Medical Device Class Il b

INTERNATIONAL PATENT

GENGIGEL

forte
Oral Gel

Ideal for application to wounds and during the post-operative phase.
Specifically designed to ensure simple, rapid, efficient use.

HMW hyaluronic acid is particularly concentrated in the outermost layers of healthy gingival tissue, where it
contributes to both the barrier function and the tensile strength of the periodontal ligament. Its presence is
considered essential for the maintenance of healthy gingival tissue.
Hyaluronic acid has a number of beneficial properties that contribute to a successful programme of dental
treatment and oral hygiene.
In particular, hyaluronic acid can absorb 50 times its own dry weight of water.
This characteristic, together with its molecular conformation when dissolved in an aqueous environment,
enables hyaluronic acid to act as a barrier to the penetration of micro-organisms and other toxins which are
likely to contribute to the aetiology of periodontal disease, providing a very effective natural barrier.
Thanks to its protective barrier action, Gengigel” Forte helps reduce pain, promotes natural tissue
reconstruction after traumatic events like surgery, implants, tooth extraction, root scaling, etc., and promotes
water absorption, thus reducing oedema and soothing the inflammatory process.
Gengigel’ Forte
« Contains a non-animal derived, biotechnologically manufactured source of high quality,

high purity hyaluronic acid in the form of a high molecular weight sodium salt.
« Has a long-lasting local action.
« Adheres to the mucosa due to the special nature of the product formulation.
« Can be used without restriction by all patients, including children, pregnant women, the elderly

and diabetics.

Indications
In view of its characteristics, Gengigel” Forte is specifically indicated for protection of the mucosa in case of:
« deep wounds on gums
«inflamed and/or painful areas after traumas, surgical or periodontal work, tooth extractions

or subgingival root planing.
Directions For Use
Immediately after dental treatment apply a small quantity of gel to the surface of the affected area using the
cannula or, after washing hands, thoroughly apply with a finger and massage it gently on to the gum until
the affected area is entirely covered.
Use once or twice a day, or as required, unless otherwise advised by a healthcare professional.
Composition
Principal ingredient: Sodium Hyaluronate
Other ingredients: Aqua, Xylitol, Cellulose gum, Alcohol, Peg-40 Hydrogenated castor oil,
Glycerophosphocholine, Sodium phosphate, Polyvinyl alcohol, Carbomer (Polycarbophil), Dichlorobenzyl
alcohol, Trisodium phosphate, Sodium lactate, Sodium hydroxide.
(It may contain Citric acid).
Packaging
Gengigel’ Forte oral gel tube 8 ml

Contraindications: the use of Gengigel’ Forte is contraindicated in the event of hypersensitivity to any of its
ingredients.

Precautions and warnings: do not use product if visibly damaged. Store at room temperature; protect
against direct heat sources. Do not use after the expiry date. Before closing container after use, eliminate all
product residues. Product for personal use only. Keep out of children's reach.

If the symptoms persist, consult a healthcare professional.

Medizinprodukt Klasse Il b

GENGIGEL

forte
Mund-Gel

Ideal fiir die Anwendung bei Wunden und in der postoperativen Phase. Speziell fiir
die einfache, schnelle und effiziente Anwendung entwickelt.

HMW-Hyaluronsaure ist insbesondere in den dussersten Schichten des gesunden Zahnfleischgewebes
vorhanden, wo sie sowohl als Barriere dient als auch die Festigkeit des Parodontalbandes starkt.
HMW-Hyaluronsaure gilt als wesentlicher Faktor fiir die Gesunderhaltung des Zahnfleischgewebes.

Hyaluronsaure besitzt eine Reihe von positiven Eigenschaften, die zu einer erfolgreichen Zahnbehandlung
und Mundhygiene beitragen.

Insbesondere kann Hyaluronséure das 50-fache ihres eigenen Trockengewichts an Wasser absorbieren.
Durch diese Eigenschaft und ihre molekulare Konformation, wenn sie in einer wassrigen Umgebung geldst
wird, wirkt die Hyaluronséure als Barriere gegen das Eindringen von Mikroorganismen und anderen
Toxinen, die wahrscheinlich zur Atiologie von Parodontalerkrankungen beitragen. Auf diese Weise schafft
die Hyaluronséure eine sehr wirksame nattirliche Barriere.

Dank seiner schiitzenden Barrierewirkung wirkt Gengigel® Forte schmerzlindernd, férdert die natiirliche
Regeneration von Gewebe nach traumatischen Ereignissen wie Operationen, Implantaten, Zahnextraktio-
nen, Wurzelbehandlungen usw. und fordert die Wasseraufnahme. Auf diese Weise werden Odeme
verringert und Entziindungen gelindert.

Gengigel® Forte

- enthélt eine nicht-tierische, biotechnologisch hergestellte Quelle hochwertiger, hochreiner Hyaluronséaure
in Form eines Natriumsalzes mit hohem Molekulargewicht

« bietet eine lang anhaltende lokale Wirkung

« bietet dank der besonderen Produktrezeptur eine gute Haftung auf der Schleimhaut

« kann ohne Einschrankung von allen Patienten, einschliesslich Kindern, Schwangeren, dlteren Menschen
und Diabetikern, verwendet werden.

Indikationen

Aufgrund seiner spezifischen Eigenschaften ist Gengigel®Forte speziell indiziert fir den Schutz der
Schleimhaut bei:

- tiefen Wunden am Zahnfleisch

« entzlindeten und/oder schmerzhaften Zonen nach Traumata, chirurgischen oder parodontalen Eingriffen,
Zahnextraktionen oder subgingivalen Wurzelglattungen.

Gebrauchsanweisung

Unmittelbar nach der Zahnbehandlung tragen Sie mit der Kantile eine kleine Menge Gel auf die betroffene
Stelle auf oder massieren Sie es mit dem Finger (nach dem Handewaschen) sanft in das Zahnfleisch, bis die
betroffene Stelle vollstandig bedeckt ist.

Ein- oder zweimal taglich oder je nach Bedarf anwenden, vorbehaltlich anderer Anweisungen des Arztes.

Zusammensetzung

Hauptbestandteil: Sodium Hyaluronate

Andere Inhaltsstoffe: Aqua, Xylitol, Cellulose gum, Alcohol, Peg-40 Hydrogenated castor oil,
Glycerophosphocholine, Sodium phosphate, Polyvinyl alcohol, Carbomer (Polycarbophil), Dichlorobenzyl
alcohol, Trisodium phosphate, Sodium lactate, Sodium hydroxide.

(Préparat kann Citric acid))

Verpackung

Gengigel® Forte orales Gel, Tube 8 ml

Kontraindikationen Gengigel® Forte sollte bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe nicht
verwendet werden.

Vorsich Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbar beschadigt
ist. Bei Raumtemperatur lagern und vor direkten Warmequellen schiitzen. Nach dem Ablaufdatum nicht
mehr verwenden. Vor dem Verschliessen der Tube nach dem Gebrauch sind alle Produktreste zu entfernen.
Produkt nur fiir den personlichen Gebrauch bestimmt. Ausserhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren. Wenn die Symptome fortbestehen, konsultieren Sie einen Arzt
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GENGIGEL

forte
Gel Oral

Ideal de aplicat pe rdni si in vindecarea post operatorie.
Special conceput sd fie rapid, eficient si simplu de utilizat.

Acidul hialuronic cu greutate moleculard mare (GMM) este concentrat indeosebi in straturile superioare ale
tesutului gingival sanatos unde contribuie atat la apararea cét si la elasticitatea ligamentului periodontal.
Prezenta sa este considerata esentiala pentru mentinerea tesutului gingival sanatos.

Acidul hialuronic are un numar de proprietati benefice ceea ce contribuie la un tratament de succes al
problemelor dentare dar si la igiena orala.

Tn mod unic acidul hialuronic poate absorbi de 50 de ori greutatea lui in apa.

Aceasta caracteristica, impreuna cu conformatia sa moleculara atunci cand este dizolvat intr-o solutie apoasa,
permite acidului hialuronic s actioneze ca o bariera in calea penetrarii microorganismelor si a altor toxine
care pot contribui la etiologia bolii parodontale, oferind o bariera naturala foarte eficienta.

Datorita actiunii sale de protectie ca o barierd, Gengigel® Forte ajuta la reducerea durerii, favorizeaza
reconstructia tesutului dupa traumatisme cum ar fi interventiile chirurgicale, implanturi, extractia dentara,
detartraj etc. si favorizeaza absorbtia apei, reducand astfel edemele si calmand procesul inflamator.

Gengigel® Forte

« Contine derivate non -animale ,biotehnologic fabricat dintr-o sursa de inalta calitate rezultand un acid
hialuronic de o inalta puritate sub forma de sare de sodiu de greutate moleculara mare.

« Are o actiune locald de lunga durata.

« Adera la membrana mucoasa datorita naturii speciale a formulei produsului.

« Poate fi utilizat fara restrictie de catre toti pacientii, inclusiv copii, femeile insarcinate, persoanele in varsta si
diabetici.

Indicatii

Avand in vedere caracteristicile sale, Gengigel® Forte este indicat in mod special pentru protejarea mucoasei
in caz de:

« rani profunde ale gingiilor

- zone inflamate si / sau dureroase dupa traume, lucréri chirurgicale sau parodontale, extractii dentare sau
detartraj subgingival.

Instructiunile de utilizare

Imediat dupa tratamentul stomatologic, aplicati o cantitate mica de gel pe suprafata zonei afectate utilizand
canula, sau dupa spalarea mainilor, aplicati cu degetul si masati-l usor pe gingie pana cand zona afectata este
acoperita in intregime. Utilizati de 1-2 ori pe zi, sau dupa cum este necesar, cu exceptia cazului in care este
recomandat altfel de catre un specialist in domeniu.

Compozitie

Principalul ingredient: Sodium Hyaluronate

Alte componente: Aqua, Xylitol, Cellulose gum, Alcohol, Peg-40 Hydrogenated castor oil,
Glycerophosphocholine, Sodium phosphate, Polyvinyl alcohol, Carbomer (Polycarbophil), Dichlorobenzyl
alcohol, Trisodium phosphate, Sodium lactate, Sodium hydroxide.

(Poate contine Acid Citric).

Ambalare

Gengigel® Forte - tub gel oral de 8 ml

Contraindicatii: utilizarea GENGIGEL® Forte este contraindicata in caz de hipersensibilitate la oricare dintre
ingredientele sale.

i avertismente: nu se utilizeaza in caz de avarii vizibile. Se pastreaza la temperatura camerei, a se
proteja impotriva surselor directe de caldura. Nu utilizati dupa data de expirare. inainte de inchiderea
recipientului dupa utilizare, eliminati toate reziduurile produsului. Produs numai pentru uz personal. Nu lasati
la indeména copiilor.

Dacé simptomele persistd, consultati un medic specialist.
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GENGIGEL

forte
Oralni gel

Idealan za primjenu na rane i tijekom postoperativne faze
Posebno oblikovan radi jednostavne, brze i ucinkovite upotrebe

Hijaluronska kiselina s visokom molekulskom masom posebno je koncentrirana u vanjskim slojevima
gingivalnoga tkiva, gdje doprinosi zastitnoj funkciji i viacnoj ¢vrstoci parodontalnoga ligamenta. Njezina
prisutnost nuzna je za odrzavanje zdravoga gingivalnoga tkiva.

Hijaluronska kiselina ima puno korisnih svojstava koja doprinose uspjeSnom stomatoloskom lijecenju i
higijeni usne supljine.

Osobito je svojstvo hijaluronske kiseline i to $to moze apsorbirati 50 puta vecu koli¢inu vode od vlastite suhe
mase.

Ta znacajka, zajedno s molekulskom strukturom hijaluronske kiseline kad je otopljena u vodenoj okolini,
omogucuje joj da djeluje poput zastite od prodora mikroorganizama i drugih toksina koji najvjerojatnije
utjecu na razvoj parodontne bolesti i tako pruza vrlo ucinkovitu prirodnu zastitu.

Zahvaljujuci zastitnoj barijeri, Gengigel® Forte pomaze smanijiti bol, potice rekonstrukciju prirodnoga tkiva
nakon traumatskih zahvata kao $to su operacija, ugradnja implantata, vadenje zuba, struganje i poliranje
korijena zuba itd. Ujedno potice apsorpciju vode te tako smanjuje oteklinu i ublazava upalni proces.
Gengigel® Forte

- Sadrzi biotehnoloski proizvedenu, visokokvalitetnu i vrlo ¢istu hijaluronsku kiselinu neZivotinjskoga
podrijetla u obliku natrijeve soli s visokom molekulskom masom.

«Ima dugotrajno lokalno djelovanje.

« Zahvaljuju¢i posebnom sastavu, prianja na sluznicu.

« Smiju ga upotrebljavati sve osobe bez ogranicenja, pa tako i djeca, trudnice, stariji ljudi i dijabeticari.
Indikacije

S obzirom na znacajke Gengigel® Forte posebno je indiciran za zastitu sluznice:

« kod dubokih rana na desnima,

« kod upaljenih i/ili bolnih desni nakon traume, kirurskih ili parodontalnih zahvata, vadenja zuba ili kod
subgingivalnog struganja korijena zuba.

Uputa za upotrebu

Odmah nakon dentalnog zahvata nanesite malu koli¢inu gela na oboljelo podrucje upotrebom kanile ili
dobro operite ruke pa prstom razmazite gel i njezno ga utrljajte u desni dok oboljelo podrucje ne bude posve
prekriveno.

Postupak ponovite jedanput do dvaput na dan ili po potrebi, osim ako vam stomatolog ne preporuci drukcije.

Sastojci

Glavni sastojak: Sodium Hyaluronate

Ostali sastojci: Aqua, Xylitol, Cellulose gum, Alcohol, Peg-40 Hydrogenated castor oil, Glycerophosphocholine,
Sodium phosphate, Polyvinyl alcohol, Carbomer (Polycarbophil), Dichlorobenzyl alcohol, Trisodium
phosphate, Sodium lactate, Sodium hydroxide.

(It may contain Citric acid).

Pakiranje

Gengigel® Forte oralni gel: tuba 8 m|

Kontraindikacije: Upotreba proizvoda Gengigel® Forte kontraindicirana je kod preosjetljivosti na bilo koji
sastojak.

Mijere opreza i upozorenja: Ne upotrebljavajte proizvod ako na njemu primijetite vidljiva ostecenja.
Cuvajte na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od izvora topline. Ne upotrebljavajte nakon datuma isteka roka
valjanosti. Prije nego $to zatvorite tubu nakon upotrebe, uklonite sve ostatke proizvoda. Samo za osobnu
upotrebu. Cuvajte izvan dohvata djece. Ako simptomi ne nestanu, posavjetuijte se sa stomatologom.
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GENGIGEL

forte
Oralni gel

Idealen za nanos na rane in po operacijah
Posebej oblikovan za enostavno, hitro in uc¢inkovito uporabo

Hialuronska kislina z visoko molekulsko maso je e posebej skoncentrirana v zunanjih plasteh gingivalnega
tkiva, kjer prispeva k zas¢itni funkciji paradontalne vezi in njeni trdnosti. Njena prisotnost je nujna za
vzdrzevanje zdravega gingivalnega tkiva.

Hialuronska kislina ima $tevilne ugodne lastnosti, ki prispevajo k uspesnemu zobozdravstvenemu zdravljenju
in ustni higieni.

Posebna lastnost hialuronske kisline je, da lahko absorbira 50-krat vecjo koli¢ino vode od lastne suhe mase.
Ta lastnost, skupaj z molekulsko strukturo hialuronske kisline, ko je raztopljena v vodnem okolju, ji omogoca,
da deluje kot pregrada pred vdorom mikroorganizmov in drugih toksinov, ki lahko prispevajo k razvoju
parodontalne bolezni, ter tako zagotavlja zelo u¢inkovito naravno pregrado.

Zahvaljujo¢ tej zas¢itni pregradi Gengigel® Forte pomaga zmanjsati bolecino, spodbuja rekonstrukcijo
naravnega tkiva po travmati¢nih posegih kot so operacija, vsadki, puljenje zob, lus¢enje zobnih korenin itd., in
spodbuja absorpcijo vode ter tako zmanjsuje oteklino in blazi vnetni proces.

Gengigel® Forte

«Vsebuje biotehnolosko izdelano, visokokakovostno in zelo ¢isto hialuronsko kislino z visoko molekulsko
maso nezivalskega izvora v obliki natrijeve soli.

«Ima dolgotrajno lokalno delovanje.

« Zaradi posebne sestave izdelka se oprime sluznice.

« Uporabljati ga smejo vsi ljudje brez omejitev, tudi otroci, nosecnice, starejsi ljudje in sladkorni bolniki.
Indikacije

Gengigel® Forte je posebej indiciran za zascito sluznice pri:

« globokih ranah na dlesnih,

- vnetih in/ali bolecih predelih po travmi, kirurskih ali parodontalnih posegih, puljenju zob ali subgingivalnem
lus¢enju korenin.

Navodila za uporabo

Takoj po zobnem posegu nanesite majhno koli¢ino gela na prizadeto podrocje tako, da uporabite apikator
ali, potem ko ste si temeljito umili roke, s prstom razmazite gel in ga nezno vtrite v dlesni, dokler prizadeto
podrocje ni popolnoma prekrito.

Uporabljajte enkrat do dvakrat na dan ali po potrebi, razen ¢e vam zobozdravnik svetuje drugace.

Sestavine

Glavna sestavina: Sodium Hyaluronate

Ostale sestavine: Aqua, Xylitol, Cellulose gum, Alcohol, Peg-40 Hydrogenated castor oil, Glycerophosphocholi-
ne, Sodium phosphate, Polyvinyl alcohol, Carbomer (Polycarbophil), Dichlorobenzyl alcohol, Trisodium
phosphate, Sodium lactate, Sodium hydroxide.

(It may contain citric acid).

Pakiranje

Gengigel® Forte oralni gel v 8 ml tubi

Kontraindikacije: Uporaba izdelka Gengigel® Forte je kontraindicirana v primeru preobcutljivosti na
katerokoli sestavino.

Previdnostni ukrepi in opozorila: Izdelka ne uporabljajte, ¢e na njem opazite vidne poskodbe. Shranjujte na
sobni temperaturi, zas¢iteno pred viri toplote. Ne uporabljate po datumu izteka roka uporabnosti. Preden
tubo po uporabi zaprete, odstranite vse ostanke izdelka. Samo za osebno uporabo. Shranjujte nedosegljivo
otrokom. Ce simptomi ne minejo, se posvetujte z zobozdravnikom.
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GENGIGEL
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Oral Jel

Yaralara ve operasyon sonrasi evre siiresince uygulama i¢in idealdir.
Ozellikle hizl, etkili ve kolay kullanimi saglamak igin tasarlanmstir.

Yiiksek Molektiler Agirlikli (YMA) Hyaluronik Asit, saglikh dis eti dokusunun en dis katmanlarinda
yogunlasmistir. Dis eti bag dokusunun bariyer fonksiyonuna ve gerilme kuvvetine katkida bulunur. Varhiginin,
saglikli dis eti dokusunun stirdiiriilebilmesi icin gerekli oldugu dustinilmektedir.

Hyaluronik asit, basarili bir dis tedavisi ve agiz hijyeni programina katkida bulunan ¢ok sayida faydal 6zellige
sahiptir.

Ozellikle hyaluronik asit, kendi kuru agirhginin 50 kati kadar suyu emebilir.

Bu 6zellik, molekdiler konformasyonuyla birlikte sulu bir ortamda ¢6ziindiigii zaman, hyaluronik asitin,
periodontal hastaliklarin olusma nedenlerine katkida bulunabilecek toksinlerin ve mikroorganizmalarin niifus
etmesini engelleyen ¢ok etkili dogal bir bariyer gibi davranmasina olanak tanir.

Koruyucu bariyer etkisi sayesinde Gengigel® Forte agriy1 azaltmaya yardimci olur, ameliyat, implant, dis ¢ekimi,
dis eti alti dis kokii yilizeyi diizeltmesi gibi travmatik islemler sonrasinda dogal dokunun yeniden olusmasina
destek olur, su emilimini artinir ve bu sayede 6demi azaltarak enflamatuar siireci yatistirir.

Gengigel® Forte

« Hayvansal kékenli olmayip, ytiksek kalitede biyoteknoloji ile tretilen, yiiksek saflikta, yiiksek molekdiler
agirhkl sodyum tuzu bicimindeki hyaluronik asit icerir.

« Uzun siireli lokal etkiye sahiptir.

- Ozel formiilasyonunun dogal yapisi geregi, mukoza membranina yapisir.

« Cocuklar, hamile kadinlar, yaslilar, seker hastalari dahil tiim hastalar tarafindan kisitlama olmaksizin
kullanilabilir.

Endikasyonlari

Ozellikleri g6z 6niine alindiginda, Gengigel® Forte, asadida belirtilen durumlarda bilhassa mukozanin

korunmasi iin kullanilir:

« Dis etindeki derin yaralar

«Travma sonrasi iltihapli ve/veya agrili bolgeler, cerrahi veya periodontal uygulamalar, dis cekimleri, dis eti alti
dis koku ytizeyi diizeltmesi

Kullanim Talimatlari

Dis tedavisinden hemen sonra etkilenen alanin yiizeyine, kanl yardimiyla veya veya ellerinizi yikadiktan sonra
parmaginizla az miktarda jel uygulayin ve etkilenen alan tamamen kaplanana kadar hafifce dis etine masaj
yapin.

Bir doktor tarafindan aksi belirtiimedikge glinde 1-2 kez veya gerektigi kadar kullanin.

icerik:

Ana cerik: Sodyum Hyaluronat

Diger icerikler: Aqua, Xylitol, Cellulose gum, Alcohol, Peg-40 Hydrogenated castor oil, Glycerophosphocholine,
Sodium phosphate, Polyvinyl alcohol, Carbomer (Polycarbophil), Dichlorobenzyl alcohol, Trisodium phosphate,
Sodium lactate, Sodium hydroxide (Citric acid igerebilir).

Ambalaj:

Gengigel® Forte oral jel 8ml tiip

Kullanilmamasi Gereken Durumlar: icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi hassasiyeti olanlar,
Gengigel® Forte kullanmamalidir.

Uyarilar ve Onlemler: Kutuda gézle gériiliir hasar varsa kullanmayiniz. Oda sicakliginda saklayiniz, direk isi
kaynaklarindan koruyunuz. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Kullanimin ardindan tupt
kapatmadan 6nce tiim Griin artiklarini temizleyiniz. Sadece kisisel kullanim icindir. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde saklayiniz. Semptomlar devam ederse, saglik uzmanina danisiniz.
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Sodyum Hyaluronat 1w 2

Aqua, Xylitol, Cellulose gum, Alcohol, Peg-40 Hydrogenated castor oil,

Glycerophosphocholine, Sodium phosphate, Polyvinyl alcohol, Carbomer (Polycarbophil),
Dichlorobenzyl alcohol, Trisodium phosphate, Sodium lactate, Sodium hydroxide,

(Citricacid ‘7907 7).
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