI OL LOTOL TWV
OUAWV avanTvooovTal TaxUTEPA ard O,Tt Propel

va OXNUATIOTEL VEO 00TO, N HepPpavn mpoatatelel
TO UTIOKATACTATO TOU OCTOL Ard ToV TaXUTEPA
QavarTuoodpevo HaAako 1otd. AuTo SlacdaliCet

OTL, KATW arod TN PepPPAvN, To ENEIPPA PTTOPEL Va
£MOLAWOEL AVETNPEATTO.

Mpénel va apaipebei n pepppavn
oe de0TePN emMEpPaon;

‘Oxt. H pepBpavn koAhayévou amoppoddtal mARpws
arno Tov opyaviopod. Meta arnd 20 eBdopadeg
napatnpnBnke Eekdbapa aroppddpnon g
HepBpavne. Emopévwg, dev arnatteitat Sevtepn
enépPaon yia tnv apaipeon TG PepPpavng.

To Remaix anoteAeital and
1076 {wikAG mpoéAevong. MNoco
aopalég kat BlocupBato ivai;

Ta apxika LAIKA yla Ty napaywyri Tov Remaix
OULAAEyOVTAL OE EYKATACTACELG TIOTOTIOINHEVEG ATO
TNV EE unoé auotnpoulg KTNVIATpIKoUG EAEYXOUG

and KTNVIATPIKA TIOTOMOoINHEVA {Wa Mou £XouV
KnpuxBei katdAANAa yia avBpwrivn katavaiwor).

H Brooupparotnta Tou Remaix €xet anodeixOei pEow
SoKIpWwV Kal opeiletal oTn Xprion AMOTEAECHATIKWY
pHeBOdwWY kabaplopol Kal enefepyaciag kata tnv
KATAOKELH. ZUPHOPPWVETAL HE OAOUG TOUG OXETIKOUG
KavoviopoUg Slacdahifovrag TNV acpdaela Kat TNV
QAMOTEAEOHATIKOTNTA TOU.

ZuvBeon TOL TMPOIOVTOG

To Remaix aroteeitat ano 87,91% npwrteivn (iveg
KkoMayovou kat ehactivng). Ermmiéov, nepiéxet 12%
vypaaia (H,0), 0,088% xAwptovxo vatpio (NaCl),
0,0035% aketévn kat ixvn vdpoxAwptikol o&gog (HCI).

Mote dev mpénel va
Xpnotporoteitat To Remaix;

Ta akdAouBa anotelolv avtevdei€elg yla To Remaix:

— H xprjon Tou Remaix xwpig urokatdoTato ootol
Sev evoeikvutal.

— To Remaix &ev MPETEL va XpnolomoleiTal oe
HoAvopéveg Teploxé. Mia evepyr pHOALvon oto
ONHEIO TOL EPPUTEDPATOG UTOPEL va 0dnyroelL oe
auvgnpévn Bloarolikodounon Tov Remaix mou pe
OEPA TNG PTOPEL va 08nyroeL oe TIPOwWPEN anwAela
™G Aetroupyiag ppaypou.

- Aev €xouv napatnpnBei averuBOPNTEG EVEPYEIEG
KATa T Xprion HepPpaviv koAAaydvou mou
TIPOEPXOVTAL MO X0ipo Katd Tn didpkela
Sladikaciwv avgnong Twv ootwv. QoTdoo,

Ol aAAEPYIKEG aVTISPATELG SEV HITOPOLY va
arokAeloTovv evieAws. H xprion Tou Remaix
0e aoBeveig pe yvwaotr) evatodnoia oe VAKA
TIOU TIPOEPXOVTAL AT X0iPO KAl KOANAYOVO Sev
ouvioTaral.

To Remaix &ev €xel aglohoynBei oe aoBeveig mou
eivat madia/épnPol kat Sev ouviotdral yia xprion
oe naidld. H Bepareia poutivag dev ouviotdatat
£we OTOL TEKUNPIWOEL owOTd To TEAOG TNG hAong
avantuéng ooTol TNG VEQVIKAG yvdadou.

- KAwika dedopéva yla t xprion Tou Remaix kata
TN S1dpKeLa TNG EyKLPOOUVNG 1 TNG yaAouxiag Sev
eival pog To napdv dlabéaipa. Q¢ mpopLuAagn
aodaleiag, dev ouviotartal n xprion Tov Remaix oe
YUVAIKEG TIOU Eival €YKUEG 1 BnAGouv.

Moo xperalovral mpodpuvAageig;

Ze aoBeVe(G Pe TIEPIOPIOHEVN IKAVOTNTA EMOVAWONG
(r.x. AMoyw peTaBohikwv Silatapaxwv, Bepareiiv
KapKivou, Havinseg karmviopa), To Remaix mpénet va
XPNOIHOTIOLEITAL HE LBIAITEPN TIPOCOKT KAl OTEVOTEPN
TiapakoholBnan Katd T HETEYXEIPNTIKY ppovTida.

Mwg neptotodpal TRV ANYI HOV;

Mia BakTtnplakr GAeypovr] TwV OVAWY Kal Tou 0oToU
NG yvabou eival pia and TiG OTIAVIES ETUMAOKEG TIOU
HTopEi va epdavioToly HETA TN BePAreuTIkr aywyr
pe To Remaix. Ta kaAa véa eival 6Tt pe tn Slatripnon
KAAG OTOPATIKAG LYIEWVAG, YEVIKA PTIOPEITE va TNV
AnoTPEPETE POvoL oag!

Enopévwg, n napoxr) KaAng mpoAnmtikig dppovtidag
eival To KaAUTEPO TIPAYHA TTIOU HUTTOPELTE VA KAVETE yla
va ppovTioeTe TNV ANy oag.

TIG IPWTEG PEPEG PETA TN XEIPOLPYIKN EMEPBaAc,
TIPETIEL VA TIPOCTATEVCETE TNV €VAITONTN TTANYr,
ETIOPEVWG O 050VTIATPOG 0AG PTIOPEL VA EXEL OUTTATEL
va pnv BouptaileTe TNV MEPLOXT| HE TO VEO PPUTEVHA
Kal va €Xel TIPOTEIVEL avTi yla auTo éva mpdypappa
£KTTAUONG TTOU HTTOPE( ETTiONG va TiephapBavel éva
QVTIONTTIKO OTOHATIKO SIAAUHA, TIOU Va TIEPIEXEL
XAwPEEISIvN.

Ma va evBappOveTe MepAITEPW TNV KAAr EMTOVAWON
KaTA TN SIAPKEIA TWV TIPWTWV NUEPWY, Ba TIPEMEL
£MMi0NG va anodelyeETe TA TIKAVTIKA TPOPGIIA KAaBWG
Kat Tov Kadg, To Havpo Todl Kat To aAKOOA Kat va
adrveTe To GaynTo oag va KPUWOEL TIPLV TO PATE.
Emur€ov, To KAmnviopa 6ev GUVIOTATAL TIG TIPWTEG
NHEPEG PETA TNV eMEPPaon.

Avaloya P TO XEIPOUPYIKO TTPWTOKOAAO TTOU EMEAEEE
0 odovTtiatpog oag yia va givat To KataAAnAdTepo yia
£00G, Ol CUCTACELG yla TO paynTo Kat To BovpTolopa
prtopei va SlapEpouv.

Yrniapxovv mmbavég
avemlOUNTEG EVEPYELEG;

Ze mepirtwon S1apenén TPAVHATOG HAAAKWY IOTWV

(averBOPNTN amokAon Twv KPwV TOL TPAVKATOC),
HTIOPEI va TipoKLuYPEeL abEnan NG Ploarolkodopnong
Tou Remaix, yeyovog mou 6a pmopovoe va o8nynoet
OE TIPOWPN AMWAELA TNG AetToupyiag Gppaypou.

ANeG TIBAVEG QVeTIBOUNTEG EVEPYELEG THBAVWG

Sev oxetiCovral pe To Remaix aAAG propei va
epPavIoTOUV pe OTIOIASATIOTE XEIPOLPYIKA eTEUBacH,
Onwg Aoipwén, oidnua mMAnyng, aipoppayia, TOTIK
dAeypovr, anwAela 0oTou 1 TOVOG.

ZNTNOTE LATPIKI GUHBOLAR £AV EPPAVICETE KATIOIO
anoé Ta npoavadpepBEVTA CUPMTOHATA.

Mayvntiki Topoypadia
(MRI) pe To Remaix
Emeldr) To Remaix Sev mepléxel kavéva HETAMIKO

oTolxeio, dev umtapxet aroiwon Tou Remaix katd
SlapKela plag payvnTikng Topoypadiag.

Na évav acBeviy otnv Evpwndikr ‘Evwon kat oe xwpeg
HE TO {510 pUBIOTIKO KABETTWG:

Edv katd Tn xerion autol Tou TpoidvTog i wg
anotéAeapa TG xpriong Tou oupPei éva coBapd
oupBav oe oxéon pe To Remaix, mapakahoUpe va To
QavadEPETE OTOV KATAOKELATTH Kat oTnv €BVIKM oag
apxr. Ta oTolxeia EMKOWWVIag yia ToV KATAaoKELATTH
QauTOU TOU TIPOIOVTOG yla TNV avadopd evdg aofapol
TEPLOTATIKOD eival Ta e§AG:

TnAédwvo: +49 2407 56440
Email: vigilance@matricel.com

JOpdwva pe Tov Evpwrtaiké Kavoviopo
latpotexvoAoyikwy Mpoiovtwy (MDR, EU 2017/745),
SiatiBetat éva £yypado Mepindng Aodpdalelag kat
KAwikrig Anodoang (SSCP) yia to mpoidv Remaix.
To SSCP pMopeiTe va TO AroKTrOETE GTOV akOGAoLBo
LotéToro: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

TAlaBEOIOG 1OTOTOTIOG HETA TNV KUKAOPOpIa TNG
Evpwrtaikrg Baong Aedopévwy yia latpotexvoloyika
Mpoidvta (EUDAMED). 1o peta&y, 1o SSCP propei
va yivel SIaBETIpo KaToTV AUTUAToG.

AuTé To MANPOdOopIakd GuANGSIO eival SlaBEatpo yia
AN ano  Slevbuvon:

http://www.matricel.com/patient

Kapta epdputedparoq

Madi pe auté To mAnpodoplakd GuAAAsdIo yia

Tov aoBevr) EXeTe AAPEL pia KAPTA ERPUTELHATOG
aoBevoug (PIC) (i Ba AdBete amod Tov mapoxo
UYEIOVOIKNG TIEPIBaAPNG apéowg peta Tn Bepareia).
AuTh} n kdpTa, MapdpoLa e HIA EMAYYEAUATIKT
KAPTA, TIEPIEXEL OAEG TIG OXETIKEG TTANPODOPIES TTOU
oxetiCovtal Pe To atopikd oag Remaix.

Mropeite va KpatAoeTe AUTHY TNV KAPTA OTO
TIOPTOPOAL GAG YIa VA EXETE TIAVTA AUTEG TIG
TAnpodopieg padi oag.

Z0OppBoAa rov xpnaotuorolodvTal
oTNV KApTta ePuTeELUATOG

ZoppoAo Mepypadn

‘Ovopa acBevolq 1l avayvwpioTIKO
aocBevoig
. (AuT6 oupmAnpwveTat anod To idpupa
'ﬂ") UYEIOVOUIKAG TIePIBaAPnG mou ekTEAECE
TNV ehdOTEVON, EiTE PEOW EKTUMWONG,
eite xelpoypada, TonobeTwvrag pia
ETIKETA TL.X.)

Hpepopnvia epgpotevong

(AuT6 oupmAnpwveTal anod To idpupa
UYEIOVOUIKNAG TIEPIBaAPNG mov ekTEAECE
TNV EPPUTELON, EITE HEOW EKTUTIWONG,
eite xelpoypada, Tonobetwvrag pia
ETIKETA TL.X.)

‘Ovopa kat SievBuvon Tou 15pipaTog
TOU TIAPOXOL LYEIOVOUIKNG
TiePiBaAYPNG 1oV EKTEAETE TNV
eppoTELON

(AuT6 oupmAnpwveTat anod To idpupa
UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG mov eKTEAETE
TNV ePPUTEVON, EITE HEOW EKTUTIWONG,
eite péow oppayidag, eite xelpdypada,
TOTIOBETWVTAG HIa ETIKETA TT.X.)

B

KATAOKELAOTH TNG 080VTIKNG

I Enwvupia kat 5ie06vvon Tov
ueppavng eppaypoo.

‘Evag 10TOTOMOG TOU KATAGKELAOTH
omov ot agBeveig propovv va Aapouvv
TIEPLOCOTEPEG TIANPOPOPIEG OXETIKA HE
T0 epdOTELHA.

‘Ovopa npoidvTog
AUTO TO GUHBOAO XPNOIUOTIOLETAL YIA VA
UTTOSEIEEL TO VoA TOL TIPOIOVTOG.

Ap1Bp6¢ naptidag

AuTog eival o povadikog aplBuog
naptidag Tov euduTELHATOC oag anod
TOV KATAOKELAOTH.

Xprion £wg

E Autr gival n nuepopnvia YETa Tnv ormoia
TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV eV PTopet
A€oV va eidUTEVETAL.

ATOKAEI0TIKI TAUTOTIOINGN

TEXVOAoyikoU mpoidvtog (UDI) o

HOpP®N AUTOHATNG AVAYVWPLoNG Kal
APng Sedopévamv (AIDC).

Ot Anpodopieg Tou KAaTaokevaoTr|

KwSIkoToloLVTaL E6W oE Pndlaka

avayvaotpn popdn.

Mia avBp@rivn avayvwoiun popdn

upI-DI Twv Anpodopiwv UDI.

MepiExet ProAoyiko VAIKO TwikhG
TIPoEAEVONG.

AuTo To HUAAASIO aroTelei TNV Aval. 0123 kat
ekd0o0Onke tnv 01/2023.
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