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English
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorbable bilayer membrane for tissue regeneration

Composition

Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich ~ Bio-Gide®
Perio is a collagen membrane obtained by
a standardised, controlled manufacturing
process. The collagen is obtained from pigs
certified by a veterinarian and is carefully
purified to avoid immunologic reactions.
Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich  Bio-Gide®
Perio has a bilayer structure: The porous
surface, facing the bone, allows for the
ingrowth of bone-forming cells. The dense
surface, facing the soft tissue, prevents the
ingrowth of fibrous tissue into the bone
defect. The membrane consists of natural
collagen without further cross-linking or
chemical additives.
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Geistlich  Bio-Gide®/ Geistlich ~ Bio-Gide®
Perio is sterilised in double-blister packs by

y»radiationA

Properties / Effects

Low antigenicity and excellent bio-
compatibility favour the use of Geistlich Bio-
Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio in surgery.
Experimental data have shown that the
duration of barrier function ensures sufficient
bone formation time for the indications
listed below. The fibrous microstructure of
Geistlich  Bio-Gide®/ Geistlich  Bio-Gide®
Perio is hydrophilic. The membrane retains
its structural integrity even when wet.
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Adaptation to the contours of the bone wall is
easily achieved. Fixation with sutures or pins
is possible.

Due to the collagen’s natural origin, in the
dry state a slight bulging and variations in the
membrane thickness may be noted.

Geistlich Bio-Gide® Perio has a smooth,
dense surface. As this prolongs the water
uptake, cutting for periodontal application
is facilitated.

Indications

Geistlich Bio-Gide® and Geistlich Bio-Gide®

Perio are intended to be used as a barrier

membrane in the regeneration of bone

defects.

Geistlich Bio-Gide® is used after bone

grafting procedures and to enhance soft

tissue formation, e.g.in

> GBR (Guided Bone Regeneration)
procedures

Dok Best.-Nr. -

Immediate or delayed augmentation
around implants placed in extraction
sockets

Reconstruction of the alveolar ridge

Filling of bone defects in the maxillofacial
area

Cleft closure surgeries

Geistlich Bio-Gide® Perio is especially
indicated for periodontal bone defects.
Because of its elasticity, Geistlich Bio-
Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio should be
used in combination with void-filling bone-
graft materials such as autologous bone or
bone substitutes (e.g. Geistlich Bio-Oss®)
whenever possible.

Instructions for use

The general principles of sterile handling and
patient medication must be followed when
using Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-
Gide® Perio.
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If necessary, the bone defect is surgically
exposed and the usual surgical procedures
(curettage etc.) are undertaken.

The defect is filled with a space-making
material, such as autologous bone or
bone substitute (e.g. Geistlich Bio-Oss®),
whenever possible.

The membrane is trimmed to the required
size with scissors. The use of a template
(e.g. sterile aluminum foil) may be helpful.
The Geistlich Bio-Gide® Perio package
contains sterile stencil templates in 4
different basic periodontal shapes. The
membrane should overlap the walls of the
defect by at least 2 mm to allow complete
bone contact and to prevent connective
tissue ingrowth lateral to the material.
The dense surface (Geistlich Bio-Gide®:
marked with «UP» at the membrane
margin) should face the soft tissue, and the
rough side should face the defect.

Dok

Best.-Nr. -

> The membrane is applied over the defect
and held in place with moderate pressure.
The period of time necessary for the
application of pressure will vary with the
degree of bleeding. Adhesion to the bone
surface is facilitated by the hydrophilic
properties of the membrane.
> Complete penetration of the membrane
by blood and exudate allows perfect
adaptation and adhesion of the membrane
to the defect and facilitates the formation
of a blood clot beneath the membrane.
Fixation of the membrane is possible due
to its high tensile strength. Fixation may be
indicated to avoid membrane displacement
due to shear loading or mobilisation.
The soft tissue flap is sutured over the
membrane securely and without tension
(e.g. single sutures and deep mattress
suture), if possible.

v

v
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>

In general, the wound should be closed
completely to avoid possible accelerated
absorption of the exposed membrane, if
possible. Clinical experience demonstrates
satisfactory healing in most cases when a
complete wound closure is not possible.

Special instructions for use in
periodontology

>

A basic requirement for successful
periodontal treatment includes control of
any bacterial infection as well as thorough
oral hygiene. It is therefore advised that,
preceding the surgical intervention, there
be a hygiene phase, which would include
proper instruction for the patient. A
postoperative maintenance phase can
ensure long-term therapeutic success.

In order to avoid the formation of a long
junctional epithelium, Geistlich Bio-Gide®
Perio must be adapted closely to the tooth
(if necessary with additional fixation using
suture material).

Dok

Best.-Nr. -

Limitation on use / Precautions

Contraindications

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio should not be used in the presence of
infected wounds.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio should not be used in patients with a
known allergy to collagen.

Precautions

Geistlich  Bio-Gide®/ Geistlich  Bio-Gide®

Perio should only be used by trained dentists

and surgeons.

Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich ~ Bio-Gide®

Perio should be used with special caution in

patients with

> acute or chronic infection (e.g.
osteomyelitis) at the surgical site

> uncontrolled metabolic diseases, e.g.
diabetes, osteomalacia, thyroid disorder

> prolonged corticosteroid therapy

> autoimmune diseases

> radiotherapy

> heavy smoking
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Due to the adherence to the bone tissue
and the elasticity of Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio, the use of bone
augmentation material is recommended
to create and maintain space for bone
regeneration. In the case of membrane
exposure (e.g. soft tissue dehiscency) during
the healing phase the resorption time may be
accelerated.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Do not implant
the stencil templates! Their perforations
enable them to be distinguished from the
membrane.

Side effects

As the membrane is a collagen product, in
very rare cases allergic reactions may occur.
Due to the special physical properties and the
prolonged absorption time an inflammatory
reaction may occur in very rare cases.
Possible complications which may occur with
any surgery include swelling at

Dok Best.
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the surgical site, flap sloughing, bleeding,
local inflammation, bone loss, infection, or
pain.

Pregnancy / Lactation

Data on the use of the product during
pregnancy or lactation are not available. For
safety reasons: women who are pregnant
or breastfeeding should not be treated with
Geistlich  Bio-Gide®/ Geistlich ~ Bio-Gide®
Perio.

Other information
® The content of the double-blister

pack is intended for single use.

g Do not use the product after the
indicated expiry date.

Re-sterilisation is not possible.
Discard any unused material.
Sterility and function are no longer
guaranteed in the event of reuse.
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/ﬂ/m Store in a dry place and at room
s

temperature (15-25 °C).

The product is sterile, if the
packaging is unopened and
undamaged. If the sterile packaging
has been damaged, the product
must not be used.

Presentation

Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich ~ Bio-Gide®
Perio is packed in sterile double-blister
packs:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrane, size 25 mm
x25mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrane, size 30 mm
x40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrane, size
16 mm x 22 mm + sterile stencil templates;

Dok Best.-Nr. -

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterile templates

Combi-Kit Collagen
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Manufacturer
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Switzerland

Date of the Information: 01/2010
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Deutsch
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorbierbare Bilayer-Membran zur Geweberegeneration

Zusammensetzung

Geistlich ~ Bio-Gide®/Geistlich ~ Bio-Gide®
Perio ist eine Kollagenmembran, die durch
einen standardisierten, kontrollierten Pro-
zess hergestellt wird. Das Kollagen stammt
von tierdrztlich kontrollierten  Schweinen
und wird sorgféltig gereinigt, um immuno-
logische Reaktionen zu verhindern. Geistlich
Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio hat eine
zweischichtige (Bilayer-) Struktur: Die pordse
Oberfliche, die zum Knochen gerichtet ist,
erlaubt das Einwachsen von knochenbildenden
Zellen. Die glatte Oberfliche, die zum Weich-
gewebe gerichtet ist, verhindert das Einwachsen
von Bindegewebe in den Knochendefekt. Die
Membran besteht aus Kollagen ohne weitere
Quervernetzung oder chemische Zusitze.

8
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Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio
wird im Doppelblister durch y-Bestrahlung

sterilisiert

Eigenschaften / Wirkungen

Die geringe Antigenitit und ausgezeichnete
Biokompatibilitét begiinstigen den Einsatz von
Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio
in der Chirurgie. Wissenschaftliche Studien
zeigen, dass die Dauer der Barrierefunktion
der Kollagenmembran ausreicht um in den
unten aufgefiihrten Indikationen ausreichende
Knochenbildung zu gewahrleisten. Die faserige
Mikrostrukturvon Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio ist hydrophil. Die Membran
behilt ihre Struktur auch im feuchten Zustand
und die Adaption an die Knochenwand wird
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somit problemlos erreicht. Eine Fixierung mit
Nahtmaterial oder Pins ist jedoch moglich.
Aufgrund des natiirlichen Ursprungs von
Kollagen kénnen im trockenen Zustand eine
leichte  Wellung der Kollagenstruktur und
Variationen der Membrandicke auftreten.
Geistlich Bio-Gide® Perio hat im Vergleich mit
Geistlich Bio-Gide® eine geglittete, dichtere
Oberfliche. Da hierdurch die Wasseraufnahme
etwas verlangsamt wird, erleichtert dies den
Zuschnitt fiir die parodontalen Applikation.

Indikationen

Geistlich Bio-Gide® und Geistlich Bio-Gide®
Perio werden als Barrieremembran bei der
Regeneration von Knochendefekten eingesetzt.
Geistlich  Bio-Gide® wird nach Knochen-

augmentationen und zur Unterstitzung der

Weichgewebsbildung verwendet, z.B. bei:

> GBR (Gesteuerte Knochen Regeneration)
Verfahren

Dok Best.-Nr. -

> sofortige oder verzogerte Augmentation um
Implantate in Extraktionsalveolen

> Rekonstruktion des Alveolarkammes

> Fiillung von Knochendefekten im maxillo-
fazialen Bereich

> Spaltenoperationen

Geistlich Bio-Gide Perio® ist besonders fir

den Einsatz in parodontalen Knochendefekten

geeignet.

Aufgrund ihrer Elastizitit muss Geistlich Bio-

Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio in Kombination

mit raumerhaltenden Materialien wie autologem

Knochen oder Knochenersatzmaterialien (z.B.

Geistlich Bio-Oss®) verwendet werden.

Anwendungshinweise

Die allgemeinen Prinzipien des sterilen Arbeitens

und der Patientenmedikation miissen bei der

Anwendung von Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich

Bio-Gide® Perio beachtet werden.

> Nach Freilegung des Defektes erfolgen die
tiblichen chirurgischen Eingriffe (Kiirettage
Usw.).
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> Anschliessend erfolgt, wenn immer méglich,
Auffiillung des Defektvolumens mit einem
Platzhaltermaterial wie Knochenersatz-
material (z.B. Geistlich Bio-Oss®) oder
autologem Knochen.

Die Membran wird mit einer Schere auf

die gewiinschte Grésse zugeschnitten. Die
Verwendung einer Schablone (z.B. sterile
Alufolie) kann hierbei hilfreich sein. Die
Packung der Geistlich Bio-Gide® Perio enthalt
zusatzlich sterile Zuschneidschablonen in >
4 verschiedenen parodontalen Grundformen.
Die Membran sollte die Defektwande
mindestens 2 mm tberlappen, um ein
vollstandiges Aufliegen auf dem Knochen zu
erreichen und ein seitliches Einwachsen von
Bindegewebe zu verhindern.

Die glatte Oberfliche (Geistlich Bio-Gide® am
Membranrand mit «UP» markiert) wird zum
Weichgewebe ausgerichtet, die pordse Seite
zum Knochen.

Die Membran wird auf den Defekt gelegt und
mit moderatem Druck am Platz gehalten.

10
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Die Zeitdauer, wihrend der Druck ausgetibt
werden soll, variiert mit dem Grad der
Blutung. Die Anheftung an die Knochen-
oberflache wird durch die hydrophilen
Eigenschaften der Membran erreicht.

Eine vollstdndige Benetzung der Membran
mit Blut und Exsudat erlaubt eine perfekte
Adaptation und Adhédsion an die Knochen-
struktur und ermdglicht die Bildung eines
Blutkoagulums unter der Membran.
Aufgrund der hohen Zugfestigkeit der
Membran ist bei Bedarf eine Fixierung
moglich. Die Membranfixierung kann indiziert
sein, um ein Verrutschen der Membran
aufgrund von Belastung oder Mobilisierung
zu vermeiden.

Das Bindegewebe wird, wenn méglich,

tiber der Membran dicht und spannungsfrei
verndht (z.B. Einzelknopfnahte und tiefe
Matratzennaht).

Die Wunde sollte nach Moglichkeit vollstandig
verschlossen werden, um eine moglicher-
weise beschleunigte Resorption aufgrund von
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Membranexposition zu vermeiden. Klinische
Erfahrung zeigt, dass in den meisten Fallen in
denen ein vollstandiger Verschluss der Wunde
nicht méglich war dennoch eine zufrieden
stellende Heilung erfolgt.

Besondere Hinweise fiir die Anwendung in der
Parodontologie

> Grundvoraussetzung fiir die erfolgreiche
Parodontalbehandlung ist die Beherrschung
der bakteriellen Infektion sowie eine
ausreichende Mundhygiene. Vor dem
chirurgischen Eingriff wird deshalb eine
Hygienephase einschliesslich entsprechender
Patienteninstruktion empfohlen. Eine
postoperative Erhaltungsphase kann den
langfristigen Therapieerfolg sichern.

Um die Bildung eines Saumepithels zu ver-
hindern, muss die Geistlich Bio-Gide® Perio
dicht am Zahn adaptiert werden (ggf. durch
zusétzliche Fixierung mit Nahtmaterial).

Dok Best.-Nr. -

Anwendungseinschrankungen /
Vorsichtsmassnahmen

Kontraindikationen

Geistlich Bio-Gide® und Geistlich Bio-Gide
Perio® sollen bei Patienten mit folgenden
Erscheinungen nicht angewendet werden:

> infizierten Wunden;

> einer bekannten Kollagenallergie

Vorsichtsmassnahmen
Geistlich Bio-Gide® und Geistlich Bio-Gide
Perio® sollten ausschliesslich durch ausgebildete
Zahnérzte und Chirurgen angewendet werden.
Geistlich Bio-Gide® und Geistlich Bio-Gide
Perio® sollten bei Patienten mit folgenden
Erscheinungen  mit  besonderer  Vorsicht
angewendet werden:
> akuter oder chronischer Infektion (z.B. Osteo-
myelitis) im Operationsgebiet;
> unkontrollierten Stoffwechselkrankheiten
2.B. Diabetes, Osteomalazie, Schilddriisen-
fehlfunktion
> bei langandauernder Kortikosteroidtherapie
1
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> Autoimmunerkrankungen

> Bestrahlung

> starken Rauchgewohnheiten

Da die Membran am Knochen adhariert und
elastisch ist, wird ein Platzhaltermaterial
bei der Verwendung von Geistlich Bio-
Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio benbtigt,
um Raum fir die Knochenbildung zu schaffen.
Im Fall einer Membranexposition (z.B. Weich-
gewebsdehiszens) wihrend der Heilungsphase
kann die Resorptionszeit verkiirzt sein.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Die Zuschneide-
schablonen dirfen nicht implantiert werden! Sie
sind durch Perforationen von der Membran zu
unterscheiden.

Nebenwirkungen

Da die Membran aus Kollagen besteht, sind
allergische Reaktionen in sehr seltenen Fillen
nicht auszuschliessen.

Dok Best.
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Durch die physikalischen Eigenschaften und
die verldngerte Resorptionszeit kann es in sehr
seltenen Fallen zu entziindlichen Reaktionen
kommen. Mégliche Komplikationen, die wahrend
jeder Operation auftreten kénnen, beinhalten
Schwellungen an der Operationsstelle, Ver-
schorfungen, Blutungen, értliche Entziindungen,
Knochenverlust, Infektionen oder Schmerzen.

Schwangerschaft / Stillzeit

Es sind keine klinischen Daten bei schwangeren
oder stillenden Frauen verfiigbar. Aus Sicher-
heitsgriinden sollten Frauen, die schwanger
sind oder stillen, nicht mit Geistlich Bio-
Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio behandelt
werden.

Sonstige Hinweise

® Der Inhalt des Doppelblisters ist zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.
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Eine Resterilisation ist nicht moglich.
Reste sind zu entsorgen. Im Falle
einer Wiederverwendung sind die
Sterilitdt und Funktion nicht mehr
gewihrleistet.

&

g Nicht nach dem Verfalldatum
verwenden.

/ﬂfzm Trocken lagern bei Raumtemperatur
15°C,

(15-25°C).

Bei ungedffneter bzw. unbeschadigter
Verpackung ist das Produkt steril. Bei
Beschadigung der Sterilpackung darf
das Produkt nicht angewendet werden!

Présentation

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
ist im sterilen Doppelblister verpackt:
Geistlich Bio-Gide®, 1 Membran, 25 mm x

25 mm;

Dok Best.-Nr. -

Geistlich Bio-Gide®, 1 Membran, 30 mm x

40 mm;

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 Membran, 16 mm x
22 mm + sterile Zuschneideschablonen;

Perio-System Combi-Pack:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterile Zuschneideschablonen

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Hersteller
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Stand der Information: 01/2010
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Frangais
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membrane résorbable bi-couche pour la régénération tissulaire

Composition

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
est une membrane en collagéne obtenue grace
aun procédé de fabrication contrélé et standar-
disé. Le collagéne qui provient de porcs certifiés
par les Autorités sanitaires, est soigneusement
purifié afin de prévenir les réactions immuno-
logiques. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio a une structure en double couche :
la surface poreuse qui est face a l'os, permet la
croissance des cellules responsables de l'ostéo-
génese. La surface lisse qui fait face aux tissus
mous, empéche I'invagination des tissus fibreux
alintérieur du défaut osseux. La membrane est
composée de collagéne naturel uniquement,
sans additifs chimiques de réticulation. Geist-
lich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio est
14
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stérilisée par irradiation y et conditionnée en
blister sous double emballage stérile.

Propriétés / effets

L'absence de caractére antigénique et I'excel-
lente biocompatibilité favorisent l'usage de
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
en chirurgie. Les données expérimentales mon-
trent que la membrane assure sa fonction de
barriere et que sa durée de vie est suffisamment
longue pour permettre la formation d'os dans
les indications énumérées ci-dessous. La mi-
crostructure fibreuse de Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio est hydrophile. La
membrane conserve l'intégrité de sa structure
lorsqu'elle est en milieux aqueux. Son adhésion
sur les contours de la paroi osseuse s'avere trés
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facile. Sa fixation par des sutures ou des clous
est possible. Du fait de I'origine naturelle du col-
lagéne, a I'état sec, des variations d'épaisseur et
d'aspect de la membrane ne sont pas rares.
Geistlich Bio-Gide® Perio possede une surface
lisse plus dense. Celle-ci, en présence d’humi-
dité s'imprégne moins rapidement et permet
une manipulation prolongée et facilitée dans
les indications parodontales.

Indications

Geistlich Bio-Gide® et Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio sont congues pour étre utilisées comme bar-

rieres membranaires lors de la régénération des

pertes de substance osseuse.

Geistlich Bio-Gide® est utilisé apres une inter-

vention de greffe osseuse afin de favoriser la

formation de tissus mous, par exemple lors de :

> procédures de régénération tissulaire guidée
(RTG)

> augmentation immédiate ou retardée
autour d'implants placés dans des alvéoles
d'extraction

Dok Best.-Nr. -

> reconstruction de créte alvéolaire
> comblement d'un défaut osseux dans la
région maxillo-faciale
> chirurgies de fermeture de communications
Geistlich Bio-Gide® Perio est particulierement
indiquée pour les défauts osseux parodontaux.
Du fait de son élasticité, Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio doit étre utilisée en
association avec des matériaux de comblement
pour greffe osseuse tels que de l'os autologue
ou des substituts osseux (par exemple Geistlich
Bio-Oss®) chaque fois que cela est possible.

Mode d’emploi

Les principes généraux de manipulation sté-

rile et de médication des patients doivent étre

respectés lors de l'utilisation de Geistlich Bio-

Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio.

> En cas de nécessité, le défaut osseux sera
exposé chirurgicalement, et les procédures
chirurgicales habituelles sont alors réalisées
(curetage, etc.)
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> Le défaut est rempli avec un matériau de
comblement, tel que de I'os autologue ou un
substitut osseux (par exemple Geistlich Bio-
Oss®), chaque fois que cela est possible.

> La membrane est découpée a la taille voulue >

avec des ciseaux. L'utilisation d'un gabarit

(par exemple du papier d'aluminium stérile)

peut constituer une aide. lemballage de

Geistlich Bio-Gide® Perio contient quatre

gabarits stériles de formes différentes. La >

membrane doit dépasser les limites des

parois du défaut d’au moins 2 mm pour per-

mettre un contact parfait avec l'os et pour

empécher la croissance du tissu conjonctif

dans le défaut rempli par le matériau de >

comblement.

La surface dense de Geistlich Bio-Gide® (re-

pérée par «UP» sur le bord de la membrane)

doit faire face aux tissus mous, et le coté

rugueux doit faire face au défaut osseux.

La membrane est appliquée sur le

défaut et maintenue en place grace a une

légere pression. La durée d'application

16
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de la pression dépend de I'importance du
saignement. L'adhésion a la surface osseuse
est facilitée par les propriétés hydrophiles de
la membrane.

Une imprégnation compléte de la mem-
brane par le sang et I'exsudat permet une
adaptation et une adhésion parfaites de la
membrane au défaut et facilite la formation
d'un caillot sanguin sous la membrane.

La fixation de la membrane est possible du
fait de sa forte élasticité. Cette fixation peut
étre indiquée pour prévenir tout déplace-
ment de la membrane sous I'effet des forces
de cisaillement ou sa mobilisation.

Un lambeau de tissu mou est solidement
suturé au dessus de la membrane, si possible
sans tension (par exemple sutures simples
et sutures profondes de type sutures en
matelassier).

En principe, la plaie doit étre fermée
complétement pour éviter une résorption
accélérée de la membrane exposée. Tou-
tefois, I'expérience clinique montre qu'une
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Précautions

cicatrisation satisfaisante se produit dans la
plupart des cas ol une fermeture compléte
de la plaie n'est pas possible.

d’emploi  spécifiques a la

parodontie

>

L'exigence fondamentale d’un traitement
parodontal réussi comporte le contréle de
toute infection bactérienne en méme temps
qu'une hygiéne buccale parfaite. Il est donc
conseillé que I'intervention chirurgicale

soit précédée d’une phase d’hygiene, qui
suppose des recommandations appropriées
au patient. Ensuite, une phase d'entretien
postopératoire garantit un succes thérapeu-
tique a long terme.

Afin d'éviter la formation d'un épithélium
de jonction long, Geistlich Bio-Gide® Perio
doit étre adaptée étroitement a la dent (avec
si nécessaire, une fixation supplémentaire
utilisant du matériel de suture).

Dok
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Limites d'utilisation / précautions

Contre-indications

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio ne doit pas étre utilisée dans les plaies
infectées.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio ne doit pas étre utilisée chez les patients
ayant une allergie connue au collagene.

Précautions

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
ne doit étre utilisée que par des dentistes et
chirurgiens expérimentés.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio

doit étre utilisée avec des précautions particu-

lieres chez les patients ayant :

> Une infection aigué ou chronique du site
chirurgical (ostéomyélite par exemple)

> Une maladie métabolique non controlée :
diabete, ostéomalacie, troubles thyroidiens
par exemple.

> Une corticothérapie prolongée
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> Une affection auto-immune

> Une radiothérapie

> Un tabagisme élevé

Du fait de l'adhérence au tissu osseux et de
I'élasticité de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio, I'utilisation d'un matériel
d'augmentation osseuse est recommandé pour
créer et maintenir un espace de régénération
osseuse.

Lors de la phase de cicatrisation, si la mem-
brane est exposée (en cas de déhiscence des
tissus mous par exemple), sa résorption peut
étre accélérée.

Ne pas implanter le gabarit de Geistlich Bio-
Gide® Perio ! Ses perforations Iui permettent
d'étre distingué de la membrane.

Effets indésirables

La membrane étant un produit en collagéne,
des réactions allergiques peuvent se produire
dans de rares cas. Du fait des propriétés phy-
siques particulieres et de la durée de la résorp-
18
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tion, une réaction inflammatoire est possible
dans de rares cas. Comme pour toute chirur-
gie, des complications peuvent se manifester,
un oedéme du site chirurgical, une nécrose du
lambeau, un saignement, une inflammation lo-
cale, une perte osseuse, une infection ou une
douleur.

Grossesse / allaitement

Il 'y a pas de données disponibles sur ['utili-
sation du produit lors d’une grossesse ou d’'un
allaitement. Pour des raisons de sécurité, les
femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent

pas étre traitées avec Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio.

Autres informations
@ Le contenu du blister est prévu pour

un usage unique.

Une restérilisation n'est pas possible.
Tout matériau non utilisé devra étre
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jeté. En cas de réutilisation, la stérilité
et la fonction ne sont plus assurées.

g Ne pas utiliser le produit apres la date
de péremption.
/ﬂ/zm Stocker a température ambiante
15°C,

(15225 °C) et a I'abri de 'humidité.

Le produit est stérile si 'emballage
n'est pas ouvert, ni endommagé. Si
I'emballage stérile est détérioré, ne
pas utiliser le produit.

Présentation

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio est conditionnée en blister sous double
emballage stérile :

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrane, taille 25 mm
x25mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrane, taille 30 mm
x40 mm

Dok
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Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrane, taille
16 mm x 22 mm avec quatre gabarits stériles

Combi-pack PERIO

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg) et
4 gabarits stériles

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Fabricant
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suisse

Date des informations: 01/2010
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Italiano
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membrana a due strati riassorbibile per la rigenerazione tissutale

Composizione

Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich ~ Bio-Gide®
Perio & una membrana in collagene ricavata
da un processo standardizzato controllato.
Il collagene & estratto da suini controllati
dal Servizio Veterinario e accuratamente
depurato per evitare reazioni di tipo
immunologico. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio presenta una struttura a
due strati: la superficie rugosa, a contatto
con l'osso, favorisce I'attecchiamento di
cellule osteogeniche. La superficie pit liscia,
a contatto con i tessuti molli, impedisce
I'infiltrazione di tessuto fibroso nel difetto
osseo. La membrana é realizzata in collagene
senza ulteriori processi di reticolazione o
additivi chimici.

20
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Geistlich  Bio-Gide®/ Geistlich  Bio-Gide®
Perio in doppia confezione blister, &

sterilizzata ai raggi y.

Proprieta/ effetti

La ridotta antigenicita e l'eccellente bio-
compatibilitadiGeistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio ne rendono consigliabile
I'impiego in chirurgia. | dati sperimentali
hanno dimostrato che la durata della
funzione barriera garantisce alla formazione
ossea un tempo sufficiente per le indicazioni
sotto elencate. La microstruttura fibrosa di
Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich ~ Bio-Gide®
Perio ha proprieta idrofile. La membrana
conserva la sua integrita strutturale anche
se bagnata. E facile conseguire I'adattamento
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ai contorni ossei. E possibile il fissaggio
mediante punti di sutura o chiodini. A causa
della sua origine naturale, la struttura del
collagene asciutto pud presentare un lieve
rigonfiamento e piccole variazioni di spessore
della membrana.

Geistlich Bio-Gide® Perio ha una superficie
liscia piti compatta che ritarda in una certa
misura |'assorbimento d'acqua, facilitando
di conseguenza il taglio della membrana per
applicazioni parodontali.

Indicazio

Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio

sono destinate all'impiego come membrana

barriera nella rigenerazione di difetti ossei.

Geistlich Bio-Gide® trova impiego dopo

procedure di innesto osseo e per accelerare

la formazione di tessuto molle, per es. in

> procedure GBR (Guided Bone Regeneration
= rigenerazione ossea guidata)

> accrescimento immediato o ritardato intorno
agli impianti negli alveoli post-estrattivi

Dok Best.-Nr. -

> ricostruzione della cresta alveolare

> riempimento di difetti ossei dell'area
maxillofacciale

> interventi di chiusura di schisi

Geistlich Bio-Gide® Perio & particolarmente

indicata per i difetti ossei parodontali.

In virtu della sua flessibilita, Geistlich

Bio-Gide®/Geistlich ~ Bio-Gide®  Perio

devono essere associate a materiali per

innesti ossei di riempimento quali osso

autologo o sostituti ossei (per es. Geistlich

Bio-Oss®).

Istruzioni per 'uso
E necessario osservare durante l'utilizzo
di  Geistlich Bio-Gide®/Geistlich  Bio-
Gide® Perio i principi generali di sterilita e
medicazione del paziente.
> Se necessario, esporre chirurgicamente
il difetto osseo e applicare le procedure
chirurgiche consuete (ad esempio
raschiamento ecc.).

21
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> Riempire il difetto, se possibile, con un
mantenitore di spazi, quali osso autologo o
sostituto osseo (per es. Geistlich Bio-Oss®).
Con le forbici, tagliare la membrana alle
dimensioni desiderate. Pud essere utile
I'impiego di una dima (per es. foglio
d'alluminio sterile). La confezione di
Geistlich Bio-Gide® Perio contiene dime
sterili corrispondenti a 4 diverse forme di
comuni difetti parodontali. La membrana
deve debordare dalle pareti del difetto di
almeno 2 mm, per consentire un completo
contatto con 'osso ed evitare che il tessuto
connettivo si infiltri sotto la membrana.

La superficie liscia (Geistlich Bio-Gide®,
contrassegnata con «UP» sul bordo della
membrana) deve essere posta a contatto
con il tessuto molle, quella ruvida con il
difetto.

Applicare la membrana sul difetto e
mantenerla ferma esercitando una leggera
pressione. La durata della compressione
varia a seconda dell'entita del sanguina-

22
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mento. L'adesione alla superficie dell'osso

& favorita dalle proprieta idrofile della
membrana.

La membrana intrisa di sangue ed essudato
si adatta perfettamente al difetto,
aderendovi e favorendo la formazione di un
coagulo ematico al di sotto della membrana
stessa.

Il fissaggio della membrana & possibile
grazie alla sua elevata resistenza alla
trazione. Il fissaggio puo essere indicato
per evitare la dislocazione della membrana
per effetto del carico e di mobilizzazione da
parte di forze esterne.

Se possibile, suturare saldamente e senza
tensione il lembo di tessuto molle sopra la
membrana (per es. con punti staccati e punti
a materassaio in profondita).

In generale, la ferita va chiusa se

possibile completamente per evitare

un eventuale assorbimento precoce

dovuto all'esposizione della membrana.
L'esperienza clinica dimostra una guarigione
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soddisfacente nella maggior parte dei casi
quando non & possibile la chiusura completa
della ferita.

Istruzioni  specifiche per
parodontologia

> | requisiti fondamentali per una riuscita
terapia parodontale sono il controllo
completo di ogni infezione batterica e una
scrupolosa igiene orale. Pertanto, prima di
intervenire chirurgicamente, si consiglia di
prevedere una seduta di igiene nel corso
della quale si impartiranno al paziente

tutte le istruzioni necessarie. Una seduta di
mantenimento postoperatoria pud garantire
la durata nel tempo del buon esito della
terapia.

Per evitare la formazione di epitelio
giunzionale lungo, Geistlich Bio-Gide®

Perio deve aderire il piti possibile al

dente (se necessario mediante fissaggio
supplementare con punti di sutura).

I'impiego in

Dok Best.-Nr. -

Limitazioni all'uso / precauzioni

Controindicazioni

> Non impiegare Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio in presenza di
ferite infette.

> Non impiegare Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio nei pazienti con
allergia nota al collagene.

Precauzioni
Geistlich  Bio-Gide®/ Geistlich  Bio-Gide®
Perio devono essere applicati solo da dentisti
e chirurghi esperti.
Impiegare  Geistlich  Bio-Gide®/ Geistlich
Bio-Gide® Perio con particolare cautela nei
seguenti casi:
infezioni acute o croniche (per es. osteomielite)
nel sito chirurgico
> patologie metaboliche non controllate, quali
diabete, osteomalacia, disfunzioni tiroidee

> terapia cortisonica protratta nel tempo
> malattie autoimmuni
> radioterapia
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> forti fumatori

A causa dell'aderenza al tessuto osseo e
all'elasticita di Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich
Bio-Gide® Perio, se ne raccomanda l'impiego
in associazione con un materiale per
accrescimento osseo, allo scopo di creare
e mantenere uno spazio sufficiente per la
rigenerazione ossea. In caso di esposizione
della membrana (per es. deiscenza del
tessuto molle) in fase di guarigione il tempo
di assorbimento puo risultare accelerato.
Geistlich Bio-Gide® Perio: Non impiantare
le dime! Le loro perforazioni le distinguono
dalla membrana.

Effetti indesiderati

Essendo la membrana un prodotto a base
di collagene, non & possibile escludere
completamente il pericolo di reazioni
allergiche. Acausadelle specialicaratteristiche
fisiche e al tempo di assorbimento prolungato,
non pud escludersi il pericolo di reazioni

che possono insorgere in ogni intervento
chirurgico includono gonfiore del sito operato,
necrosi del lembo, emorragia, infiammazione
locale, perdita ossea, infezione o dolore.

Gravidanza /allattamento

Non vi sono dati adeguati riguardanti l'uso
del prodotto nelle donne in gravidanza o
allattamento. Per ragioni di sicurezza, non
trattare con Geistlich Bio-Gide®/Geistlich
Bio-Gide® Perio donne in gravidanza o in fase
di allattamento.

Altre informazioni
Il contenuto della confezione conte-
nente il doppio blister & per un'unica
applicazione.

Non & possibile ripetere la sterilizza-
zione. Gli eventuali residui di mate-

riale devono essere eliminati. In caso
di riutilizzo non sono piu garantite la

&

infiammatorie. Le possibili complicanze sterilita e la funzionalita.
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8 Non usare il prodotto dopo la data di
scadenza indicata.

/lfzs.,c Conservare a temperatura ambiente
15°C

(15-25°C) ed in un luogo asciutto.

Il prodotto & sterile fintanto che la
confezione resta chiusa e integra.
Non usare il prodotto se la confezione
sterile & danneggiata.

Presentazione

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio & confezionata in doppio blister sterile:
Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana,
dimensioni 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana,
dimensioni 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana,
dimensioni 16 mm x 22 mm + dime sterili.

Dok Best.-Nr. -

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg) +
dime sterili

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wl Azienda produttrice
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svizzera

Data di revisione del testo: 01/2010
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Espafiol
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membrana bilaminar reabsorbible para regeneracién tisular

Composicion

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
es una membrana de coldgeno obtenida me-
diante un proceso de elaboracién normalizado
y controlado. El coldgeno es de origen porcino
con certificado de control veterinario y se so-
mete a un meticuloso proceso de purificacién
para evitar las reacciones inmunoldgicas.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
tiene una estructura bilaminar: la superficie
porosa, orientada hacia el hueso, permite la in-
tegracion de las células formadoras de hueso.
La superficie densa, orientada hacia el tejido
blando, impide el crecimiento de tejido fibroso
en el defecto 6seo. La membrana esta consti-
tuida por coldgeno natural sin procesos adicio-
nales de entrecruzamiento ni aditivos quimi-
26
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cos. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio se presentan en blisters dobles esteriliza-
dos mediante radiacién gamma.

Propiedades / efectos

El bajo poder antigénico y la excelente biocom-
patibilidad favorecen el uso de Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio en cirugia.
Los datos experimentales han mostrado que la
duracion de la funcion de barrera garantiza un
tiempo de formacién de hueso suficiente para
las indicaciones enumeradas més adelante. La
microestructura fibrosa de Geistlich Bio-Gide®
/ Geistlich Bio-Gide® Perio es hidréfila. La
membrana conserva su integridad estructural
incluso cuando estd himeda. La adaptacion a
los contornos de la pared dsea se logra con fa-
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cilidad. Es posible realizar una fijacién con su-
turas o con pins. Debido al origen natural del
coldgeno, en su estado seco es posible que se
observen un ligero abultamiento y variaciones
en el grosor de la membrana.

Geistlich Bio-Gide® Perio tiene una superficie
lisa y densa. Esta caracteristica prolonga la
captacion de agua, lo que facilita el corte para
las aplicaciones periodontales.

Indicaciones

Geistlich Bio-Gide® y Geistlich Bio-Gide® Perio

estan disefiadas para utilizarse como una

membrana de barrera en la regeneracién de

defectos 6seos.

Geistlich Bio-Gide® se utiliza después de pro-

cedimientos de injerto 6seo y para potenciar la

formacion de tejidos blandos, por ejemplo en

las siguientes circunstancias:

> Procedimientos de ROG (regeneracién dsea
guiada).

Dok Best.-Nr. -

> Aumento inmediato o diferido en torno a
implantes ubicados en alvéolos
postexodoncia.

> Reconstruccion del reborde alveolar.

> Relleno de defectos 6seos en el drea
maxilofacial.

> Cirugia de cierre de paladar hendido.

Geistlich Bio-Gide® Perio estd especialmente

indicado en los defectos ¢seos periodontales.

Debido a su elasticidad, siempre que sea posi-

ble Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio deben utilizarse en combinacion con ma-

teriales de injerto 6seo para relleno de huecos,

como hueso autégeno o sustitutos éseos

(p. €j., Geistlich Bio-Oss®).

Instrucciones de uso

Para el uso de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich

Bio-Gide® Perio deben seguirse los principios

generales de manipulacién estéril y medica-

cion del paciente.

> En caso necesario, se expone quirtirgica-
mente el defecto 6seo y se practican los
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procedimientos quirtrgicos habituales
(curetaje, etc.).
> El defecto se rellena con un material
espaciador, como hueso autégeno o un
sustituto 6seo (p. ej., Geistlich Bio-Oss®),
siempre que sea posible.
> La membrana se recorta con tijeras hasta el
tamafio necesario. Puede ser de utilidad
emplear una plantilla (p. ej., una hoja de
aluminio estéril). El envase de Geistlich
Bio-Gide® Perio contiene plantillas de corte
estériles de 4 formas periodontales bésicas
diferentes. La membrana debe superponerse
a las paredes del defecto al menos 2 mm
para permitir un contacto 6seo completo y
para impedir el crecimiento de tejido
conjuntivo a los lados del material.
La superficie densa (Geistlich Bio-Gide®:
marcada con “UP” en el borde de la
membrana) debe estar orientada hacia el
tejido blando, y la superficie porosa debe
estar orientada hacia el defecto.
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> La membrana se aplica sobre el defecto y se
mantiene en posicion ejerciendo una
presién moderada. El tiempo necesario para
la aplicacién de presién dependerd del grado
de hemorragia. Las propiedades hidréfilas
de la membrana facilitan la adhesién a la
superficie 6sea.

La penetracion completa en la membrana de
sangre y exudados permite la adaptacién y
adhesion perfectas de la membrana al
defecto y facilita la formacion de un coagulo
sanguineo bajo la membrana.

La fijacién de la membrana es posible
gracias a su elevada resistencia a la tension.
La fijacién puede estar indicada para evitar
el desplazamiento de la membrana debido a
cargas de cizallamiento o a movilizacién.
Sies posible, el colgajo de tejido blando se
sutura sobre la membrana de forma segura y
sin tension (p. ej., suturas tnicas y sutura de
colchonero profunda).

En general, si es posible la herida debe
cerrarse por completo para evitar una
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posible absorcion acelerada de la membrana
expuesta. La experiencia clinica demuestra
una cicatrizacion satisfactoria en la mayoria
de los casos en los que no es posible realizar
un cierre completo de la herida.

Instrucciones especiales para el uso en perio-
dontologia

> Un requisito bésico del tratamiento
periodontal satisfactorio es el control de las
infecciones bacterianas, asi como una
higiene bucal meticulosa. Por consiguiente,
se recomienda que, antes de la intervencién
quirdrgica, se realice una fase de higiene
que incluird la provision de instrucciones
adecuadas al paciente. Una fase de
mantenimiento posoperatoria puede
garantizar el éxito a largo plazo de la
intervencion.

Para evitar la formacién de epitelio de union
largo, Geistlich Bio-Gide® Perio debe
adaptarse firmemente al diente (en caso

Dok Best.-Nr. -

necesario, con fijacién adicional mediante
material de sutura).

Limitaciones de uso / Precauciones

Contraindicaciones

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio no deben utilizarse en presencia de
heridas infectadas.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio no deben utilizarse en pacientes con
alergia conocida al coldgeno.

Precauciones

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio

sélo deben ser utilizados por odontdlogos y

cirujanos con formacién en este campo.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio

deben utilizarse con especial precaucion en pa-

cientes con:

> infeccién aguda o crénica (p. e].,
osteomielitis) en el sitio quirdirgico
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enfermedades metabdlicas no controladas,
como diabetes, osteomalacia, trastorno
tiroideo

corticoterapia prolongada

enfermedades autoinmunitarias

radioterapia

consumo elevado de tabaco

Debido a la adhesién al tejido dseo y a la elasti-
cidad de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio, se recomienda utilizar material de
aumento 6seo para crear y mantener espacio
para la regeneracion osea.

En caso de exposicién de la membrana (p. ej.,
dehiscencia tisular) durante la fase de cicatri-
zacion puede acelerarse el tiempo de reabsor-
cién.

Geistlich Bio-Gide® Perio: jNo implante las
plantillas de corte! Sus perforaciones permiten
diferenciarlas de la membrana.

Efectos secundarios
Debido a que la membrana es un producto a
base de coldgeno, en casos muy infrecuentes
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pueden producirse reacciones alérgicas. Debi-
do a las especiales propiedades fisicas y al pro-
longado tiempo de absorcién, en casos muy
infrecuentes puede producirse una reaccin
inflamatoria. Las posibles complicaciones que
pueden ocurrir con cualquier intervencién qui-
rurgica son: inflamacién en el sitio quirtrgico,
desprendimiento del colgajo, hemorragia, in-
flamacion local, pérdida 6sea, infeccién o do-
lor.

Embarazo / Lactancia

No se dispone de datos sobre el uso del pro-
ducto durante el embarazo o la lactancia. Por
motivos de seguridad: las mujeres embaraza-
das o lactantes no deben recibir tratamiento
con Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio.

Otra informacion

El contenido del blister doble estd
destinado a un solo uso.
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iNo es posible volver a esterilizarlo!
Deseche todo el material no utilizado.
En caso de reutilizacion no estan
garantizadas la esterilidad ni la
funcion.

&

g No usar después de la fecha de
caducidad.

/lfzsnc Almacenar en un lugar seco a
15°C,

temperatura ambiente (15-25 °C).

El producto es estéril si el envase no
estd abierto ni dafado. Si el envase
estéril esta danado, no utilizar el
producto.

Presentacion

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio se presentan en blisters dobles estériles.
Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, tamafio

25 mm x 25 mm.

Dok Best.-Nr. -

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, tamafio
30 mm x 40 mm.

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana,
tamafio 16 mm x 22 mm + plantillas de corte
estériles.

PERIO System Combi-pack:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ plantillas de corte estériles

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wl Fabricante

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suiza

Fecha de la informacicén: 01/2010
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Bwarapcku
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Pe3op6upyema fiBycnoitHa membpaHa 3a TbkaHHa pereHepaums

CuctaB

Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio
e KonareHoBa Mem6paHa, NoyyeHa upes CTaH-
NapTM3MpaH U KOHTPONMMpaH MpOW3BOACTBEH
npoujec. KonareHsT ce nony4asa oT npaceTa Cbe
cepTU(WMKAT OT BETEpUHAPEH fnlekap W ce mpe-
UMCTBA FPYKNMBO C LieN Aa ce 13berHat NMyH-
HU peakuun. Geistlich Bio-Gide®/Geistlich
Bio-Gide® Perio 1ma @ABycnoiHa cTpykTypa:
nopectata nNoBbPXHOCT, 06bpHaTa KbM KOCTTa,
N03BONABA HapacTBaHe Ha KOCTOOGpasyBally-
Te KkneTku. MnbTHaTa NOBBLPXHOCT, o6bpHaTa
KbM MeKWTe Tb7KaHW, NpefoTBpaTaBa paspa-
CTBaHeTO Ha (ubPO3Ha TbkaH B KOCTHWA fe-
ekT. Mem6paHara e CbCTaBeHa OT HaTypaneH
KonareH 6e3 Mo-HaTaTblHO fo6aBsHe Ha Apy-
M BRakHa WAn xumuuHu Belectsa. Geistlich
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Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio ce cre-
pUNM3Mpa B ONAaKoBKM C [BOEH 6rucTep upes
y-pagmaums.

Ceoiictsa / epekTn

HMCKa aHTUreHHOCT 1 OTAMYHA 61OCbBMECTH-
MmocT 6naronpusTcTeat ynotpebata Ha Geistlich
Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio 8 xupyp-
r1YHaTa npakTvKa. EKCnepumeHTanHmnTe AanH"
nokassar, ue NPOALIKUTENHOCTTa Ha bapuep-
HaTa (yHKUMA OCUrypsiBa AOCTAaTbUHO Bpeme
3a KOCTOOGPa3yBaHe Mpu MokasaHwsita, u3bpo-
eHn no-pony. ®ubpo3HaTa MUKPOCTPYKTYpa Ha
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio e
xnapocunHa. MembpaHara 3anassa CTpyKTyp-
HaTa ci1 UANOCT A0pY KOraTo e Mokpa. Mpucno-
cobsiBaHe KbM KOHTYpUTE Ha KOCTHaTa CTeHa e
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nocTNra necHo. BbaMoXHO e dukcmpaHe c Lwe-
BOBE WK LWKdTOBE. [Opagn ecTecTBEHWS Npo-
M3XO[} Ha KOMareHa B CyXo ChCTOAHE MOXe fa
ce 3abenexat neko HabbbBaHe UK BapuUaLum B
nebennHara Ha MembpaHata.

Geistlich Bio-Gide® Perio vma rnagka v nibTHa
NOBBPXHOCT. Tbi1 KaTo yAb/XXaBa NOEMAHETO Ha
BO/a, CPA3BAHETO 3a MpunaraHe BbpXy nepu-
OfOHTa € y/iecHeHo.

Moka3zaHuna

Geistlich Bio-Gide® u Geistlich Bio-Gide® Perio

ca npefHa3HaueHu 3a M3non3saHe Kato 6apu-

epHa MembpaHa Npy pereHepaLusTa Ha KOCTHU

nedekT.

Geistlich Bio-Gide® ce u3nonssa cnep npoueny-

Py 3a NpUCAKAAHE Ha KOCT 1 33 NoAnoMaraHe

Ha 06pa3yBaHeTo Ha MeKy TbKaHu, Hanp. npu:

> HKP (HacoueHa KoCTHa pereHepaums)
npoueaypu;

> He3a6aBHo 1nv 3a6aBeHo yronemssaHe oko-
N0 IMNNAHTATV B THE3/1aTa Ha eKCTPaKLMs;

> PeKOHCTpyKLMs Ha anBeonapHus pub;

Dok Best.-Nr. -

> 3anbfiBaHe Ha KOCTHW ,lleq]eKTM B TMLEBO-
uentocTHara o6nacr;

> XVpyPryyYHM MHTEPBEHLWM 3a 3aTBapsiHE Ha
Bb/1Ya nact.

Geistlich Bio-Gide® Perio e npegHasHaueH

W3KNHOUYNTENHO 33 KOCTHW ,lleq)eKTM Ha I'IEPVI'

OfiOHTa.

Mopaan enactuuHoctta cm  Geistlich  Bio-

Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio Tpsi6sa na ce

1311071382 B KOMOMHALMS CbC 3aMbBALLY MaTe-

PWanm 3a KOCTHO MPUCAX/AAHE KAaTO aBTONOXKHA

KOCT U KOCTHW 3amecTutenn (Hanp. Geistlich

Bio-Oss®) BUHarK, KOrato T0Ba € Bb3MOXKHO.

MHCTpyKumm 3a ynotpeba
Mpw ynotpeba Ha Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio Tpsi6Ba fa ce cnassar obwute
NpUHUMNY 3a cTepunHa obpaboTka 1 nevexne
Ha nauueHTa:
> Tpu HEOBXOANMOCT KOCTHMSAT fedekT ce
pa3Kpu1Ba Mo XMPYpruyeH MmbT 1 ce Npeanpu-
emat 061uaiiH1Te XMPYPrYHM NpoLeaypu
(kropeTax v ap.).
33

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



> [lecheKTbT Ce 3arb/Ba C NPOCTPaHCTBO-06-
pasyBall} MaTepuan - Hanpumep aBToNOXHa
KOCT Wnn KocTeH 3amectuten (Hanp. Geistlich
Bio»Oss®) BWHaru, KOrato ToBa € Bb3MOXHO.
Mem6paHata ce cps3Ba 0 HeobXoaMMMS
pa3mep C HOXMLW. V13M0n3BaHETO Ha La-
610H (Hanp. CTepUNHO anymunHNeBo honuo)
moxe Aa 6baie o nonsa. Onakoskata Ha
Geistlich Bio-Gide® Perio cbgbpyxa cTepunHm
WabnoHu B 4 pasnnUHN OCHOBHU hopmu

Ha nepuofoHTa. MembpaHarta Tpabsa aa
NpUNOKpUBa CTeHMUTE Ha AedekTa Hal-Manko
C 2 MM, 33 2 NO3BO/SIBA Mb/IEH KOHTAKT
CKOCTTa W fla NPefoTBpaTABa pa3pacTsa-
HETO Ha CbeIMHNTENHA ThKaH BCTPaHN OT
Martepuana.

MnbrHata nosbpxHocT (Geistlich Bio-Gide®:
o603HaueHa ¢ «UP» B pbba Ha membpaHata)
TpsibBa Ala € 06bpHaTa KbM MEKMTE ThKaHW, a
nopecrara cTpaHa - KbM fedekTa.
Mem6paHara ce Hanara Bbpxy Aedekra v

Ce 33/1bPXka Ha MACTO C yMepeH HaTUCK.
lMepuroabT OT Bpeme, Npe3 KO To e Heobxo-
34
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ZMMO f1a Ce Npunara HaTueK, e pasnuueH
B 33BUCVIMOCT OT CTEMEHTa Ha KbPBEHETO.
MpunenBaHeTo KbM KOCTHATa MOBBLPXHOCT

ce ynecHnBa oT XMAPOMUIHUTE CBOMCTBA Ha
Mmem6paHara.

MbAHOTO NPOCMyKBaHe Ha MemBpaHaTa o1
KPbB 1 EKCYAaT MO3BO/ISIBA CbBLPLIEHO NPUC-
nocobsizake v Npunensaxe Ha MembpaHara
KbM AedeKTa 1 ynecHsBa 06pasyBaHeTo Ha
KPbBEH CbCMPEK M0 MeMOpaHara.
DUKCUpaHeTo Ha MemBpaHaTa e Bb3MOXHO
nopaav ronsimara i sIkoct. GukcupaHeTo
Moxe f1a 6bae nokasaHo C uen fa ce nsberqe
13MeCTBaHeTo Ha MembpaHata nopaan
CTPaHWYHO HaTOBapBaHe NV Pa3fiBYXKBaHE.
MeKOTbKaHHOTO 1aMG0 Ce 3aLnBa BbPXY
Mmem6paHaTa 3apaBo 1 6e3 HanpsraHe (Hanp.
C €ANHNYHW LIeBoBe N /:lbﬂ60K 0OCHOBEH
LUEB), aKO TOBa € Bb3MOXHO.

Mo npuHUMN paHaTa TpsibBa Aa ce 3aTBOPN
HaMb/IHO, aKO TOBa € Bb3MOXHO, C LieN Aa ce
n3berHe BbIMOXKHOTO YCKOpeHO abcopbu-
paHe Ha OTKpuTaTa MembpaHa. KnuHUUHUST
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OMUT NOKa3Ba 3a[0BO/INTENTHO 034paBsBaHe
B MOBEYETO C/ly4Yan, Korato He € Bb3MOXHO
MbIHOTO 3aTBapsAHE Ha paHara.

CneunanHu MHCTpYKLMM 3a ymoTpeba B
nePVlOFlDHTOﬂOI’VIRTa

> OCHOBHO M3MCKBAHE 3a YCMeLIHO NneyeHue
Ha Nep1oOHTa BK/IHOYBA KOHTPON 3a
KaKBaTo 1 Aa b1no bakTepuanHa nHdeKLms,
KaKTO U LjaTesHa XMUrieHa Ha ycTHata
KyxvHa. Mopajau ToBa ce npenopbyBa Npean
XWpypriuHaTa MHTEepBeHUMS fa Ma hasa
Ha XI/II'I/IEHMSIApaHe, KOATO fia BKNKOYBA
Ha/INeXXHOTO MHCTPYKTUPaHE Ha NaLjueHTa.
CneponepatvieHaTa dasa Ha NoafbpKaHe
MOXe la rapaHTVpa TpaeH TepanesTuueH
ycnex.

C uen faa ce n3berHe obpasyBaHeTo Ha
YABIXeH CbenHuTeneH enuten, Geistlich
Bio-Gide® Perio Tps6Ba aa ce aganTvipa
NABTHO KbM 3b6a (Npy HeobXxoAMMOCT

C JONBAHUTENHO UKCUpPaHE C LeBeH
Matepuan).

Dok Best.-Nr. -

OrpaHuuenue 3a ynotpeba / MpeanasHu mepku

pomusonokasaxus

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio He TpsibBa aa ce u3non3ear npu
Hanuuue Ha MHGEKTUPaHW paHU.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio He Tpsi6Ba a ce M3MON3BaT NPV NaLm-
€HTU C N3BECTHA aNeprus KbM KonareH.

MpednasHu mepku

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio
Tpsi6Ba Ala Ce U3MON3BaT Camo OT 0ByueH™ 3b60-
NeKapy 1 X1pyp3u.

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio
TpsibBa Aa Ce M3MoN3BaT C 0COBEHO BHIMaHMe
NpU NaLUEHTH C:

> 0CTPa WM XpOHWMYHA UH ek (Hanp.
0CTEOMWENNT) B MACTOTO Ha XMPYpriyHaTa
VHTEpPBEHLMS;

HEKOHTPONMPaHU 0BMeHHN 3abonsiBaHms,
Hanp. Anabert, octeomanayus, 3abonssaHe Ha
LNTOBMAHATA XK1e3a;

I'IpO[lbﬂ)KVlTeﬂHa KDPTMKOCTepOM[lHa Tepal’lMﬂ;
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> aETOMMyHHl/I 3860ﬂﬂEaHMﬂ;

> JbUeneyeHue;

> TIOTHOHOMYLLIEHE B FONEMI pasMepu.

I'Iopa;:u/l npmnenBaHeTo KbM KOCTHaTa TbKaH u
enactnytocTTaHa Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio ce npenopbysa u3non3saHeTo
Ha matepuan, cnocobCTBaLly 3a HapacTBaHe Ha
KOCTTa, C Lien fja ce Cb3/iaie ¥ nopabpxa npoc-
TPAHCTBO 3a KOCTHA pereHepaLns. B cnyuait Ha
OTKpUMBaHe Ha MembpaHaTa (Hanp. paskbcBaHe
Ha MeKu TbKaHW) N0 Bpeme Ha 03ApaBuTesHa-
Ta (ha3a BpeMeTo 3a pe3opbuus Moxe Aa bbae
YCKOpEHO.

Geistlich Bio-Gide® Perio: He umnnatupaite
wabnoHruTe! Mepdopalnnte MM NO3BONABAT Aa
6baat 0TIMUeHN OT MembpaHaTa.

CrpaHuuHm edekTn

Toit KaTo Mem6paHaTa e konareHoB NpoaykT, B
MHOTO Pefik Clly4au MOraT fja Bb3HVMKHaT anep-
rUHM peakumn. Mopaaw cneumanHute usny-
HU CBOWCTBA M yAb/keHaTa Bpeme 3a abcop6-
Una B MHOTO peKn Ciy4van Moxe [a Bb3HUKHE
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Bb3nanutenHa peaKLMR. Bb3moxxHMTE yCﬂO)K'
HEHWs NPY BCAKAKBA XMPYPriyHa MHTEPBEHLMA
BK/tOYBAT OTOK B MACTOTO Ha MHTEPBEHLMSATA,
OTXBbP/IsiHE Ha MPUCafKaTa, KbpPBEHE, MECTHA
Bb3ManuTeNnHa peakums, 3aryba Ha KOCTHO Be-
LecTBo, NHdeKLus nnu bonka.

BpemeHHOCT / KbpmeHe

ﬂaHHVI OTHOCHO yrlmpeGaTa Ha npoAykKTa no Bpe-
Me Ha GPEMGHHOCT W KbpMeHe nuncear. ﬂopa/:m
CbobpaxeHns 3a 6e30NacHOCT GpeMeHHN XeHu
1 KbpMauku He TpsbBa Aa Gbaat TpeTMpaHm ¢
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio.

[Apyra nucopmauus

CbabpxKaHWeTo Ha nakoHa
1nu bnncTepHaTa onakoska e

npeaHa3HaueHo 3a elHOKPaTHa
ynotpeba.

TOBTOPHO CTEpUNM3NPaHE He e

Bb3MOXHO! BCAKakbB Hen3non3saH
MaTepuan Tpabga fa ce U3XBbPAK.
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B cnyuait Ha noTopHa ynotpeba
OTNaja rapaHuymsTa 3a CTepUAHOCT 1
yHKLMS.

g MpoayKTbT He TpsGBa Aa ce M3Mon3sa
cnef M3TnUaHe Ha NoCoUeHNs CPOK
/ﬂ/Zﬁ"C
15°C,

Ha rogHoCT.

CbxpaHsBaiiTe Ha CyXxo MACTO Ha
cTaliHa Temneparypa (15-25 °C).

[MpoayKTBT € CTepuneH Npy 3anassaHe
Ha LeNoCTTa Ha OMakoBKkaTa.
IMpoayKTbT He TpsiGBa Aa ce M3non3sa
B C/ly4ail Ha NoBpexaaHe Ha
CTepuHaTa OnakoBKa.

MpepacrassHe

Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio
ce npeanara B CTEPU/IHN ONaKoBKM C 1BOIHM
bnuncrepu:

Geistlich Bio-Gide®, 1 mem6paHa, pasmepyn
25mmx25mm;

Dok Best.-Nr. -

Geistlich Bio-Gide®, 1 mem6pata, pasmepn

30 mm x 40 mm;

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 mem6paHa, pa3me-
pv1 16 mm X 22 mm + CTepunHM WabnoHu.

Cuictema PERIO Combi-onakoska

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ CTEPUHM WabnoHn

Combi-Kit Collagen
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

“I‘Ipomsoqmen

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / LLseiiuapus

flama Ha usomssHe Ha uH@opMmayusma:
01/2010
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Cesky
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Vstfebatelnd dvouvrstevnd membrana pro tkanovou regeneraci

Slozeni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio je kolagenovd membréna ziskana stan-
dardizovanym fizenym vyrobnim procesem.
Kolagen pochézi z prasat certifikovanych
veterindfem a byl podroben peclivému ¢isté-
nim, aby se predeslo imunologickym reakcim.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio ma strukturu tvofenou dvéma vrstvami.
Porézni povrch, sméfujici ke kosti, umoziiuje
vristani bunék tvoficich kost. Kompaktni
povrch, sméfujici k mékké tkani, brani vrista-
ni fibrozni tkdané do kostniho defektu. Mem-
branu tvofi pfirodni kolagen bez dal3iho
zesiténi nebo chemickych pfisad. Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio je
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sterilizovana v baleni se dvéma blistry zare-
nim gama.

Vlastnosti / U¢inky

Nizky antigenni potencial a vynikajici biolo-
gicka snasenlivost jsou vyhodné pro pouziti
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio v chirurgii. Experimentalni tdaje ukaza-
ly, ze doba trvani funkce bariéry zajistuje
dostatecnou dobu na tvorbu kosti pro déle
uvedené indikace. Vlaknitd mikrostruktura
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio je hydrofilni. Membréna si zachovava
strukturdini celistvost i v mokrém stavu.
Snadno se dosahne tpravy podle obrysi kost-
ni stény. Fixace stehy nebo hieby je mozna.
Vzhledem k pfirozenému pavod kolagenu je

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



mozno v suchém stavu pozorovat mirné
vyklenuti a mohou se objevit i odchylky v
tloustce membrany.

Geistlich Bio-Gide® Perio ma hladky, husty
povrch. ProtoZe se takto prodluZuje pfijem
vody, je usnadnéno fezani pro periodontélni
aplikaci.

Indikace

Geistlich Bio-Gide® a Geistlich Bio-Gide®
Perio jsou ur¢ey k pouziti jako bariérova
membréna pfi regeneraci kostnich defekt.
Geistlich Bio-Gide® se pouziva v postupech
pfi ziskani kostnich $t&pl a k povzbuzeni
tvorby mékkeé tkané, napf.

> postupy GBR (fizena kostni regenerace)

> okamZita nebo odloZend augmentace okolo
implantatt umisténych v extrakénich
alveolech

rekonstrukce hfebene zubniho ltzka
(alveolu)

plnéni kostnich defektd v maxilofacidlni
oblasti

Dok Best.-Nr. -

> chirurgické uzavieni rozstépu

Geistlich Bio-Gide® Perio je zvlasté indikova-
na pro periodontalni kostni defekty.
Vzhledem k jejich pruznosti je nutno pouzivat
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio v kombinaci s materialy typu kostniho
3tépu ur¢enymi udrzeni prostoru, napfiklad
autolognich kosti nebo kostnimi nahradami
(napf. Geistlich Bio-Oss®), kdykoliv je to jen
mozné.

Pokyny pro pouZiti

PFi pouzivani Geistlich Bio-Gide® / Geistlich

Bio-Gide® Perio musi byt dodrzeny obecné

zésady sterilni manipulace a medikamentézni

lécby pacienta:

> Bude-li to nezbytné, kostni defekt se
chirurgicky zpFistupni a provedou se bézné
chirurgické postupy (kyretaZz apod.).

> Defekt se vypIni materidlem pro udrzeni
prostoru, napfiklad autologni kosti nebo
kostni ndhradou (napt. Geistlich Bio-Oss®),
kdykoliv to bude mozné.
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> Membrdna se nGzkami upravi na
pozadovanou velikost. Vyhodné je pouZit
3ablonu (napt. sterilni hlinikovou f6lii).
Baleni Geistlich Bio-Gide® Perio obsahuje >
sterilni 3ablony na stfihani ve 4 odlidnych
zékladnich parodontélnich tvarech.
Membréna by méla presahovat stény
defektu o nejméné 2 mm, aby do3lo
k vytvoreni tplného kontaktu s kosti a >
predeslo se postranni invazi vazivové tkané
do materialu.

> Kontaktni povrch (Geistlich Bio-Gide®
oznaceny «UP» na okraji membrany) by
mél sméfovat k mékké tkani a hruba strana
ke kostnimu defektu.

> Membrana se prelozi pres defekt a pridrzi
se na misté mirnym tlakem. Doba nezbytnd
pro priloZeni pod tlakem kolisa v zavislosti
na intenzité krvaceni. Ulpéni na povrchu
kosti se dosahne diky hydrofilnim
vlastnostem membrany.

> Uplné prostoupeni membrany krvi a
vypotkem umozni dokonalé pfizptisobenia
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ulpéni membrany k povrchu kostniho
defektu usnadnf tvorbu krevni srazeniny
pod membranou.

Fixace membrany je moznd diky jeji vysoké
pevnosti v tahu. Fixace mize byt
indikovana, aby se zabranilo vytlaceni
membrény v dusledku velkého zatizeni
nebo mobilizace.

Lalok mékké tkané se pevné presije pres
membrénu, aviak bez napéti (napf.
jednouzlové sutury a hluboky matracovy
steh), je-li to mozné.

Obecné, pokud je to mozné, je tfeba
provést plné uzavfeni rany, aby se
predeslo moznému zrychleni vstiebavani
v disledku obnazeni membrany. Klinicka
zkusenost prokazuje uspokojivé uzdraveni
ve vétsiné pripadl, kdy neni mozné tplné
uzavfeni rany.

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Speciélni pokyny pro pouZiti v parodontolo-
gii

> Zakladnim pozadavkem uspésné
parodontélni lécby je kontrola jakékoliv
bakterialni infekce a diikladna hygiena
ustni dutiny. Pfed chirurgickym vykonem
se proto doporucuje zavedeni hygienické
féze zahrnujici fadné pouceni pacienta.
Dlouhodoby lécebny tspéch pomiize
zajistit poopera¢ni udrzovaci faze.

K zamezeni tvorby dlouhého junkéniho
epitelu je nutné provést tésnou adaptaci
Geistlich Bio-Gide® Perio na zub (v pfipadé
nutnosti dodate¢nou fixaci Sicim
materialem).

Omezeni pro pouZiti

Kontraindikace

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio by nemél byt pouzivan za
pfitomnosti infikovanych ran.

Dok Best.-Nr. -

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio by nemél byt pouzivan u pacientd se
znamou alergii na kolagen.

Specidlni opateni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio by méli pouzivat pouze Skoleni zubnf

lékafi a chirurgové.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio by mél byt pouzivan se zvlastni opatr-

nosti u pacientt s

> akutni nebo chronickou infekei (napf.

osteomyelitidou) v misté chirurgického

vykonu,

nekontrolovanymi metabolickymi

onemocnénimi, napf. diabetes,

osteomalacie, porucha 3titné zlazy,

prolongovanou terapif kortikosteroidy,

autoimunitnimi onemocnénimi

|é¢bou ozafovanim,

tézkym kourenim.

Doporucuje se pouZiti kostniho augmentova-

ného materialu pro vytvofeni a udrzeni pro-
4
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storu k regeneraci kosti vzhledem k ulpivani
kostni tkdné a elasticité Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio. V pfipadé obnazeni
membrany (napf. dehiscence mékké tkané)
b&hem procesu uzdravovani muze dojit
k urychleni resorpéni doby.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Neimplantujte 3ab-
lony na stfihani! Od membrény je mozno je
odli3it na zakladé perforaci.

Nezadouci tcinky

Vzhledem k tomu, Ze je membrana vyrobkem
z kolagenu, mohou se objevit velmi vzacné
pripady alergickych reakci. Diky specidlnim
fyzikdlnim vlastnostem a prolongované dobé
absorpce se zanétliva reakce mize vyskyt-
nout ve velmi vzicnych pfipadech. MoZné
komplikace, jez mohou nastat pfi jakémkoliv
chirurgickém vykonu, zahrnuji otok v misté
chirurgického zdkroku, olupovani laloku,
mistni zanét, ztratu kostni hmoty, infekci
nebo bolest.

Téhotenstvi/kojeni

Nejsou k dispozici tidaje o pouZiti produktu
b&hem téhotenstvi nebo kojeni. Z bezpet-
nostnich divodu: Zeny, které jsou téhotné
nebo koji, by nemély byt léceny pomoci
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio.

Dal3i informace

@ Obsah baleni se dvéma blistry je

urcen k jednordzovému pouZiti.

Opakovand sterilizace neni mozna.
Jakykoliv nepouzity materidl
zlikvidujte. V pfipadé opakovaného
pouZziti nelze zarucit sterilnost a
funkénost.

NepouZivejte po vyprieni
vyznaceného data pouzitelnosti.

Uchovévejte v suchu pfi pokojové

(15-25°Q).
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Vyrobek je sterilni v neotevieném a
neposkozeném obalu. Jestlize byl
poskozen sterilni obal, vyrobek se
nesmi pouZit.

®

Baleni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio je balen v baleni se dvéma blistry:
Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, velikost
25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membréna, velikost
30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, velikost
16 mm x 22 mm + sterilni Sablony na
stfihéni;

PERIO systém Combi-Pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilni 3ablony na stfthani

Dok Best.-Nr. -

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

™| Vyrobce
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Svycarsko

Stav informace: 01/2010
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Combi-Kit Collagen:
1A Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 11 Bio-Oss® Collagen (100 mg)

2k ol EFE
Bio-Gide®/Bio-Gide® PerioRFiZE Geistlich Pharma AGHn L= KHIZ
WEIBREE : BRAF)
Bio-Gide®, 1i#REEF, 13 mmx Bahnhofstrasse 40
25 mm ; CH-6110 Wolhusen / ¥zt
Bio-Gide®, 1REEE, 25 mm x
25 mm ; “F.ﬁig
Bio-Gide®, 13REEE, 30 mm x =BHAEE (LR FIRAA
40 mm ; ItERmARXILRItHEEELS
Bio-Gide® Perio, 13REER, 16 mm 9528 TB503F
X 22 mm + T B B SRR 100044
Perio-System#H& % : S
1FBio-Gide®Perio(16mmx22mm) E B Z MW (#) F2008F
1/Bio-Oss® Collagen (100 mg) 34614655
+ TESHEEA
2FE: 01/2010
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Dansk
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Reabsorberbar tolagsmembran til regenerering af veev

Sammensatning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio er en kollagenmembran, som frembringes
ved hjelp af en standardiseret og kontrolleret
produktionsproces. Kollagen fas fra grise, der
certificeres af en dyrlaege og som ngje ren-
ses for at undga en immunologisk reaktion.
Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio har en tolagsstruktur: Den porgse over-
flade mod knoglen, som giver mulighed for
indvaekst af knogledannende celler. Den taet-
te overflade mod blgddelsveevet, som forhin-
drer indvaekst af fibrast vaev i knogledefekten.
Membranen bestar af naturligt kollagen uden
yderligere tvaerbinding eller kemisk reaktion.
Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Pe-

50
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rio steriliseres i dobbelte blisterpakninger
med y-straling.

Egenskaber / virkning

Den lave antigenicitet og glimrende bio-
kompatibilitet gavner brugen af Geistlich
Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio ved
kirurgisk indgreb. Forsggsdata har vist, at
varigheden af barrierefunktionen sikrer en
tilstraekkelig knogledannelsestid for sa vidt
angar de indikationer, der naevnes nedenfor.
Den fibrgse mikrostruktur af Geistlich Bio-
Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio er hydro-
folisk. Membranen fastholder sin strukturelle
integritet, selvom den er vad. Der opnés me-
get nemt tilpasning til knoglens kontur. Fik-
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sering med suturering eller stifter er ogsa
muligt.

Som falge af kollagens naturlige oprindelse
kan der i tgr tilstand konstateres en mindre
frembulen og variation i membrantykkelsen.
Geistlich Bio-Gide® Perio har en glat og teet
overflade. Nar den forleenger vandoptagel-
sen, kan der skeaeres med henblik pa parodon-
tal applikation.

Indikationer
Geistlich Bio-Gide® og Geistlich Bio-Gide®
Perio skal anvendes som en barrieremembran
til regenerering af knogledefekt.
Geistlich Bio-Gide® anvendes efter knog-
legrafting og til at styrke dannelse af blgdt
vay, fx i
> GBR (styret knogleregenerering)
> Djeblikkelig eller forsinket augmenta-
tion omkring implantater, der placeres i
ekstraktionshuler
> Rekonstruktion af alveolarproces

Dok Best.-Nr. -

> Udfyldning af knogledefekt i det maxil-
lofaciale omrade

> Splatelukning

Geistlich Bio-Gide® Perio anvendes navnlig

ved periodontale knogledefekter.

Grundet dets elasticitet skal Geistlich Bio-

Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio for sa vidt

muligt anvendes sammen med hulrumsfyl-

dende knoglegraftmateriale sasom autolog

knogle eller knoglesubstitut (fx Geistlich

Bio-Oss®),

Instruktioner vedrgrende anvendelsen
De generelle principper for sterilhandtering
og patientmedicinering skal fglges ved brug
af Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide®
Perio.
> Om ngdvendigt skal der udfgres kirurgisk
eksponering af knogledefekten og den
normale kirurgiske procedure (kurettage, osv.).
> Defekten fyldes med hulrumsmateriale,
fx autolog knogle eller knoglesubstitut
(fx Geistlich Bio-Oss®), hvis det er muligt.
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> Ved hjalp af en saks tilpasses membranen
til den gnskede starrelse. Det kan vaere
nyttigt at anvende en skabelon (fx sterilt
aluminiumsfolie). Geistlich Bio-Gide®
Perio-pakken indeholder sterile stencil-
skabeloner i 4 forskellige, grundleeggende
periodontale udformninger. Membranen
skal ga ud over defektens vaeg med mindst
2 mm for at sikre fuldstaendig knoglekon-
takt og forhindre indvaekst af bindevaev
lateralt i forhold til materialet.

Den teette overflade (Geistlich Bio-Gide®:
angives med «UP» i membrankanten) skal
pege mod blgddelen og den grove side skal
pege mod defekten.

Membranen pafgres defekten og holdes
pa plads med moderat tryk. Bladningens
omfang er afggrende for, hvor laenge
trykket skal opretholdes. Fastklaebning til
knogleoverfladen fremmes ved hjeelp af
membranens hydrofiliske egenskaber.
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> Ved hjaelp af fuldkommen penetrering af
blod og ekssudat gennem membranen op-
nas der en perfekt adaptation og kleebning
af membranen pa defekten og der opstar
mulighed for dannelse af en blodklump
under membranen.

Det er muligt at fiksere membranen som
folge af dens hgje traekstyrke. Ved fiksering
kan det angives, at man skal undga
deplacering af membranen pa grund af
forskydning eller mobilisering.
Blgddelslappen sutureres over membranen
uden at vaere spaendt (fx enkelt suturering
og dyb madrassuturering), hvis det er
muligt.

Generelt skal saret for sa vidt muligt lukkes
fuldstaendigt for at undga en eventuel
accelereret absorption af den eksponerede
membran. De kliniske erfaringer dokumen-
terer en tilfredsstillende heling i de fleste
tilfeelde, hvis fuldstaendig lukning af séret
ikke er mulig.

v

v

v
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Seerlige instruktioner ved anvendelse i

periodontologi

> Det er et grundlaeggende krav for, at den
periodontale behandling kan lykkes, at
bakterieinfektion kontrolleres og der sikres
fuldstaendig oral hygiejne. Det anbefales
derfor en hygiejnisk fase inden kirurgisk
intervention, som kan omfatte behgrig
vejledning af patienten. En post-kirurgisk
vedligeholdelsesfase kan sikre, at behand-
lingen lykkes.

> For at forhindre dannelse af lang jungtional
epitelium skal Geistlich Bio-Gide® Perio
tilpasses teet til tanden (om ngdvendigt
med fiksering med brug af suturerings-
materiale).

Begraensninger i anvendelsen

Kontraindikationer

> Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide®
Perio ber ikke anvendes i naerheden af
inficerede sar.

Dok Best.-Nr. -

> Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide®
Perio bgr ikke anvendes i patienter, som
vides at vaere allergiske for kollagen.

Forsigtighedsregler

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio ma kun anvendes af uddannede tandlaeger

og kirurger.

Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio skal anvendes med stor omhyggelighed i

patienter med

> akut eller kronisk infektion (fx osteomyeli-

tis) pa den kirurgiske lokalisation

> ukontrolleret metabolisk sygdom, fx diabe-

tes, osteomalaci, skjoldbrusksygdom

lzengerevarende kortikosteroidbehandling

autoimmun sygdom

rgntgenterapi

kraftig rygning

Som folge af klaebningen til knogleveevet og

elasticiteten af Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich

Bio-Gide® Perio anbefales det at bruge knog-

leaugmentationsmateriale til at danne og
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vedligeholde hulrum til knogleregenererin-
gen.

| tilfeelde af eksponering af membranen (fx
bladdels-dehiscenci) i helefasen kan reab-
sorptionstiden accelereres.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Lad veere med at
implantere stencil-skabeloner! Perforerin-
gen gor det muligt at skelne mellem dem og
membranen.

Bivirkninger

Idet membranen er et produkt af kollagen,
kan der i meget sjaeldne tilfeelde opsta en al-
lergisk reaktion.

Som folge af de sarlige fysiske egenskaber
og den forleengede absorptionstid kan der i
meget sjaldne tilfeelde opsta en inflamma-
torisk reaktion.

De mulige komplikationer, som kan opsta ved
et kirurgisk indgreb, omfatter haevelse pa den
kirurgiske lokalisation, nekrotisk vaev, blad-
ning, lokal inflammation, knogletab, infektion
eller smerte.
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Graviditet /amning

Der er ingen data vedrgrende brugen af pro-
duktet ved graviditet eller amning. Af sik-
kerhedsmaessige arsager ma kvinder, som
er gravide eller ammer, ikke behandles med
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio.

@vrige oplysninger

Indholdet af den dobbelte
® blisterpakke er til engangsbrug.

Resterilisation er ikke muligt.
Materiale, der ikke anvendes, skal
bortskaffes. | tilfaelde af en genan-
vendelse kan sterilitet og funktion
ikke leengere garanteres.

g Produktet ma ikke anvendes efter
den angivne udlgbsdato.
/l/ZS”C
15°C.

Opbevares pa et tort sted ved stue-
temperatur (15-25 °C).
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Produktet er sterilt, hvis pakken er
uabnet og ikke beskadiget. Hvis den
sterile indpakning er beskadiget, ma
produktet ikke anvendes.

®

Indhold

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio pakket i sterile, dobbelte blisterpakker:
Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, stgrrelse
25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, stgrrelse
30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membran,
stgrrelse 16 mm x 22 mm + sterile stencil-
skabeloner

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterile stencilskabeloner

Dok Best.-Nr. -

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Producent

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Dato for naervarende oplysninger: 01/2010
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Eesti
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorbeeruv kahekihiline membraan, mis on moeldud koe regeneratsiooniks

Koostis

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio on standardiseeritud ja kontrollitavatel
toomismeetoditel valmistatud kollageen-
membraan. Kollageen on périt veterinaarselt
kontrollitud sigadelt ja seda on hoolikalt
puhastatud, et &ra hoida immunoloogiliste
reaktsioonide teke.

Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich  Bio-Gide®
Perio on kahekihilise struktuuriga: poorne
pind on suunatud luu poole ning see voimal-
dab luuainet tekitavate rakkude libikasvu.
Tihkem pind on suunatud pehmete kudede
poole ning see hoiab &ra fibrooskoe sissekas-
vu luudefekti piirkonda. Membraan koosneb
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kollageenist ning ei sisalda risti-ihendusi ega
keemilisi lisaaineid.

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio on steriliseeritud kahekordse blisterpa-
kendi sees gammakiiritusega.

Omadused/toimed

Vihene antigeensus ja suurepérane koeso-
bivus soosib Geistlich Bio-Gide®/Geistlich
Bio-Gide® Perio kasutust kirurgias. Katsed on
ndidanud, et barjaarfunktsiooni kestus tagab
piisava aja alljargnevate niidustuste luuaine
tekke jaoks. Geistlich Bio-Gide®/Geistlich
Bio-Gide® Perio fibroosne mikrostruktuur on
hidrofiilne. Membraan sailitab oma struk-
tuurse terviklikkuse isegi marjana. Selliselt
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on kohandumine luuga lihtsalt saavutatav.
Materjali saab fikseerida ka 6Gmbluste ja nae-
lakestega.

Kollageeni omapéra tottu voivad kuivana ilm-
neda vahene lainelisus ja ebatihtlus memb-
raani paksuses.

Geistlich Bio-Gide® Perio pind on sile ja tih-
ke. See pikendab margumisaega, mistéttu on
toote I6ikamine lihtsam.

Niidustused

Geistlich Bio-Gide® ja Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio on ndidustatud kasutamiseks membraan-

barjdarina luudefektide regeneratsioonil.

Geistlich Bio-Gide® kasutatakse parast luude

siirdamist ja pehmekoe moodustumise paran-

damiseks:

> GBR (suunatud luuregeneratsioon)
protseduurides

> kohene véi hiline augmentatsioon ekst-
raktsioonialveooli asetatud implantaadi
imber;

Dok Best.-Nr. -

> alveolaarharja rekonstruktsioon;

> alaldua luudefektide tiitmine;

> |6hede sulgemisoperatsioonid.

Geistlich Bio-Gide® Perio on ndidustatud eriti
periodontaalsete luudefektide korral.

Tanu Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide®
Perio elastsusele tuleb toodet kasutada koos
ruumitegevate luuimplantaadi materjalide-
ga, nagu autogeenne luu voi luuaseained (nt
Geistlich Bio-Oss®).

Kasutusjuhend

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio materjale kasutades tuleb jargida steriilse

késitsemise ja patsiendi ravi tildpohimétteid:

> Vajadusel tuleb luudefekt avada ja seejarel
rakendatakse vajalikke kirurgilisi protse-
duure (nt kiiretaazi).

> Defekt téidetakse voimalusel ruumitegeva-
te materjalidega, nagu autogeenne luu voi
luuaseaine (nt Geistlich Bio-Oss®).

> Membraanile antakse kéridega ldigates
sobiv suurus. Siinjuures vaib olla abi
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3abloonist (nt steriilsest alumiiniumfooliu-
mist). Geistlich Bio-Gide® Perio pakendis
on neli steriilset 3ablooni periodontaalsete
pohikujudega. Membraan peab tiletama
defekti servi vihemalt 2 mm ulatuses, et
saavutada téielik luukontakt ja &ra hoida
igeme sissekasvu kiilgedelt.

Tihke pind (Geistlich Bio-Gide®: membraa-
ni serval tahis ,,UP") peab olema suunaga
pehmete kudede poole ja kare pool peab
jadma suunaga defekti poole.

Paigutage membraan iile defekti ja

hoidke seda mooduka surve abil paigal.
Aeg, kui kaua tuleb survet rakendada,
s6ltub veritsuse hulgast. Luuga adhesioon
saavutatakse membraani hiidrofiilsete
omadustega.

Veri ja eksudaat labivad membraani
téielikult, tagades membraani téiusliku ko-
handumise ja adhesiooni luustruktuuridega
ning hélbustab membraani alla verehiitibe
moodustumist.
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Fiksatsioon on véimalik tdnu membraani
suurele tombetugevusele. Fiksatsioon vaib
olla ndidustatud eesmirgil, et ennetada
koormusest v&i lilkumisest tingitud paigalt
nihkumist.

Pehmekoe lapp kinnitatakse tihedalt, kuid
pingevabalt membraani kohale (nt tiksikute
6mbluste voi stigavate madrats-tutipi
omblustega).

> Haav tuleks sulgeda nii taielikult kui
voimalik, et dra hoida membraani
paljastumisest tingitud kiirendatud
absorptsiooni. Kliinilised kogemused on
andnud rahuldava paranemise, kui haava ei
ole voimalik taielikult sulgeda.

v

v

Erijuhised periodontoloogias

> Pohieeldused edukaks periodontaalraviks
on bakteriaalse infektsiooni piiramine
ning véimalikult hea suuhtigieen. Seetdttu
peab kirurgiaprotseduurile eelnema ,,
huigieenifaas*, mis sisaldab ka patsiendile
oGigete juhiste andmist. Operatsioonijérgne
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sailitusravifaas aitab tagada ravi head
kaugtulemused.

> Et viltida liitepiteeli teket, tuleb Geistlich
Bio-Gide® Perio asetada tihedalt hamba
vastu (vajadusel fikseerivate lisadmbluste
abil).

Kasutuspiirangud

Vastundidustused

> Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide®
Perio materjali ei tohi kasutada infitseeri-
tud haavade puhul.

> Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide®
Perio ei tohi kasutada patsientidel, kes on
kollageenile allergilised

Ettevaatusabinéud

Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich ~ Bio-Gide®
Perio't voivad kasutada ainult hambaarstid
ja kirurgid.

Geistlich  Bio-Gide®/Geistlich  Bio-Gide®

Perio’t tuleb kasutada ettevaatlikult patsien-
tidel, kellel on

Dok Best.-Nr. -

operatsioonikohal akuutne véi krooniline
infektsioon (nt osteomdeliit)
kontrollimatud ainevahetuse héired, nt
diabeet, osteomalaatsia, kilpnaarme haire
pikemaajaline kortikosteroidravi
autoimmunsushaigused

radioteraapia

ahelsuitsetaja

Et Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide®
Perio liitub luukoega ja on elastne, tuleb ka-
sutada luuaugmentatsiooni materjali, et luua
ja hoida ruumi luu tekkeks.

Kui membraan on paranemise kéigus paljas-
tunud (nt sidekoe dehistents), voib resorpt-
siooniaeg liheneda.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Mitte implanteeri-
da 3abloonalust! Perforatsioonid aitavad neid
membraanist eristada.

Soovimatud toimed

Membraan on valmistatud kollageenist, mis-
tottu tekib allergilist reaktsiooni vaga harva.
Spetsiaalsete fiiiisikaliste omaduste ja pika
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absorbeerumisaja tottu voib vaga harva tek-
kida péletikuline reaktsioon.

Vaimalikud komplikatsioonid, mis véivad esi-
neda igal operatsioonil, on: operatsioonikoha
tursumine, lapi kestendamine, verejooks, lo-
kaalne péletik, luukadu, infektsioon véi valu.

Rasedus/imetamine

Rasedatega ei ole kontrollitud uuringuid
tehtud. Puuduvad andmed toote kasutusest
imetamise ajal. Ohutuse mottes ei soovita-
ta rasedatel ja imetavatel emadel Geistlich
Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio tooteid
kasutada.

Muu teave
Kahekordse blisterpakendi sisu on
méeldud Gihekordseks kasutuseks.
Mitte uuesti steriliseerida. Havitage
kasutamata materjal. Uuesti kasuta-

misel ei ole steriilsus ja funktsioon
enam tagatud.

Dok

Best.

Mitte kasutada pérast pakendile
margitud kolblikkusaja I6ppu.

&
®

Pakend

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide®
Perio on pakendatud steriilsetesse kahekord-
setesse blisterpakenditesse:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membraan, suurus

25 mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membraan, suurus

30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membraan, suu-
rus 16 mm x 22 mm + steriilne $abloonalus

Sailitada kuivas kohas
toatemperatuuril (15 - 25°C).

Suletud ja terves pakendis toode
on steriilne. Kui steriilne pakend
on kahjustunud, ei tohi toodet
kasutada.
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PERIO System kombineeritud pakk

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ steriilne Sabloon

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

“Tootja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen/Sveits

Infolehe koostamise kuupdev: 01/2010

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant - Stoff-Nr.: 937150 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -
Bezeichnung: Bio-Gide Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
Einsatzdatum Produktion: genehmigt: Datum:

61



eAnvikn
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Amtoppodnotpn SIOTPWHATIKI HEPPPAEVN LOTIKAG avayévvnong

Z0vBeon

H Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
gival pio pepPpavn KOMaYOVOU, TTOPAOKEUOOE-
VN KATw Ao TUTToTTONpEVN, EAEYXOHEVN StadIKa-
olo. To KOAQyOVO TIPOEPKETAL OO KTVIATPIKG
THLOTOTIOINPEVOUG XOIPOUG KOl Eival TIPOOEKTIKG
£TELEPYATHEVO YLO ATTOPUYI| AVOCOAOYIKWV aVTL-
Spdoewv. H Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-
Gide® Perio éxet Stotpwpatiki dopr: H mopdng
EMGAVEL TIPOG TO OOTO ETITPETIEL TNV AVOYEVVN-
Ol TWV 0OTIKWY KUTTapWV. H “Ttukvry” emiavela
TIPOG TO PaAAKO 10TO epmodilel TV avamTudn
WwboUg L1oToU 6T0 00TIKG éMNelppa. H pepBpa-
v amoteleital amd Guotkd KoAAayovo, xwpic
TEpaLTEPW SlaoTavpwan 1 XNUIKG tpdoBeta. H
Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio
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QAMOOTELPWVETOL OE SUTAEG CUOKEUOGIE TUTTOU

blister pe axtvoBoAia y.

1816TNTES / Apdion

H xapnAr aviyovikotnta kot n eEatpeTikr plo-
OUPBOTOTNTO €UVOOUV T Xprion TNG HePBPAVNG
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
0T XELPOUPYLKT. MetpapaTika dedopéva edeléav
OTL 1 SLapKela TOu AEtToupytkou dpaypol Sto-
odahilel EMOpPKT XPOVO OCTIKNAG Slapdpdwang
ya Tig evdeifelg mou mapartiBevial TaPAKATW.
H wodng pikpodopn e Geistlich Bio-Gide®
/ Geistlich Bio-Gide® Perio eivat uSpodin. H
pepppavn Satnpei T SOMIKN TNG aKEPALOTNTA
aKopn Kot otav Ppaxel. H edbappoyr otig mo-
PUGEG TOU OOTIKOU TOLXWHOTOG EMITUYXAVETOL
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eukoha. Eivat Suvatr n otipin pe pappota i
Kapdises.

Noyw TG PuaLKAG TpoEAeuanG Tou koMayovou,
0T OTEYVH KOTAOTAON EVOEKETAL Vot TTapaTnpnBel
£va apUOPO EEOYKWHO KOt SLAKUHAVOELG OTO TG~
X0G TNG HepBpavN.

H Geistlich Bio-Gide® Perio éxel pia othmvi,
ok emipdaveta. Kabug autd emiPpadivel v
TIPOOANYN VEPOU, SLEUKONUVETAL 1) KOTTF YLat TTE-
proSovTikn edappoyr.

Evéeiterg
Ot pepPpaveg Geistlich Bio-Gide® kat Geistlich
Bio-Gide® Perio Tipoopilovtal yia xpAon wg
HEHBPAVES GPAYHOU TNV QVAYEVVNON OOTIKWY
ENEPPATWY.
H Geistlich Bio-Gide® xpnotpomoleital petd
amo SladIkacieq PETAPOOKEVONG OOTWY KAl ylal
™ Behtiwon Tou oxNUATIoHol paAakou LoToU,
TLY. OF
> Mdikaoies GBR (Guided Bone Regeneration

- KoteuBuvopevn Oatikiy Avayévvnon)

Dok Best.-Nr. -

> Apgon i kaBuotepnpévn avgnon yopw amo
£PPUTEDHATA TOTTOBETNHEVD OE PETEEOKTIKG
datvia

> Avadopnan e GoTviakng akpolodiag

> MApwoN 0oTIKWY ENELPHGTWY oTN yvabo-
TIPOOWTILKI XWX

> EmepPAoeLS amOKATAOTAONG OXLOHWY

H Geistlich Bio-Gide® Perio evSeikvutat e181ké

Y10t TIEPLOBOVTIKG 00TIKG EMNEppATO.

AOyw G EAAOTIKOTNTAG TG, N Geistlich Bio-

Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio Ba mpéret va

XPNOLHOTIOLETAL OE OUVOUACHO pE TANPWTIKG

VALK& OOTIKWY HOOKEUPATWY OTIWG OUTOYEVES

00T 1 umtokataotata ootol (Y. Geistlich Bio-

0ss®), drote aUTO Eivat SuvaTd.

Obnyieg xpriong

Kot ™ xprion g pepPpdvng Geistlich Bio-

Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio mipérel va -

POUVTOL OL VEVIKEG OPXEC OTEIPOU XELPLOHOU KOl

Bepameiag aobevoug.

> Edv xpetddetat, 0 00TIKO ENNeLppa
QTOKAAUTITETOL XELPOUPYLKG Kol EpappolovTal
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Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



oL ouvABELC XELPOUPYIKES Sladikaoieg (TT..
KaBapLopog).

To EMNELPPQA TIANPWVETOL HE POOKEUHT, OTIWG
QUTOYEVEG OOTO 1] UTIOKATAOTATO 00TOU (TLX.
Geistlich Bio-Oss®), 6mote auté ivat Suvard.
H pepBpavn kOPETAL OTO OMALTOUHEVO pEyEBOG
pe YaAiSL. H xpron matpov (T.x. anootelpw-
pévo ahouptvoxapto) pmopet va BonBnoet.

H ouokevaoia g Geistlich Bio-Gide®

Perio TiepIEKEL OMOOTEPWHEVA TTOTPOV OF 4
SlapopeTika Baotkd TEPLOSOVTIKG oxfpaTa.
H pepBpavn Ba mtpémet va umepPaivet Ta
TOIWHOTA TOU ENAEIUPATOG KATG TOUAGXLOTOV
2 XI\OOTd, £TOL WOTE VOt ETLTPETEEL TNV TIARPN
£TAR PE TO OOTO KL VO ATIOTPETEL TNV
QVATTTUEN OUVBETIKOU LOTOU OTIG TTAEUPES

ToU UAIKOU.

H kv emaveta (Geistlich Bio-Gide®: ou
EMONUOIVETOL OTNV TIOPUPH TNG HEPPBPEVNG
pe TV £voelfn «UP») Ba mtpémet var BpiokeTat
TIPOG TO PAAAKO LOTO Kait 1) adpr TTAEUPE TTpOg
T0 éENelppa.
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Dok Best.-Nr. -

> H pepPpdvn epappdletat emdvw oo ENELPpa
Kl GUYKpaTE(TaL oTn B€0n TNG e pETpLa
Ttiean. H xpovikr SLdpKeLa TTou amatteitat
yla TNV Goknon mieong motkiAeL avahoya
pe To BaBpo atpoppayiag. H mpookoAAnon
OTNV 0OTIKI ETLPAVELA SIEUKOADVETAL QIO TIG
UEPOGINEG 1BIOTNTES TNG PEUPPAVNG.

> HmAApng StoBpoxr e pepBpdvng pe aipa
KO EKKPIOELG ETILTPETIEL TNV TEAELD ehappoyn
Kail TTPOoKOMNoN NG pepPpdvng oto ENeLppa
Kait SLEVKOAUVEL TO oxnpaTIoHO BpdpBou kaTw
QTto T pepPpavN.

> H otepéwon g pepPpavng eivat Suvatr xépn
otnv uPNAY avBeKTIKGTNTA TNG. H oTepéwon
pTopel va evoeikvuTaL yla TV amoduyr
HETATOTTLONG TNG HePPBpdvng efattiog Gpoptiong
1 KWVNTIKOTNTAG.

> O KpNpvOS pakakou LoTol papetal oTadepd
EMAVW Ao TN pepPpavn Kat Xwpig doknon
TtieaNG (LY. HE HOVA pApPHOTA KOt padr|
€QUTMAWHOTOTIOLRY).

> TEVIKA, TO TpaUpa B TIETEL, GV Elval
Suvatoy, va kAeivel TeNelwg, Tipog amoduyr

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Tdavng EmTayUVONG TG aroppddnong e
ekteBelpévng pepPpavng. H KAk epmetpia
QTOBEIKVUEL LKAVOTIOLNTIKI} EMOUAWOT OTIG
TIEPIOOOTEPEC TIEPUTTWOELG, 6TaV SeV ival
Suvarto To TAPEG KAEIOLPO TOU TPAUHATOG.

EtSikég odnyieg yia meplodovrohoyiki xprion

> Baolkr amaitnon yia v enttuxr meptodo-
viohoyikn Bepareia givat o EAeyxog TUXOV
BoKTNPLOKWY HOANUVOEWY, KABWG KOt 1 KaAT
OTOOTLKN LYLEW. Ma To Adyo auTo, Tipwv T
XELPOUPYLKT] ETTEPPAOT, OUVIOTATOL VO £XEL
TiponynBel pia paon vytewnc, mou Ba pémel
va tepthapPavel katdAAnAeg odnyieg yio tov
aoBevii. Mia peTeyXELpNTIKI GAoN TTaPAKOAOU-
Bnong pmopei va dtaopaicet pakpoxpovia
Bepameutikn emtuyia.

Mpog amoduyr Snptoupyiag pokpdg emdn-
kg ipooduang, n pepppavn Geistlich
Bio-Gide® Perio mpémel vo TpoooppooTel TON
KahG oto SOvVTL (edv xpelaletal, pe poobetn
OTEPEWOT HE PAPHOTO).

Dok Best.-Nr. -

Mepropiopoi xpriong

Avrevéeibeic

> H Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio 6ev Ba Tpémet va xpnotpomoteitat
TIPOUTT HOAUGHEVWY TPOUHGTWV.

> H Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio bev Bo TpETteL vat pNOLHOTIOLETaL OE
a0Beveis pe yvwotr) aMepyia oTo KOMayovo.

MpoguAdéetc

H pepppévn Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-

Gide® Perio Ba Tipérel va xpnotpomnoteitat ovo

QTO EKTTALSEUPEVOUG OSOVTIATPOUG KAl XELPOUP-

youg.

H Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio

B Tpériel va xpnotpomoteital pe Wiaitepn mpo-

00T Ot aoBeveig pe

> oeia 1) xpovia poAuvon (1. ooteopueNiTidn)
GT0 Onpeio TG eméppacng

> Hn eheyXOpEVES SlaTapayeg Tou petaBoAtopioy,
LY. StaBrytn, ooteopadkuvon, Slatapoyég Tou
Bupeoetdoug

> TIOPOTETApEVN Bepameiar pe KOPTIKOOTEPOELSH
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Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:
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Datum:



> QUTOAVOOEC 000EVELEQ

> Bepaneia pe aktvoBohia

> GO TIOU KATIVI{oUV TIOAD

AOyw TG TPOOKOANGNG OTOV OOTIKO LOTO Kot
v eAaoTIKOTNTA TG pepPpavng Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio, ouviotdrat
n xprion UAoU ooTIKAG avgnong yia t dnpt-
oupyla Kat T SlaTrpnon Xwpou ylar TNV 0OTIKA
avayévvnon.

e mepinmtwon €kBeang TG pepPpdvng (rry. Sto-
XWPLOPOG TOU HOAOKOU LOTOU) KATA Tr SidpKeLal
™M $pdong emovAwong, o xpovog amoppddnong
evOExETaL VOt ETTITAYUVOEL

Geistlich Bio-Gide® Perio: Mnv epdutetete ta
ToTpov! Ot SLaTprioELS Toug EMTPETOLY Tn Sid-
KPLOT| TOUG OO Tr PEPPPAvV.

AVETBOUNTES EVEPYELES

KaBuog n pepBpavn eivat éva tpoiov koMayovou,
O€ IOV OTIAVIE TIEPLTTWOELG EVOEXETOL VOX EKON-
AwBoUV OMAEPYIKES QVTISPATELG.

AOYW TWV E8IKGV GUOLKWY ISIOTATWY Kal Tou
TIOPOTETAPEVOU XPOVOU AMOpPPOGNONG, € TTOAD
66

Dok Best.

-Nr. -

OTIAVIEG TIEPUTTWOELG EVOEXETAL VO EkSNAWBOUY
bAeypovwbEL; avTISPAoELS.

MiBaveg emumTAokeg TTou evoéxeTat va ekdnAwBouv
HE K&Be xelpoupyik eméppaon, oupephapfo-
VOpEVOU OL8MHATOG OTO ONpEio TG Eméppaocnc,
amoBoAiig Kpnpvou, alpoppayiag, Tomikig GAey-
HovAG, amWAELag 00TOU, HOAUVONG, TIGVOU.

Konon / ©nhacpog

Agev UTIapYOLV SLABECIPO OTOLKEID OXETIKA JIE TN
XPrion Tou TPOIOVTOG KTd T SLGpKEL TNG KU-
nong f tou BnAacpov. MNa Adyoug aohoheiog ot
YUvaiKeg TTou Kuodpopouv 1 Bpiokovtat o€ Tepio-
80 Bnhacpou dev Ba mipémet va utoBaNhovtal oe
Beparneia pe ) pepPpavn Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio.

AN\eg mAnpodopieg
To mteptexOpevo TG SUTAG CUOKEUAGIOG
Tomou blister mpoopiletat yiar pia xprion.

H emavamooteipwon dev eivat duvatr.
ATIOpPIPTE TOX XPNOLHOTIONHEVE UAKAL.

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Le TepIMTWON EMavaypnolpomnoinong,
1) OTELPOTNTA KAt 1} Ko Aettoupyia Sev
Saopatilovrat mAEov.

g Mnv XpnoLHOTIOLETE TO TIPOTOV HETA TV
avaypadopevn nuepopunvia AfEng.

/ﬂfzm Na amoBnkevetal o€ Beppokpacia
15°C,

Swyartiou (15-25 °C).

To TPOIGV EiVaL OTTOCTELPWHEVO, £
600V 1) GUOKeUOGia Sev £xel avolyBel
Ka Sev €xel kataotpadei. Eav n
QTTOOTEIPWHEVN OUOKELaGTa Eival
KATEOTPOPHEV, TO TIPOTOV Sev TIPETEL
VO XPOIHOTIOLETAL.

ZuoKevaoieg

H pepBpdvn Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio €ival CUOKEUAOWEVT OE OTTOOTELPW-
péva dutha blister:

Geistlich Bio-Gide®, 1 pepBpavn, péyebog 25 mm
x25mm

Dok Best.-Nr. -

Geistlich Bio-Gide®, 1 pepBpdvn, péyebog 30 mm
x40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 peppdvn, péyeBog
16 mm x 22 mm + QTOCTEIPWHEVD TTATPOV

Makéto PERIO System

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ QTMOCTELPWHEVD TTATPOV

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Napaywyss
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / ENBetia

Huepopnvia teAevtaiac avadewpnong tou Kepé-
vou: 01/2010
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Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
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:Combi-Kit Collagen

+ n"'n22 x n'n 16 Geistlich Bio-Gide® 1
(2"n 100) Geistlich Bio-Oss® Collagen
ny ud

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen

Yy

(7xw') y'on

n"y10xd : y'onn DY

4 vann i am

45240 ynwn T Tig'n

TN YR

01/2010 :712myn
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nyo0NN NIX

Geistlich Bio-Gide®/ n1mann

n7xa ngoion Geistlich Bio-Gidee Perio
.N7192 wan

,Geistlich Bio-Gide® 1 n11ann

;n"n 25 xn"n 25

,Geistlich Bio-Gide® 1 naann

;n"n 40 x n"n 30

,Geistlich Bio-Gide® Perio 1 n2nann
700 TIN'N NMAN + ' 22 X n"n 16

:Perio-System na7iun atx

+10"n22 xn"n 16 Geistlich Bio-Gide® Perio 1
+ (2"n 100) Geistlich Bio-Oss® Collagen
NI"7°00 TIN'N NN

-Nr. - Typopharma
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PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig
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Hrvatski
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorbirajuca dvoslojna membrana za regenaraciju tkiva

Sastav

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio je kolagenska membrana, proizvedena
standardiziranim, kontroliranim postupkom.
Kolagen potjece od svinja uzgojenih pod ve-
terinarskom kontrolom i briZljivo je pro¢iscen,
kako bi se izbjegla imunoloska reakcija. Geist-
lich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio se
sterilizira u dvostrukim blisterima pomocu
y-zraka.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio imaju dvoslojnu strukturu: porozna povr-
3ina koja se okrene prema kosti dopusta ura-
stanje stanica koje proizvode kostano tkivo.
Glatka povrsina koja se okrene prema mekom
tkivu sprijecava urastanje vezivnoga tkiva u
ostecenu kost. Membrana se sastoji od kola-
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gena bez popreénih veza i kemijskih dodata-
ka. Sterilizacija se izvodi y-zracima.

Svojstva i u¢inak

Mali antigenski ucinak i izvrsna bioloska kom-
patibilnost pogoduju uporabi preparata Geist-
lich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio u
kirurgiji. Znanstvene studije pokazuju da je
funkcija barijere kolagenske membrane do-
statna da se osigura primjerena regeneracija
kosti kod indikacija navedenih u daljnjem tek-
stu. Fibrozna mikrostruktura preparata Geist-
lich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio je
hidrofilna. Membrana zadrZava svoju stuktu-
ru i u vlaznom stanju i zato se nalijeganje uz
ko3tanu stijenku ostvaruje bez problema, ali
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je i fiksiranje kirurskim koncem ili kirurskim
koptama takoder moguce.

Kako je kolagen prirodna porijekla, to su u su-
hom stanju moguce neravnine u kolagenskoj
strukturi, te varijacije u debljini membrane.
Geistlich Bio-Gide® Perio u usporedbi s Geist-
lich Bio-Gide®-om posjeduje glatkiju i guscu
povrsinu. Iz tog je razloga resorpcija vode
usporenija,a to olakSava modeliranje za upo-
trebu u paradontologiji.

Indikacije

Geistlich Bio-Gide® i Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio se upotrebljavaju kao barijerne membrane

pri regeneraciji o3tecene kosti.

Geistlich Bio-Gide® se nakon uvecanja kosta-

ne mase upotrebljava i za potporu regenera-

ciji mekoga tkiva, kao npr.:

> u postupku kontrolirane regeneracije kosti

> za pazljivo i usporeno uvecanje kostane
mase oko implantata i zubnih alveola
nakon ekstrakcije,

Dok Best.-Nr. -

> pri rekonstrukciji ruba alveolarne kosti,

> za punjenje kostanih ostecenja u maksilo-
facijalnom predjelu,

> kod operacija rascijepljenog nepca.

Geistlich Bio-Gide Perio® je osobito pogo-

dan za upotebu kod parodontalih ko3tanih

ostecenja.

Zbog svoje elasti¢nosti se Geistlich Bio-Gide®

/ Geistlich Bio-Gide® Perio koriste u kombi-

naciji s tvarima koje sluze o¢uvanju prostora

i oblika, kao $to je autologna kost ili drugi na-

domjestci (Geistlich Bio-Oss®).

Upute za uporabu
Pri apliciranju preparata Geistlich Bio-Gide®
/ Geistlich Bio-Gide® Perio moraju se posti-
vati op¢i principi sterilnog rada i medikacije
pacijenata.
> Po otvaranju otecenog mjesta slijede
uobicajeni kirurski zahvati (kiretaza itd.).
> Potom slijedi, ukoliko je moguce,
ispunjavanje oStecenog prostora tvarima
za odrzanje oblika kao npr. nadomjestkom
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za kosti (Geistlich Bio-Oss®) ili autolognom
kosti.
Membranu se modelira $karama na Zeljenu
veli¢inu. Pritom se moZe koristiti $ablona.
(npr. sterilna aluminijska folija). Pakiranje
Geistlich Bio-Gide® Perio sadrZi i sterilne
3ablone za modeliranje u 4 razna osnovna
parodontalna oblika. Membrana mora
prelaziti ostecene stijenke za najmanje
2 mm, da bi se postiglo potpuno nalije-
ganje na kost i sprijecilo bo¢no urastanje
vezivnoga tiva.

> Glatka povr3ina (markirana kod Geistlich
Bio-Gide®-a na rubu slovima »UP«) stavlja
se do mekoga tkiva, a porozna se prislanja
uz kost.

> Membranu se stavi na o3tecenje i uz
umjereni pritisak drzi na mjestu. Trajanje
pritiska ovisi od stupnja krvarenja. Prijanja-
nje na povrsinu kosti postize se hidrofilnim
svojstvima membrane.

> Potpuno natapanje membrane krvlju i
iscjedkom omogucava dobro nalijeganje
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i pripijanje uz kostanu strukturu, a

time i stvaranje krvnoga ugruska ispod
membrane.

Zbog velike ¢vrstoce membane moguce je
i fiksiranje. Fiksiranje membrane se moze
indicirati, kako bi se izbjeglo njezino pomi-
canje uslijed opterecenja ili mobilizacije.

> Vezivno tkivo se Siva tik uz membranu bez
natezanja (npr. pojedinacnim uzlovima i
dubokim intrakutanim 3avom).

Rana mora biti potpuno zatvorena kako bi
se izbjegla eventualna ubrzana resorpcija
zbog izlaganja memebrane. Klinicka
iskustva pokazuju da u vecini slucajeva
potpuno zatvaranje rane nije moguce, ali
se i pored toga postize zadovoljavajuci
rezultat lijecenja.

v

M

Posebne upute za uporabu u

parodontologiji

> Osnovni preduvjet za uspjesan zahvat je
kontrola bakterijske infekcije, kao i dostat-
na higijena ustiju. Zato se prije kirurskoga
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zahvata preporuca faza higijene ukljucujuci
davanje uputa pacijentu. Postoperativna
faza odrzavanja moZe osigurati dugotrajni
uspjeh terapije.

> Da bi se sprijecilo stvaranje rubnoga
epitela, Geistlich Bio-Gide® Perio mora biti
nanesen tik uz zub (po potrebi dodatnim
fiksiranjem 3ivanjem).

Ograni¢enja uporabe

Kontraindikacije

Geistlich Bio-Gide® i Geistlich Bio-Gide
Perio® ne aplicirati kod pacijenata sa sljede-
¢im pojavama:

> kod inficiranih rana,

> pri postojecim alergijama na kolagen.

Mjere opreza

Geistlich Bio-Gide® i Geistlich Bio-Gide Pe-
rio® se preporucaju samo obuéenim stomato-
lozima i kirurzima.

Za uporabu preparata Geistlich Bio-Gide® i
Geistlich Bio-Gide Perio® preporuca se

Dok Best.-Nr. -

osobit oprez kod pacijenata sa sljedecim

simptomima:

> kod akutnih ili kroni¢nih infekcija (npr.
osteomijelitis) u podrucju operacije,

> kod nekontroliranih metaboli¢kih bolesti,
kao 3to su dijabetes, osteomalacija, pore-
mecaji titnjace, te kod dugotrajne terapije
kortikosteroidima,

> kod autoimunih oboljenja,

> tijekom zracanja;

> kod pusaca

Kako membrana prijanja za kost, a elasti¢na
je, potreban je materijal za odrZanje oblika
pri upotrebi preparata Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio kako bi se stvorio
prostor za rast koStanoga tkiva.
U slucaju izlaganja membrane (npr. povla-
¢enjem mekoga tkiva) tijekom faze lije¢enja
moze dodi do skracenja vremena resorpcije.
Geistlich Bio-Gide® Perio: Sablone za modeli-
ranje ne smiju se implantirati! Svojom perfo-
racijom razlikuju se od membrane.
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Nuspojave

Kako se membrana sastoji od kolagena, aler-
gijske reakcije se u rijetkim slucajevim ne
mogu iskljuciti.

Zbog fizikalnih svojstava i produljenog vre-
mena apsorpcije moze doci u rijetkim sluca-
jevima do upalnih reakcija.

Moguce komplikacije, koje mogu nastupiti
tijekom svake operacije, ukljucuju oteknuca,
nastanak kraste, krvarenja, lokalne upale, gu-
bitak ko$tanoga tkiva, infekcije i bolove.

Trudnoca i dojenje

Klinicki podatci o upotrebi u trudnoci i tije-
kom dojenja ne stoje na raspolaganju. 1z si-
gurnosnih razloga ne preporuca se primjena
preparata Geistlich Bio-Gide® i Geistlich Bio-
Gide® Perio kod trudnica i dojilja.

Ostale informacije

SadrZina duplih blistera namijenjena
® je za jednokratnu uporabu.
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Dok
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Resterilizacija nije moguca. Ostatke
valja ukloniti. U slu¢aju ponovne
uporabe, neplodnost i funkcija nisu
vide garantirani.

<)

&
®

Pakiranje

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio pakiran je sterilno u dvostrukom blisteru:
Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, 25 mm x
25 mm;

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, 30 mm x
40 mm;

Po isteku roka valjanosti ne
primjenjivati!

Cuvati na suhom i na sobnoj
temperaturi (15-25°C).

U neotvorenom stanju i
neostecenom pakiranju proizvod je
sterilan. Po ostecenju sterilnog paki-
ranja proizvod se ne smije uporabiti!
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Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana,
16 mm x 22 mm + sterilne $ablone za
modeliranje

Perio-System kombinirano pakiranje:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilne 3ablone za modeliranje

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

H Proizvodaé

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svicarska

Aktualnost informacije: 01/2010

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant - Stoff-Nr.: 937150 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -
Bezeichnung: Bio-Gide Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
Einsatzdatum Produktion: genehmigt: Datum:
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islenska
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Uppleysanleg tveggja laga himna fyrir endurmyndun vefja

Samsetning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio er kollagenhimna sem framleidd er med
st60ludu ferli med nanu eftirliti. Kollagenid er
fengid ur svinum sem eru vottud af dyralaekni
og vandlega hreinsud til ad koma i veg fyrir
Snaemisvidbrégd.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio er i tveimur I6gum: Gljupa yfirbordid
sem liggur ad beininu gerir beinmyndandi fru-
mum kleift ad vaxa in & vid. Pétta yfirbordid
sem liggur ad mjukvef hindrar trefjavef fra pvi
ad vaxa inn i skemmd & beini. Himnan innihel-
dur néttarulegt kollagen &n vixltengingar eda
kemiskra aukefna.
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Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio er saft i tvofoldum pynnupakkningum
med y-geislun. [sreme] ]

Eiginleikar/Ahrif

Litil métefnasvérun og frabaer lifsamraeman-
leiki gera notkun Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio hentuga vid
skurdadgerdir. Tilraunagogn hafa synt fram
a ad gildistimi varnarstarfseminnar tryg-
gir nagilega langan beinmyndunartima fy-
rir dbendingarnar sem taldar eru upp hér &
eftir. Trefjud drbygging Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio er vatnsszakin. Him-
nan vidheldur uppbyggingu sinni algjorlega,
jafnvelpéhunblotni.Audvelteradadlagaefnid
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utlinum beinveggjar. Heegt er ad festa efnid
med seymi eda pinnum.

bar sem kollagenid er af nattdarulegum uppru-
na getur himnan virkad 6rliti® upphleypt eda
mispykk pegar hin er purr.

Geistlich Bio-Gide® Perio er med mjukt og
pétt yfirbord. bar sem pad lengir vatnsuppts-
ku er audveldara ad klippa pad fyrir notkun
4 tannhold.

Abendingar
Geistlich  Bio-Gide® og Geistlich Bio-
Gide® Perio eru @tlud sem varnarhimnur til
endurnyjunar i kjélfar beinskemmda.
Geistlich Bio-Gide® er notad i kjolfar
beinigraedslu og til ad efla myndun mjukvefs,
t.d. vid eftirfarandi adstaedur:
> Styrd endurmyndunarferli beina
> Tafarlaus eda sidari dtvikkun {
kringum igraedi sem komid er fyrir
Gtdrattarholrdmum
> Endurbygging framgéms
> Uppfylling i beinskemmdir & kjalkasvaedi

Dok Best.-Nr. -

> Lokun klofins géms med skurdardgerd
Geistlich Bio-Gide® Perio er einkum atlad vid
beinskemmdum i kringum tennur.

bar sem Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio byr yfir miklum teygjanleika skal
nota efnid samhlida uppfyllingarefnum til
beinaigraedslu eins og samgena beinum eda
gervibeinum (t.d. Geistlich Bio-Oss®) pegar
mogulegt er.

Notkunarleidbeiningar

Fylgja skal almennum reglum um szfda

medhondlun og lyfjagjsf sjiklinga vid not-

kun Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio.

> Ef a parf ad halda skal veita leid ad
beinskemmdum med skurdadgerd og
framkvaema hefdbundar adgerdir (hreinsun
mjukveggja tannpoka, o.s.frv.).

> Skemmdin er fyllt med rymisaukandi
efnum svo sem samgena beinum eda
gervibeinum (t.d. Geistlich Bio-Oss®) pegar
mogulegt er.
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Himnan er klippt til i seskilega staerd med
skaerum. Hentugt getur verid ad nota
snidmat (t.d. saefda dlpynnu). Geistlich
Bio-Gide® Perio pakkningin inniheldur
saefd stenslasnidmat af 4 mismunandi
grundvallar tannholdsformum. Himnuna
skal leggja pannig yfir veggi skemmda
svaedisins ad hin ndi minnst 2 mm ut fyrir
svaedid til ad huan snerti beinid fyllilega
og til ad hindra ad stodvefur vaxi hlidlaegt
inn i efnid.

pétta yfirbordid (Geistlich Bio-Gide®:
merkt “UP” & mérkum himnunnar) & ad
mata mjukvef og grofa hlidin a ad maeta
skemmdinni.

> Himnan er sett yfir skemmdina og henni
haldio & réttum stad med medalprystingi.
Sé timi sem beita parf prystingi er mismu-
nandi eftir pvi hversu blaedingin er mikil.
Vatnssaekinn eiginleiki himnunnar eykur
vidlodun hennar vid yfirbord beins.

BI60 og vilsa komast i gegnum himnuna og
pad veitir fullkomna adlégun og vidlodun
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himnunnar vid skemmdina og audveldar
blédstorknun undir himnunni.

Mikill togstyrkur gerir pad kleift ad festa
himnuna. Hugsanlega getur verid aeskilegt
ad festa himnuna til ad koma f veg fyrir

ad hun faerist dr stad vegna édlags eda
hreyfingar.

> Mjuki efnisbuturinn er saumadur tryggile-
ga yfir himnuna og an pess ad beita alagi
(t.d. stakir saumar og djupir saumar (deep
mattress suture) ef mégulegt er.

Yfirleitt & ad loka sarinu fullkomlega til

ad draga ur hugsanlegri hrédun frasogs
utsettrar himnu ef mogulegt er. Klinisk
reynsla hefur synt fram & naegilegan bata i
flestum tilvikum par sem ekki hefur verid
haegt ad loka sari algjorlega.

v

v

Sérstakar leidbeiningar vardandi notkun vid

tannveggssjukdémum

> Grundvallaratridi pess ad tannveggsmedferd
gangi vel fyrir sig er m.a. medhéndlun
hugsanlegrar bakteriusykingar og vandleg
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tannhirda. Pess vegna er hreinlatisskeid
radlagt 4dur en skurdadgerd fer fram par
sem sjuklingi eru m.a. gefnar vandlegar
leidbeiningar. Vidhaldsskeid ad adgerd
lokinni getur tryggt langtima arangur af
medferd.

> Til pess ad fordast myndun langrar
pekjutengingar skal adlaga Geistlich
Bio-Gide® Perio ténninni mjog pétt (med
saumi til ad tryggja frekari festingu ef &
parf ad halda).

Takmarkun notkunar

Frdbendingar

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio & ekki ad nota nzerri syktum sarum.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio 4 ekki ad nota fyrir sjuklinga med
pekkt ofnaemi fyrir kollageni.

Dok Best.-Nr. -

Varidarrddstafanir

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio skal adeins notast af pjalfudum tann-
leeknum og skurdlaeknum.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio skal nota med adgat hja sjuklingum
med eftirfarandi:

Brad eda langvinn syking (t.d. bein- og
mergbdlga) & skurdsvaedinu
Omedhondladir efnaskiptasjikdomar, t.d.
sykursyki, beinmeyra, skjaldkirtilsroskun
Lengri barksteramedferd
Sjalfsofnaemissjiikdomar

Geislamedferd

Miklar reykingar

Vegna vidlodunar vid beinvef og teygjanlei-
ka Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio er maelt med notkun beinvikkunarefna
til ad bua til og vidhalda rymi fyrir endurnyjun
beina.

Ef sést i himnuna (t.d. opnun mjtkvefs)
medan & bataskeidinu stendur getur slikt
hradad & uppleysingu.

>
>
>
>
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Geistlich Bio-Gide® Perio: Ekki graeda
stensilsnidmatin 4 stadinn! Gétin & peim gera
pad kleift ad greina pau fra himnunni.

Aukaverkanir

bar sem himnan inniheldur kollagen geta
ofnaemisvidbrégd Grsjaldan komid fram.
Vegna sérstakra efnisleiginleika og fram-
lengds frasogstima getur &rsjaldan komid
fram bélga.

Hugsanlegir fylgikvillar sem geta komid
fram vid hvers konar skurdadgerd eru medal
annars proti & skurdstad, myndun drepve-
fjar, bleeding, stadbundin bdlga, beineyding,
syking eda sarsauki.

Medganga/Brjéstagjof

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi not-
kun vérunnar @ medgéngu eda vid brjéstag-
jof. Af oryggisastaedum: Ekki skal medhondla
barnshafandi konur eda konur med barn &
brjésti med Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio.
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Frekari upplysingar
Innihald tvoféldu
pynnupakkningarinnar er einnota.

Endurszfing er ekki moguleg.
Fargid 6notudu efni. Vid endurtekna
notkun er ekki haegt ad tryggja ad
daudhreinsun og virkni séu i lagi.

Notid ekki véruna eftir uppgefna
fyrningardagsetningu.

Geymid & purrum stad vid stofuhita
(15-25 °C).

Varan er safd ef pakkningin er
6rofin og 6skemmd. Ef saefda
pakkningin hefur skemmst skal ekki
nota véruna.
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Framsetning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio er pakkad i sefdar tvifaldar
pynnupakkningar:

Geistlich Bio-Gide®, 1 himna, staerd 25 mm
x25mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 himna, staerd 30 mm
x40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 himna, staerd
16 mm x 22 mm + s&fd stensilsnidmat;

PERIO system fj6lpakkning

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm

+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
+ safd snidmat

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Dok Best.-Nr. -

wd Framleidandi

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sviss

Dagsetning upplysinga: 01/2010
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Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt: Datum:
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Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
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Perio= i 0|5 &Y ZZS ALS:
Geistlich Bio-Gide®, AHH 2 171, size
25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, XI@|2t 17H, size
30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, XHH| 2} 174,
size 16 mm x 22 mm + ¥ MHEH H
L

Perio-System Combi-pack:

Geistlich Bio-Gide® Perio (16 mm
x 22mm) 170 + Geistlich Bio-Oss®
Collagen (100 mg) 17 + & EI =31

Combi-Kit Collagen:

Geistlich Bio-Gide®, (16 mm x 22 mm)
171 + Geistlich Bio-Oss® Collagen
(100 mg) 174
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Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
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LatvieSu
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorbé&jama divkartiga membrana audu regeneracijai

Sastavs

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio ir kolagéna membrana, kas iegtta stan-
dartizéta, kontroléta razosanas procesa. Kola-
génu ieglst no cikam, ko sertificgjis veteri-
nars, un tas tiek rapigi attirits, lai izvairitos no
imunologiskam reakcijam.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio ir divkartiga struktdra: Poraina virsma,
kas paversta pret kaulu, lauj ieaugt kaulus vei-
dojosajam 3anam. Bliva virsma, kas pavérsta
pret mikstajiem audiem, nelauj kaula bojaju-
ma ieaugt Skiedrainajiem audiem. Membrana
sastav no dabiga kolagéna bez turpmakas
saistisanas un kimiskiem piemaisijumiem.
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Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio ir sterilizéts dubultos blistera iepakoju-
mos ar y-starojumu.

Tpasibas / ledarbiba

Zemais antigénu veido3anas limenis un lie-
liska biologiska saderiba veicina Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio izman-
to3anu kirurgija. Eksperimentalie dati liecina,
ka barjeras funkciju darbibas laiks nodro3ina
pietiekamu kaulu veido3anas laiku talak no-
raditajos gadijumos. Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio 3kiedraina mik-
rostruktdra hidrofila. Membrana savu formu
nezaudeé pat tad, kad ir mitra. Viegli var panak
pielago3anu kaula sienas kontdrai.

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Nostiprinasana ir iespéjama ar Suvém vai ta-
pinam.

Kolagéna dabigas izcelsmes dé|, sausa veida
var rasties neliela izspiesanas vai membranas
biezuma at3kiribas.

Geistlich Bio-Gide® Perio ir Iidzena, bliva
virsma. Ta ka ta paildzina tdens uzstk3anu,
tiek atvieglota grie3ana periodontalai izman-
tosanai.

Indikacijas

Geistlich Bio-Gide® un Geistlich Bio-Gide®

Perio ir paredzéti, lai tos izmantotu ka barje-

ras membranas kaulu bojajumu regeneracijas

procesa.

Geistlich Bio-Gide® izmanto péc kaulu trans-

plantacijas proceddram un nolika veicinat

miksto audu veidosanos, pieméram:

> VAR (vadamas audu regeneracijas)
procediras

> tdlitéjai vai vélakai apaudzésanai ap
implantiem, kas ievietoti ekstrakcijas
kabatinas

Dok Best.-Nr. -

alveolas 3kautnu rekonstrukcijai

kaula bojajumu aizpildisanai augszokla
rajona

> $kélumu aizvérsanas operacijas

Geistlich Bio-Gide® Perio ir Tpa3i paredzéts
periodontalu kaulu bojajumiem.

Ta ka Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio ir elastigs materials, kad vien ie-
sp&jams, tas jaizmanto kopa ar tukSumu aiz-
pildo3iem kaulu transplantacijas materialiem,
pieméram, autologiem kauliem vai kaulu aiz-

Lietosanas instrukcija

Ilzmantojot Geistlich Bio-Gide® / Geistlich

Bio-Gide® Perio ir jaievéro vispargjie sterilita-

tes un pacienta arstéSanas principi.

> Nepieciesamibas gadijuma kaula bojajums
tiek atklats kirurgiski un tiek veiktas paras-
tas kirurgiskas procedaras (kuretaza utt.).

> Kad vien iespé&jams, bojajums tiek aizpildits
ar tukumu aizpildo$u materialu,
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pieméram, autologiem kauliem vai kaulu
> Membranu vajadzigaja izméra apgriez
ar skérém. Var noderét veidnes (piem.,
sterilas aluminija folijas) izmanto3ana.
Geistlich Bio-Gide® Perio iepakojuma
ir sterilas 3ablonu veidnes 4 dazadas
pamata periodontalas formas. Membranai
japarklaj bojajuma sieninas vismaz par
2 mm, lai rastos pilniga saskarsme ar kaulu
un noveérstu savienojo$o audu ieaugsanu
blakus materialam.
Blivajai virsmai (Geistlich Bio-Gide®:
apziméta ar «UP» membranas mala)
jabat pavérstai pret mikstajiem audiem,
bet raupjajai virsmai jabiit pavérstai pret
bojajumu.
> Membranu uzliek uz bojajuma un
viegli piespiez. Laiks, cik ilgi japiespiez
membrana, ir atkarigs no asinosanas
stipruma. Pielip3anu kaula virsmai veicina
membranas hidrofilas ipaibas.
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> Pilniga membranas piestk3anas ar
asinim un izdalfjumiem veicina teicamu
membranas adaptaciju un piesaisti
bojajumam, ka arT veicina asins sarecésanu
zem membranas.

> Membranas nofiksésana ir iesp&jama
pateicoties tas augstajai stiepes stipribai.
Fiksacija var bat nepiecie3ama, lai izvairitos
no membranas izkustésanas bides slodzes
vai mobilizacijas dé|.

> Jaiespé&jams, miksto audu |&veris virs
membranas tiek stingri pie3its un bez
spiediena (piem., atseviskas Suves vai dzila
polsteréta Suve).

> Jaiespé&jams, visparéjos gadijumos briice
ir pilnTba jaaizver, lai izvairitos no atklatas
membranas iespéjamas paatrinatas
absorbcijas. Kliniska pieredze liecina par
apmierino3u sadzisanu vairuma gadijumu,
arT tad, ja pilniga braces aizvérsana nav
iesp&jama.

Typopharma

Mandant -

Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Tpasi noradijumi izmato3anai

periodontologija

> Galvena prasiba veiksmigai izmanto3anai
periodontologija ietver jebkadas bakte-
ridlas infekcijas ierobezo3anu, ka arf ievéro-
jot mutes higiénu. Tadé| pirms kirurgiskas
iejauk3anas ir ieteicama higiénas faze, kam
jaietver atbilsto3a pacienta informé3ana.
Pécoperacijas apkopes faze var nodroginat
veiksmigus terapeitiskus rezultatus ilga
laika posma.

> Lai izvairitos no gara savienojmepitélija
veidoganas, Geistlich Bio-Gide® Perio ir
japiestiprina tuvu zobam (nepiecieSamibas
gadijuma izmantojot papildu fiksacijas
materialu).

Lietosanas ierobezojumi

Kontrindikacijas

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio nedrikst lietot inficétu bracu
gadijuma.

Dok Best.-Nr. -

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir
zinama alergija pret kolagénu.

Piesardziba lietosana

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio drikst lietot tikai apmaciti zobarsti un

kirurgi.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio jalieto ar Tpasu uzmanibu pacientiem,

kas

slimo ar akatu vai hronisku infekciju (piem.,

osteomelitu) operacijas vieta

slimo ar nekontrol&jamiem vielmainas

traucéjumiem, piem., diabétu, kaulu

atmiekskésanos, vairogdziedzera darbibas

trauc&jumiem

sanem ilgstosu kortikosteroidu terapiju

> slimo ar autoimtnu saslimsanu

> sanem radioterapiju

> daudz sméké

Sakara ar Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-

Gide® Perio pielipsanu kaulu audiem un elas-
95
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tigumu, ir ieteicams izmantot kaulu pieaudzé-
Sanas materialu, lai izveidotu un nodrosinatu
vietu kaulu regeneracijai.

Gadijuma, ja sadziSanas laika membrana ir at-
klata (piem., miksto audu atvérsanas) resorb-
cijas laiks var bat paatrinats.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Neimplantét ab-
lonu veidnes! Veidnés izveidotie caurumi lauj
tas atskirt no membranas.

Blaknes

Ta ka membrana ir kolagéna produkts, loti re-
tos gadijumos var rasties alergiska reakcija.
Tpaso fizikalo Tpasibu un ilgstosa absorbcijas
laika dé| |oti retos gadijumos var rasties ie-
kaisums.

Jebkuras operacijas gadijuma ir iesp&jamas
komplikacijas, kas ietver operacijas vietas
pietakumu, Iévera nekrotizé3anos, asinosanu,
vietéju iekaisumu, kaula zaudésanu, infekciju
vai sapes.

96

Dok Best.

-Nr. -

Gratnieciba / Zidisana

Dati par produkta izmantosanu gritniecibas
un zididanas laika nav pieejami. Drogibas no-
|Gkos: sievietes, kas ir stavoklT vai zida bérnu,
nevajadzétu arstét ar Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio.

Cita informacija

@ Dubulta blistera iepakojuma saturs ir

paredzéts vienreizéjai lieto3anai.

Atkartota sterilizé3ana nav iespéja-
mal! Izsviediet jebkadus neizmantos
materialus. Atkartotas lietosanas
gadijuma sterilitate un funkciona-
litate netiek nodrosinata.

g Nelietot produktu péc noradita
deriguma termina beigam.
/l/m
15°C

Glabajiet sausa vieta istabas
temperatara (15-25 °C).

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
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Datum:



Produkts ir sterils, ja iepakojums
nav atvérts un nav bojats. Ja sterilais
iepakojums ir bojats, produktu
nedrikst lietot.

®

Pieejamas formas

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio ir iepakots sterilos dubultos blistera
iepakojumos:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, izmérs
25 mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, izmérs
30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana,
izmérs 16 mm x 22 mm + sterilas $ablonu
veidnes;

PERIO System Combi iepakojums

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® kolagéns (100 mg)

+ sterilas $ablonu veidnes

Dok Best.-Nr. -

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

H RaZotajs
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveice

Informacija atjaunota: 01/2010

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:
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Lietuviy
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Rezorbuojanti dvisluoksné membrana skirta audinio regeneravimui.

Sudétis

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio yra kolageniné membrana gaunama stan-
dartizuoto, kontroliuojamo gamybos proceso
metu. Kolagenas gaunamas i3 veterinarijos
gydytojo sertifikuoty kiauliy ir yra kruop3¢iai
iSvalomas, kad bity iSvengta imunologiniy
reakcijy.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio yra sudaryta i3 dviejy sluoksniy: | kaulg
nukreipto akytojo pavir3iaus, leidziancio kau-
I3 formuojanciy lasteliy jaugima. | minkstajj
audinj nukreipto tankiojo pavirsiaus, apsau-
gancio nuo skaidulinio audinio jaugimo j kau-
lo defekta. Membrana susideda i3 natdralaus
kolageno be papildomo kryZzminimo ar chemi-
niy priemaisy.
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Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio yra sterilizuojama dviguboje lizdinéje
pakuotéje gama (y) radiacinés spinduliuotés

pagalba.

Savybés / padariniai

Mazas antigeniskumas ir puikus biosuderina-
mumas leidZia sékmingai Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio taikyti chirurgijoje.
Eksperimentiniai duomenys parodé, kad bar-
jerinés funkcijos trukmé uztikrina pakankama
kaulo formavimosi laikg Zemiau iSvardin-
ty indikacijy atvejais. Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio skaiduliné mikros-
truktdra yra hidrofiliska. Membrana islaiko
savo struktarinj vientisuma net kai yra $lapia.
Adaptacija prie kauly sienos kontdry yra len-
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gvai pasiekiama. Galimas fiksavimas sitlémis
ar kabémis.

Dél kolageno natdralios prigimties, sausoje
bisenoje gali bati pastebimas lengvas pasi-
patimas ir membranos storio pasikeitimas.
Geistlich Bio-Gide® Perio pavirsius yra glo-
tnus ir tankus. Kadangi tai prailgina vandens
sugeriamuma, yra palengvinamas kirpimas
periodontiniam pritaikymui.

Indikacijos

Geistlich Bio-Gide® ir Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio kaip barjeriné membrana yra skirta naudo-

ti kaulo defekty regeneravimui.

Geistlich Bio-Gide® yra naudojama po kau-

lo priauginimo operacijy ir norint pagerinti

mink3tojo audinio formavimasi, pvz.:

> RKR (Reguliuojamosios kauly regeneravi-
mo) operacijose

> Skubiam ar uzdelstam priauginimui aplink
implantus jsodintus iStraukimo vietose.

> Alveolinés ataugos rekonstrukcijai

Dok Best.-Nr. -

> Kaulo defekty uzpildymui veido zandikau-
liy srityje.

Plysio suauginimo operacijose

Geistlich Bio-Gide® Perio yra specialiai skirta

periodonto kaulo defektams.

Dél savo elastingumo Geistlich Bio-Gide® /

Geistlich Bio-Gide® Perio, jei jmanoma, turi

bati naudojamos kartu su ertmes uzpildancio-

mis atkuriamosiomis medziagomis, tokiomis

kaip autologinis kaulas arba kaulo pakaitalas

(pvz.: Geistlich Bio-Oss®).

Naudojimo instrukcijos

Naudojant Geistlich Bio-Gide® / Geistlich

Bio-Gide® Perio reikia vadovautis bendrais

sterilumo ir paciento gydymo reikalavimais.

> Jeigu bitina, kaulo defektas yra atidengia-
mas chirurginiu badu ir taikomos jprastinés
chirurginés proceduros (gramdymas ir
pan.).

> Defektas yra uzpildomas specialia, ertmes
uzpildan¢ia medziaga, t.y. autologiniu
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kaulu arba kaulo pakaitalu (pvz.: Geistlich
Bio-0Oss®).

Membrana iki reikiamo dydzio yra apkarpo-
ma Zzirklémis. Gali bati naudingas $ablono
naudojimas (pvz. sterilios aliuminio folija).
Geistlich Bio-Gide® Perio pakuotéje yra
sterilts Sabloniniai modeliai keturioms
pagrindinéms periodontinéms formoms.
Membrana turi biiti maziausiai 2 mm
didesné uz defekta, kad baty gaunamas
visiskas kontaktas su kaulu ir iSvengta jun-
giamojo audinio jaugimo 3alia medziagos.
Tankusis pavirsius (Geistlich Bio-Gide®
pazymétas ,UP“ (virSus) membranos
kraste) turi bati atkreiptas j mink3tajj
audinj, o Siurkscioji pusé turi bati nukreipta
| defekta.

Membrana yra uzdedama ant defekto ir
laikoma vietoje vidutinidkai prispaudziant.
Prispaudimui reikalingas laiko tarpas

gali skirtis, priklausomai nuo kraujavimo
intensyvumo. Hidrofilinés membranos
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savybés palengvina pritvirtinima prie kaulo
pavirsiaus.

Visiskas membranos persisunkimas krauju
ir eksudatu leidzia jai puikiai adaptuotis ir
prisitvirtinti defekto vietoje bei padeda su-
siformuoti kraujo kresuliui po membrana.
Membrang galima fiksuoti dél didelio jos
tasumo. Gali prireikti fiksuoti, kad baty
iSvengta membranos pasislinkimo kerpant
ar dél judrumo.

Minkstojo audinio krastas yra atsargiai ir
netempiant prisiuvamas vir§ membranos
(pvz. i8tisine sidle arba gile matracine
sidle), jei jmanoma.

Apskritai, jeigu jmanoma, Zaizda turi bati
visiskai uzdaroma, kad baty iSvengta
galimos padidéjusios neapsaugotos
membranos absorbcijos. Klinikiné patirtis
daugeliu atveju jrodo galimg patenkinama
gydyma, kai visiskas Zaizdos uzdarymas yra
nejmanomas.
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Specialis nurodymai periodontologiniam

naudojimui

> Pagrindinis sekmingo periodontinio gy-
dymo reikalavimas apima tiek kova su bet
kokia bakterine infekcija, tiek ir kruop3cia
burnos higiena. Todél rekomenduojama,
kad prie3 atliekant chirurgine intervencija,
baty vykdomas higienos etapas,  kurj jeity
ir reikiamas paciento instruktavimas. Poo-
peracinés priezidros etapas gali uztikrinti
ilgalaike gydymo sékme.

> Geistlich Bio-Gide® Perio turi bati
pritaikyta prie pat danties (naudojant
papildoma fiksacija susiuvant, jei reikia),
kad baty i3vengta ilgo jungiamojo epitelio
formavimosi.

Ribotumai

Kontraindikacijos

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio negalima naudoti esant infekuotoms
Zaizdoms.
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Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio negalima naudoti pacientams, jeigu jie
alergiski kolagenui.

Atsargumo priemonés

Su Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio gali dirbti tik apmokyti stomatologai ir

chirurgai.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio turi bati ypa¢ atsargiai naudojama pa-

cientams:

sergantiems sunkia ar chronidka infekcija

(pvz. osteomielitu) operacijos vietoje;

sergant negydomomis medziagy apykaitos

ligomis, pvz. diabetu, osteomalacija, esant

skydliaukés sutrikimams;

kai yra uZsiteses kortikosteroidinis gydymas;

sergantiems autoimuninémis ligomis;

kai taikoma radioterapija;

jeigu daug rako.

Dél Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio sukibimo su kauliniu audiniu ir elas-

tingumo, rekomenduojama naudoti kaulo
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augmentacijos medziaga, kad bty galima
sukurti ir iSlaikyti erdve, reikalingg kaulo re-
generacijai.

Membranos atidengimo atveju (pvz.: prasiZio-
jus minkstajam audiniui) gydymo fazés metu
gali paspartéti rezorbcijos laikas.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Neimplantuokite
3ablono modeliy! Perforacijos leidzia atskirti
juos nuo membranos.

Salutiniai poveikiai

Kadangi membrana yra kolageno produktas,
alerginés reakcijos atvejai retai pasitaiko.

Dél specialiy fiziniy savybiy ir uZsitesusio ab-
sorbcijos laiko, retais atvejais gali pasitaikyti
uzdegiminé reakcija.

Galimos komplikacijos, kurios pasitaiko bet
kurios chirurginés operacijos atveju, tai pati-
nimas operacijos vietoje, lopo ply3imas, krau-
javimas, vietinis uzdegimas, kaulo nykimas,
infekcija ar skausmas.
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Néstumas / Laktacija

Apie produkto naudojimg néstumo ar lakta-
cijos metu duomeny néra. Saugumo sumeti-
mais: Negalima gydyti nésciy ar maitinanciy
motery Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide®.

Kita informacija
@ Dvigubos lizdinés pakuotés turinys

skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

8 Nenaudokite produkto pasibaigus
nurodytam galiojimo terminui.
/l/ZS”C
15°C

Pakartotiné sterilizacija negalima.
Nesunaudotg medziaga imeskite.
Naudojant pakartotinai sterilumo ir
funkcionalumo uztikrinti negalima.

Laikykite sausoje vietoje, kambario
temperatdroje (15-25 °C).
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Produktas yra sterilus, jeigu pakuoté
nepazeista ir neatidaryta. Jeigu
sterili pakuoté buvo sugadinta,
produkto naudoti negalima.

®

Tiekimas

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio supakuotos steriliose dvigubose lizdi-
nése pakuotése:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, dydis

25 mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, dydis

30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana,
dydis 16 mm x 22 mm + sterils 3abloniniai
modeliai;

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® kolagenas (100 mg)
+ sterilds Sabloniniai modeliai
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Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

‘Gamintojas

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Sveicarija

Informacijos pateikimo data: 01/2010
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Magyar
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Felszivado kettdsrétegi (bilayer) membran szovet regeneraciéhoz

Osszetétel

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio standardizalt és szabélyozott kériilmé-
nyek kozott gyartott kollagén membran.
Akollagént allatorvosok dltal megvizsgélt
sertésbél nyerik, amit a tovabbiakban alapo-
san megtisztitanak, hogy ne véltson ki im-
munreakciét az emberben. A Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio szerkezete
kettGsrétegli: A csont felé néz6 porozus fel-
szin atjarhat6 a csontképzd sejtek szamara.
A lagyszovet felé néz6 siirdi felszin meggatol-
ja, hogy a rostos szévet behatoljon a csontsé-
riilésbe. A membran természetes kollegénbél
készilt egyéb kémiai adalékanyagok hozzaa-
désa vagy tovabbi keresztkotések kialakitdsa
nélkiil. A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
104
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Gide® Perio készitményt kettds buborékeso-
magoldsban  y-sugdrzassal  sterilizaljak.

=rn

Tulajdonsagok / hatasok

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio gyenge antigén jellege valamint bio-
kompatibilis volta elGsegiti a sebészetben
torténé alkalmazast. A kisérleti adatok azt
mutattak, hogy a készitmény barrier funkcio-
ja fennmarad a csontképzSdéshez sziikséges
ideig az alabbi listan szerepl6 javallatok
esetében. A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio rostos mikroszerkezete hid-
rofil tulajdonsagu. A membran még nedvese-
dés utan is meg6rzi szerkezetét. Kénnyen
adaptaélodik a csontfal kontirvonalaihoz. Var-

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



ratokkal vagy tikkel rogzithets. A kollagén
természetes  eredetének  kovetkeztében
szaraz allapotban el6fordulhat, hogy a memb-
ran vastagsaga nem teljesen egyenletes.

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio felszine sima, str(. Mivel meghosszab-
bitja a vizfelvételt, a parodontalis sebészeti
alkalmazasokat segiti.

Javallatok

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio készitmény barrierként (barrier memb-

rane) szolgél a csontsériilések regenerativ ke-

zelésében.

A Geistlich Bio-Gide® készitmény csontpét-

las utdn a lagyszovet ujraképzédésének els-

segitésére szolgdl példaul a kovetkez6 eljara-

sok sordn:

> GBR (Iranyitott csontregeneracio, Guided
Bone Regeneration) eljardsok

> Az extrakcids tasakokban Iévé
implantatum azonnali vagy késleltetett
augmentdcidja

Dok Best.-Nr. -

> Az éllcsont rekonstrukcidja

> A maxillofacialis (fels allcsonti) teriilet
csontsériiléseinek kitoltése

> Hasadékzaro sebészeti eljarasok

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio készitmény elsGsorban szijiiregi csont-

sériilések kezelésére szolgal.

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio készitményt elaszticitasa kovetkez-

tében, amikor csak lehetséges, olyan tireg-ki-

6t csontétiltetéskor hasznélatos anyagok-

kal kell kombinalni, mint pl. az autolég csont

vagy csontpétlé anyagok (pl. Geistlich Bio-

0ss®)

Alkalmazasra vonatkozé utasitasok
A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio hasznélata sordn kévetni kell a steril
munkavégzésre és a beteg gyogyszerezésére
vonatkozd éltaldnos szabélyokat.
> Sziikség esetén végezze el a csontsériilés
sebészeti feltarasat és a szokasos sebészeti
eljarasokat (pl. kiiret).
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> A sériilést, amikor csak lehetséges,

térkitolts anyaggal téltse fel, mint példaul
autoldg csont vagy csontpétld (pl. Geistlich
Bio-Oss®).

A membrant olléval vagja a megfelel6 >
méretiire. Minta hasznalata (pl. steril
aluminium folia) segitheti a méretre
szabést. A Geistlich Bio-Gide® Perio
csomag steril vagémintakat is tartalmaz
4 kiildnb6z6 méretben a szajsebészeti
beavatkozdsokhoz. A sériilés szélét a
membrénnak le kell fednie, legalabb

2 mm-rel tul kell nydlnia a sériilés szélén,
ezzel tokéletes tapadast lehet6vé téve a
csonton, valamint megakadalyozva a
kot6szovet lateralis benyilasat a sériilés
teriiletére.

A s(ir(i felszinnek (Geistlich Bio-Gide®:
«UP» jelzéssel a membran szélénél) a
lagyszovet felé kell néznie, a durva
felszinnek pedig a sériilés felé.

A membrant helyezze a sériilésre és
mérsékelt erével nyomja a helyére.
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A membrant a vérzés fokatol fliggben
kiilonb6z6 ideig tartsa lenyomva.

A membran hidrofil tulajdonsaga el6segiti
a csont felszinén valé megtapadast.

A vér és az exuddtum penetrécidja a
membrénon lehet6vé teszi a tokéletes
adaptaciot és a sériilés felszinén valo
megtapadast, valamint elésegiti a
véralvadast a membran felszine alatt.

A membran nagy szakitoszilardsaganak
készonhetGen rogzithetd. A rogzitést
célszer(i elvégezni a membran
elmozduldsanak elkeriilésére, mely a
mobilizacié vagy a nyiréerék
kévetkeztében fordulhat el6.

Ha lehetséges, a lagyszévetet a membran
folott rés- és fesziilésmentesen kell zarni
(pl. egyszer(i oltés és mély matracdltés).
A sebet altalaban tékéletesen be kell zarni,
hogy a felszinre kertilt membran gyors
felszivodasat elkeriilhessiik. A klinikai
gyakorlat kielégité gyogyuldst mutatott a

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



legtébb esetben, amikor a teljes sebzéras
nem volt lehetséges.

Parodonotolégia - specialis hasznalati utasi-
tasok

> Asikeres parodontoldgiai kezelés alapvetd
eléfeltétele a bakterialis fert6zések
megel6zése és a szdjhigénié fenntartdsa.
Ezért a sebészeti beavatkozas el6tt
ajanlatos egy higéniés fazist tartani, amely
sordn a beteget pontos utasitdsokkal kell
ellatni. A posztoperativ fenntarté fazis a
hosszatav terdpia sikerének kulcsa.

A Geistlich Bio-Gide® Perio készitményt
szorosan a fogra kell helyezni a hosszu
junctionalis hdm kialakuldsanak
megel6zése érdekében (adott esetben
tovabbi rogzitéanyag vagy varrat
segitségével).

Dok Best.-Nr. -

Az alkalmazas korlatai

Ellenjavallatok

> A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio készitményt nem szabad fert6z6tt
sebekre alkalmazni.

> A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio készitményt nem szabad kollagénre
ismerten allergids betegeken alkalmazni.

Ovintézkedések
A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio készitményt kizarélag képzett fogorvo-
sok és sebészek hasznalhatjak.
A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio készitményt a kovetkezé betegek
esetében kiilonos elvigyazatossaggal kell al-
kalmazni:
> akut vagy krénikus fert6zés

(pl. oszteomielitisz) a sebészeti teriileten;
> nem kontrollalt anyagcsere-betegségek,

pl. diabétesz, osteomalacia, pajzsmirigy

betegség
> hosszabb kortikoszteroid terdpia
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> autoimmun betegség

> sugdrterdpia

> erds dohanyzas

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio készitmény csontszovethez valé tapa-
doképességének és az elaszticitdsanak kovet-
keztében javasolt csontpétlé anyag hasznala-
ta a csont regenerdcidjahoz sziikséges teriilet
létrehozasa és fenntartdsa céljabol. Ha a
membrdn a gydgyulds alatt felszinre keriil (pl.
dehistentia esetében) a felszivodas felgyor-
sulhat.

Geistlich Bio-Gide® Perio: A vagomintakat ne
implantalja! A perforaciéjuk alapjan kiiln-
boztetheték meg a membrantdl.

Mellékhatasok

Mivel a membran kollagénbél készilt, nagyon
ritkan allergias reakciot vélthat ki. Specialis
fizikai tulajdonsagainak és meghosszabbitott
felszivodasi idejének kdszénhetSen gyullada-
sos reakcié nagyon ritkdn fordulhat els. A
lehetséges komplikaciok, amelyek barmely
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sebészeti beavatkozast kovetéen kialakulhat-
nak, tébbek kozétt a sebészeti beavatkozds
helyének duzzaddsa, a fed6 bér hamlasa,
vérzés, helyi gyulladds, csontvesztés, fert6zés
vagy fajdalom.

Terhesség / szoptatas

Atermék terhesség vagy szoptatds alatti
hasznalatéarél nem all rendelkezésre adat. Biz-
tonsagi okokbdl: terhes vagy szoptaté nék
nem kezelhet6k a Geistlich Bio-Gide® / Geist-
lich Bio-Gide® Perio készitménnyel.

Egyéb informacick
A kettés buborékcsomagolds
tartalma egyszeri hasznélatra valé.

Nem sterilizlhaté tjra! Minden fel
nem hasznalt anyagot el kell dobni.
Ujrafelhasznalds esetén nem

garantalt a sterilitas és a miikodés.

&
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g Ne haszndlja a terméket a
feltiintetett lejarati id6n tal.

/l/zm Szaraz helyen, szobahmérsékleten
15°

kell tarolni (15-25 °C).

A termék steril, ha a csomagolast
nem bontottak fel és sértetlen.
Ha a steril csomagolds megsériilt,
a terméket tilos hasznalni.

Kiszerelés

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio készitmény kettés buborékcsomagolds-
ban keriil forgalomba:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, 25 mm x
25 mm méret(

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, 30 mm x
40 mm méret

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membran,

16 mm x 22 mm méret(i + steril vigéminta;

Dok Best.-Nr. -

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ steril vagémintak

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wl Gyarts

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Svéjc

Az informdcid ellenérzésének ddatuma:
01/2010
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Bahasa Malay
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membran berlapis ganda yang dapat menyerap untuk regenerasi tisu

Komposisi

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio ada-
lah sebuah membran kolaj yang dihasilkan melalui
proses yang standar dan terkontrol. Kolaj ini bera-
sal dari hewan babi yang telah diawasi oleh dokter
hewan dan telah dibersihkan secara teliti agar su-
paya dapat mencegah reaksi kekebalan. Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio memiliki su-
atu struktur dengan dua lapisan (sturktur-Bilayer):
Poros permukaan yang dimaksudkan untuk pem-
bentukan tulang memungkinkan pertumbuhan dari
sel-sel pembentuk tulang. Permukaan yang licin
yang dimaksudkan untuk pembentukan tisu lunak
dapat menghindarkan pembinaan dari tisu pengi-
kat di dalam kerusakan tulang. Membran ini terdiri
dari kolaj-kolaj tanpa pengikatan silang berikutnya
ataupun tamabahn bahan kimia.
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Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
disterilisasikan di dalam bungkusan ganda melalui
penyinaran-y.

Ciri-ciri / Efek

Anti genisitas yang rendah serta biokompatibilitas
yang menonjol menguntungkan pemakaian dari
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio di
bidang pembedahan. Kajian sains memperlihatkan,
bahwa tempoh dari fungsi pengikat dari membran
kolaj sudah cukup untuk menjamin pembinaan
tulang seperti pada indikasi yang dipaparkan di-
bawah ini. Struktur mikro yang berupa serat dari
Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio
disebut hydrofil. Membran ini juga mempertahan-
kan strukturnya juga dalam keadaan lembab serta
pengangkatan ke dinding tulang dengan demikian
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dapat dicapai tanpah masalah. Suatu pengikatan
dengan menggunakan bahan jahitan atau pins
juga dapat dilakukan. Berdasarkan asal alamiah
dari kolaj-kolaj, suatu riak ringan pada struktur ko-
laj pada kondisi kering serta variasi dari ketebalan
membran dapat saja terjadi.

Geistlich Bio-Gide® Perio, dibandingkan dengan
Geistlich Bio-Gide®, memiliki suatu permukaan
yang lebih tebal serta licin. Di karenakan pema-
sukan air dapat diperlambat, maka hal ini dapat
mempermudah pelaksanaan untuk aplikasi yang
bersifat periodontik.

Indikasi

Geistlich Bio-Gide® und Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio dapat digunakan sebagai membran rintangan

(penyekat) dalam upaya regenerasi dari kerusakan

tulang. Geistlich Bio-Gide® akan diberikan setelah

pertumbuhan tulang serta untuk penyokongan

dari pembinaan tisu lunak. Misalnya pada:

> proses regenerasi tulang yang diatur (GBR)

> pertumbuhan seketika atau susulan untuk
implantasi dalam alveol estrak

Dok Best.-Nr. -

> Rekonstruksi dari sikat alveolar

> Pengisian dari kerusakan tulang dalam area
muka maksil

> Pembedahan ruas

Geistlich Bio-Gide Perio® sangat sesuai khususnya

untuk dipakai pada kerusakan tulang periodontik.

Disebabkan oleh sifatnya yang elastis, Geistlich

Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio harus dipa-

kai dalam kombinasi dengan materi-materi yang

mengandung ruangan seperti tulang ataupun

bahan pengganti tulang (misalnya Geistlich Bio-

0ss®).

Petunjuk Pemakaian

Prinsip umum dari cara-cara kerja yang steril serta
pengobatan pasien dari pemakaian Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio harus diperha-
tikan.

Setelah pembebasan dari (tulang-tulang) yang te-
lah rusak, maka harus dilanjutkan dengan penan-
ganan secara pembedahan (operasi) misalnya den-
gan penguretan dan sebagainya.
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> Kapan saja memungkinkan, kemudian dilanjtkan
dengan pengisian dari ruangan yang rusak
dengan sebuah bahan untuk tempat penahan
seperti bahan perngganti tulang (misalnya
Geistlich Bio-Oss®) atau tulang yang sifatnya
autologi)
Membran dipotong dengan menggunakan
sebuah gunting sesuai dengan besar yang
diiginkan. Penggunaan sebuah sablon (misalnya
alufoli) dapat membantu. Pembungkus Geistlich
Bio-Gide® Perio berisikan sablon penggunting
tambahan yang sudah steril yang tersedia
dalam 4 bentuk dasar . Membran seharusnya
membungkus dinding luka dengan tebal
minimal 2mm untuk dapat mencapai peletakan
yang sempurna pada tulang serta untuk
menghindarkan pembinaan dari tisu pengikat
yang sepihak (tidak serentak)
> Permukaan yang licin dari (Geistlich Bio-Gide®
pada ujung/sisi membran ditandai dengan
«UP») akan beralih ke tisu lunak, bagian poros
dari tulang.
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Membran diletakkan pada luka dan ditahan
dulu pada tempat melalui tekanan yang sedang.
Tempoh yang diperlukan pada saat melakukan
tekanan dapat disesuaikan dengan tingkatan
pendarahan. Penempelan pada permukaan
tulang dapat dicapai melalui sifat hidrofil dari
membran.

Pembasahan yang sempurna dari membran
dengan darah dan eksudat dapat mengizinkan
adaptasi serta pengikatan yang sempurna pada
sturktur tulang dan memungkinkan pembinaan
sebuah gumpalan darah di dalam membran.
Disebabkan oleh ketegangan membran yang
tinggi, pengikatan dapat dilakukan bila diper-
lukan. Pengikatan membran dapat diketahui
supaya dapat menghindarkan pelepasan

dari membran disebabkan oleh tekanan atau
gerakan.

Tisu (jaringan otot) pengikat dapat dijahit, jika
memungkinkan, diatas membran dengan tebal
dan tanpa tekanan (misalnya, jahitan kancing
tunggal dan jahitan kasur)

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



> Luka seharusnya ditutup dengan sempurna untuk
menghindarkan penyerapan kembali yang sangat
cepat disebabkan oleh pelabaran membran.
Pengalaman klinis menunjukkan bahwa didalam
kebanyakan kes dimana suatu penutupan
sempurna dari luka tidak memungkinkan, namun
penyembuhan yang memuaskan dapat dicapai.

Petunjuk Pemakain khusus untuk Periodontik

> Syarat dasar untuk penanganan secara
periodontik yang sukses adalah dengan cara
pemahaman dari infeksi bakteri dan juga keber-
sihan mulut yang memadai. Sebelum melakukan
langkah pembedahan, suatau fasa kebersihan
serta instruksi untuk pasien yang bersangkutan
sangat dianjurkan. Suatu fasa perawatan sete-
lah pembedahan dapat menjamin keberhasilan
terapi yang lama.

Untuk menghindarkan pembinaan dari sel
epithel, maka Geistlich Bio-Gide® Perio harus
dipasang pada gigi secara rapat. (boleh juga
melalui pengikatan tambahan dengan bahan
jahitan).

Dok Best.-Nr. -

Pembatasan Pemakaian

Kontra indikasi

Geistlich Bio-Gide® dan Geistlich Bio-Gide Perio®
seharusnya tidak diberikan kepada pasien dengan
ciri-ciri seperti tercantum di bawah ini:

> luka yang terinfeksi;

> alergi akan kolaj yang sudah diketahui

Tindakan yang harus dilakukan
Geistlich Bio-Gide® dan Geistlich Bio-Gide Perio®
seharusnya hanya dilakukan oleh dokter spesia-
lis gigi serta ahli bedah. Geistlich Bio-Gide® dan
Geistlich Bio-Gide Perio® sebaiknya diberikan ke-
pada pasien dengan ciri-ciri berikut dengan sangat
hati-hati:
> Infeksi yang akut atau kronis (misalnya.
Osteomyelitis) di medan bedah;
> Penyakit yang disebabkn oleh penggantian
zat yang tidak terkontrol seperti Diabetes,
osteomalasia, tidak adanya fungsi dari Glandula
thyroidea
> bei langandauernder Kortikosteroidtherapie
> penyakit dengan auto imunisasi
13
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> penyinaran
> kebiasaan merokok yang kuat

Mengingat membran dipasang pada tulang dan
sifatnya yang elastik maka sebuah bahan untuk
tempat penahan pada pemakaian dari Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio sangat di-
perlukan untuk mendapatkan sebuah ruang untuk
pembinaan tulang. Dalam kes pelebaran membran
(misalnya (z.B. dehisens tisu lunak) selama fasa
penyembuhan berlangsung maka waktu resopsi
dapat dipersingkat.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Stensil-stensil pemo-
tong tidak dapat ditanam! Stensil ini dapat dibeda-
kan dari membran dengan cara terbuka.

Kesan Sampingan

Mengingat bahwa membran berasal dari kolaj-ko-
laj maka reaksi yang bersifat alergi di dalam kes
yang sangat jarang tidak tertutup.

Melalui sifat-sifat fisikalisnya serta waktu penye-
rapan yang lebih lama, hal ini dapat menimbulkan
114
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reaksi yang sifatnya meradang namun dalam kes
yang sangat jarang.

Komplikasi yang dapat saja terjadi selama pem-
bedahan berlangsung, dapat mengakibatkan
pembengkakan pada medan pembedahan, bintik-
bintik, pendarahan, keradangan lokal, kehilangan
tulang, keradangan ataupun rasa sakit.

Masa kehamilan/Menyusui

Tidak ditemukan fakta klinikal pada kehamilan
atau pada wanita yang sedang menyusui. Namun
untuk alasan keselamatan, para wanita hamil atau
yang sedang menyusui sebaiknya tidak ditanga-
ni dengan menggunakan Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio.

Maklumat Tambahan

Isi dari bungkusan ganda hanya dapat
digunakan satu kali saja.

Resterilisasi tidak dapat dilakukan. Sisa-

sisa harus diproses dengan sebaik-baik-
nya. Dalam kes suatu penggunaan ulang,
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maka sterilisasi serta fungsi tidaklah
lagi dijamin.

8 Jangan digunakan lagi setelah tempoh
pemakaian jatuh.
I
15°C

®

Disimpan dalam ruangan dengan suhu
(15-25°C).

Produk dianggap steril apabila pembung-
kus tidak terbuka dan tidak rusak. Apa-
bila pembungkus rusak, maka produk
jangan digunakan!

Presentasi

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
dibungkus dalam riak pembungkus ganda yang
steril:

Geistlich Bio-Gide®, 1 Membran, 25 mm x 25 mm;
Geistlich Bio-Gide®, 1 Membran, 30 mm x 40 mm;
Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 Membran, 16 mm x
22 mm + stensil pemotong yang steril;

Dok Best.-Nr. -

Perio-System bungkusan ganda:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm

+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg) + stensil
pemotong steril

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Dibuat oleh

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Switzerland

Pembuatan Maklumat: 01/2010
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Malti
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membrana li tista’ tigi assorbita b’zewg saffi ghar-rigenerazzjoni tat-tessut.

Kompozizzjoni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio hu membrana tal-kollagen miksuba
minn process standardizzat u kkontrol-
lat. Il-kollagen jinkiseb mill-qzieqez li jkun
ccertifikati minn veterinarju u jigi ppurifikat
bl-attenzjoni biex jigu evitati reazzjonijiet
immunologici. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio ghandu struttura b'’zewg saf-
fiz 1l-wicc poruz, li jhares lejn I-ghadam, jipper-
metti t-tkabbir il gewwa ta’ celluli li jiffurmaw
|-ghadam. Il-wic¢ dens, li jhares lejn it-tessut
artab, ma jhallix it-tkabbir 'il gewwa ta’ tes-
sut fibruz fid-difett ta’ I-ghadam. Il-membra-
na tikkonsisti f'kollagen naturali minghajr
cross-linking addizzjonali jew addittivi kimici.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
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rio hu sterilizzat f'pakkett bi bziezaq doppji

bir-radjazzjoni y.

Proprjetajiet / Effetti

Antigenecita baxxa u bijokompatibilita
eccellenti jiffavorixxu |-uzu ta’ Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio fl-
operazzjonijiet. Informazzjoni sperimentali
wriet |i t-tul ta’ Zmien tal-funzjoni ta’ I-osta-
klu tizgura zmien sufficjenti biex jifforma I-
ghadam ghall-indikazzjonijiet elenkati hawn
taht. Il-mikrostruttura fibruza ta’ Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio hi idro-
filika. [l-membrana zzomm l-integrita struttu-
rali taghha anki meta tkun imxarrba. L-adat-
tament ghall-kontorni tal-hajt ta’ I-ghadma
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jitwettaq facilment. It-twahhil b'suturi jew
pinns hu possibbli.

Minhabba I-origini naturali tal-kollagen, fl-is-
tat xott tista’ tigi nnutata nefha zghira u var-
jazzjonijiet fil-hxuna tal-membrana.

Geistlich Bio-Gide® Perio ghandu wic¢ lixx u
dens. Minhabba li dan itawwal I-assorbiment
ta’ I-ilma, il-qtugh ghall-applikazzjoni perjo-
dontali hu ffacilitat.

Indikazzjonijiet
Geistlich Bio-Gide® u Geistlich Bio-Gide®
Perio huma intenzjonati biex jintuzaw bhala
membrana fir-rigenerazzjoni tad-difetti ta’ |-
ghadam.
Geistlich Bio-Gide® jintuza wara proceduri
ta’ trapjanti ta’ I-ghadam u biex itejjeb il-for-
mazzjoni tat-tessut artab, ez. fi
> Proceduri GBR (Guided Bone Regeneration
- Rigenerazzjoni Ggwidata ta’ |-Ghadam)
> Tkabbir immedjat jew wara certu zmien
madwar l-impjanti mqieghda fl-ispazji minn
fejn inqalghu s-snien

Dok Best.-Nr. -

> Rikostruzzjoni tax-xifer alveolari

> Il-mili ta’ difetti ta’ -ghadam fiz-zona
xedaq-wicc¢ (maxillofacial)

> Operazzjonijiet ta’ I-gheluq ta’ difetti ta’
qsim fil-halg

Geistlich Bio-Gide® Perio hu indikat b'mod

specjali ghal difetti ta’ I-ghadam perjodontali.

Minhabba I-elasticita taghhom, Geistlich Bio-

Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio ghandhom

jintuzaw flimkien ma’ materjali tat-trapjanti

ta’ I-ghadam i jimlew il-vojt, bhal ghadam

awtologuz jew sostituti ta' I-ghadam (ez.

Geistlich Bio-Oss®) fejn ikun possibbli.

Struzzjonijiet ghall-uzu

Il-principji generali ta’ immaniggjar sterili u

medikazzjoni tal-pazjent iridu jkunu segwiti

meta tuza Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-

Gide® Perio.

> Jekk ikun mehtieg, id-difett ta’ I-ghadam
jinkixef b'mod kirurgiku u jintuzaw
il-proceduri kirurgici tas-soltu (curettage,
ecc.).
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> |d-difett jimtela b'materjal li johloq I-is-
pazju, bhal ghadam awtologuz jew sostitut
ta’ I-ghadam (ez. Geistlich Bio-Oss®), fejn
ikun possibbli.
> Il-membrana tingata’ ghad-daqs mehtieg
b'imqass. L-uzu ta’ template (ez. fojl sterili
ta’ I-aluminju) jista’ jkun utli. 1l-pakkett
Geistlich Bio-Gide® Perio fih stencil
templates sterili "4 forom perjodontali
bazici differenti. Il-membrana ghandha
tirkeb il-hitan tad-difett b'mill-inqas 2 mm
biex tippermetti kuntatt shih ma’ |-ghadam
u biex timpedixxi t-tkabbir 'il gewwa tat-
tessut konnettiv fil-genb tal-materjal.
Il-wi¢¢ dens (Geistlich Bio-Gide®: immarkat
b'«UP» fit-tarf tal-membrana) ghandu jkun
ihares lejn it-tessut artab, u n-naha mhix
lixxa ghandha tkun thares lejn id-difett.
Il-membrana titpogga fuq id-difett u
tinzamm fil-post permezz ta’ pressjoni
moderata. Il-perjodu ta’ hin mehtieg
ghall-applikazzjoni tal-pressjoni jvarja
skond il-grad ta’ hrug tad-demm. L-adezjoni
118
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mal-wic¢ ta’ I-ghadma hi ffacilitata mill-
proprjetajiet idrofili¢i tal-membrana.
Il-penetrazzjoni shiha tal-membrana
mid-demm u mill-effuzjonijiet tippermetti
adattament u adezjoni perfetti tal-mem-
brana mad-difett, u tiffacilita I-formazzjoni
ta’ embolu tad-demm taht il-membrana.
It-twahhil tal-membrana hu possibbli
minhabba s-sahha elastika gawwija taghha.
It-twahhil jista’ jkun indikat biex ic-caqliq
tal-membrana minhabba |-applikazzjoni ta’
pressjoni jew il-mobilizzazzjoni jigi evitat.
II-flap tat-tessut artab tinhiet fuq il-
membrana b'mod sigur u minghajr gbid (ez.
suturi singli u sutura tat-tip deep mattress),
jekk ikun possibbli.

B'mod generali, il-ferita ghandha tinghalaq
kompletament jekk ikun possibbli, biex
tigi evitata |-possibbilta ta’ assorbiment
accellerat tal-membrana esposta.
Esperjenza klinika turi fejgan sodisfacenti
fil-bicca I-kbira tal-kazijiet meta ghelug
shih tal-ferita ma jkunx possibbli.
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Struzzjonijiet specjali ghall-uzu

fil-perjodontologija

> Rekwizit baziku ghall-kura perjodontali li
tirnexxi jinkludi I-kontroll ta” kwalunkwe in-
fezzjoni batterjali kif ukoll igjene bir-reqqa
tal-halg. Ghalhekk hu rakkomandat li, gabel
l-intervent kirurgiku, ikun hemm fazi ta’
l-igjene, li ghandha tinkludi struzzjonijiet
xierqa lill-pazjent. Fazi ta’ manutenzjoni
wara |-operazzjoni tista’ tizgura success
terapewtiku fit-tul.

> Sabiex tigi evitata |-formazzjoni ta’ epitejlu
junctional twil, Geistlich Bio-Gide® Perio
jrid jigi mwahhal qrib tas-sinna (jekk ikun
hemm bzonn, permezz ta’ twahhil addizzjo-
nali bl-uzu ta’ materjal tas-suturi).

Limitazzjonijiet dwar |-uzu / Prekawzjonijiet

Kontraindikazzjonijiet

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio m'ghandux jintuza fil-prezenza ta’
feriti infettati.
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> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio m'ghandhomx jintuzaw f’pazjenti li
hu maghruf li ghandhom allergija ghall-
kollagen.

Prekawzjonijiet

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio ghandhom jintuzaw biss minn dentisti u

kirurgi mharrga.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio ghandu jintuza battenzjoni specjali

f'pazjenti b'dawn li gejjin:

> infezzjoni kronika jew akuta (ez. osteomje-
lite) fis-sit ta’ l-operazzjoni

> mard metaboliku li ma jkunx ikkontrollat,
ez. dijabete, osteomaladja, mard tat-tirojde

> terapija fit-tul bil-kortikosterojdi

> mard awtoimmuni

> radjuterapija

> li jpejpu hafna

Minhabba |-adezjoni mat-tessut ta’ I-ghadam

u l-elasticita ta’ Geistlich Bio-Gide® /

Geistlich Bio-Gide® Perio, l-uzu ta’ materjal li
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jkabbar I-ghadam hu rakkomandat biex johloq
u jzomm l-ispazju ghar-rigenerazzjoni ta’ |-
ghadam. F’kaz ta’ espozizzjoni tal-membrana
(ez. il-qsim tat-tessut artab) matul il-fazi tal-
fejqan, iz-zmien ta’ l-assorbiment mill-gdid
jista’ jithaffef.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Timpjantax I-is-
tencil templates! |l-perforazzjonijiet taghhom
jaghmluha possibbli li jintgharfu mill-mem-
brana.

Effetti sekondarji

Billi I-membrana hi prodott tal-kollagen,
f'kazijiet rari hafna, reazzjonijiet allergici
jistghu jsehhu.

Minhabba I-proprietajiet fizici specjali u I-hin
twil ta’ |-assorbiment, tista’ ssehh reazzjoni
inflammatorja f'kazijiet rari hafna.
Komplikazzjonijiet possibbli li jistghu jsehfhu
ma’ kwalunkwe operazzjoni jinkludu nefha
fis-sit kirurgiku, it-twaqqigh tal-flap (flap
sloughing), hrug ta’ demm, inflammazzjoni lo-
kali, telf ta’ ghadam, infezzjoni, jew ugigh.
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Dok Best.

-Nr. -

Tqala / Treddigh

Informazzjoni fuq I-uzu tal-prodott matul it-
tqala jew it-treddigh mhix disponibbli. Ghal
ragunijiet ta’ sigurta: nisa li huma tqal jew
li qed ireddghu m'ghandhomx jigu kkurati
b'Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio.

Taghrif iehor
Il-kontenut tal-pakkett bil-bziezaq
doppji hu intezjonat ghall-uzu ta’
darba.

L-isterilazzazzjoni mill-gdid mhijiex

possibbli. Armi kwalunkwe materjal

mhux uzat. L-iserilita u I-funzjoni ma
jistghux jigu ggarantiti iktar f'kaz ta'
uzu mill-gdid.

S

g Tuzax il-prodott wara d-data ta’
skadenza |li hemm indikata.
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/l/m Ahzen f'post xott fit temperatura
15°C,

tal-kamra (15-25 °C).

Il-prodott hu sterili, jekk I-ippakkjar
ma jkunx miftuh u minghajr hsara.
Jekk I-ippakkjar sterili jkun fih il-
hsara, il-prodott m'ghandux jintuza.

Prezentazzjoni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio hu ppakkjat f'pakketti sterili bi bziezaq
doppji:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, daqs
25mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, daqs

30 mm x40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana, daqs

16 mm x 22 mm + stencil templates sterili;

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ stencil templates sterili

Dok Best.-Nr. -

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Manifattur
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Zvizzera

Data ta’ l-informazzjoni: 01/2010
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Nederlands
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorbeerbaar tweelaagse membraan voor weefselregeneratie

Samenstelling

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
is een collageen membraan dat wordt verkre-
gen d.m.v. een gestandaardiseerd en gecon-
troleerd productieproces. Het collageen wordt
verkregen van varkens die door een veearts zijn
gecertificeerd en vervolgens zorgvuldig worden
gezuiverd om immunologische reacties te ver-
mijden. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gi-
de® Perio heeft een tweelaagse structuur: het
poreuze oppervlak, dat naar het bot is gericht,
maakt de ingroei van botvormende cellen mo-
gelijk. Het ondoordringbare oppervlak, dat naar
de weke delen is gericht, voorkomt de ingroei
van bindweefsel in het botdefect. Het mem-
braan bestaat uit natuurlijk collageen zonder
verdere vernetting of chemische additieven.
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Dok Best.

-Nr. -

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
wordt gesteriliseerd en verpakt in dubbele blis-

terverpakkingen middels y-straling.

Eigenschappen / effecten

Dankzij de lage antigeniteit en uitstekende bio-
compatibiliteit is Geistlich Bio-Gide® / Geist-
lich Bio-Gide® Perio bij uitstek geschikt voor
chirurgische toepassingen. Experimenteel on-
derzoek heeft aangetoond dat de werkingsduur
van de afdichtingsfunctie voldoende is voor
botvorming voor de onderstaande indicaties.
De fibreuze microstructuur van Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio is hydrofiel.
Het membraan behoudt zelfs in natte toestand
zijn structurele integriteit. Het past zich tevens
gemakkelijk aan de contouren van de botwand
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aan en het kan met hechtingen of pennen wor-
den gefixeerd.

Vanwege de natuurlijke oorsprong van het col-
lageen kunnen in droge toestand een lichte
bolling en verschillen in membraandikte wor-
den vastgesteld.

Geistlich Bio-Gide® Perio heeft een glad, on-
doordringbaar oppervlak: omdat daardoor de
wateropname wordt verlengd, is het gemak-
kelijker te snijden voor parodontale toepas-
singen.

Indicaties

Geistlich Bio-Gide® en Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio zijn bestemd voor gebruik als een afdichtend

membraan bij de regeneratie van botdefecten.

Geistlich Bio-Gide® wordt gebruikt na bot-

transplantieprocedures en om de vorming van

weke delen te stimuleren, bijv. bij

> GBR (Guided Bone Regeneration)-procedures

> directe of uitgestelde augmentatie rondom
implantaten die in extractieholtes worden
geplaatst

Dok Best.-Nr. -

> reconstructie van de alveolaire rand

> vullen van botdefecten in het maxillofaciale
gebied

> chirurgische ingrepen voor het sluiten van
een gespleten verhemelte

Geistlich Bio-Gide® Perio is met name geindi-

ceerd voor parodontale botdefecten.

Vanwege zijn elasticiteit dient Geistlich Bio-Gi-

de® / Geistlich Bio-Gide® Perio, waar mogelijk,

te worden gebruikt in combinatie met holtevul-

lend bottransplantatiemateriaal zoals autoloog

bot of botvervangers (bijv. Geistlich Bio-Oss®).

Gebruiksaanwijzing

De algemene principes voor steriele procedures

en patiéntmedicatie moeten worden opgevolgd

bij het gebruik van Geistlich Bio-Gide® / Geist-

lich Bio-Gide® Perio.

> Indien noodzakelijk, wordt het botdefect
chirurgisch blootgelegd en worden de
gebruikelijke chirurgische procedures (curet-
tage etc.) uitgevoerd.
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> Het defect wordt, waar mogelijk, gevuld met
een ruimtevullende materiaal zoals autoloog
bot of botvervangers (bijv. Geistlich
Bio-Oss®).
Het membraan wordt met een schaar op
maat geknipt. Het kan handig zijn om een
sjabloon (bijv. steriel aluminiumfolie) te
gebruiken. De Geistlich Bio-Gide® Perio-
verpakking bevat steriele stencilafdrukken
in 4 verschillende parodontale basisvormen.
Het membraan moet de wanden van het
defect overlappen met ten minste 2 mm om
volledig botcontact te garanderen en ingroei
van bindweefsel lateraal aan het materiaal
te voorkomen.
Het ondoordringbare oppervlak (Geistlich
Bio-Gide®: met de markering «UP» aan de
membraanrand) dient naar de weke delen te
zijn gericht en de ruwe zijde dient naar het
defect te zijn gericht.
> Het membraan wordt aangebracht over het
defect en met matige druk op zijn plaats
gehouden. De tijd waarin druk moet worden
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Dok

>

Best.-Nr. -

uitgeoefend is afhankelijk van de mate van
bloeding. De hechting aan het botoppervlak
wordt vergemakkelijkt door de hydrofiele
eigenschappen van het membraan.
Aangezien het membraan volledig door
bloed en exsudaat wordt doordrenkt, is een
perfecte aanpassing en hechting van het
membraan aan het defect mogelijk, waarbij
tevens wordt gezorgd voor de vorming van
een bloedstolsel onder het membraan.

De fixatie van het membraan wordt
vergemakkelijkt door de hoge treksterkte.
Fixatie kan zijn geindiceerd om verschuiving
van het membraan te voorkomen vanwege
schuifbelasting of mobilisatie.

De weke-delenflap wordt zorgvuldig en,
indien mogelijk, zonder spanning (bijv. met
een enkele hechting en diepe matrashech-
ting) over het membraan gehecht.

Over het algemeen dient de wond, indien
mogelijk, te worden gesloten om mogelijke
versnelde resorptie van het blootliggende
membraan te vermijden. Uit klinische
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ervaring blijkt dat een tevredenstellende
genezing wordt bereikt in de meeste geval-
len waarin een volledige wondsluiting niet
mogelijk is.

Speciale instructies voor parodontaal gebruik
> Voor een succesvolle parodontale
behandeling moet aan een aantal basiseisen
worden voldaan waaronder controle op een
eventuele bacteriéle infectie en grondige
mondhygiéne. Het is daarom raadzaam om,
voorafgaand aan de chirurgische ingreep,
een hygiénefase in te lassen, waarin de
patiént o.a. goede instructies krijgt over de
mondhygiéne. Een postoperatieve onder-
houdsfase kan zorgen voor therapeutisch
succes op lange termijn.

Om de vorming van een lange epitheel ran-
den te voorkomen, moet Geistlich Bio-Gide®
Perio zodanig worden aangepast dat het
nauw aan de tand aansluit (indien nodig, met
aanvullende fixatie met hechtingsmateriaal).

Dok Best.-Nr. -

Gebruiksbeperkingen

Contra-indicaties

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio mag niet worden gebruikt bij geinfec-
teerde wonden.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio mag niet worden gebruikt bij patiénten
waarvan bekend is dat zij allergisch zijn voor
collageen.

Voorzorgsmaatregelen
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
mag uitsluitend worden gebruikt door tandart-
sen en kaakchirurgen.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
dient zeer voorzichtig te worden gebruikt bij
(patiénten met)
> acute of chronische infectie (bijv. osteomye-
litis) van de operatieplaats
> ongecontroleerde stofwisselingsziekten, bijv.
diabetes, osteomalacie, schildklierstoornis
> langdurige therapie met corticosteroiden
> auto-immuunziekten
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> radiotherapie

> zwaar roken

Vanwege de hechting aan het botweefsel en de
elasticiteit van Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio, wordt het gebruik van botaug-
mentatiemateriaal aanbevolen om ruimte te
creéren en te behouden voor botregeneratie.
In geval van blootstelling van het membraan
(bijv. opensplijting van weke delen) tijdens
de genezingsfase kan de resorptietijd worden
verkort.

Geistlich Bio-Gide® Perio: de stencilafdrukken
niet implanteren! Door de daarin aangebrachte
perforaties kunnen deze van het membraan
worden onderscheiden.

Bijwerkingen

Omdat het membraan een collageen product
is, kunnen zeer zelden allergische reacties voor-
komen.

Vanwege de speciale fysieke eigenschappen
en de langere resorptietijd kan zeer zelden een
ontstekingsreactie voorkomen.
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Dok Best.

-Nr. -

Tot de mogelijke complicaties die bij elke chi-
rurgische ingreep kunnen voorkomen, behoren
zwelling op de operatieplaats, loslaten van de
flap, bloedingen, plaatselijke ontsteking, bot-
verlies, infectie of pijn.

Zwangerschap / borstvoeding

Gegevens over het gebruik van het product
tijdens zwangerschap of borstvoeding zijn niet
beschikbaar. Om veiligheidsredenen: vrouwen
die zwanger zijn of borstvoeding geven, mo-
gen niet worden behandeld met Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio.

Overige informatie
De inhoud van de dubbele blister-
verpakking is bedoeld voor eenmalig
gebruik.

Opnieuw steriliseren is niet mogelijk.
Vernietig alle ongebruikte producten.
In geval van hergebruik zijn de

&
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steriliteit en werking niet meer
gegarandeerd.

g Gebruik het product niet na de aange-
geven vervaldatum.

szw Op een droge plaats bij kamer-
15°C

temperatuur bewaren (15-25 °C).

Het product is steriel, zolang de ver-
pakking ongeopend en onbeschadigd
is. Als de steriele verpakking is be-
schadigd, mag het product niet meer
worden gebruikt.

Presentatie

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
is verpakt in dubbele blisterverpakkingen:
Geistlich Bio-Gide®, 1 membraan, afmeting
25mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membraan, afmeting
30 mm x 40 mm

Dok Best.-Nr. -

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membraan, afme-
ting 16 mm x 22 mm + steriele stencilafdruk-
ken;

PERIO System combiverpakking

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ steriele stencilafdrukken

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

“Fabrikant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Zwitserland

Datum van de informatie: 01/2010
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Norsk
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorberbar bilayer-membran til regenerering av vev

Sammensetning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio er en kollagenmembran som fremstilles
gjennom en standardisert, kontrollert pro-
sess. Kollagenet stammer fra gris som er kon-
trollert av veterinzer, og der renses grundig
for a forhindre immunologiske reaksjoner.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio har en dobbeltlaget (bilayer-) struktur:
Den porgse overflaten som er rettet inn mot
benet gjor det mulig for bendannende celler a
vokse inn. Den glatte overflaten som er rettet
ut mot det blgte vevet, forhindrer at bindevev
vokser inn i bendefekten. Membranet bestar
av kollagen uten videre kryssfornetning eller
kjemiske tilsetningsstoffer.
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Dok Best.

-Nr. -

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio steriliseres i dobbeltblister ved hjelp av
y-bestralning. [sreme] ]
Egenskaper / virkning

Den lave graden av antigenitet og den ypper-
lige biokompatibiliteten gjor at det er gun-
stig & bruke Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio i kirurgien. Vitenskaplige
studier viser at varigheten til kollagenmem-
branets barrierefunksjon er tilstrekkelig til a
sikre en tilstrekkelig bendannelse i samsvar
med de indikasjoner som er angitt nedenfor.
Den fiberholdige mikrostrukturen til Geist-
lich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio er
hydrofil. Membranet beholder sin struktur
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ogsa i fuktig tilstand, og dermed oppnér man
en adapsjon til benveggen uten problemer.
Det er imidlertid mulig & fiksere med sutur
eller med pins.

P& grunn av den naturlige opprinnelsen til
kollagen kan det i torr tilstand oppsta en lett
bolgedannelse i kollagenstrukturen samt va-
riasjoner i membrantykkelsen.

Sammenlignet med Geistlich Bio-Gide® har
Geistlich Bio-Gide® Perio en glattere og tet-
tere overflate. Fordi dette gjor at opptaket av
vann blir langsommere, letter det tilskjeerin-
gen for den paradontale appliseringen.

Indikasjon

Geistlich Bio-Gide® og Geistlich Bio-Gide®
Perio brukes som barrieremembran under re-
generering av bendefekter.

Geistlich Bio-Gide® brukes etter benaugmen-
tasjoner og som stgtte for dannelsen av blgt-
vey, for eksempel ved:

Dok Best.-Nr. -

> GBR-teknikk (Guided Bone Regeneration -
styrt regenerering av ben)

> pyeblikkelig eller forsinket augmentasjon
rundt implantater i ekstraksjonsalveoler

> rekonstruksjon av alveolarkammen

> fylling av bendefekter i maxillofacialt
omrade

> spalteoperasjoner

Geistlich Bio-Gide Perio® er spesielt godt eg-

net til bruk ved periodontale bendefekter.

P& grunn av sin elastisitet m& Geistlich Bio-

Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio brukes i

kombinasjon med plassholdende materialer

som for eksempel autologt ben eller bener-

statningsmaterialer (for eksempel Geistlich

Bio-Oss®).

Instruksjoner om bruk

De allmenne prinsippene for & arbeide sterilt
og for medisinering av pasienter ma overhol-
des ved bruk av Geistlich Bio-Gide® / Geist-
lich Bio-Gide® Perio.
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> Nar defekten er lagt apen, fglger de vanlige
kirurgiske inngrepene (kyrettasje, osv.).
Deretter fglger, nar dette er mulig,
oppfylling av det defekte volumet med
plassholdende materiale, som for eksempel
benerstatningsmateriale (for eksempel
Geistlich Bio-Oss®) eller autologt ben.
Membranet klippes til gnsket storrelse
med en saks. Det kan vaere hensiktsmessig
4 bruke sjablon (for eksempel steril alu-
miniumfolie) for & gjgre dette. Pakningen
med Geistlich Bio-Gide® Perio inneholder i
tillegg sterile tilskjeeringssjabloner i 4 ulike
periodontale grunnformer. Membranet bgr
overlappe defektveggene med minst 2 mm
for at det skal oppnas fullstendig kontakt
med benet, og for & forindre at bindevev
vokser inn fra siden.

Den glatte overflaten (Geistlich Bio-Gide®
: merket med «UP» pa membrankanten)
rettes ut mot det blgte vevet, mens den
porgse siden rettes inn mot benet.
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> Membranet legges pa defekten og holdes
pé plass med moderat trykk. Hvor lenge
det er ngdvendig & utgve trykk, vil variere i
samsvar med graden av blgdning. Adhesjon
til benoverflaten oppnas ved hjelp av de
hydrofile egenskapene til membranet.

> En fullstendig fornetning av membranen
med blod og eksudat gjor det mulig med
perfekt adapsjon og adhesjon til benstruk-
turen, hvilket igjen muliggjer dannelse av
koagulert blod under membranet.

> Pa grunn av membranets hgye slitestyrke
er fiksering mulig ved behov. Fiksering av
membranet kan vaere indisert for & unnga
at membranet sklir ut av stilling pa grunn
av belastning eller mobilisering.

> Bindevevet sutureres tett og uten spenn

over membranen, sa sant dette er mulig

(for eksempel enkeltsuturer og dyp

madrass-sutur).

Saret skal om mulig lukkes fullstendig for &

forhindre en eventuell akselerert
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resorpsjon pa grunn av at membranet er
eksponert. Kliniske erfaringer viser at det i
de fleste tilfeller finner sted en tilfredsstil-
lende heling, selv om det ikke var mulig &
lukke saret fullstendig.

Spesielle instruksjoner for bruk i perio-
dontologi

> Kontroll av bakteriell infeksjon og tilstrek-
kelig munnhygiene er en grunnleggende
forutsetning for at den periodontale
behandlingen skal vare vellykket. Derfor
anbefales en hygienefase med ngdvendig
instruering av pasienten fgr det kirurgiske
inngrepet gjennomfares. En postoperativ
vedlikeholdsfase kan sikre langvarig vellyk-
ket resultat av behandlingen.

For & hindre at det dannes et epitel i
sgmmen, ma Geistlich Bio-Gide® Perio
adapteres tett inntil tannen (eventuelt ved
hjelp av ekstra fiksering med sutur).

Dok Best.-Nr. -

Begrensninger for bruken

Kontraindikasjoner

Geistlich Bio-Gide® og Geistlich Bio-Gide
Perio® bgr ikke brukes hos pasienter med fal-
gende symptomer:

> infiserte sar;

> kjent kollagenallergi

Forsiktighetsregler

Geistlich Bio-Gide® og Geistlich Bio-Gide Pe-

rio® bgr kun brukes av utdannede tannleger

og kirurger.

Geistlich Bio-Gide® og Geistlich Bio-Gide

Perio® bgr brukes med sarlig varsomhet hos

pasienter med fplgende symptomer:

> akutt eller kronisk infeksjon (for eksempel
osteomyelitt) i omradet der operasjonen
skal finne sted

> ukontrollerte stoffskiftesykdommer, for
eksempel diabetes, osteomalasi, feilfunk-
sjon av skjoldbruskkjertelen
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> ved langvarig behandling med kortiko-
steroider

> autoimmunsykdommer

> bestralning

> sterkt utpreget rgykevane

Ettersom membranen fester seg til benet og
er elastisk, behgves det plassholdende ma-
teriale for a skape plass til bendannelsen ved
bruk av Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio.

Dersom membranet eksponeres (for eksem-
pel dehiscens av blgtvev) under helingsfasen,
kan resorpsjonstiden bli forkortet.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Tilskjaeringssjablo-
nene ma ikke implanteres! De har perforasjo-
ner som gjgr at de kan skilles fra membranet.

Bivirkninger
Ettersom membranet bestar av kollagen, kan

man ikke utelukke at det kan oppsté allergis-
ke reaksjoner i sveert sjeldne tilfeller.
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Pa grunn av de fysikalske egenskapene og
den forlengede resorpsjonstiden kan det i
svert sjeldne tilfeller oppsta antennelige re-
aksjoner.

Mulige komplikasjoner som kan oppsta un-
der enhver operasjon, inkluderer hevelser p&
operasjonsstedet, skorpedannelse, bladnin-
ger, lokale betennelser, bentap, infeksjoner
eller smerter.

Graviditet/amming

Det finnes ikke kliniske data for gravide eller
ammende kvinner. Av sikkerhetsgrunner bgr
kvinner som er gravide eller ammer, ikke be-
handles med Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio.

Ytterligere informasjoner

Innholdet i dobbeltblisteren er
beregnet pa engangsbruk.
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Resterilisering er ikke mulig. Restene
skal kasseres. Ved gjenbruk kan ste-
riliteten og funksjonen ikke lenger
garanteres.

&

g Skal ikke brukes etter utlgpt
holdbarhetsdato.

jﬂ/zs.,c Oppbevares tgrt ved romtemperatur
15°C

(15 - 25 °C).

Presentasjon

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio er emballert i steril dobbeltblister:
Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, 25 mm x
25 mm;

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, 30 mm x
40 mm;

Produktet er sterilt nar forpakningen
er uapnet og uten skader. Det er
ikke tillatt & bruke produktet nar
sterilforpakningen er skadet!

Dok Best.-Nr. -

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membran,
16 mm x 22 mm + sterile tilskjaeringssja-
bloner;

Periosystem kombipakning:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterile tilskjeeringssjabloner

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

“ Produsent

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveits

Informasjonsstatus: 01/2010
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Polski
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Wochtanialna dwuwarstwowa btona zaporowa do regeneracji tkanek

Sktad

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio
jest btona kolagenowa wytwarzana w standary-
zowanym, kontrolowanym procesie produkcji.
Kolagen jest pozyskiwany od $wir przebadanych
weterynaryjnie; nastepnie jest on poddawany
procesowi starannego oczyszczania w celu unik-
niecia reakcji immunologicznych. Btony zaporo-
we Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio posiadajg dwuwarstwowa strukture. War-
stwa porowata jest skierowana w strone kosci i
umozliwia wrastanie komérek tworzacych kosc.
Warstwa zwarta jest skierowana w strone tkanki
miekkiej i zapobiega wrastaniu tkanki wioknistej
do ubytku kostnego. Btona sktada sie z kolagenu
naturalnego bez wigzan krzyzowych i dodatkow
chemicznych. Btony zaporowe Geistlich Bio-
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Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio sg sterylizo-
wane w podwajnych opakowaniach blistrowych
promieniowaniemy. |s

Wriasciwosci / dziatanie

Niska antygenowosc i doskonata biokompaty-
bilnos¢ stanowia zalety stosowania btony Ge-
istlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio w
chirurgii. Dane eksperymentalne wskazuja, ze
zachowanie funkcji barierowej zapewnia wy-
starczajacy okres dla tworzenia kosci w sytua-
cjach wymienionych ponizej. Wiéknista mikro-
struktura btony Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio jest hydrofilna. Btona zachowu-
je swoja integralnosc strukturalng nawet po jej
zwilzeniu. Dostosowanie do ksztattow $ciany
kostnej nastepuje bardzo tatwo. Mozliwe jest
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zamocowanie przy uzyciu szwow lub pindw.
Naturalne pochodzenie kolagenu powoduije, ze
po osuszeniu moga by¢ widoczne niewielkie wy-
brzuszenia i zmiany grubosci btony.

Btona zaporowa Geistlich Bio-Gide® Perio ma
gtadka, zwarta powierzchnie. Poniewaz wydtuza
to absorpcje wody, przycinanie btony do zasto-
sowari okofozebowych jest utatwione.

Wskazania

Btony zaporowe Geistlich Bio-Gide® i Geistlich

Bio-Gide® Perio s przeznaczone do stosowania

jako btony barierowe do regeneracji ubytkow

kostnych.

Btony Geistlich Bio-Gide® stosuje sie po zabie-

gu wprowadzenia przeszczepu kostnego oraz w

celu przyspieszenia tworzenia tkanek miekkich,

np. w nastepujacych sytuacjach:

> Zabiegi sterowanej regeneracji kosci (Guided
Bone Regeneration)

> Bezposrednie lub opéZnione wypetnianie
ubytkéw wokot implantéw umieszczonych w
jamach po ekstrakeji

Dok Best.-Nr. -

> Rekonstrukcja wyrostka zebodotowego
> Wypetnienie ubytkéw kostnych w okolicy
szczekowej
> Zabiegi operacyjne zamykania szczeliny
Btona zaporowa Geistlich Bio-Gide®
Perio jest wskazana szczegdlnie do leczenia
okotozebowych ubytkéw kostnych.
Ze wzgledu na swoja elastycznos¢ btony Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio powinny by¢
stosowane, zawsze jesli to mozliwe, w potaczeniu
z kostnymi materiatami wzmacniajacymi, takimi
jak autologiczne przeszczepy kostne lub kostne
materiaty zastepcze (np. Geistlich Bio-Oss®).

Instrukcja uzycia
Podczas uzywania bton zaporowych Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio zawsze
nalezy przestrzegac zasad jatowosci i stosowac
odpowiednie leczenie pacjentéw.
> Jesli to konieczne, dokonuije sig chirurgiczne-
go odstoniecia ubytku kostnego i wykonuje
sie standardowe procedury operacyjne
(tyzeczkowanie, itd.).
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> Zawsze jesli to mozliwe, ubytek wypetnia sie
materiatem wypetniajacym, takim jak autolo-
giczny przeszczep kostny lub kostny materiat
zastepczy (np. Geistlich Bio-Oss®).

Btone przycina sie do odpowiedniej wielkosci
przy uzyciu nozyczek. Pomocne moze by¢
zastosowanie szablonu (np. jatowej folii
aluminiowej). Opakowanie bfony Geistlich
Bio-Gide® Perio zawiera szablony wzorcowe
w 4 réznych podstawowych ksztattach
okolic okotozebowych. Btona powinna
zachodzi¢ na $ciany ubytku na co najmniej

2 mm, aby zapewnic peten kontakt z koscig

i zapobiec wrastaniu tkanki tacznej bocznie
do materiatu.

Warstwa zwarta (Geistlich Bio-Gide®: ozna-
kowana symbolem «UP» przy krawedzi btony)
powinna byc skierowana w strone tkanki
miekkiej, natomiast powierzchnia porowata
powinna by¢ skierowana do ubytku.

Btone uktada sie nad ubytkiem i utrzymuje w
miejscu umiarkowanie dociskajac. Wymagany
czas dociskania rézni sie w zaleznosci od
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stopnia krwawienia. Przyleganie btony do
powierzchni kosci jest fatwiejsze dzieki jej
wiasciwosciom hydrofilnym.

Catkowite nasiakniecie btony zaporowej
przez krew i wysiek umozliwia doktadne
dopasowanie i przyleganie membrany do
ubytku i utatwia tworzenie sie skrzepu pod
btona zaporowa.

Zamocowanie btony jest mozliwe dzieki

jej znacznej wytrzymatosci na rozciaganie.
Stabilizacja btony zaporowej moze by¢ wska-
zana w celu unikniecia jej przemieszczania
spowodowanego poruszaniem sie ptata lub
jego napieciem.

Jesli to mozliwe, nalezy dokonac zamkniecia
ptata ponad btona zaporowa bez wytwarzania
napiecia ptata (np. pojedyncze szwy i gteboki
szew materacowy).

W zasadzie, jesli to mozliwe, rane nalezy
zamknac catkowicie, aby uniknac ewentu-
alnej przyspieszonej absorpcji odstonietej
btony. Doswiadczenie kliniczne wskazuje na
nalezyte gojenie w wiekszosci przypadkéw,
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w ktérych nie byto mozliwe catkowite
zamkniecie rany.

Szczegblne instrukcje dotyczace stosowania
w periodontologii

> Podstawowym wymogiem niezbednym

do zapewnienia skutecznosci leczenia
choréb przyzebia jest niedopuszczenie do
jakiegokolwiek zakazenia bakteryjnego

oraz dokfadna higiena jamy ustnej. Z tego
wzgledu przed zabiegiem operacyjnym zaleca
sie przeprowadzenie zabiegow higienizacji
jamy ustnej, ktéra obejmowataby réwniez
wiasciwe poinformowanie pacjenta. Poope-
racyjna terapia higienizacji moze zapewnic¢
dtugotrwatg skutecznos¢ leczenia.

W celu unikniecia utworzenia sie przyczepu
nabtonkowego pod btona. Geistlich Bio-
Gide® Perio nalezy ja umiesci¢ w poblizu
zeba (jesli to konieczne z zastosowaniem
dodatkowej stabilizacji przy uzyciu szwu).

v
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Ograniczenia stosowania

Przeciwwskazania

> Bton zaporowych Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio nie nalezy uzywac
w przypadku zakazonych ran.

> Bton zaporowych Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio nie nalezy uzywac u
chorych z rozpoznang alergia na kolagen.

Srodki ostroznosci:

Blony zaporowe Geistlich Bio-Gide® / Geist-

lich Bio-Gide® Perio powinny by¢ uzywane

wylacznie przez wyszkolonych stomatologéw i

chirurgéw.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ pod-

czas stosowania bton Geistlich Bio-Gide®/

Geistlich Bio-Gide® Perio u pacjentéw:

> zostrym lub przewlektym zakazeniem w obre-
bie miejsca zabiegu (np. zapalenie szpiku),

> z niekontrolowanymi chorobami metabolicz-
nymi, np. cukrzyca, osteomalacja, choroba
tarczycy,
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> z przedtuzonym leczeniem kortykostero-
idami,

> z chorobami autoimmunologicznymi,

> leczonych radioterapia,

> bedacych natogowymi palaczami.

Ze wzgledu na przyleganie do tkanki kostnej i

elastycznos¢ bton Geistlich Bio-Gide® / Geist-

lich Bio-Gide® Perio stosowanie materiatéw do

wypetniei kostnych jest zalecane w celu wy-

tworzenia i utrzymania przestrzeni do regene-

racji kosci. W przypadku odstoniecia btony (np.

rozejscie sie brzegéw tkanki miekkiej) podczas

okresu leczenia, przyspieszeniu moze ulec czas

resorpcji.

Btona Geistlich Bio-Gide® Perio: Nie wolno

wszczepiac szablonéw wzorcowych! Perforacje

wykonane w szablonach pozwalajg odréznic je

od bton.

Dziatania niepozadane

Btona jest wytworzona z kolagenu, dlatego w
bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic re-
akcje alergiczne. Ze wzgledu na specjalne whas-
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ciwosci fizyczne i przedtuzony okres absorpcji
w bardzo rzadkich przypadkach moze wystapic
reakcja zapalna. Ewentualne powiktania, ktére
moga wystapic¢ w trakcie kazdego zabiegu ope-
racyjnego obejmuja obrzek w miejscu zabiegu,
odlezyne ptatu, krwawienie, zapalenie miejsco-
we, zanik kosci, zakazenie lub bél.

Ciaza / laktacja

Dane dotyczace stosowania produktu podczas
cigzy lub w okresie laktacji nie sg dostepne. Ze
wzgledéw bezpieczeristwa kobiety w cigzy lub
karmigce piersig nie powinny by¢ leczone bto-
nami Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio.

Inne informacje
Zawarto$¢ podwojnego opakowania
blistrowego jest przeznaczona do
jednorazowego uzycia.

Powtdrna sterylizacja nie jest mozliwa.
Wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane
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materiaty. W przypadku ponownego
uzycia nie jest juz zagwarantowana
sterylnosc i prawidtowe dziatanie.

g Nie uzywac produktu po uptywie
podanego terminu waznosci.

wac Przechowywac w suchym miejscu w
15°C,

temperaturze pokojowej (15-25 °C).

Produkt jest jatowy, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Produktu nie wolno uzywac, jesli
opakowanie jatowego produktu
zostato uszkodzone.

Asortyment

Btony zaporowe Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio sg zapakowane w jatowe po-
dwdjne opakowania blistrowe:

Geistlich Bio-Gide®, 1 btona, rozmiar 25 mm x
25mm

Dok Best.-Nr. -

Geistlich Bio-Gide®, 1 btona, rozmiar 30 mm x
40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 bfona, rozmiar
16 mm x 22 mm + jatowe szablony wzorcowe;

Opakowanie potaczone PERIO System

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ jatowe szablony wzorcowe

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

“ Wytwérca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Szwajcaria

Data opracowania tej informacji: 01/2010
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Portugués
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membrana de bicamada reabsorvivel para a regeneracao tecidular

Composicao

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio é uma membrana de colagénio produzida
através de um processo de producao padro-
nizado e controlado. O colagénio é obtido
a partir de porcos certificados por um vete-
rindrio e é cuidadosamente purificado para
evitar reacgdes imunoldgicas. Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio possui uma
estrutura de bicamada: A superficie porosa,
virada para o osso, permite o crescimento
das células de formagao dssea. A superficie
densa, virada para os tecidos moles, evita o
crescimento do tecido fibroso para o interior
do defeito 6sseo. A membrana consiste em
colagénio natural sem ligacdes cruzadas ou
aditivos quimicos adicionais. Geistlich Bio-
140
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Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio ¢ esteriliza-
da em embalagens blister duplas por rradia-

Caracteristicas / efeitos

A baixa antigenicidade e uma excelente bio-
compatibilidade favorecem a utilizacdo de
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio na cirurgia. Dados experimentais demons-
traram que a duragdo da fungdo de barreira
assegura um tempo de formagao dssea sufi-
ciente para as indicagbes abaixo apresenta-
das. Amicroestrutura fibrosa de Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio ¢ hidréfila.
A membrana retém a sua integridade estru-
tural mesmo estando molhada. A adaptagao
aos contornos da parede dssea é facilmente
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alcancada. E possivel proceder a fixagdo com
suturas ou pinos. Devido a origem natural do
colagénio pode notar-se uma ligeira saliéncia
e variagdes na espessura da membrana.
Geistlich Bio-Gide® Perio tem uma superficie
alisada e mais densa do que o Geistlich Bio-
Gide®. Como isso prolonga a captagdo de
4gua, o corte para a aplicagao periodontal é
facilitado.

Indicagoes
Geistlich Bio-Gide® e Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio destinam-se a utilizagado como membrana
barreira na regeneracdo de defeitos 6sseos.
Geistlich Bio-Gide® ¢é utilizada apés procedi-
mentos de prétese 6ssea e para aumentar a
formagéo dos tecidos moles, p. ex., em
> Procedimentos de GBR (Guided Bone
Regeneration - regeneragao 6ssea guiada)
> Aumento imediato ou retardado a volta
de implantes colocados em cavidades de
extrac¢do

Dok Best.-Nr. -

> Reconstrugdo da crista alveolar
> Enchimento de defeitos 6sseos na drea
maxilofacial
> Cirurgias de encerramento de fendas
Geistlich Bio-Gide® Perio estd especialmen-
te indicada para defeitos 6sseos periodon-
tais. Devido & sua elasticidade, Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio deve
ser utilizada em combinagdo com materiais
de protese dssea de enchimento de vazios,
tais como 0sso autélogo ou substitutos de
0sso (p. ex. Geistlich Bio-Oss®), sempre que
possivel.

Instrugdes de utilizagao

Ao utilizar Geistlich Bio-Gide® / Geistlich

Bio-Gide® Perio, deve seguir os principios

gerais de manipulagao estéril e de medicagdo

do paciente:

> Depois de exposto o defeito, sdo empreen-
didos procedimentos cirtrgicos habituais
(curetagem, etc.).
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O defeito é depois enchido com material
de preenchimento de espaco tal como
0550 autélogo ou substituto do osso (e.g.
Geistlich Bio-Oss®), sempre que possivel.
A membrana é adaptada ao tamanho ne-
cessario com uma tesoura. A utilizagao de
um molde (p. ex. folha de aluminio estéril)
pode ser dtil. A embalagem de Geistlich
Bio-Gide® Perio contém ainda moldes de
esténcil estéreis em 4 formas periodontais
bésicas diferentes. A membrana deve
sobrepor-se as paredes do defeito em, pelo
menos, 2 mm para permitir o contacto
total com o 0sso e para evitar a invasdo do
tecido conectivo da gengiva lateralmente
no material.

A superficie densa (Geistlich Bio-Gide®:
marcada com «UP» (para cima) na margem
da membrana) deve ficar virada para os
tecidos moles e a superficie porosa deve
ficar virada para o osso.

A membrana ¢é aplicada sobre o defeito e
mantida no lugar com pressao moderada.
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O periodo de tempo necessario para a apli-
cacdo da pressao varia em fungdo do grau
da hemorragia. A aderéncia a superficie
do osso ¢ facilitada pelas propriedades
hidrofilas da membrana.

A penetragao completa da membrana pelo
sangue e pelos exsudados permite uma
adaptacao e uma aderéncia perfeita da
membrana ao defeito e facilita a formacdo
de um codgulo sanguineo por baixo da
membrana.

Se necessario, a fixagao da membrana é
possivel devido a sua elevada forca de
tensdo. A fixagcdo pode estar indicada

para evitar o deslocamento da membrana
devido a carga ou mobilizagao.

O retalho do tecido mole é suturado sobre
amembrana com seguranga e sem tensao
(p. ex., suturas tnicas e sutura em U), se
possivel.

Geralmente e sempre que possivel, a
incisao deve ser completamente encerrada
para evitar uma possivel reabsor¢ao acele-
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rada da membrana exposta. A experiéncia
clinica demonstra uma cicatrizagao satisfa-
toria na maioria dos casos, mesmo quando
o encerramento completo da incisao nao

é possivel.

Instrugdes especiais para a utilizagdgo em

periodontologia

> Um requisito bdsico para o tratamento
periodontal bem sucedido inclui o
controlo de qualquer infecgdo bacteriana,
assim como uma higiene oral cuidadosa.
Aconselha-se, por isso, que antes da
intervencao cirdrgica haja uma fase de
higiene que deve incluir o ensino adequado
do paciente. Uma fase de manutencao
pos-operatdria pode assegurar um sucesso
terapéutico a longo prazo.

> Para evitar a formagdo de um epitélio de
juncao longo, Geistlich Bio-Gide® Perio
deve ser adaptada junto ao dente (caso
necessario com fixagdo adicional utilizando
material de sutura).

Dok Best.-Nr. -

Limitagbes de utilizagao / Precaugdes
Contra-indicages
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio nao deve ser utilizada na presenca de:
> feridas infectadas;
> alergia conhecida ao colagénio
Precaugoes
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio deve ser apenas utilizada por dentistas e
cirurgides formados.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio deve ser utilizada com precaucao espe-
cial em pacientes com:
> infec¢do aguda ou crénica (p. ex., osteo-
mielite) no sitio cirtrgico;
> doengas metabdlicas nao controladas,
p. ex., diabetes, osteomalacia, disfungao
da tiréide;
> terapéutica prolongada com corticoste-
réides;
> doenca auto-imune
> radioterapia
> tabagismo agudo
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Devido a aderéncia ao tecido 6sseo e devido
a elasticidade de Geistlich Bio-Gide® / Geist-
lich Bio-Gide® Perio, a utilizacdo de material
de aumento 6sseo é recomendada para criar
e manter o espaco para a regeneragao 6ssea.
No caso de exposicdo da membrana (p. ex.,
deiscéncia dos tecidos moles) durante a fase
de cicatrizagao, o tempo de reabsorgao pode
ser acelerado. Geistlich Bio-Gide® Perio: Nao
implante os moldes de esténcil! As suas per-
furagées possibilitam que estes sejam distin-
guidos da membrana.

Efeitos secundarios

Como a membrana é um produto de cola-
génio, em casos muito raros podem ocorrer
reacgdes alérgicas. Devido as caracteristicas
fisicas especiais e devido ao tempo de rea-
bsor¢do prolongado, em casos muito raros
pode ocorrer uma ligeira reacgdo inflamato-
ria. Possiveis complicagdes podem ocorrer
com qualquer cirurgia, incluindo inchago no
local cirdrgico, formagao de crosta no retalho,
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hemorragia, inflamacao local, perda 6ssea, in-
fecgao ou dor.

Gravidez / aleitamento

Nao estao disponiveis dados sobre a utiliza-
¢do do produto durante a gravidez ou o alei-
tamento. Por motivos de seguranca: mulheres
gravidas ou a amamentarem nao devem ser
tratadas com Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio.

Outras informagées

® O contetido das embalagens blister

duplas destina-se a utilizagao unica.

Nao é possivel reesterilizar. Eliminar
qualquer material ndo utilizado. Em
caso de reutilizacao, a esterilidade

e o funcionamento deixam de ser
garantidos.

8 Nao utilizar ap6s o prazo de validade
indicado.
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Conservar a temperatura ambiente
(15-25 °C) em local seco.

25°C
15°C

O produto encontra-se estéril se a
embalagem permanecer fechada e
nao danificada. O produto nao deve
ser utilizado no caso da embalagem
estéril ter sido danificada.

Apresentagao

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio € embalada em embalagens blister
duplas estéreis:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, dimensées
25mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, dimensdes
30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana,
dimensoes 16 mm x 22 mm + moldes de
esténcil estéreis

Dok Best.-Nr. -

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ moldes de esténcil estéreis

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Fabricante

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suica

Estado da informagdo 01/2010
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Romana
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membrand resorbabild cu strat dublu pentru regenerarea tesutului

Compozitie

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio este o membrana de colagen obtinuta
printr-un proces de fabricatie standardizat,
controlat. Colagenul se obtine de la porci cer-
tificati de catre un medic veterinar si este pu-
rificat cu grijd pentru evitarea reactiilor imu-
nologice. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio are o structura cu strat dublu:
Suprafata poroasd, care sta pe os, permite
cresterea celulelor care formeaza osul. Supra-
fata densa, care std pe tesutul moale, previne
cresterea tesutului fibros in defectul osos.
Membrana constd din colagen natural, fard
alte legdturi incrucisate sau aditivi chimici.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
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Perio este sterilizat in ambalaje cu doua bli-
stere prin radiatii y.

Proprietati / efecte

Antigenitatea redusd si biocompatibilitatea
excelentd favorizeaza utilizarea de Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio in chi-
rurgie. Datele experimentale au ardtat ca du-
rata functiondrii barierei asigurd un timp sufi-
cient de formare a osului pentru indicatiile
prezentate mai jos. Microstructura fibroasd a
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio este hidrofild. Membrana fsi pastreazad
integritatea structurald chiar si cand este uda.
Adaptarea la contururile peretelui osos este
atinsd cu usurintd. Este posibild fixarea cu

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



suturi sau tije. Datoritd originii naturale a co-
lagenului, se poate observa o usoara umflare
in stare uscatd si variatii ale grosimii membra-
nei. Geistlich Bio-Gide® Perio are o suprafatd
netedd, densd. Avand in vedere faptul ci
acest lucru prelungeste absorbtia apei, este
facilitata taierea pentru aplicare parodonta-
1a.

Indicatii

Geistlich Bio-Gide® si Geistlich Bio-Gide®

Perio sunt destinate utilizarii drept membra-

nd barierd in regenerarea defectelor osoase.

Geistlich Bio-Gide® se foloseste dupi proce-

durile de grefare osoasa si pentru imbunatati-

rea formarii tesutului moale, de exemplu Tn

> Procedurile ROG (Regenerare osoasa
ghidata)

> Augmentare imediata sau intarziatd in
jurul implanturilor fixate in alveolele denta-
re postextractive

Dok Best.-Nr. -

> Reconstructia crestei alveolare

> Obturarea defectelor osoase din zona
maxilofaciald

> Interventii chirurgicale de inchidere a
fisurilor

Geistlich Bio-Gide® Perio este indicat in spe-

cial pentru defectele osoase parodontale.

Datorit3 elasticititii sale, Geistlich Bio-Gide® /

Geistlich Bio-Gide® Perio trebuie utilizat in

asociere cu materiale de grefd osoasa pentru

obturarea cavitatilor, cum ar fi autogrefonul

0s0s sau substitutele osoase (de exemplu

Geistlich Bio-Oss®) ori de cate ori este posi-

bil.

Instructiuni de utilizare

Trebuie respectate principiile generale de
manipulare sterild si de medicatie administra-
ta pacientului in timpul folosirii Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio.
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> Daci este necesar, defectul osos se expune
chirurgical si se efectueaza procedurile
chirurgicale obisnuite (chiuretaj etc.).
Defectul este obturat cu un material de
formare a spatiului, cum este autogrefonul
050s sau substitutul osos (de exemplu
Geistlich Bio-Oss®) ori de céte ori este
posibil.

Membrana este tdiatd cu foarfecele la
dimensiunea doritd. Utilizarea unui sablon
(de exemplu folie sterild de aluminiu) poate
fi de ajutor. Cutia de Geistlich Bio-Gide®
Perio contine sabloane sterile in 4 forme
parodontale de baza diferite. Membrana
trebuie sd acopere partial peretii defectului
cu cel putin 2 mm, pentru a permite
contactul osos complet si pentru a preveni
cresterea tesutului conjunctiv in partea
laterald a materialului.

Suprafata dens3 (Geistlich Bio-Gide®:
marcata cu ,UP” la marginea membranei)
trebuie sd stea pe tesutul moale, iar partea
aspra pe defect.
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> Membrana se aplicd pe defect si se tine la

locul respectiv cu presiune moderata.

Perioada necesard pentru aplicarea

presiunii variaza in functie de gradul de

sangerare. Aderenta la suprafata osoasa

este facilitatd de propriettile hidrofile ale

membranei.

Penetrarea completd a membranei prin

sange si exsudat permite adaptarea

perfectd si aderenta membranei la defect,

facilitdnd formarea unui cheag de sange

dedesubtul membranei.

> Fixarea membranei este posibild datorita
rezistentei sale crescute la rupere. Fixarea
poate fi indicatd pentru evitarea desprinde-
rii membranei datorita fortei de forfecare
sau mobilizarii.

> Grefonul de tesut moale se sutureaza
peste membrana fix si fard tensiune
(de exemplu suturi unice si suturd in ,U”
profundi), dacj este posibil.

> In general, leziunea trebuie inchisd
complet pentru a se evita pe cat posibil o

v
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posibild absorbtie acceleratd a membranei
expuse. Experienta clinica demonstreaza
vindecarea satisfacatoare in cele mai multe
cazuri, atunci cand nu este posibild o
inchidere completd a leziunii.
Instructiuni speciale pentru utilizare in
parodontologie
> O cerintd de baza pentru tratamentul
parodontal corect include controlul pentru
depistarea unei infectii bacteriene, ca si o
igiend orala corecta. De aceea, se
recomanda ca, inainte de interventia
chirurgicald, sd existe o etapd de igiend,
care sd includa instruirea corespunzatoare
a pacientului. O etapa postoperatoare de
ntretinere poate asigura succesul
terapeutic pe termen lung.
Pentru evitarea formarii unei insertii
epiteliale plate, Geistlich Bio-Gide® Perio
trebuie ajustat aproape de dinte (dacd este
necesar cu o fixare suplimentara cu
ajutorul unui material de suturd).

Dok Best.-Nr. -

Limitari ale utilizérii / precautii

Contraindicatii

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio nu trebuie folosit in prezenta
leziunilor infectate.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio nu trebuie folosit la pacientii cu
alergie cunoscutd la colagen.

Precautii

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio trebuie folosit numai de catre stomato-

logi si chirurgi calificati.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio trebuie folosit cu mdsuri speciale de

precautie la pacientii cu

> infectie acutd sau cronica (de exemplu
osteomielitd) la locul interventiei
chirurgicale

> boli metabolice netinute sub control, de
exemplu diabet, osteomalacie, probleme
ale glandei tiroide
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> tratament prelungit cu corticosteroizi

> boli autoimune

> radioterapie

> fumat excesiv

Datoritd aderentei la tesutul osos si elastici-
t4tii Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio, se recomand3 utilizarea materialului de
augmentare osoasd pentru crearea si menti-
nerea spatiului pentru regenerare osoasa.

in cazul expunerii membranei (de exemplu
dehiscentd a tesutului moale) in timpul fazei
de vindecare, timpul de resorbtie poate fi
accelerat.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Nu implantati
sabloanele! Perforatiile acestora fac posibild
diferentierea lor de membrand.

Efecte secundare
Deoarece membrana este un produs cu cola-

gen, in cazuri foarte rare pot apdrea reactii
alergice.
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Datoritd proprietatilor fizice speciale si tim-
pului prelungit de absorbtie, in cazuri foarte
rare poate aparea o reactie de tip inflamator.
Posibilele complicatii care pot apérea in cazul
oricarei interventii chirurgicale includ tumefi-
erea la locul interventiei, formarea unei crus-
te pe grefon, sangerarea, inflamatia locald,
rarefactia osoasa, infectia sau durerea.

Sarcina / alaptarea

Nu sunt disponibile date privind utilizarea
produsului in timpul sarcinii sau alaptarii. Din
motive de siguranta: femeile gravide sau care
aldpteaza nu trebuie tratate cu Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio.

Alte informatii
@ Continutul flaconului sau cutiei cu

blistere este destinat unei singure

utilizari.

Resterilizarea nu este posibild!
Aruncati orice material neutilizat.
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Tn cazul reutilizérii sterilitatea si
functionarea nu mai sunt garantate.

8 A nu se utiliza dupa data de expirare
indicata.

¢ A se depozita intrun loc uscat, la

=L temperatura camerei (15-25°C).

®

Produsul este steril, dacd ambalajul
nu este deschis si nici deteriorat.
Daca ambalajul steril este deteriorat,
produsul nu trebuie utilizat.

Prezentare

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio este ambalat in cutii sterile cu doua
blistere:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrani,
dimensiune 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrani,
dimensiune 30 mm x 40 mm

Dok Best.-Nr. -

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrani,
dimensiune 16 mm x 22 mm + sabloane
sterile;

PERIO System pachet combinat

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sabloane sterile

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

“ Producator

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Elvetia

Data informatiilor: 01/2010
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Ha pycckom si3bike
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

PaccacbiBatoLjascs fByxcnoiiHas membpaHa Ans pereHepaim TkaHemn

Cocras

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio - 3T0 konnareHoBas Mmem6paHa, nony-
Yaemas B pesynbTaTe CTaHAapPTU3MPOBAHHO-
ro 1 KOHTponMpyemoro npouecca. Konnarew
MONYYatoT OT CBMHEN, CEPTUPULMPOBAHHbIX
BETEPUHAPHbIM BPa4YoOM, M TLLATE/IBHO O4Yn-
LatoT [Nt TOro, UToBbl M36exaTh MMMYHO-
NOrUYECKMX peakLnii.

MpopykTbl Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio MMetoT ABYXC/IOMHYHO CTPYK-
TYpY: MOPUCTBINA NOBEPXHOCTHbIN COWA, 06-
paLLiaemblit K KOCTH, CNOCOGCTBYET NpopacTa-
HUIO B HEro Knetok, hopmmpytoLinx KocTb.
MNOTHBbIN cnoi, 06paLLaemMblii K MATKMM TKa-
HAM, NpefoTBpalLaeT npopactaHue hprbpos-
HON TKaHW B fedeKTHble y4acTKu KOCTW.
152
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MeM6paHa COCTOWMT 13 HaTypasibHOro Konna-
reHa, He copaep>kauiero AONOMHUTENbHbIX
CLWMBAKOLWMX NTU XUMUNUECKNX /.]063BDKA

MpoaykTbl Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio cTepunusosaHbl y-usnyue-
HVeM, YNakoBaHbl B ABOMHYIO BnncTepHYyto
YNaKoBky. [s

CeoricTea / Bo3peitcteue

Cnabble aHTUreHHble CBOWCTBA W NpeBOC-
xoaHasi 61MOCOBMECTUMOCTb GnaronpusiTHbI
ons npumerenus Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio B xupypruu. Jkcne-
pUMeHTabHbIe AaHHbIE MOKa3blBaOT, UTO
NINTENbHOCTb [IENCTBUS 3aLUTHON (yHK-
umn obecreuriBaeT AOCTAaTOYHOE BPeMs AN
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POpMUPOBAHMS KOCTW NP NEPEUNCeHHbIX
HUXE r0Ka3aHusX. BOMOKHWCTan MUKpO-
cTpyktypa Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio siBnsieTcs ruapoduabHON.
MembpaHa COXpaHsieT CBOKO CTPYKTYpHYHO
LIeNIOCTHOCTh 1aXKe BO B/IaXKHOM COCTOSIHUM.
Jlerko gocturaetcs apantauust K npounio
CTEHKM KOCTU. Bo3modkHa hukcaums Ha mec-
Te C MOMOLLbIO LIOBHOMO Martepuana v
WTKTOoB.

nOCKOﬂbe KonnareH wumeet I'Ipl/IPO[J,HUe
NPONCXOXKAEHUE, B CyXOM COCTOSIHUN MEMB-
paHa MOXeT MMeTb He3HauuTenbHble fedop-
MaLWv 1 Pa3fINUHYIO TONLLMHY.

Geistlich Bio-Gide® Perio umeer rnagkyto
M0THYH MOBEPXHOCTb. [ockonbky 370 3a-
MEAnsieT MornoweHne Bofabl, ANs Napo-
AOHTONOrMYeckoro I'IPI/IMeHeHMﬂ MOXeT
6bITb MOME3HbBIM pa3pe3aHue matepuana.

MokazaHus
MpopykTbl Geistlich Bio-Gide® u Geistlich
Bio-Gide® Perio npegHasHaueHbl ans npu-

Dok Best.-Nr. -

MeHEHNS B KayecTse 6apbepHOi MembpaHb!

npu pereHepaLnm aeekToB KoCTU.

Geistlich Bio-Gide® npumensietcs nocne

npoueayp KOCTHOM NnacTuku ans obnerye-

HUSA (HOPMMPOBAHUSA MATKMX TKaHew, Hanpu-

Mmep, npu

> npoueaypax KIM (KocTHOM nnactuku);

> HEeMeANEHHO NN OTNOXEHHON

ayrmMeHTaL MM BOKPYT MMNAHTaHTOB,

pasmelLjaembliX B MOCTKIKTPAKLMOHHbBIX

3y6HbIX NyHKaX;

PEKOHCTPYVMPOBAHNM aNbBEONSAPHOTO

rpebHs;

3arnonHeHnn AedeKToB KOCTH B

YENCTHO-NNLIEBOVI 30HE;

3aKpbITUM LWEeNewt NPy XMpypruyeckmnx

onepaumsx

Geistlich Bio-Gide® Perio ocobeHHo peko-

MeHyeTcs ANs ycTpaHeHVs AedekTos napo-

NOHTa/NbHOW KOCTH.

M3-3a 3n1aCTMUHBIX CBOMCTB Npenapata, Tam,

roe 310 BO3MoXHO, Geistlich Bio-Gide® /

Geistlich Bio-Gide® Perio cneayer npvme-
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HSITb B COUETaHUM C MaTepUanamu Anst KocT-
HOW TpaHCMNaHTaLMK, 3aM0AHAKOLMMA MyC-
TOTbI CTPYKTYpbl, TaKWMMU Kak ayTOreHHas
KOCTb UMM 3aMeHMTeNn KocTw (Hanpumep,
Geistlich Bio-Oss®).

VIHCTPYKLMW MO NPUMEHEHNIO

Mpy npumenenun Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio cneayer cobnto-
nath obLine NPUHLMUMBI CTEPUNBHOCTH, He-
0bxoarMble Npu o0bpaLLeHn ¢ MaTepuanom
1 NpU NeYeHUM naumneHTa.

> TMpun HeobxoarmocTu fedekT KocTu
06HaXKaeTCs XMPYPrveckum nytem n
nogBepraeTcs 06bIUHbIM XVPYPruYecKnm
npoueaypam (KFOpeTax v T. ).

Tam, rfie 370 BO3MOXHO, AedeKTbl
3aMO/HAIOTCA COOTBETCTBYHOLLIM
MaTepuranom, TakiMm Kak ayToreHHas KocTb
VNN 3aMeHNTeNb KOCTY (Hanpumep,
Geistlich Bio-Oss®).

MembpaHa obpesaetcs o Tpebyemoro
pa3mepa npu NOMOLLM HOXHUL,. MoxeT
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6bITb MONE3HBIM NPYMEHeHMe WabnoHa
(Hanpumep, 13 CTEPUNBHOM aNtoMUHUeE-
Bow chonbrin). B komnnekt Geistlich Bio-
Gide® Perio BxoasT CTepunbHbie WabnoHb!
4-X OCHOBHbIX NEPUOAOHTaNbHbIX (HOPM.
Mem6paHa 1oMKHa nepekpbiBaTh CTEHKM
necekTa Kak MYUHUMYM Ha 2 MM 115 TOTO,
UTO6bI 06ECMEUNTH NOMHBIN KOHTAKT C
KOCTbO 1 MPeoTBPaTUTL NaTepanbHoe
npopacTaHue CoeiHNTENbHO TKaHW B
Mmatepuan.

MnotHas nosepxHocTb (Geistlich Bio-
Gide®: mapkupoBaHa 3Hakom «UP» no
Kparo Mem6paHbl) 4OMKHA GbITh
obpalieHa K MArkum TKaHsam, a
LLlepoxoBaTast NOBEPXHOCTb OMKHA BbITb
obpatieHa K AeekTy KocTy.

Mem6paHa HaknablBaeTcs nosepx
necekTa v KPenuTcsa Ha MecTe nyTem
NPYMEHEHNA YMEPEHHOTO AaBNEHNS.
Bpemsi, Heo6xo4MMOe Ans NpUMeHeHUs
[N1aBNEeHUS, Pa3NINUHO B 3aBUCHMOCTY OT
cTeneHn KpOEOTebIeHIAﬂ. CLLEI'II'IeHlAe C
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NOBEPXHOCTLIO KOCTV Obneryaercs
6naroaaps rmapodubHbIM CBONCTBAaM
MeMbpaHbl.

MonHoe nponuTbiBaHe MembpaHbI
KPOBbHO 1 SKCCyiaTom obecneuviBaeT
XOPOLLYHO afjanTaunio 1 npunnnaHne
MembpaHbl K fledekTy, a TakKe
cnocobcTeyeT 06pa3oBaHuio CrycTka
KPOBW NoA MeMGpPaHoi.

DuKcayms MembpaHbl BO3MOXHA
6naronaps ee BbICOKOMY npeaeny
NPOYHOCTMN Ha pa3pbiB. UTO6bI M3GexaTh
cMmeleHns MeM6paHbI BCneacTeme
CABMIOBOW Harpy3ku UM Mobunmsauum,
MOXeT bbITb NpUMeHeHa ee ukcaLums.
Ecnv 370 BO3MOXHO, NOCKYT MATKOM TKaHM
TLIATENbHO 1 6€3 HaTSXKEeHNS YLIMBaeTCs
nosepx membpaHb! (Hanpumep, ry6okrm
MaTpacHbIM LLIBOM NPy MOMOLLM
OAVHOYHOW XVPYPTUUECKON HUTW).

Kak npaswno, no BO3MOXHOCTH, paHa
NOMKHA BbITb NOMHOCTHIO 3aKPbITa BO
n36exaHne BO3MOXHOI YCKOPeHHOM

abcopbLUM OTKPLITON YaCTU MeMOpPaHbI.
KnuHuueckmnit onbIT nokasbisaeT
YAOBNETBOPUTENbHBIV NpoLiecc
3aXKMBNEHUs B GONbLUMHCTBE Clyyaes,
KOr/1a MOMIHOE 3aKpbiTHe paHbl
HEBO3MOXHO.

CneuymanbHble VHCTPYKLUMM MO MpUMeHe-

HWIO B MApOAOHTONOTUMN

> OCHOBHbIM Tpe6oBaHVEM ANS yCNELWHOro
I'IepVIO[ZlOHTaI'IbHOI'O neyeHus asBnseTca
KOHTPONb Nt06bIX 6aKTEPUanbHbIX
nHbeKLUWiA, a Takke TLlaTenbHoe
CO6MIOfIEHNE TUTVEHbI MONOCTY PTa.
MosToMy nepea Xvipypruyeckm
BMELLIATeNbCTBOM PeKOMEH/YeTCst
rurvieHnyeckas asa neyeHus,
BKNHOUYaKOLLas B Ce6ﬂ I'IOI'IyHeHl/Ie
COOTBETCTBYHOLMX MHCTPYKLMUI
natyeHTom. ®asa nocneonepauyioHHoOro
YX0fla MOXeT 06ecneunTb JoNroBpemeH-
HbliA TEpaneBTUYECKUIA yCrex.
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> UT06bI U36€XKaTh 06pa3oBaHMS AIUHHOTO
3NUTENNS COeANHUTENBHOMN CBA3KM
napopoHTa, Geistlich Bio-Gide® Perio
NOMXeH NNOTHO npuneratb k 3y6y (npy
HeobX0MMOCTH, C NPUMEHEHVEM
[ZlOI'IOﬂHMTeI'IbHOIZ d)VIKCaLI,VIVI LUOBHbIM
Mmatepuanom).

OrpaHuyYeHNs K NpUMEHEHNIO

Mpomusonokasaxus

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio He cnepyeT npumeHsaTb Npun
HanMumMm UHOULMPOBAHHBIX PaH.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide ®
Perio He cnefyeT NpuMeHaTb y NaLMeHToB
C BbISIBNIEHHOW anneprueit Ha KonnareH.

Mepbi npedocmopoxcHocmu

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio A0MKHbI PUMEHSITE TONBKO CrieLmant-
HO 0ByueHHble CTOMaToNorM 1 XMpYpru.

[InS NaLMeHTOB yKa3aHHbIX HYXXe KaTeropuii
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
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Perio cnepyet npumeHsTb ¢ cobntoaeHviem

0CO6bIX MEP NPefoCTOPOXKHOCTH:

> C OCTPOW UK XPOHUUECKON NHDeEKL e
(Hanpvmep, ocTeOMVENUTOM) B MeCTe
XVPYPruyeckoro BMeLLaTe1bCTBa;

>C HeKOMI'IeHCVIPOEaHHbIMIA HaprJeHVIﬂMVI

obmeHa BeLLeCTB, Hanpumep, ¢ AnabeTom,

ocTeomansuveit, 3abonesaHviem

LLIUTOBUAHOW XKenesbl;

NPOXOAALMX ANNTENBHYHO TEpanuio

KOPTUKOCTEPOMAHBIMU NpenapaTtamu;

C ayTOMMMYHHbIMW 3aboneBaHMAMM;

MPOXOASALMX JTyUEBYHO TEPANMIO;

CUBHO KYPALLMX NALUETOB.

Mockonbky npogykTbl Geistlich Bio-Gide® /

Geistlich Bio-Gide® Perio obnagatot coiic-

TBOM CLIEN/IEHNSA C KOCTHOM TKaHbIO 1 dac-

TUYHOCTbIO, TO ANA CO3AaHMA W NOAAep>Ka-

HUs NPOCTPAHCTBA ANS pereHepaLn Koctn

PEKOMEH/yeTCs MCMONb30BaHNe ayrmeHTa-

LIMOHHOrO MaTepuana.

B cnyvae o6HaxeHWs MembBpaHbl BO Bpems

asbl 3axumBneHns (Hanpumep, npu aedu-

v

vov v
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LMTe MATKWX TKaHeit) Bpems pe3op6umni mo-
XKET YCKOPUTLCS.

Geistlich Bio-Gide® Perio: He umnnaHTupyiite
wabnoHbl! OHK OTNMUAKOTCA OT MemM6paHbl
Hanuuvem nepdopaLIMOHHbIX OTBEPCTUN.

Mo6ouHble 3chchexTbl

Mockonbky membpaHa npeactasnseT coboi
KO/NareHoBbI MPOAYKT, B OUYEHb PefKMX
CNyyasx BO3BMOXHO BO3HWUKHOBEHMeE annep-
FUYECKNX peakuyuii.

Bcneactsyie 0cobbix (U3MUECKMX CBOICTB 1
ANUTENBHOTO BpemMeHn abcopbuum B oueHb
PeAKMX CNyyasx BO3MOXHO BO3HUKHOBEHUE
BOCMANNTENbHOM peakLnu.

K BO3MOXHbIM OCNIOXKHEHMSIM, KOTOPbIE MO-
ryT BO3HMKaTb NOCNe NH06Oro XMpypruyecko-
ro sMmelaTenbCTBa, OTHOCATCA: OTEK B MecTe
XMPYPrYeckoro BMELLATeNbCTBa, OTTOpXe-
HUe NOCKyTa TKaHW, KpOBOTEUeHe, MeCTHas
BOCManuTeNnbHas peakLus, 0CTeonopos, NH-
dekuus unv 6onb.

Dok Best.-Nr. -

BepemeHHocTb / NlakTaums

He vmeeTcs laHHbIX O NPUMEHEHNM NPOAYK-
Ta BO Bpems 6epeMeHHOCTN 1N KOpMNeHNs
rpyabto. Mo coobpaxeHusim 6esonacHoCT
NS 6epemMeHHbIX XKEHLMH U KOPMSALLIMX
maTepeit He cnepyet npumeHsaTb Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio.

[ pyras nHcopmauus
® Copiep>XMmMoe ABOMHOM 6ancTepHON

YNaKoBKW NpeaHa3HaueHo ans

O[IHOKPATHOro NpUmMeHeHu1s.

MoBTOpHas cTepUnu3aLns
3anpeLleHa. Hencnonb3osaHHbIi
Matepuan NoAnexur ytnusaguu. B
Cnyyae NOBTOPHOTO MCMOMb30BaHNS
CTEPUNBHOCTb U (DYHKLIMOHMPOBaH/e
60nbLLe He rapaHTUpyHOTCA.

g 3anpeLyaeTcs UCNONb30BaTh
NpoayKT Nocne ncTeyeHns
YKa3aHHOro CPOKa rofHOCTY.
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/ﬂ/wc XpaHWTb NpW KOMHaTHOW
15°C

Temnepartype (15-25 °C).

XpaHWTb B CyXOM MecTe npu
KOMHaTHol Temnepatype. MpoaykT,
HaxoAALLMIACS B 3aKPbITON 1
HenoBpeX/eHHON ynakoBke,
cTepuneH. 3anpetyaercs
MCroMb30BaTh NPOAYKT, ecNn
CTepunbHas ynakoBka NOBpexzeHa.

OnvcaHue npoaykTa

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio ynakosaH B cTepw/bHble [BONHbIE
6n1cTepHbIe yNakoBKM:

Geistlich Bio-Gide®, 1 mem6paHa, pasmep
25 MM X 25 MMm;

Geistlich Bio-Gide®, 1 mem6para, pasmep
30 MM X 40 MMm;

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membpaHa, pas-
mep 16 MM X 22 MM + CTepunbHble Wwabno-
Hbl.
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Cucrema PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 MM x 22 MM
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mr)

+ CTepunbHble WabnoHb

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mr)

“ WN3rotoButens
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / LLiseiiuapuis

WHpopmayus no cocmosHuro Ha: 01/2010
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Sloventina
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Vstrebatelnd dvojvrstvova membrana na regeneréciu tkaniva

Zlozenie

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio
je kolagénovd membréna ziskana prostrednic-
tvom 3tandardizovaného a kontrolovaného vy-
robného procesu. Kolagén sa ziskava z prasiat
certifikovanych veterinarom. Kolagén je na-
sledne velmi starostlivo purifikovany s ciefom
vyhnutia sa imunologickym reakciam. Mem-
bréna Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide®
Perio ma dvojvrstvovii Struktdru: pérovity po-
vrch umiestneny smerom ku kosti umoZziiuje
vrastanie buniek tvoriacich kost. Husty povrch,
ktory smeruje k makkému tkanivu, zabrafiuje
vrastaniu vldknitého tkaniva do poru3enia kos-
ti. Membréna sa sklada z prirodného kolagénu
bez obsahu dal3ich vdzieb a chemickych prisad.
Membrany Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-
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Gide® Perio su sterilizované v baleniach s dvo-
jitym blistrom formou Ziarenia .

Vlastnosti / Gi¢inok

Nizka droveni antigénnosti a $pickova biokom-
patibilita predur¢uje vysoku obltbenost mem-
bran Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide®
Perio v oblasti chirurgie. Experimentalne tdaje
dokazali, Ze trvanie blokovacej funkcie zabez-
pecuje dostatocny cas tvorby kostnej hmoty
z hladiska niz3ie uvedenych indikécii. VIaknita
mikrostruktira membrany Geistlich Bio-Gi-
de®/Geistlich Bio-Gide® Perio je hydrofilna.
Membréna si zachovéva Strukturalnu integritu
aj v pripade, ked navlhne. Adaptacia vzhladom
na obrys kostnej steny sa dosiahne velmi jed-
noducho. K dispozicii je moZnost upevnenia
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pomocou stehov alebo upeviiovacich kolikov.
Vzhladom na prirodny charakter kolagénu
mozno v suchom stave pozorovat zdurenie
a zmeny hribky membrany.

Membréna Geistlich Bio-Gide® Perio ma hlad-
ky a husty povrch. KedZe tato skutocnost predI-
Zuje prijem vody, odrezanie s cielom periodon-
télnej aplikdcie sa zjednodu3uje.

Indikécie

Membréany Geistlich Bio-Gide® a Geistlich Bio-

Gide® Perio st uréené na pouZitie ako blokova-

cia membréna v procese regeneracie portch

kosti.

Membréna Geistlich Bio-Gide® sa pouziva po

procedtrach vytvorenia $tepu a s ciefom zlep-

Senia vytvédrania makkého tkaniva, napriklad

v ramci nasledujuicich procedur:

> procedtry GBR (riadena regeneracia kosti),

> okamZitd alebo oneskorend augmentécia
okolo implantovanych zariadeni
umiestnenych v extrakénych jamkach,

> rekonstrukcia alveoldrneho vybezku,

Dok Best.-Nr. -

> vypliianie portch kosti v oblasti hornej
Celuste,

> chirurgické zakroky zamerané na
uzatvorenie prasklin.

Membréna Geistlich Bio-Gide® Perio je vhodna

najma na dpravu defektov periodontalnych

kosti.

Vzhladom na elastickost sa membrany Geist-

lich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio musia

vzdy podla moznosti pouzivat v kombindcii

s vypliiovymi materidlmi kostného Stepu, ako

napriklad autologné kosti alebo kostné nahra-

dy (napr. Geistlich Bio-Oss®).

Névod na pouzitie

Pocas pouzivania membrdn Geistlich Bio-Gi-

de®/Geistlich Bio-Gide® Perio sa musi postu-

povat podla vieobecnych zasad sterilnej mani-

pulécie a lie¢by pacienta.

> Podla potreby sa kostnd porucha chirurgicky
odhali a vykonajt sa bezné chirurgické
postupy (napr. kyretaz).
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> Kostna porucha sa podla moznosti vyplni
priestorovym materidlom, ako napriklad
autolognou kostou alebo kostnou néhradou
(napr. Geistlich Bio-Oss®).
> Membrdna sa upravi na poZzadovanu velkost
pomocou noznic. UZito¢né moze byt
pouZitie 3ablony (napr. sterilnej hlinikovej
félie). Balenie Geistlich Bio-Gide® Perio
obsahuije sterilné znackovacie Sablény so 4
odlisnymi zékladnymi periodontalnymi
tvarmi. Membrana musf prekryvat steny
defektu najmenej o 2 mm s cielom
dosiahnutia tplného kontaktu s kostou
a zabrdnenia vrastaniu spojovacieho epitelu.
Husty povrch (Geistlich Bio-Gide®:
oznaceny znackou «UP» na okraji
membrany) musi smerovat k makkému
tkanivu a drsna Cast musi smerovat ku
kostnému defektu.
> Membrdna sa pouZiva nad defektom
a pridrZiava sa na mieste stredne silnym
tlakom. Doba potrebna na aplikdciu tlaku sa
odli3uje v zavislosti od stupiia krvacania.
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Prilnutie k povrchu kosti sa zjednoduduje

v dosledku hydrofilnych vlastnosti
membrany.

Uplna penetrécia membrany krvou

a exuddtom umoziiuje dosiahnut dokonalu
adaptéciu a prilnutie membrany k defektu
a zjednodusuje vytvorenie krvnej zrazeniny
pod membranou.

Upevnenie membrany je mozné vdaka jej
vysokej pevnosti v tahu. Upevnenie moze
byt vyznacené s ciefom vyhnutia sa
dislokacii membrany v désledku strihového
zatazenia alebo mobilizacie.

Zvysna cast makkého tkaniva sa podla
moznosti prisije okolo membréany bezpe¢ne
a bez napnutia (napr. jednoduché stehy

a hlboké stehy).

Vo vieobecnosti by sa rana mala tiplne
zakryt, aby nedoslo k moZnej zrychlenej
absorpcii exponovanej membrany. Klinické
skuisenosti dokazuju dspesnti liecbu vo
vacine pripadov aj napriek tomu, Ze rana
nebola tiplne uzatvorend.
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Specialne pokyny na poutitie v parodonto-
logii
> Zékladna poziadavka uspednej
parodontélnej liecby zahfiia snahu
o zabrénenie akejkolvek bakteridlnej infekcie
a dokladna dstnu hygienu. Preto
odporti¢ame, aby sa pred samotnym
chirurgickym zakrokom uskuto¢nila féza
hygieny, ktoré by zahfiiala prislusnd
in3truktdZ pacienta. Poopera¢nd faza udrzby
moze zaistit dlhodoby terapeuticky tspech.
Aby nedoslo k vytvoreniu dlhého spojovacie-
ho epitelu, membranu Geistlich Bio-Gide®
Perio treba upevnit do blizkosti zubov (podla
potreby pomocou dal3ieho upevnenia
prostrednictvom Sijacieho materilu).
Obmedzenie pouZivania / preventivne opat-
renia
Kontraindikdcie
> Membrény Geistlich Bio-Gide®/Geistlich
Bio-Gide® Perio sa nesmu pouZivat
v pripade infikovanych ran.

Dok Best.-Nr. -

> Membrény Geistlich Bio-Gide®/Geistlich
Bio-Gide © Perio sa nesmu pouZivat
u pacientov so znamou alergiou na kolagén.

Preventivne opatrenia

Membrany Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-

Gide® Perio mézu pouZivat iba vy3koleni zubni

lekari a chirurgovia.

Membrény Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-

Gide® Perio sa musia pouZivat so zvySenou

opatrnostou u nasledovnych pacientov:

> s akutnou alebo chronickou infekciou (napr.
osteomyelitida) v mieste chirurgického
zakroku,

> s neriadenymi metabolickymi ochoreniami,
napr. cukrovka, osteoporéza, nedostatocna
funkcia stitnej Zlazy,

> s dlhodobou kortikosteroidovou terapiou,

> 5autoimunitny’miochoreniami,

> ktorf sa podrobuju oZarovaniu,

> silni fajéiari.

Vzhladom na prilnutie ku kostnému tkanivu

a elastickost membrény Geistlich Bio-Gide®/
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Geistlich Bio-Gide® Perio sa pouZitie kostného
augmentacného materidlu odportica na vytvo-
renie a zachovanie priestoru pre regenerdciu
kosti.

V pripade expozicie membrany (napr. dehis-
cencia méakkého tkaniva) pocas liecebnej fazy
sa moZe doba vstrebania skratit.

Membrény Geistlich Bio-Gide® Perio: neim-
plantujte znackovacie 3ablony! Ich perforacie
ich umoZiiuju rozpoznat od membrany.

NeZiaduce uginky

KedZze membréna je kolagénovy produkt,
v zriedkavych pripadoch moéze dojst k vyskytu
alergickych reakcii.

V désledku Specifickych fyzickych vlastnosti
a predizeného Zasu absorpcie méze vo velmi
zriedkavych pripadoch dojst k zapalovej reakcii.
Mozné komplikacie, ku ktorym moze dojst
v ramci akéhokolvek chirurgického zasahu, za-
hriiaju opuch miesta chirurgického zasahu, od-
lupovanie, krvacanie, lokélny zapal, stratu kos-
ti, infekciu alebo bolest.
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Gravidita / doj¢enie

Udaje o pouzivani tohto produktu po¢as obdo-
bia gravidity alebo dojcenia nie su k dispozicii.
Bezpecnostné dovody: gravidné alebo dojciace
Zeny by nemali pouzivat membranu Geistlich
Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio.

Dalsie informacie

® Obsah balenia s dvojitym blistrom je

urceny na jedno pouZitie.

25°C
15°C

Nevykonavajte resterilizaciu. V3etok
nepouZity materidl zlikvidujte.

V pripade opétovného poufZitia nie je
sterilita ani funkénost dalej zarucena.

Tento produkt nepouZivajte po
uplynuti vyznaceného datumu

exspiracie.

Uchovavajte na suchom mieste v
izbovej teplote (15 - 25 °C).
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Produkt je sterilny az do otvorenia
alebo poskodenia balenia. Ak je
sterilné balenie poskodené, produkt
sa nesmie pouZivat.

®

Balenia

Membréna Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-
Gide® Perio je balend v sterilnych obaloch
s dvojitymi blistrami:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, velkost
25mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, velkost

30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana,
velkost 16 mm x 22 mm + sterilné znackovacie
3ablony.

Balenie PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilné znackovacie Sablony

Dok Best.-Nr. -

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

HV)?robca
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Svajtiarsko

Ddtum revizie informdcii: 01/2010
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Slovens¢ina
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Vpojna dvoslojna membrana za obnavljanje tkiva

Sestava

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio
je kolagenska membrana pridobljena s pomo-
¢jo standardiziranega in kontroliranega proi-
zvodnega procesa. Kolagen pridobivamo s
prasiey, s certifikatom veterinarja. Kolagen
nato zelo skrbno precistimo, da preprec¢imo
imunoloske reakcije telesa. Membrana
Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio
ima dvoslojno strukturo: povriino s porami,
namesceno proti kostem, ki omogoca zara-
3¢anje kostnih celic. Glatka povrsina usmerje-
na na mehko tkivo preprecuje zarad¢anje
vlaknastega tkiva v poskodovano kost. Mem-
brana je izdelana iz naravnega kolagena in ne
vsebuje drugih veziv in kemi¢nih dodatkov.
Membrane Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-
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Gide® Perio shranimo v ovitek z d
strom in steriliziramo z y Zarki.

Lastnosti / u¢inek

Ker ne sproza skoraj nobenega imunskega od-
ziva in je biolo3ko zelo zdruZljiva je membrana
Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® zelo
priljubljena na podrocju kirurgije. S preizkusi
smo ugotovili, da trajanje funkcije prepreceva-
nja zagotavlja dovolj Casa za nastanek kostne
mase, na podlagi spodaj navedenih indikacij.
Vlaknastamikro-strukturamembrane Geistlich
Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio vpija
vodo. Membrana ne spreminja strukture, kljub
temu, da se navlaZi. Zelo enostavno se prilaga-
ja oblikam kosti. Prav tako omogoca, da jo
pritrdimo s Sivi ali pritrdilnimi kolicki.
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Zahvaljujo¢ naravnim lastnostim kolagena
lahko v suhem stanju opazimo nabrekanje in
spremembe povrine membrane.

Membrana Geistlich Bio-Gide® Perio ima
gladko in gosto povrsino. S tem da membrana
podaljsuje ¢as vpijanja vode, je rezanje za pe-
riodontalno uporabo enostavnejse.

Indikacija

Membrane Geistlich Bio-Gide® in Geistlich

Bio-Gide® so namenjene za blokiranje v pro-

cesu obnavljanja poskodb kosti.

Membrana Geistlich Bio-Gide® se uporablja

po kostni augmentaciji po procedurah razce-

pitve zaradi bolj3ega izoblikovanja mehkega

tkiva, npr. v okviru naslednjih procedur:

> procedure GBR (nadzirano obnavljanje
kosti),

> takoj$nje ali hitro zara3¢anje tkiva okoli
vsadkov v jamicah po izdrtju.

> rekonstrukcija alveolarnega okrajka,

Dok Best.-Nr. -

> izpolnjevanje kostnih poskodb v zgornji
Celjusti,
> kirurski posegi namenjeni zapiranju razpok.
Membrana Geistlich Bio-Gide® Perio je pri-
merna predvsem za urejanje periodontalnih
kosti.
Zaradi njihove elasti¢nosti membrane
Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio
uporabljamo skupaj z materiali za izpolnjeva-
nje kostnega precepa, kot npr. avtologne ko-
sti ali kostnega nadomestka (npr. Geistlich
Bio-Oss®).

Navodilo za uporabo

Pri uporabi membran Geistlich Bio-Gide®/

Geistlich Bio-Gide® se ravnamo po splo$nih

nacelih sterilnega rokovanja in zdravljenja

bolnika.

> Po potrebi poskodbo kosti kirursko
odpremo in opravimo obi¢ajne kirurske
postopke (npr. strgamo s kirursko Zlico,
itd.).
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> Poskodbo kosti po moznosti izpolnimo z
ustreznim materialom, kot npr. z avtologno
kostjo ali kostnim nadomestkom (npr.
Geistlich Bio-Oss®).

Membrano s karjami prilagodimo na
Zeleno velikost. Koristna je lahko tudi
uporaba 3ablone (npr. sterilne aluminijaste
folije). Skatlica Geistlich Bio-Gide® Perio
vsebuje sterilne oznacevalne Sablone s

4 osnovnimi periodentalnimi oblikami, ki
se med seboj razlikujejo. Membrana naj
prekriva robove poskodbe najmanj za

2 mm, da dosezemo popoln stik s kostjo in
preprecimo vezivne gube tkiva enostransko
v material.

Gladka povrsina (Geistlich Bio-Gide®:
oznatena z oznako »UP« na robu
membrane) naj bo usmerjena proti
mehkemu tkivu, groba povriina pa proti
kostni poskodbi.

Membrano uporabljamo nad defektom,
rahlo pritisnemo in drzimo na
poskodovanem mestu. Cas, potreben za
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pritiskanje je odvisen od intenzivnosti
krvavitve. Oprijemljivost na povrsino je
enostavnejsa zaradi vpojnosti membrane.
Popolno prepajanje membrane s krvjo in
izlocki celic omogoca prilagoditev in
oprijemanje membrane na poskodbo in
poenostavlja ustvarjanje krvnega strdka
pod membrano.

Velika natezna trdnost omogoca pritrditev
membrane. Mesto pritrditve je lahko
oznaceno z namenom, da se izognemo
premes¢anju membrane zaradi
obremenitev ali mobilizacije.

Odvecen del mehkega tkiva po moznosti
varno in brez napenjanja sesijemo okoli
membrane (npr. enostavni Sivi in globoki
Sivi).

Na splo3no rano v celoti pokrijemo, da ne
povzrocimo prehitrega vpijanja napete
membrane. Klini¢ne izku3nje na splosno
dokazujejo uspesno zdravljenje kljub temu,
da rana 3e ni v celoti zaceljena.
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Posebni napotki za uporabo v periodontolo-

giji

> Temeljna zahteva uspe3nega
periodontalnega zdravljenja vkljucuje
reguliranje kakrnekoli bakterijske okuzbe
in temeljito higieno ustne votline. Zato
priporo¢amo, da bolnik pred samim
kirurdkim posegom opravi ustno higieno
po ustreznih napotkih. Faza ustne higiene
po operacijskem posegu lahko zagotovi
dolgorocen terapevtski uspeh.

> Da preprecimo nastanek dolge vezivne
vrhnjice, membrano Geistlich Bio-Gide®
Perio prilagodimo v bliZino zobov (dodatno
fiksiramo s 3ivanjem, e je potrebno).

Omejena uporaba

Kontraindikacije

> Uporaba membrane Geistlich
Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Perio je
prepovedana, Ce je rana okuZena.

> Pri bolnikih, preob¢utljivih na kolagen, je
uporaba membrane Geistlich

Dok Best.-Nr. -

Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide ® Perio
prepovedana.

Preventivni ukrepi

Membrane Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-
Gide® Perio lahko uporabljajo le strokovno
usposobljeni zobozdravniki in kirurgi.

Pri bolnikih, preob¢utljivih na kolagen, mem-
brano Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide
® Perio lahko uporabimo, a zelo previdno; gre
za sledece primere:

> bolniki z akutno ali kroni¢no okuzbo (npr.
pri vnetju kostnega mozga) v rani po
kirurskem posegu,

bolniki z nekontroliranimi motnjami
presnove, npr. sladkorna bolezen,
mehcanje kosti, slabo delovanje Zleze
scitnice,

bolniki z dolgotrajno kortikosteroidno
terapijo,

bolnike z motnjami imunskega sistema,
bolnike, ki jih zdravimo s sevanjem,

strastni kadilci,
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Glede na oprijemljivost na kostno tkivo in ela-
sticnost membrane Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio kostnega materiala
za zaradcanje priporocamo izdelavo in ohrani-
mo prostor za obnavljanje kosti.
Priizpostavljanju membrane (npr. popud¢anju
mehkega tkiva) v fazi zdravljenja se lahko ¢as
vpijanja skrajsa.

Membrane Geistlich Bio-Gide® Perio: ne vsa-
jajte oznacevalnih Sablon! Od membrane se
razlikujejo s perforacijo.

NezZeleni ucinki

Glede na to, da je membrana kolagenski pro-
dukt, se lahko v nekaterih primerih pojavijo
znaki preobcutljivosti.

Zaradi specifi¢nih fizikalnih lastnosti in po-
daljSanega ¢asa vpijanja lahko v zelo redkih
primerih pride do vnetja.

Mozni zapleti, do katerih lahko pride v okviru
slehernega kirurskega posega, so lahko: na-
brekanje rane po kirurskem posegu, lus¢enje,
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krvavitev, lokalno vnetje, izguba kosti, okuz-
ba, ali bole¢ina.

Nosecnost/dojenje

Podatki o uporabi produkta med nose¢nostjo
ali dojenjem niso na razpolago. Varnostni
vzroki: Membrane Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio ne priporo¢amo no-
secim ali dojecim materam.

Ostale informacije
Paket z dvojnim blistrom sluzi za
enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno. Ves
neuporabljen material odstranite.
V primeru ponovne uporabe
sterilnost in delovanje nista ve¢
zagotovljena.

g Ne uporabljajte produkta po izteku

oznacenega roka trajanja.
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/l/m Shranjujte na suhem mestu pri sobni
15°C,

temperaturi (15 - 25 °C).

Vrste ovitkov

Membrana Geistlich Bio-Gide®/Geistlich
Bio-Gide® Perio je ovita v sterilnem ovitku
z dvojnimi blistri:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, velikost
25mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, velikost
30 mm x40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana,
velikost 16 mm x 22 mm + sterilne $ablone
za oznacevanje.

Izdelek sterilen, dokler ne odprete
ali ne poskodujete ovitka. Ne
uporabljajte produkta, ce je sterilen
ovitek podkodovan.

Dok Best.-Nr. -

Ovitek PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilne Sablone za oznacevanje

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

™| Proizvajalec

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen/Svica

Datum zadnje revizije: 01/2010
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Srpski
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorptivna dvoslojna membrana za regeneraciju tkiva

Sastav

Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio su kolagene membrane dobijene stan-
dardizovanim, kontrolisanim procesom proi-
zvodnje. Kolegen je dobijen od svinja sa
veterinarskom potvrdom i paZljivo je purifiko-
van kako bi se izbegle imunoloke reakcije.
Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio imaju dvoslojnu strukturu: poroznu povr-
sinu koja je okrenuta ka kosti koja omogucava
urastanje Celija koje formiraju kost. Gusta po-
vrsina, koja je okrenuta ka mekom tkivu, spre-
Cava urastanje fibroznog tkiva u ko3tani de-
fekt. Ova membrana se sastoji od kolagena
bez dodatnog ukrstanja ili hemijskih aditiva.
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
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Perio su sterilisani u dvostrukim blister pako-
vanjima uz pomo¢ gama zracenja

Svojstva/Delovanje

Niska antigenost i izvanredna biokompatibil-
nost ¢ine Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio pogodnim za stomatolosku
hirurgiju. Naucne studije su pokazale da bari-
jerna funkcija kolagene membrane traje do-
voljno dugo da osigura odgovarajucu regene-
raciju kosti kod indikacija navedenih u daljem
rekstu. Fibrozna mikrostruktura Geistlich Bio-
Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio je hidrofil-
na. Ove membrane zadrZavaju svoj strukturni
integritet cak i kada su mokre. Na ovaj nacin
se lako postize prilagodavanje prema zidu
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kosti. Moguce je fiksiranje uz pomoc 3avova ili
pinova.

Zbog prirodnog porekla kolagena, u suvom
stanju se moZe primetiti stvaranje blagih
izbo¢ina na strukturi kolagena a mogu biti
prisutne i razlike u debljini membrane.
Geistlich Bio-Gide® Perio ima glatku, gustu
povrsinu. Obzirom da to donekle produzava
preuzimanje vode, secenje pri parodontalnoj
upotrebi je olak3ano.

Indikacije

Geistlich Bio-Gide® i Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio upotrebljavaju se kao barijerne membrane

za regeneraciju ko3tanih defekata.

> Geistlich Bio-Gide® se koristi nakon
uvecanja ko3tane mase i za podsticanje
regeneracije mekog tkiva kao na primer:

> U postupku vodjene regeneracije kosti

Dok Best.-Nr. -

Za imedijatnu ili odloZenu augmentaciju
oko implanata koji se postavljaju u
alveolama nakon ekstrakcije
Rekonstrukcije alveolarnog grebena
Ispunjavanje kostanih defekata u
maksilofacijalnom podrugju

Kod defekata sa rascepima

Geistlich Bio-Gide® Perio je indikovana kod:
> pardontalnih kostanih defekata

Zbog svoje elasti¢nosti, Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio se moraju, kad
god je to moguce, koristiti zajedno sa materi-
jalima za kostane graftove koji prave prostor,
kao $to je to autogena kost ili zamena za kost
(npr. Geistlich Bio-Oss®).

Uputstva za upotrebu

Treba postovati opste principe rada u steril-
nim uslovima i medikamentoznog tretmana
pacijenata tokom upotrebe Geistlich Bio-
Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio.
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> Ako je neophodno, kostani defekt se izlaze
i sprovode se uobicajeni hirurski postupci
(kiretaza, itd).

Defekt se ispunjava materijalom koji pravi
prostor, kao 3to je autogena kost ili zamena
za kost (npr. Geistlich Bio-Oss®).

> Membrana se prilagodava prema potrebnoj
veli¢ini uz pomo¢ makaza. Upotreba
3ablona (npr. sterilna aluminijumska folija)
moZe da pomogne. Pakovanje Geistlich
Bio-Gide® Perio sadrzi sterilni Sablon u

4 razli¢ita parodontalna oblika. Ova
membrana prelazi preko zidova defekta
najmanje 2 mm kako bi se omogucio
potpun kontakt sa kosti i sprecila invazija
gingivalnog vezivnog tkiva lateralno prema
ovom materijalu.

Gusta povrsina (Geistlich Bio-Gide® sa
oznakom «UP» na ivici membrane) treba
da bude okrenuta prema mekom tkivu dok
hrapava povrsina treba da bude okrenuta
ka kosti
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> Ova membrana se postavlja preko defekta i
drzi u mestu uz pomoc umerenog pritiska.
Vreme potrebno za primenu pritiska ce se
razlikovati u zavisnosti od obima krvarenja.
Prijanjanje za povr3inu kosti je olak3ano
hidrofilnim svojstvima membrane.

> Kompletna penetracija krvi i eksudata kroz

membranu omogucice savrenu adaptaciju

i adheziju membrane za kostanu strukturu

3to Ce olak3ati formiranje ugruska krvi

ispod membrane.

Zbog velike sile istezanja ove membrane

moguce je fiksiranje. Fiksiranje moZe biti

indikovano kako bi se izbeglo pomeranje

membrane usled opterecenja ili

mobilizacije.

Mukoperiostealni rezanj se ¢vrsto usiva

preko membrane ali bez povla¢enja (npr,

pojedinacni 3avovi i duboki madrac-Savovi).

v

v
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> U najvecoj mogucoj meri, ranu treba
kompletno zatvoriti, kako bi se izbegla
moguca ubrzana apsorpcija zbog izlaganja
membrane. Klinicka iskustva pokazuju da
se u vecini slu¢ajeva postiZe zadovoljavaju-
Ci rezultat ¢ak i kada kompletno zatvaranje
rane nije moguce.

Posebna uputstva za upotrebu u parodon-
tologiji

> Osnovni zahtev za uspesni parodontalni
tretman obuhvata eradikaciju bakterijske
infekcije kao i adekvatnu oralnu higijenu.
Stoga, pre hirurske intervencije mora
postojati higijenska faza koja podrazumeva
uputstva za pacijenta. Postoperativna faza
odrzavanja moze da pomogne da se
obezbedi dugotrajan uspeh terapije.

Da bi se izbeglo dugo formiranje epitela na
spoju, Geistlich Bio-Gide® Perio se mora
prilagoditi $to blize zubu (ukoliko je
potrebno dodatnom fiksacijom uz pomoc¢
materijala za ugivanje!).

Dok Best.-Nr. -

Ogranicenja upotrebe

Kontraindikacije

> Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide®
Perio ne treba koristiti u prisustvu
inficiranih rana.

> Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide®
Perio ne treba koristiti ako je ustanovljena
alergija na kolagen

Mere opreza
Geistlich Bio-Gide® i Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio preporucuju se za upotrebu samo obuce-
nim stomatolozima i hirurzima.
Posebnu paZnju treba obratiti pri upotrebi
Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio kod pacijeneta :
> Sa akutnim i hroni¢nim infekcijama (npr.
osteomijelitis) na mestu hirurgije
> Sa nekontrolisanim metaboli¢kim
bolestoma npr. diabetes, osteomalacija,
poremecaji Stitne Zlezde
> Na produZenoj terapiji kortikosteroidima
> Sa autoimunim oboljenjima
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> Na zra€noj terapiji

> Pusaca

Zbogelasti¢nostiGeistlich Bio-Gide®Geistlich
Bio-Gide®Perio membrane i njenog prianjanja
za kostano tkivo, potrebno je koristiti materi-
jal za augmentaciju da bi se stvorio prostor za
regeneraciju kostanog tkiva.

U slucaju izlaganja membrane (npr. kod dehis-
cencije mekog tkiva) za vreme faze zarastanja
moZze doci do skracenja vremena resorpcije.
Geistlich Bio-Gide® Perio: $abloni za rezanje
ne smeju se implantirati! Oni se razlikuju od
membrane po perforacijama.

Sporedni efekti

Obzirom da je ova membrana proizvod od ko-
lagena, u veoma retkim slucajevima mogu se
javiti alergijske reakcije.

Zbog fizickih osobina i produzenog vremena
resorpcije u retkim slu¢ajevima moze doci do
zapaljenske reakcije. Moguce komplikacije
koje mogu nastupiti kod bilo koje hirurske in-
tervencije ukljuCuju otoke, formiranje kraste,
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krvarenje, lokalna zapaljenja, gubitak kosta-
nog tkiva, infekcije i bolove.

Trudnoca / laktacija

Nema raspolozivih kontrolisanih studija na
trudnicama. Nema raspoloZivih podataka o
upotrebi ovog proizvoda tokom laktacije.
1z bezbednosnih razloga, Zene koje su u dru-
gom stanju ili doje ne treba tretirati sa Geist-
lich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio

Ostale informacije
Sadrzaj duplih blistera namenjen je
za jednokratnu upotrebu.
g Nemojte koristiti posle isteka roka
trajanja koji je naznacen.

Resterilizacija nije moguca. Ostatke
treba baciti. U slu¢aju ponovne
upotrebe, sterilitet i funkcija nisu
vise garantovani.

Typopharma
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/l/m Cuvati na sobnoj temperaturi
15°C,

(15-25 °C).

Ovaj proizvod je sterilan ukoliko
pakovanje nije otvoreno ili o3teceno.
Ukoliko je sterilno pakovanje
o3teceno, ovaj proizvod se ne sme
koristiti.

Pakovanje

Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide®
Perio je pakovan u sterilnim dvostrukim
blister pakovanjima:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana veli¢ine
25mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana veli¢ine
30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana
veli¢ine 16 mm x 22 mm + sterilni 3abloni

Dok

Best.-Nr. -

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio 16 mm x 22 mm

+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
+ sterilni $abloni

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

wd Proizvoda¢

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svajcarska

Status informacija: 01/2010
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Suomi
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorboituva kaksikerroksinen kalvo kudoksen regeneraatioon

Koostumus

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio on standardisoidulla ja valvotulla me-
netelmdlld  valmistettu  kollageenikudos.
Kollageeni saadaan eldinladkarin vahvista-
mista sioista ja se puhdistetaan huolellisesti
immunologisten reaktioiden vilttamiseksi.
Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio -kalvon rakenne on kaksikerroksinen: luu-
ta vasten oleva huokoinen pinta mahdollistaa
luuta muodostavien solujen sisddnkasvun.
Pehmytkudosta vasten oleva tihed pinta es-
taa sidekudoksen sisdnkasvun luuvaurioon.
Kalvo muodostuu luonnollisesta kollageenis-
ta ilman muita sitovia tai kemiallisia lisdainei-
ta. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
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Perio steriloidaan gammasiteilylld kaksoisla-

pipainopakkauksessa. [srence] x|

Ominaisuudet / Vaikutukset

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio sopii kirurgiaan alhaisen antigeenisyy-
tensd ja erinomaisen biokompabiliteettinsa
ansiosta. Tutkimustiedot osoittavat, ettd sul-
kutoiminnon pituus takaa riittavan luunmuo-
dostumisajan jdliempdnd mainituille kayt-
tBaiheille. Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich
Bio-Gide® Perio -kalvon sidekudoksen mikro-
rakenne on hydrofiilinen. Kalvon rakenne séi-
lyy vaurioitumattomana my6s markana. Kal-
vo mukautuu helposti luunpinnan muotoon.
Kiinnitys voidaan suorittaa sekd ompeleilla
ettd nastoilla. Kollageenin luonnollisesta al-
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kuperastd johtuen kuivassa kalvossa saattaa
olla huomattavissa lievid pullistumia ja pak-
suuden vaihteluita.

Geistlich Bio-Gide® Perio -kalvon pinta on
pehmei ja tiivis. Koska tdma pidentdd veden
kertymist4, leikkausta parodontaaliseen kayt-
t66n on helpotettu.

Kayttoalueet

Geistlich Bio-Gide®- ja Geistlich Bio-Gide®

Perio -kalvot on tarkoitettu kéytettéviksi sul-

kukalvona luuvaurioiden regeneraatiossa.

Geistlich Bio-Gide®-kalvoa kdytetddn luusiir-

releikkauksissa ja pehmytkudoksen muodos-

tumisen tehostamiseen esimerkiksi

ohjatussa luun regeneraatiossa

> valittémassa tai viivastetyssa augmen-
taatiossa poistokuoppiin asetettujen
implanttien ympérilla

> alveoliharjanteen rekonstruktioon

> luuvaurioiden tdyttdmiseen maksilofasiaa-
lisella alueella

Dok Best.-Nr. -

> halkioiden sulkuleikkauksissa.

Geistlich Bio-Gide® Perio on indikoitu eri-
tyisesti parodontaalisten luuvaurioiden hoi-
toon.

Elastisten ominaisuuksiensa ansiosta
Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio -kalvoa tulisi aina kuin mahdollista kayttas
luuta tdyttavien materiaalien, kuten esimer-
kiksi autologisten luusiirteiden tai luukorvik-
keiden (esim. Geistlich Bio-Oss®), kanssa.

Kéyttoohjeet

Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio -kalvon kasittelyssd tulee noudattaa ste-

riilin kdsittelyn ja potilaan laakityksen yleisia

periaatteita.

> Tarvittaessa luuvaurio on paljastettava
kirurgisesti ja tavanomaisia kirurgisia
toimenpiteitd (esim. kaavinta) noudattaen.

> Vaurio taytetadn aina kuin mahdollista laa-
jentavalla materiaalilla, kuten esimerkiksi
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autologisella luusiirteelld tai luukorvikkeel-
la (esim. Geistlich Bio-Oss®).

Kalvo leikataan saksilla tarvittavan kokoi-
seksi. Sapluunan (esim. steriilin alumiini-
folion) kayttdaminen voi olla hyddyllista.
Geistlich Bio-Gide® Perio -pakkaus sisiltaa
neljd eri parodontaalista peruskuviota
vastaavaa steriilid sapluunaa. Kalvon tulee
ylittad vaurion seindmat vahintdan 2 mm,
jotta tdydellinen luukontakti on mahdol-
linen ja ikenen sidekudoksen sisdankasvu
lateraalisesti materiaaliin voidaan est&a.
Tihedn pinnan (Geistlich Bio-Gide®:
UP-merkki kalvon reunassa) tulee olla
pehmytkudosta vasten ja karhean pinnan
vauriota vasten.

Kalvo asetetaan vaurion pdille ja sitd
pidetdan paikoillaan painamalla hieman.
Paikoilleen painamiseen tarvittava aika
riippuu verenvuodon maarastd. Kalvon
hydrofiiliset ominaisuudet helpottavat
kiinnittymista luun pinnalle.
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Kalvo mukautuu ja kiinnittyy taydellisesti
vaurioon veren ja eksudaattien lapdistya
kalvon, mika edistaa mys verihyytyman
muodostumista kalvon alla.

Kalvon fiksaatio on mahdollista sen erin-
omaisen vetolujuutensa ansiosta. Fiksaatio
voi olla indikoitu leikkauskuormituksen tai
liikkumisen aiheuttaman kalvon paikoil-
taan siirtymisen valttamiseksi.
Pehmytkudoskieleke ommellaan huolelli-
sesti kalvon paille ilman jannitettd (esim.
yksittdiset ompeleet ja syva patjaommel).
Haava tulee yleens3 sulkea kokonaan,
jotta kalvon paljastumisen mahdollisesti
aiheuttama tavallista nopeampi absorptio
voidaan estda. Kliininen kokemus on osoit-
tanut paranemisen olevan tyydyttavaa
useimmissa tapauksissa, joissa haavan
sulkeminen kokonaan ei ole mahdollista.
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Erityiset ohjeet kdytt66n parodontologiassa

> Bakteeritulehduksen hallinta ja asian-
mukainen suuhygienia ovat onnistuneen
parodontaalihoidon perusedellytyket.
Sen vuoksi ennen kirurgista toimenpi-
dettd on suositeltavaa huolehtia potilaan
suuhygieniasta sekd opastettava potilasta
sen hoidossa. Toimenpiteen jélkeisen
hoitojakson avulla voidaan varmistaa
hoidon pitkaaikainen onnistuminen.

> Pitkdn kontaktiepiteelin muodostuminen
voidaan valttdd asettamalla Geistlich Bio-
Gide® Perio -kalvo hampaan Ishelle (tarvit-
taessa voidaan kayttaa lissiompeleita).

Kayttorajoitukset

Vasta-aiheet

> Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide®
Perio -kalvoa ei tule kayttaa tulehtuneiden
haavojen yhteydessa.

> Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide®
Perio -kalvoa ei ole kéyttaa potilailla, joiden
tiedetdan olevan allergisia kollageenille.

Dok Best.-Nr. -

Varoitukset

Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide®

Perio -kalvoa tulee kdyttaa ainoastaan kou-

lutettujen hammaslaakareiden ja kirurgien

toimesta.

Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide®

Perio -kalvoa tulee kayttas erityisella huolelli-

suudella seuraavissa tapauksissa:

> akuutti tai krooninen tulehdus (esim.
osteomyeliitti) leikkausalueella

> aineenvaihduntasairaus, esimerkiksi dia-
betes, osteomalasia tai kilpirauhassairaus,
joka ei ole hoitotasapainossa

> pitkdaikainen kortikosteroidihoito

> autoimmuunisairaus

> sadehoito

> runsas tupakointi.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio -kalvon luukudokseen kiinnittymisen seka

materiaalin elastisten ominaisuuksien vuoksi

on suositeltavaa varmistaa luun muodostu-

miseen tarvittava tila ja tilan sailyminen luun

augmentointimateriaalia kdyttamalla. Jos kal-

181

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



vo paljastuu (esim. pehmytkudoksen avautu-
minen) parantumisvaiheen aikana, resorptio-
aika saattaa nopeutua.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Ala implantoi sap-
luunoita! Sapluunat voidaan erottaa kalvosta
niissd olevien reikien avulla.

Haittavaikutukset

Koska kalvo on kollageeninen tuote, allergi-
sia reaktioita voi esiintyd erittdin harvoissa
tapauksissa. Kalvon erityisten fyysisten omi-
naisuuksien ja pitkén absorptioajan vuoksi
kudoksessa voi erittdin harvinaisissa tapa-
uksissa esiintya tulehdusreaktioita. Kaikkien
leikkausten yhteydessd mahdollisesti esiin-
tyvia komplikaatioita ovat leikkauskohdan
turvotus, kielekkeen kudoksen kuoleminen,
verenvuoto, paikallistulehdus, luukato, tuleh-
dus tai kipu.

Raskaus / Imetys

Tietoa tuotteen kdytostd raskauden tai ime-
tyksen aikana ei ole kdytettavissa. Turvalli-
suussyistd raskaana olevia tai imettévid naisia
ei tule hoitaa Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich
Bio-Gide® Perio -kalvolla.

Lisdtietoja

Pullon tai lapipainopakkauksen
sisalto on tarkoitettu ainoastaan

kertakayttoon.

Tuotteen uudelleensterilointi ei ole
mahdollista. Havitd kayttamaton
materiaali. Jos tuotetta kdytetdan
uudelleen, eivit steriiliys ja toiminta
ole enda varmoja.

8 Al3 kayta pakkaukseen merkityn
viimeisen kayttopaivamaaran

jalkeen.
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jﬂ/m Séilyts kuivassa paikassa huoneen-
15°C,

lammassa (15-25 °C).

Tuote on steriili, kun pakkaus on
avaamaton ja vaurioitumaton. Jos
steriili pakkaus on vahingoittunut,
tuotetta ei saa kayttaa.

Esitys

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio on pakattu steriileihin kaksoislapipai-
nopakkauksiin:

Geistlich Bio-Gide®, 1 kalvo, koko 25 mm
x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 kalvo, koko 30 mm
x40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 kalvo, koko

16 mm x 22 mm + steriilit sapluunat

PERIO-jarjestelmén yhdistelmépakkaus

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm

+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
+ steriilit sapluunat

Dok Best.-Nr. -

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

HVaImistaja
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveitsi

Tietojen pdiviamddrd: 01/2010

Typopharma

Mandant -
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Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig
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Svenska
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Resorberbart tvaskiktat membran fér vavnadsregeneration

Sammanséttning

Geistlich Bio-Gide® /Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio bestar av kollagen som tillverkats med en
standardiserad och kontrollerad framstall-
ningsprocess. Kollagenet fas fran grisar som
ar kontrollerade av veterinarer och genomgar
en noggrann reningsprocess for att undvika
immunologiska reaktioner. Geistlich Bio-
Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio har en tva-
skiktsstruktur. Den pordsa ytan vinds mot
benet och stimulerar invéxt av benbildande
celler. Den téta ytan vands mot mjukdelsvév-
naden och férhindrar fibrés bindvav att vixa
in i bendefekten. Membranet bestar av natur-
ligt kollagen utan tvérbindningar eller kemis-
ka tillsatsamnen. Geistlich Bio-Gide® / Geist-
lich Bio-Gide® Perio steriliseras i dubbel
184
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blisterférpackning med gammastralning.

Egenskaper / verkningsmekanismer

Den laga risken for antigenreaktioner och den
utmarkta biokompabiliteten gor att Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio lampar
sig val for kirurgi. Experimentella férsok har
visat att barridrfunktionen tillater tillrackligt
med tid for formation av benvévnad fér de in-
dikationer som namns nedan. Den fibrésa
mikrostrukturen hos Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio &r hydrofil. Mem-
branet bibehaller sin struktur dven i vatt till-
stand. Det &r l4tt att anpassa membranet till
benviggens konturer. Fixering med suturer
eller stift ar mojligt.
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P& grund av kollagenets naturliga ursprung
kan en nagot végig struktur och sma variatio-
ner i membranets tjocklek uppsta i torrt till-
stand.

Geistlich Bio-Gide® Perio har en glatt, tit yta.
Eftersom vattenupptagningen dérigenom ar
nagot langsammare, blir det l4ttare att klippa
till membranet nér det skall anviandas kring
tanderna.

Indikationer

Geistlich Bio-Gide® och Geistlich Bio-Gide®

Perio @r avsedda att anvandas om barriar-

membran vid regeneration av bendefekter.

Geistlich Bio-Gide® anvénds efter benersitt-

ningsingrepp for att forbéttra formationen av

mjukdelsvdvnader, t.ex. i samband med

> Guided Bone Regeneration (GBR) -ingrepp

> 6kad volym runt implantat i extraktionska-
viteter i samband med omedelbar implan-
tation eller da implantation skall géras
senare

Dok Best.-Nr. -

> rekonstruktion av alveolarutskottet

> utfylinad av bendefekter i det
maxillofaciala omradet

> plastikoperationer vid gomspalt

Geistlich Bio-Gide® Perio &r sérkilt indicerad

for behandling av periodontala bendefekter.

P& grund av sin elasticitet skall Geistlich Bio-

Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio alltid da det

ar mojligt anvandas tillsammans med ett vo-

lymskapande bentransplantat, autogent ben

eller benersittningsmedel (t.ex. Geistlich

Bio-Oss®).

Anvéndning
Allménna principer for ett sterilt arbetssatt
maste iakttas vid anvandningen av Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio.
> Vid behov frilaggs bendefekten kirurgiskt
och de vanliga kirurgiska ingreppen
utférs (skrapning osv.).

185

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



> Alltid da det ar mgjligt fylls defekten med
ett uppbyggnadsmaterial, t.ex.

autogent ben eller benerséttningsmedel
(t.ex. Geistlich Bio-Oss®).

Membranet klipps till med sax fér att passa
defekten i benet. Anvind gérna en tillklippt
mall, t.ex. av steril aluminiumfolie.
Geistlich Bio-Gide® Perioférpackningen
innehaller sterila mallar i fyra olika
grundformer som passar vid parodontala
defekter. Membranet skall na ut minst

2 mm 6ver defektens kanter fér optimal
vidhéftning till benet och fér att forhindra
bindvav fran att véxa in pa omradet under
materialet.

Den tdta sidan av membranet (Geistlich
Bio-Gide® ar markerad med “UP” vid
membranmarginalen) skall ligga mot
mjukdelsvédvnaden och den ojimna

sidan skall ligga mot defekten.
Membranet appliceras 6ver defekten och
halls pa plats med mattligt tryck. Den tid
som man skall trycka pa membranet beror
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pa blédningsméngden. Membranets
hydrofila egenskaper gér att det vidhaftas
latt till benet.

Eftersom membranet tillater att det fuktas
genomgaende av blod och exsudat
astadkoms en perfekt adaptation till benet
och ett koagel kan bildas under
membranet.

Membranet kan fixeras till underlaget tack
vare sin hoga draghallfasthet. Det kan vara
indicerat att fixera membranet, om

det finns risk for att det kan rubbas av
belastning eller rorelser.
Mjukdelsvavnadslambén sutureras vid
behov tillbaka éver membranet titt, men
utan spanning (t.ex. med enkla suturer
eller djupa madrassuturer).

Allmant sett bor saret helst forslutas helt
for att undvika eventuell accelererad
resorption pa grund av exponering av
membranet. Klinisk erfarenhet har visat att
lakningen &r oftast tillracklig ocksa da
fullstandig sarforslutning inte &r mojlig.
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Sarskilda anvisningar for parodontalt bruk

> Ett lyckat parodontalt behandlingsresultat
férutsatter att bakteriell infektion elimine-
ras och att patienten foljer god munhygien.
Den kirurgiska behandlingen bor darfor
helst féregas av munhygienisk instruktion
av patienten. Postoperativt kan goda
hygieniska forhallanden garantera ett bra
langtidsresultat.

For att hindra fickepitel fran att véxa bér
Geistlich Bio-Gide® Perio fixeras exakt mot
tanden (vid behov genom extra fixering
med suturer).

Sarskild hansyn

Kontraindikationer

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio bor inte anvdndas pa infekterade sar.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio bor inte anvindas hos patienter med
kénd allergi mot kollagen.

Dok Best.-Nr. -

Forsiktighet

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio bér endast anvindas av utbildade tandla-

kare och kirurger.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Pe-

rio bor anvandas med sarskild forsiktighet

hos patienter med

> akut eller kronisk infektion (t.ex.
osteomyelit) inom det kirurgiska omradet

> obalanserade metaboliska sjukdomar, t.ex.

obalanserad diabetes, osteomalaci,

skoldkortelfel

langvarig behandling med glukokortiko-

steroider

> autoimmuna sjukdomar

stralbehandling

> kraftig rokning

Vidhiftningen till benvavnaden och elastici-

teten i Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-

Gide® Perio kraver att ett uppbyggnadsmate-

rial anvinds for att skapa plats for bildning av

nytt ben. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-

Gide® Perio skall darfér inte anvindas utan

187

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68

Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:
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att ett volymskapande material anvands sam-
tidigt.

Skulle membranet exponeras oavsiktligt un-
der lakningsfasen (t.ex. p.g.a. mjukvdvnads-
bristning), finns risk att resorptionen paskyn-
das. Var uppmarksam pa att mallarna skall tas
bort! Ligg marke till att mallarna har en per-
forerad yta som gér dem l4tt igenkdnnbara.

Biverkningar

Eftersom membranet &r en ren kollagen-pro-
dukt, kan allergiska reaktioner férekomma.

I séllsynta fall kan en inflammatorisk reaktion
uppsté pa grund av de speciella fysikaliska
egenskaperna och den utdragna absorptions-
tiden.

Bland de eventuella komplikationerna som
kan uppsta under vilket kirurgiskt ingrepp
som helst finns svullnad inom operations-
omradet, avstétning av vavnadslamban, blod-
ning, lokal inflammation, forlust av benvév-
nad, infektion eller smirta.
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Dok Best.

-Nr. -

Graviditet / Amning

Ingen information finns om anvindning av
produkten under graviditet eller vid amning.
Av sdkerhetsskal bor kvinnor som &r gravida
eller ammar inte behandlas med Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio.

Ovrig information

® Innehallet i blisterférpackningen &r

endast avsett fér engangsbruk.

25°C
15°C

Far inte steriliseras pa nytt. Oanvént
material bor kasseras. Vid ateranvad-
ning kan steriliteten och funktionen
inte langre garanteras.

Anvind inte efter utgangsdatum.

Férvaras i rumstemperatur pa torrt
stalle (15-25 °C).

Steril s lange férpackningen inte
oppnats eller skadats. Om den

Typopharma
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Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



sterila férpackningen har skadats,
skall innehallet inte anvéndas.

Forpackningar

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio finns forpackad i steril, dubbel blister-
férpackning:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, storlek

25 mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, storlek

30 mm x40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membran,
storlek 16 mm x 22 mm + sterila mallar;

PERIO-system kombipack:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm

+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
+ sterila tillskdrningsschabloner

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Dok Best.-Nr. -

wl Tillverkare

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Datum fér denna informaiton: 01/2010
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Dok

Best.

-Nr. -
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Tiirkce
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Doku rejenerasyonunda kullanilan rezorbe edilebilir iki katmanli membran

Bilegimi

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio standardize, kontrollii tiretim prosesleri
araciligiyla elde edilen bir kollajen membran-
dir. Kollajen veteriner tarafindan onaylanmig
domuzlardan elde edilerek immiinolojik reak-
siyonlari asgari diizeye indirmek amaciyla
ozenle saflastirilir. Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio iki katmanli bir ya-
piya sahiptir: Kemige doniik olan gozenekli
yuizii kemik olusturucu hiicrelerin ¢ogalarak
malzemenin icine islemesine olanak tanir. Yu-
musak dokuya déniik olan yogun yuzii ise lifli
dokularin kemik defektini istila etmesini en-
geller. Membran dogal kollajenden olusur,
herhangi bir capraz-bag ajani veya kimyasal
katki maddesi icermez. Geistlich Bio-Gide® /
198

Dok Best.

-Nr. -

Geistlich Bio-Gide® Perio duble blister amba-

lajlarda y-1sinlariyla sterilize edilir.

Ozellikleri / Etkileri

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio’nun cerrahide tercih edilmesinin baslica
nedenleri dusik antijenik etkisi ve miikemmel
biyouyumlulugudur. Asagida belirtilen endi-
kasyonlarda yeterli kemik olusumuna imkan
taniyan bir siire boyunca bariyer fonksiyonu-
nu korudugunu gosteren arastirma bulgular
mevcuttur. Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio’nun lifli mikroyapisi hidrofi-
liktir. Membran islandigl zaman dahi yapisal
bitiinliigtinii korur. Kemik duvarinin profiline
kolayca adapte olur. Dikisle ya da civiyle sa-
bitlestirilmesi miimkiinddr. Kollajenin dogal

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
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yapisi geregi kuru halde iken hafif dalgal bir
yiizey ve membran kalinliginda farkliliklar
goze carpar.

Geistlich Bio-Gide® Perio'nun yiizeyi diiz ve
yogundur. Bu 6zelligi sayesinde suyu daha
uzun stre tutarak periodontal uygulamalar
icin daha kolay kesilmeye olanak saglar.

Endikasyonlar

Geistlich Bio-Gide® ve Geistlich Bio-Gide®

Perio kemik defektlerinin rejenerasyonunda

bariyer membrani olarak kullanilir.

Geistlich Bio-Gide® asagida verilen 6rnekler-

de kemik grefti islemlerinin ardindan ve yu-

musak doku olusumunu arttirmak amaciyla

kullanihir.

> YKR (Y6nlendirilmis Kemik Rejenerasyonu)
islemleri

> Dis cekimi sonrasi alveolar soket
bosluklarina yerlestirilen implantlarin
cevresinde derhal veya gecikmeli
ogmentasyon olusturma islemleri

Dok Best.-Nr. -

> Alveolar sirtlarin rekonstriiksiyonu
> Maksillofasiyal bslgede kemik defektlerinin
onarimi
> Yarik kapama (Tavsan Dudak) ameliyatlar
Geistlich Bio-Gide® Perio 6zellikle periodon-
tal kemik defektlerine endikedir.
Elastikiyetleri nedeniyle Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio kabil oldukga oto-
log kemik ya da kemik yerine kullanilan mal-
zeme (6rn. Geistlich Bio-Oss®) gibi bosluk
doldurucu kemik greftleriyle kombine edil-
mek suretiyle kullanilmalidir.

Kullamim talimatlar

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio kullaniminda steril calisma ve hasta me-

dikasyonuna iliskin genel ilkelere uyulmasi

zorunludur.

> Gerekirse kemik defekti cerrahi miidahale
ile ortaya gikarilir ve rutin cerrahi islemler
(6rn. kiretaj) uygulanir.

> Defekt miimkiin oldugunca otojen kemik
ya da kemik yerine kullanilan malzeme gibi
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(6rn. Geistlich Bio-Oss®) bosluk doldurucu
malzemelerle doldurulur.
Membran makasla istenilen boyda kesilir.
Bir sablon kullaniimasi (6rn. steril
altiminyum folyo) yararli olur. Geistlich
Bio-Gide® Perio ambalajlarinda 4 ayri
temel periodontal sekle uygun steril stensil
sablon mevcuttur. Malzemenin kemikle
tam temasini saglamak ve lateral bag
dokusu istilasini 6nlemek igcin membranin
defekt duvarlarinin en az 2 mm istiinde
olmasi gereklidir.
> Yogun yiiz (Geistlich Bio-Gide®: membran
kenarlari «UP» isaretli olan yliz) yumusak
dokuya, piiriizlii yiiz ise defekte déniik
olmalidir.
> Membran defektin tizerine uygulanir ve
orta siddette bastirilarak yerinde tutulur.
Baski uygulama stiresi kanamanin siddetine
gore degisir. Membranin hidrofilik 6zelligi
kemik ytizeyine adheziyonunu kolaylastirir.
> Kan ve yara sivisinin membrana tamamen
niifuz etmesi membranin defekte
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v
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miikemmel sekilde adaptasyonunu ve
adheziyonunu saglar ve membran altinda
kan pihtisi olusmasini kolaylastirir.
Yiiksek gerilme saglamligi membranin
sabitlestirilmesini mimkin kilar. Kayma
yiikii veya mobilizasyon nedeniyle
membranin yerinden oynamasini 6nlemek
icin sabitlestirme endiken olabilir.

Eger miimkiinse yumusak doku flebi
giivenli sekilde ve gerilim olusturmadan
membrana dikilir (6rn. tek stittr veya derin
matriks stird).

Genel olarak membranin disa agik kalarak
muhtemelen daha hizli absorbe edilmesini
6nlemek i¢in eger miimkiinse yara
tamamen kapatiimalidir. Ancak klinik
deneyimler yaranin tamamen
kapatiimasinin mimkin olmadig
durumlarda da iyilesmenin pek ¢ok kez
tatmin edici boyutlarda gerceklestigini
gostermektedir.
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Periodontolojide kullanimina iliskin 6zel ta-
limatlar

> Basarili bir periodontal tedavinin temel
sartlari her tiirlii bakteriyel enfeksiyonun
kontrol altinda tutulmasi ve agiz hijyenine
siki bir sekilde uyulmasidir. Bu nedenle
cerrahi miidahale 6ncesinde bir hijyen
dénemi olusturarak hastanin bu konuda
yeterince bilgilendirilmesi uygun
goriilmektedir. Muidahalenin ardindan da
bir bakim dénemi uygulanarak tedavinin
uzun siireli basarisi givence altina
alinabilmektedir.

Uzun birlesme yeri (jlinksiyonal)
epitelyumu olusmasini 6nlemek igin
Geistlich Bio-Gide® Perio’nun dise iyice
yakin adapte edilmesi (gerekirse dikis
kullanilarak fazladan tutturulmasi)
gereklidir.

Dok Best.-Nr. -

Kullammi sinirlayici faktorler

Karsi endikasyonlar

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio enfeksiyonlu yaralarin mevcudiyeti
durumunda kullanilmamalidir.

> Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio kollajen alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullaniimamalidir.

Onlemler

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio sadece egitilmis dis hekimleri ve cerrah-

lar tarafindan uygulanmalidir.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®

Perio agagida belirtilen rahatsizliklardan sika-

yetci hastalarda 6zel dikkatle uygulanmalidir:

> ameliyat alaninda akut ya da kronik
enfeksiyon (6rn. osteomiyelit);

> kontrol altinda olmayan metabolik
rahatsizliklar 6rn. seker hastaligi, kemik
yumusamasi, tiroid bezi bozukluklar

> uzun stireli kortikosteroid tedavisi

> otoimmiin hastaliklar
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> radyoterapi

> asiri sigara tiketimi

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio'nun elastikiyetleri ve kemik dokusuna
adhezyon 6zellikleri nedeniyle kemik rejene-
rasyonuna zemin olugsmasi igin kemik ogmen-
tasyonu malzemesi kullaniimalidir. iyilesme
stireci esnasinda membranin (6rn. yumusak
doku yirtiklari nedeniyle) agiga ¢ikmasi re-
zorpsiyon siiresini kisaltabilir.

Geistlich Bio-Gide® Perio: stensil sablonlari
implant olarak kullanmayiniz! Perforasyonlu
olmalari sayesinde membrandan ayirdedilebi-
lirler.

Yan etkileri

Membran bir kollajen triinii oldugundan gok
ender hallerde alerjik reaksiyonlara yol acabi-
lir. Belli fiziksel 6zellikler ve absorpsiyon sire-
sinin uzamasi ¢ok ender hallerde bir inflama-
tuar reaksiyona neden olabilir. Ameliyat
bélgesinin sismesi, flep soyulmasi, kanama,
yerel iltihaplanmalar, kemik erimesi, enfeksi-
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yon veya agr gibi her cerrahi midahelede
karsilasilabilen komplikasyonlar olusabilir.

Gebelik / Emzirme

Uriintin gebelik veya emzirme dénemlerinde
kullaniimasina dair bilgi yoktur. Giivenlik ne-
deniyle gebe ya da emziren kadinlarda
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio uygulanmamalidir.

Diger bilgiler
@ Sisenin veya blister ambalajin icerigi

bir kerelik kullanim icin

ongorulmistdr.

Tekrar steilize edilmesi miimkiin
degildir! Kullaniimamis malzemeyi
atiniz. Tekrar kullaniimasi durumunda
sterilite ve fonksiyon artik garanti
edilmez.

8 Uzerindeki son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz.
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Kuru bir yerde oda sicakliginda
saklayiniz (15-25 °C).

25°C
15°C

Sunus sekilleri

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio steril duble-blister ambalajlarda
sunulmaktadir:

Geistlich Bio-Gide®, 1 adet membran, boyutu
25mmx 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 adet membran, boyutu
30 mm x40 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 adet membran,
boyutu 16 mm x 22 mm + steril stensil
sablonlar;

Ambalaj agilmadigi ve zedelenmedigi
stirece uriin sterildir. Steril ambalajin
hasar gormesi durumunda driind
kullanmayiniz.

Dok Best.-Nr. -

Combi-pack PERIO

1 Geistlich Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm
x 22 mm + 1 Geistlich Geistlich Bio-Oss®
Collagen (100 mg) et 4 gabarits stériles

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

w Uretici firma

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Isvigre

Bilgi stirtimii: 01/2010
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YKpaiHcbka moBa
Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio

Pe3op6ytoua fiBoLapoBa MembpaHa 15 pereHepaLii TkaHUH

Cknag

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio - Lie konareHoBa membpaHa, siky BUro-
TOBNAIOTH B XOAi CTaH[apTW30BaHOTO Ta
KOHTPO/IbOBAaHOrO TEXHO/IOTYHOrO NpoLecy.
KonareH oTpyMytOTb 3 CBMHEN, LIO MatoTb
BIAMNOBIAHWI  BETepUHApHMIA  cepTudikaT.
Lo 3anobirtv IMyHOMOFIUHMM  peaKkLism,
LieVi KonareH peTesbHO OUMLLIAKOT.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Perio - ue gBowaposa membpaHra: Mopucta
MOBEpPXHA, WO Npundrae oo KiCTKVI, cnpuse
BPOCTaHHIO OCTEOreHHWX KNITWH. [Magka no-
BEPXHS, 3BEPHEHA A0 M'AKMX TKaHWH, 3ano-
6irae BPOCTAHHIO CMOMYUYHUX TKaHUH Y Ae-
ekt KicTkn. Mem6paHa cknapaeTbcs 3
BOJIOKOH KONareHy, ki He yTBOPOKOTb norne-
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PEUHUX MiXKMONEKyNAPHUX 3B’A3KIB Ta BiNbHI
Bifl XiMiUHMX AOMILLOK.

Mem6paHy Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio cTepunisytoTh y IBOCTOPOHHLOMY
6nicTepi 3a AOMOMOIOKO Y-OMPOMiHIOBAHHS.

BnactuBocrTi / pis

Hu3bka aHTUreHHicTb Ta uynosa 6ionoriuHa
CYMiCHICTb CNpUAOTL 3aCTOCYBaHHIO MeM6-
paHu Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio y xipyprii. Haykosi gocnigkeHHs
BMABMNM, WO TPWBANoCTi 36epexeHHs
6ap’epHol hyHKLUIT konareHoBol membpaHu
BMCTauae Ans Toro, Wob rapaHTysaTn fo-
CTaTHill OCTeoreHe3 npu HasefeHUX Huxue
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Me[IMUHMX NOKa3aHHAX. BONoKHUCTa Mikpo-
cTpyktypa Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio mae rigpocinbHi Bnactusoc-
Ti. Mem6paHa 36epirae cBoto CTpykTypy Ta-
KOX | y BONIOTOMY CTaHi, TaKM YNHOM MOXHa
6e3 npobnem focarty i aganTauii 4o KicTko-
BYX CTiHOK. KpiM TOro Mem6paHy MoxxHa dik-
CyBaTM TaKOX 3a [J0MOMOTOHO LLIOBHOTO MaTe-
piany un wrndris (niHis).

OcKinbkn KonareH Mae MpUPOAHE MOXO-
[DKEHHS!, Y CyXOMy CTaHi He BMK/oUeHe no-
MipHe rothpyBaHHS KONareHoBoOi CTPYKTypu
Ta Bapial|il TOBLYMHM MemBpaHu.

Y nopisHsiHHI 3 membpaHoto Geistlich Bio-
Gide® mem6paHa Geistlich Bio-Gide® Perio
Mae 6inblu rnaaky Ta wiinbHy nosepxHo. Ye-
pe3 e B6MpaHHsA BOM AL CMOBINbHIOETb-
Cs, 3aBASAKM UYOMY MOXHa nerie Bigpizatu
YaCTUHY MeM6paHV [N NapoAOHTaNbHOro
3aCTOCYBaHHs.

Dok Best.-Nr. -

Moka3zaHHs

Mem6paHy Geistlich Bio-Gide® Ta Geistlich
Bio-Gide® Perio 3actocosytoTb sik 6ap'epHy
MembpaHy npu  pereHepaLii  KiCTKOBMX
nedexTis.

Mem6paHa Geistlich Bio-Gide® 3actocosy-
€TbCs NiCNA ayrmeHTaLil KicTKK Ta ans cnpu-
SHHA MpoLieCy YTBOPEHHS M'AKMX TKaHWH,
Hanpuknag:

> y npoueci HanpasneHoi pereHepauii KicTok
(GBR),

npu 6e3nocepeHbOMY UM BiffaneHomy
HapOLLYyBaHHi KiCTKM HaBKO/O iMNNaHTaTiB
B NlyHKax Micns BUAaNeHHs,

nifi yac peKoHCTPYKLii rpebeHs
anbBeoAPHOro BiApPOCTKa,

pv 3aMnoBHEHHI fedeKTiB KiCTOK y
WwenenHo-NMLbOBIV AinaHUi,

> Npw XipypriyHoMy nikyBaHHi He3apoLieHb.
Mem6paHa Geistlich Bio-Gide Perio® aysxe
fnobpe NiAxoAuTb Ans 3aCTOCYBaHHS Mpu
NapofioHTaNbHUX AedekTax.
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Ockinbku membpann Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Perio enactuuni, 1o ix
Tpeba 3acTocoByBaTW y KOMBiHaLLiT 3 MaTepia-
namu, wo 36epiraloTb 06’em, TakMmu sk,
ayTonoriuHa (BnacHa) Kictka abo > KicTKOBi
3amiHHWKK (Hanpuknag, Geistlich Bio-Oss®).

BKkasiBKM L1010 3aCTOCYBaHHS

Mpwn 3acTocyBaHHi membpaH Geistlich Bio-

Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio HeobxiaHo

[OTPVMYBATUCA 3arabHNUX NPUHLMNIB BUKO-

HaHHA  CTEPUNbHUX POBIT Ta MefnuHUX

NpU3HayeHb NaLieHTy.

> Micns po3kpUTTs fedeKTy BUKOHYHOTb
3BWYaHI XipypriuHi 3axoam (KropeTax,
TOLLO).

> Micns Lboro 3aBx/au, Konu Lie MOX/INBO,
npocTip fedekTy 3anoBHIOTh
Mmatepianom, Lo 36epirae 06'eMm, - KicTko-
BUM 3amiHHWKOM (Hanpuknag, Geistlich
Bio-Oss®) ab0 > ayToNoriuHoto KicTKoto.
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> Hoxunusamm membpaHy BrpisatoTs 10
notpi6Horo po3mipy Ta hopmu. Lito
npoLefypy MOXHa CPOCTUTH, SKLLO
3acTOCyBaTV 411 LbOrO LWabnoH
(Hanpviknag, cTepunbHy antomiHieBy
conbry). B ynakosky 3 membpaHoto
Geistlich Bio-Gide® Perio goaaTkoBo
BK/1aAeHi CTepunbHi WabnoHu ans
BUPi3aHHS 4 Pi3HUX OCHOBHUX
napoAoHTanbHUX popm. MembpaHa
MOBWMHHA HE MeHLU 5K Ha 2 MM 3axoantn
3a CTiHKKM AedekTy Ans Toro, o6 AocarT1
MOBHOIO NpUNAraHHA Ao KicTKM Ta ansa
Toro, o6 3anobirti 6iuHoMy BpOCTaHHIO
CNOMYYHUX TKaHUH.

Mnaaka nosepxHs (Ha kpato membpaHm
Geistlich Bio-Gide® € mapkyBaHHs «UP»)
Mag 6yTV 3BepHeHa 10 M'AKNX TKaHWH,

a LOPOXOBaTa 10 KiCTKM.

MembpaHy HaknagatoTb Ha fedekT Ta
YTPUMYHOTb 1T Ha MicLii 3 NOMipHUM
HaTUCKaHHAM Ha Hel. TpuBanictb yacy
HaTUCKyBaHHSA Ha MembpaHy 3anexiTb Bif

v

v

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



CTyneHto KpoBoTeui. Afresis 40 nosepxHi
KICTOK [10CAAra€TbCs 3aBAAKN

rifgpodinbHIM BNaCTMBOCTAM MeMbpaHm.
MosHe 3MOUyBaHHs KPOB'tO Ta eKCyfaToM

3yMOBOE BiAMiHHY afanTaLito Ta aaresito

710 KICTKM Ta pPOBUTL MOXKIMBUM

YTBOPEHHs 3rycTKy KPOBi Mif MembpaHoto.

Ockinbkvi membpaHa Mae BUCOKY MiLIHICTb
Ha po3pwB, Ti'y pa3i HeobXiAHOCTi MOXHa
TakoX i 3adpikcyBaty. Dikcallis MembpaHu
MOXe CTaTh HeobXigHO A8 TOro, Wwob
3an06irTn 3cyBaHHIO MembpaHu
BHAC/iIOK HaBaHTaXXeHHs U mobinizauii.
SKLLO Lie MOX/IUBO, CMOMYYUHI TKaHUHN
LiNbHO Ta 6e3 HaTAryBaHHs NpULLIKLBaOTL
nosepx membpaHu (Hanpuknag,
BY3/10BVMM LUBaMM Ta FUGOKUM
MaTpaLHUM LLIBOM).

PaHy no MOXIMBOCTI CNif, NOBHICTIO
3aKpWTU ANs TOro, Wob 3anobirtn
MOX/MBOMY NPUCKOPEHHHO pe3opbuii
BHACNIfOK eKcrno3uLii membparn. [locsig,
KNIHIYHOrO BMKOPUCTaHHSA NOKa3aB, Lo y

Dok Best.-Nr. -

nepeBaXHill KinbKoCTi BUNapaKis, Konu
NOBHe 3aKpVBaHHs paHu byno
HeMOX/IMBe, BCE XX Taky Biabysanocs
3a/10BIiNbHE 3arOEHHS.

OcobnuBi BKa3iBKM ANs 3acTOCyBaHHA Y
napopoHTonorii

> [ONOBHOO NepelyMOBOIO 1115 YCMiLLIHOTO
NiKyBaHHs NapOAOHTY € KOHTPO/b 3a
6akTepianbHO iHeKLIiE Ta HanexHa
ririeHa NopoXHMHK poTa. Tomy nepeq
XipypPriuH/M BTPYUaHHSM PEKOMEH/YETb-
€A NPOBECTY FirieHy 3 HACTYNHUM
BINOBIAHMM IHCTPYKTaXKem najieHTa.
Micnsionepauiita peabinitauiita dasa
MO>Ke rapaHTyBaTi AOBrOTPUBANMIA YCrix
NikyBaHHS.

[ins Toro o6 3ano6irTn yTBOPEHHIO
[l0BrOro CNojy4Horo enitenito, Geistlich
Bio-Gide® Perio noBvHHa LjinbHO
npuvnsrati go 3y6a (y pasi HeobxigHocTi 3a
[I0MOMOTOLO A0/1aTKOBOTO (ikCyBaHHS
LLIOBHMM MaTepianom).
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O6MeXXeHHs Npu 3aCTOCyBaHHI
pomunokasanHs

Geistlich Bio-Gide® Ta Geistlich Bio-Gide
Perio® He MOXHa 3aCTOCOBYBATY y MaLli€HTIB
3 HaCTYMHVIMW CUMNTOMaMM:

> iHdikoBaHi paHu;

> BiflOMa anepris Ha konareH

3anobixiHi 3axodu

Mem6pann Geistlich Bio-Gide® Ta Geistlich

Bio-Gide Perio® noBuHHi BUKOpUCTOBYBaTY

NViLLE CTOMATONOT Vi Ta Xipyprut, iKi NPonLLINu

KYpC HaB4YaHHA.

Mem6pann Geistlich Bio-Gide® Ta Geistlich

Bio-Gide Perio® HeobxigHo 3 ocobnusoto

06epexxHICTIO 3acTocoByBaTM Y NallieHTiB 3

HaCTYNHUMMU CUMNTOMaMK:

> 3 TOCTPOHO UM XPOHIYHOHO iHDeKLiero
(Hanpuknag, 3 oCTEOMIENITOM) B AiNsHUI
BTPyYaHHS;

> 3 HEKOHTPO/ILOBAHVMW 3aXBOPHOBAHHSAMN,
BUK/IMKaHUMM MOPYLLIEHHAM 0OMiHY
PEeUOBMH, Hanpuknaa: fiabetom,
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ocTeomansieto, ANChyHKL e
LMTOBMAHOT 3a71031;

npvi AOBrOTPMBANOMY NiKyBaHHI
KOPTUKOCTEPOIAHMM NpenapaTom;

32 HasABHOCTi ayTOIMyHHVX 3aXBOPOBaHb;
NP1 ONPOMiHIOBaHHI;

AKLO NaLieHT 6arato nanuhb.

v

vovov

Ockinbkn membpaHa fobpe npunsrae o
KICTKM Ta enacTWYHa, TO NpU 3aCTOCyBaHHI
membpat Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-
Gide® Perio HeobxigHO BMKOPUCTOBYBaTH
KICTKOBWIA 3aMiHHWK N5 CTBOPEHHS | 36epe-
>KEHHs NpoCTOpy Ans pereHepauii KicTku.

Y BMnNagky ekcrnoswuii membpanu (Hanpu-
Knap, BiawapyBaHHs M'IKUX TKaHWUH) nig Yac
eTany 3aro€HHs. npolec pe3opbuii moxe
I'IPVIUJBVI,E(LUMTVICb.

Mem6paHa Geistlich Bio-Gide® Perio: wa-
610HM ANS BUpi3aHHSA iMNnaHTyBaTh 3a60-
poHeHo! ix MoXHa Biapi3HUTK By MeMBpaHu
3a HasiBHICTO nepdopalliit.
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Mo6iuHa gis

OcKinbkn MembpaHa CKNafaETbcs 3 Konare-
HY, Yy PiAKICHMX BMMNajgKax He BUKNIOYEHi
anepriuni peakuii Ha HborO.

BHacniaok gisnyHmx BNacTMeocTeit Membpa-
HW Ta MOAOBXeEHOro nepiogy pe3opobuil y
Ay>e PiAKICHVX BUNafKaX MOXYTb BUHNKHY-
TV 3ananbHi peakuii.

MoxnuBi ycknagHeHHs, AKi MOXYTb BUHMKa-
TV NifA Yac KOXXHOT onepaif, BKIoUaroum Ha-
6psKkaHHA y MicLi OnepaTVBHOrO BTPyYaHHs,
YTBOPEHHS Ta BifiLapyBaHHs CTPYniB, KpOBO-
Teui, iHdbekuii un 6oni.

BariTHicTb / ropyBaHHs rpyaato

KniHiuHMX AaHNX CTOCOBHO BUKOPUCTaHHA Y
BariTHMX XIHOK UM roflyloumx matepis He ic-
Hye. Tomy 3 mipkyBaHb 6e3nekun cnia Bigmo-
BWTWCA Bifl 3aCTOCYBaHHsA Mem6paH Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Perio y Barit-
HUX XKIHOK UM FOAYHOUNX MaTepis.

Dok

Best.-Nr. -

[Lopatkosa iHdopmauis
® BMiCT ,BOCTOpPOHHbBOIO BnicTepa

anBHaHeHMﬁ ANsA OA4HOPA3oBOro

BMKOPUCTaHHA.

MosTOpHa cTepunizaulis
Hemoxmea. HesnkopucTaHi
3aMLLIKN HEOBXiAHO yTUNi3yBaTH
BiANOBIAHO 3 AitounmMu
iHCTpYKUisAMW. ¥ pa3i noBTOpHOro
BUKOPWCTaHHA CTEPUBHICTL Ta
yHKUiOHYBaHHs 6inbLu He
rapaHTyrTbCs.

g He BrkopucToByBaT! MeMbpaHy,
CTPOK 36epiraHHs sKOT MUHYB.
jﬂ/m
15°C

®

36epiraTi B cyxomy micui npu
KimMHaTHi Temnepatypi (15-25 °C).

B Hepo3neuaTaHomy un

HernoLKoAXKEHOMY CTaHi MembpaHa

CTepunbHa. ¥ pasi NOWKOAKEHHS
209

Typopharma

Mandant - Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



CTEPU/IbHOT yakoBKM
BMKOPVCTOBYBaTM MembpaHy
3abopoHeHo!

YnakoBka

Mem6paHa Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Perio ynakosaHa y cTepubHuit
[IBOCTOPOHHil1 6nicTep:

Geistlich Bio-Gide®, 1 mem6paHa,

25 MM X 25 MMm;

Geistlich Bio-Gide®, 1 mem6paHa,

30 MM X 40 MMm;

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 mem6paHa,
16 MM X 22 MM + CTepUbHI LWabnoHn Ans
BUpi3aHHA

Kom6iHoBaHwit naket Perio-System
Combi-Pack:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 Mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mr)

+ CTEpUNbHI WaBNOHN ANs BUPI3aHHs

210

Dok Best.-Nr. -

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mr)

™ | Bupo6Huk

®ipma ,Geistlich Pharma AG”
Appeca:

Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / LLIseiuapist

IHpopmauis y sepcii 8id: 01/2010

Typopharma

Mandant -

Stoff-Nr.: 937150

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Gide

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



2n

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant - Stoff-Nr.: 937150 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -
Bezeichnung: Bio-Gide Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion: genehmigt: Datum:



Distributors

Argentina

Dentalmax S.A.

Av. Santa Fe 2206, Piso 3 "D"
Buenos Aires

Argentina

Australia

Henry Schein Halas
Unit 1-2

44 O'Dea Avenue

Bahrain

Gulf Pharmacy & General
Store

adivision of Gulf

Corporation of Technology

P.O. Box 2576, Villa 390
New Zinj 330

Manama

Kingdom of Bahrain

Yousuf Mahmood Husain
W.L.L.

Belgium, Luxembourg
Mediplus SA/NV

Rue des Bleuets, 74-76
1330 Rixensart
Belgique/Belgié

Brasil

Geistlich Pharma do Brasil
Av. Brigadeiro Faria Lima, 628
¢j. 92 e 93 (Pinheiros)

Sao Paulo, SP

CEP: 05426-200

Waterloo NSW 2017 P.O. BOX 23
Australia Bldg. 97, Block 328 Bulgaria
Road 322 ROMY-DENT Ltd.

Austria Salmaniya Ave. 1113 Cocpus
DeguDent Austria Handels Manama Yn. Mpenom 8
GmbH Kingdom of Bahrain Bb/ITAPUA
Liesinger-Flur-Gasse 4
1230 Wien
Osterreich
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Chile

CYBEL S.A.

Av. Presidente Riesco 3074
Of. 22

Las Condes

Santiago

Chile

China
ERHFERALRFRAA
hEIRHAERRILRILE

Ein il SIS BITA201E
B4R : 100044

Croatia

Pandent d.o.o.
Ogrizoviceva 40c
10 000 Zagreb
Hrvatska

Czech Republic
Gaudent Sanitaria s.r.o.
V hiirkach 2145/1

158 00 Praha 5

Ceska republika

Ing. Ivo Lénicek
Jetelovd 18

Egypt ) )
oaill gl i E:J,‘Sil
s 23 — sl 210l 32
B Al — Gl o ala

Al ey sgen

Estonia

Sirowa Tallinn AS
Salve 2C

111612 Tallinn
Estonia

Finland
Implantona Oy

Colombia 644 00 Brno - Sobesice Paciuksenkatu 19
Implatec S.A. Ceska republika 00270 Helsinki
Calle 50A No. 41-47 Suomi
Medellin - Antioquia Denmark
Colombia Unident Dental ApS
Herstedvang 7 B
2620 Albertslund
Danmark
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France

Geistlich Pharma France SA
Parc des Nations

385 rue de la Belle Etoile
95913 Roissy CDG Cedex
France

Germany
Geistlich Biomaterials
Vertriebsgesellschaft mbH

Hong Kong

HEAT Consultancy Co. Ltd.
1912-13, The Centre

99 Queen’s Road Central
Hong Kong

Hungary

Front Dent Kft.
Ferenc tér 5
1094 Budapest

India

LifeCare Devices Private
Limited

LifeCare House

841, Mori Road

Mahim West
Mumbai - 400016
India

Iran

Schneidweg 5 Magyarorszag bl
76534 Baden-Baden S 43l G - e 45
Deutschland Iceland Sar 4 34 K35 s il 2 18 U
E. Bridde ehf o
Greece, Cyprus Holtasmari 1
Appravt doppokeutikn A.E. 201 Képavogur Israel
A. Aawpiou 85 Iceland 7"y 08D
190 02 Natavia 4 wana
EMGSa 45240 wn Tn
X
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Italy

Geistlich Biomaterials
Italia S.r.l.

Via Castelletto, 28
36016 Thiene VI

Italia
Japan
BKESHNEHT

zip code 532-0033
KigriE) | K#s
1-1-15

Latvia
A/S Sirowa Riga
Katrinas dambis 16

Lebanon - Iraq - Syria -
Jordan
Jepeh Sdgp
R GieysS
bl gl LyeSd
S
ol
Lithuania
UAB Sirowa Vilnius
Svitrigailos 118
03228 Vilnius
Lietuva

Malaysia
Amedix Sdn Bhd

Malta

Bart Enterprises Limited
42ATriq il-Kbira

Balzan BZN 1259

Malta

Netherlands, The
Dent-Med Materials B.V.
Dorpsstraat 72

1713 HK Obdam
Nederland

New Zealand

Henry Schein Shalfoon

23 William Pickering Drive
Albany, Auckland 0632

1045 Riga Lot 7, Jalan Pengacara New Zealand
Latvija u1/48
Temasya Industrial Park Norway
40150 Shah Alam Unident AS
Selangor Postboks 362
Malaysia 3193 Horten
Norge
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Philippines

Spectrumed Inc.

Unit 2001-B West Tower
Philippine Stock Exchange
Center

Exchange Road, Ortigas
Center

Pasig City 1605
Philippines

Poland

FM Produkty Dla
Stomatologii

ul. Wybickiego 1/49 a
31-261 Krakow

Portugal

Laboratérios Inibsa, S.A.
Sintra Business Park
Zona Industrial da
Abrunheira

Edificio 1-2° |

2710-089 Sintra
Portugal

Qatar

s w0 gds b

(37 (8 umla £ 8 e 0 o by rbina i)
[ ]
(=)

Russia

CYMKO TPEMAMHT 000
1-as yn.byxsoctosa 12/11
107258, Mockea

Poccus

Saudi Arabia, Kuwait, Oman
Star Science International
GmbH

Jupiterstrasse 57 — Apt. 1458
CH-3015 Bern

Switzerland

Serbia, Montenegro
NOVODEX d.o.0.

Polska Romania Kneginje Zorke 2
Artis Bio Tech 11000 Beograd
Str. Sf. Spiridon, nr. 12 Srbija
ap. 2, sect. 2
Bucuresti
Romania
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Singapore

Raydent Supplies (S) Pte Ltd
6 Ubi Road 1 #04-01
Wintech Centre

Singapore 408726
Singapore

Slovakia

Sanitaria spol. s.r.o.
Sabinvoska 4/A
821 02 Bratislava
Slovenska

Slovenia

South Africa

Implants for Africa (Pty) Ltd.

Unit 30B

Platinum Junction Business
Park

School Street

P.O. Box 1028

ZA-7441 Milnerton

South Korea
@Yol 2m =
MEA MET MZE3S
1543-10 YLd 25
137-073

Sweden

Unident AB

Box 229

311 23 Falkenberg
Sverige

Switzerland
Karr Dental AG
Zugerstrasse 56
8810 Horgen
Schweiz

Thailand p
n1gnuaIuafia luTo-wiun

Aurora Dental d.o.o. thetel= 202/2-3 auu qyuin
Brilejeva Ulica 2 71 wszlouainila Jaun
1000 Ljubljana Spain 39w Yszinelng 10110
Slovenija Laboratorios Inibsa, S.A.
Ctra. Sabadell-Granollers
km 14,5
08185 Llica de Vall
(Barcelona)
Espana
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Turkey

Bioport Co.

Biiylikdere cd. Subay Evleri
9 Blok D.1

34394 Esentepe-Istanbul
Turkey

Ukraine

MM nntoc
syn.Maciuna, 36
Nbeis 79038
YkpaiHa

United Arab Emirates

Al Hayat Pharmaceuticals
P.O. Box 4483

Sharjah

United Arab Emirates

United Kingdom, Ireland
Geistlich Biomaterials
Geistlich Sons Limited
Long Lane

Chester CH2 2PF

Great Britain

Uruguay
Pro3implant S.R.L.
Colonia 2099, piso 1
Montevideo

CP: 11200

Uruguay

USA, Canada

Osteohealth

Division of Luitpold Pharm.,
Inc.

One Luitpold Drive

P.O. Box 9001

Shirley, New York 11967

Venezuela

Tecniservicios
Odontolégicos C.A.

Avda. Francisco de Miranda
Edf. 407, Mezzanina

Ofc. M4

Los Ruices

Caracas 1070

Venezuela

Vietnam

D.O.E.

(Dentistry Of Excellence)
199 Nguyen Thi Minh Khai
Dist.1 - Ho Chi Minh City
Vietnam

United States of America 937150/1004
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