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CbcTaB

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio npegacra-
BNsiBa pesopbupyema [BYyC/IoMHa KonareHHa Mem6paHa, nonyyeHa upes CTaHAapTM3MpaHu,
KOHTPO/MpPaHW NMPON3BOACTBEHM MpoLecu. KonareHsT e nosyyueH oT BETEPUHAPHO CepTUdK-
LMpaHM MpaceTa v e MPeUnNCTEH BHUMATESTHO, 33 [1a CE CBEflE 10 MUHUMYM PUCKBLT OT MMYHO-
NOTNUHM peakLuu.

Memb6paHaTa MMa ByClIOMHa CTPYKTYpa, BKIKOUBALLA MOPECTa MOBLPXHOCT M MIBTHA NOBLPX-
HOCT, M Ce CbCTOM OT HaTUBEH KofareH 6e3 JOMb/HUTENIHO KPpbCTOCAHO CBbP3BaHE UM XUMU-
ueckn nobaskun. MembpaHara e cTepunM3npaHa c y-rbumn.

CeoiictBa / Ecpextn

HuckaTa MMYHOFeHHOCT U oka3aHaTa GMOCHBMECTMMOCT HnaronpuaTcTeat ynotpebata Ha
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio 8 ycTHaTta 1
NNLEBO-YENFOCTHATA XMPYPrus.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio nmart 3arnageHu nosbpxHOCTU.
Ta3u xapakTepucTUKa yab/KaBa NoemMaHeTo Ha BOAA U yecHsIBa MpUiaraHeTo U psi3aHeTo.
Memb6paHaTa ce 13Mo3Ba 3a pereHepaTMBHU NpoLefypy NpW TBbPAM U MEKM TbKaHMU.
KoraTo ce n3non3sea kato 6apvepHa membpaHa, o6bpHaTaTa KbM KOCTTa NOpPecTa NOBbPXHOCT
Mo3BOJIsIBa BpacTBaHe Ha 06pa3yBalLlm KOCT KneTkn. ObbpHaTaTa KbM MeKMTE TbKaHU MbTHa
MOBBLPXHOCT NPeAOTBPaTsBa BpacTBaHe Ha (pnbpo3Ha TbKaH B KOCTHUS fedekT.

®nbposHaTa MMKPOCTPYKTYpa Ha membpaHata e xugpodunHa 1 abcopbrpa necHo TeUHOCTL.
Memb6paHaTa 3ana3Ba CBOsITa CTPYKTYpHa USIIOCT B MOKPO CbCTOsiHME. KoraTo ce Mpunoxu,
MembpaHaTta npunensa Ao6pe KbM OKOMHUTE 1 MOLNEXALLUTE ThKaHM.

In vivo pa3rpaaaHeTo Ha MembpaHaTa OTHEMA HSIKOMIKO MeceL,a B 3aBUCMMOCT OT MSICTOTO
Ha XMpyprMuHaTa Hameca, Backynapu3aumsaTa U CbNbTCTBALLMTE 3ab0NsBaHNS Ha NaLueHTa.
Mopaaun ectecTBeHMs MPOU3XOA Ha KonareHa, MoXe fa ce 3abenexar Bapuauuu B aebenu-
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HaTa Ha membpaHaTa. Bb3MOXHO e uKcmMpaHe cbe cyTypy nnm wmdtose. MembpaHaTta He e
PEHTreHOKOHTPaCcTHa.

MpenHasHaueHue

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio e npegHas-
HaueHa 3a ynotpeba npu nieueHne Ha feekT Ha TBbPAUTE U MEKMTE TbKaHW B yCTHATa v
NINLEBO-UENHOCTHATA XMPYPrus.

BbnpocHuUTe aetekTn Ha TBbPAMUTE M MEKMTE ThbKaHN MOXKE 1a Ca Cb3AafEHM XUPYPrUUHO UK
[a Ca pe3ynTaT OT TPaBMaTUUHWN YBPEXAAHUS, MAaTONOMMUHM CbCTOSIHUS, NEYEHWs 1 Tepanum
VNN INUHAS HAUMH Ha KUBOT.

MokasaHusa

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio e nokasaHa
3a ynotpe6a npu XMpypruuHo NeUeHmne Ha CNeHUTE KINUHUUHW CbCTOSIHMS:

> TbKaHHM aeduLMTM Ha anBeonapHUs pbb

> [eHTanHo-N1uUeBM aHoManum 1 mandopmaLnm.

YkasaHus 3a ynorpeba

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio TpsitBa fa ce

M3MON3Ba CamMo OT IMLLEH3MPaHN CTOMATON031/NeKapy, 3ano3HaTi ¢ NpoLeaypvTe Mo KOCTHa

ayrmeHTaums. Mpwu paboTa ¢ membpaHaTa TpsbBa fia ce cna3Bat obLMTe NPUHLMMM 33 CTEPUI-

HO 6opaBeHe U MeAMKaLMs Ha NauneHTUTe.

> MembpaHaTa MOXe fia ce OTpexe, 3a fia ce nosyyat HeobxogummTe pasmep 1 popma. Ona-
KoBkaTa Ha Geistlich Bio-Gide® Perio cbabpyka CTepunHM WabAoHM B UETUPK Pa3INUHK
633081 NeprogoHTanHu dhopmu.

> Koraro Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
Ce M3Non3Ba B NpoLefypu 3a KOCTHA pereHepaL s, NoanexalnsaT KocTeH aemumT Moxe
[,a Ce 3aMb/IHM CbC 3aMa3Ball NpoCcTpaHCTBOTO maTtepuan (Hanp. Geistlich Bio-Oss®), ako e
HeobxonMmo. B nofobHu cnyvan membpaHaTa TpsibBa Aa NpMMNOKpPUBa CTeHMTe Ha aede-
KTa C Hali-Manko 2 mm, 3a fa Ce NOCTUIHe MbJIeEH KOHTAKT C KOCTTa M ia ce NpefoTBpaTh
BpacTBaHe Ha CbeJMHUTENHA ThKaH laTepasiHO Ha MaTepuana.

> TnbTHaTa NOBbPXHOCT Ha MembpaHaTa (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Compressed: o6o3HaueHa ¢ «UP» (Harope) Ha pbba Ha MembpaHaTa) TpsibBa Aa e obbpHaTa
KbM MeKaTa TbKaH, a mopecTtaTta NoBbpXHOCT — KbM AedekTa.

> 3a pa ce NocTUrHe agxesus, MembpaHata TpsibBa fa ce MPUIOXM BbPXY NOATOTBEHOTO
MSICTO 1 Aa Ce 3abP>KM BHUMATESTHO Ha MSICTO, 33 ;a MOXKE [a Ce Nponue C KPbB 1 opasHu
TeuHocTw. ToBa NO3BOMSIBA AOOPO aganTMpaHe 1 agxesms Ha MembpaHaTa KbM OKONHUTE
MOBBLPXHOCTW 1 ynecHsiBa 06pa3yBaHETO Ha KPbBEH CbCUPEK.

> OuKcrpaHe Ha MembpaHaTa e Bb3MOXXHO 6narofapeHne Ha HelHaTa BMCOKA SKOCT Ha OMbH
1 MOXE [a Ce NMPUIIOXKM NPU HEOOXOANMOCT.

> MembpaHaTa MOXe fia Ce OCTaBW OrofieHa 3a 3aTBapsiHe 6e3 OMbH.



CneumanHu MHCTPYKL UK Npu ynoTpe6a B nepmogoHTONOrMATA

> OCHOBHO M3MCKBaHe 3a yCNeLIHO NapoLOHTaNHO eUueHMe BKOYBA epagmnKaLmns Ha
nopnexatya 6akrepunanHa MHQEKL NS, KaKTo 1 afekBaTHa YCTHa xurneHa. CnefoBaTenHo,
Nnpeaun XMpypruuHa MHTEPBEHLMS NaLneHTTe TpsbBa Aa ce NOAN0XKaAT Ha pa3LiMpeHa
XurneHHa dasa. MNoctonepatvBHa a3a c NOAABPIKALLM FPUKM € BaXKHA 33 AbJATOCPOUHMSI
ycnex Ha fleyeHuneTo.

> 3a fa ce n3berHe obpasyBaHeTO Ha AbAbr KOHTaKTeH enuTen, Geistlich Bio-Gide® Perio
TpsibBa f1a ce aganTMpa NTbTHO KbM 3bba (ako e HeobxoaMMO, Upe3 AOMbAHUTENHO PUKCK-
paHe C MOMOLLTA Ha LeBEH maTepuan).

CneponepaTtMBHU rPUXKN

OcurypeTe Ha nauMeHTUTe 0bMYaliHMTe CNefonepPaTUBHN MPUXKIN, MELUKALMS U MHCTPYKLAN.
Mpe3 NbpBUTE UETMPU CeAMMULN 06NacTTa ¢ nocTaBeH rpadT He TpsibBa Ja ce NOYMCTBA C UeT-
Ka U NPeKOMEepPHO MYCKY/HO TErfieHe UM TpaBMa Ha TpeTMpaHuTe yuacTblum TpsibBa fa ce
n3bareart.

OrpaHuueHus 3a ynotpebara / MpegnasHu mepku

[MpomusgonokazaHus

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio He TpsibBa
[ ce U3nosn3ea:

> MPW HafMuMe Ha paHu C oCTpa UHbeKL S

> MpW NaLMEHTM C U3BECTHA aneprus KbM KonareH.

MpednasHu mepku

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio Tpsitsa ga ce
13nosn3ea c 0cobeHo BHMMaHMe Npu NaLmUeHTu C:

> XPOHWUHA MHeKUMs (Hanp. NEPUOLOHTUT) Ha MACTOTO Ha XMpPypruyHaTa Hameca

> HEKOHTPONMpaHM MeTabonmTHK 3abonseaHms (Hanp. AuabeT, ocTeomanaums, 3abonsBaHms
Ha LLNTOBMHATA X/1e3a)

NPOABLIKUTENTHO leUeHMe C KOPTUKOCTEPOUAN

aBTOMMYHHW 3260M151BaHUS

nbuetepanus

3HAUMUTENTHO THOTHOHOMYLLEHE

KaKBMTO M Aa 610 NEKAPCTBA U KIIMHUUHM CbCTOSIHMS, KOUTO BAIUSIST OTPULIATENTHO BbPXY
TbKaHHOTO 3apacTBaHe.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: He uMnnaHTupaiite wabnoHute! TexHute nepdopaumm no3eoss-
BaT pa3rpaHMyaBaHETo UM OT MembpaHarTa.

MHTpaonepaTtuBHo, ako ce Hanara Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed

/ Geistlich Bio-Gide® Perio fia ce oTCTpaHu, MOXe [ja Ce NMOCTUIHE Mb/IHO OTCTPaHsBaHe. B
noctonepaTtneHata asa MOXe [1a He € Bb3MOXKHO Mb/IHO OTCTPaHSBaHE, Thi1 KaTo C BPEMETO
MembpaHaTa ce MHTerpvpa B HalmuHaTa TbKaH.
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MembpaHara e npegHa3HaueHa 3a ynotpeba npuv efuH NaLMeHT B paMK1TE Ha eJHOKpaTHa
MeAnLMHCKa npouenypa. Bcsika membpaHa, kosiTo He e 61na HeobxovMa Npu Ta3n efHOKpa-
THa npouenypa, TpsbBa Aa ce M3XBbP/K, T KaTo CTEPUNIHOCTTA 1 CTabMNHOCTTa He MoraT Aa
Ce rapaHTupaT cnep oTBapsiHe Ha OpUrMHanHaTa NbpPBMYHA OMNAaKOBKa.

JNokanHa ynoTtpe6a Ha membpaHaTa ¢ nekapCTBEHU NPOAYKTU, CMINPT, Ae3NH(EKTAHTN UK aH-
TMOMOTULM He e U3cneBaHa.

MembpaHaTa e TUNMUYeH HeMeTaNleH AMamarHMTeH matepmarn, nogobHO Ha NOBEUETO YOBeLL-
KM TbKaHW. TOM He MOXe [ja Ce 3arpsiBa UM A4a AeCTBa KaTo MarHMUT No Bpeme Ha n3cnefBaHe
¢ AMP. MembpaHaTa He e cneuyndmyHo n3cneasaHa B MP cpeia. MembpaHaTta Mmoxke fia ce u3-
Non3Ba C MeTa/IHa KOHCTPYKLUMS. B Takbe cnyual Moxe fa ce HafoXu cneumanHo BHUMaHne
B MP cpega.

He>xenaHu peakuum

Toit kaTo Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
€ KOMareHoB MPOAYKT, B MHOTO PefKku Cllyyan MoraT Aa Bb3HWKHAT anepruuHn peakumm.
Bb3MOXKHM HEXenaHW peakLmm, KOUTO MOraT [ja Bb3HWKHAT MNpuW BCsSKa XMPYypruuHa Hameca,
BK/IHOUBAT MOAYBAaHE HAa MSCTOTO Ha OMEPATMBHATA MHTEPBEHLMS, OTXBbP/ISHE Ha Namb0oTo,
KbpBEHE, TOKASTHO Bb3naneHne/HeKpo3a n MHGeKUmMs. Te3n HEXEeNaH peakLumn MoraT aa f4o-
BeAaT [0 HapyLleHO TbKaHHO 3apacTBaHe. [pyrv cBbp3aHu C XMpypryHaTa Hameca cMmylLe-
HWSI, KOUTO MOTaT fja Bb3HMKHaT, BK/touBaT 3aryba Ha KocT v 6osika.

BpemeHHoOCT / KbpmeHe
Hsima HanuuHW gaHHKM 3a ynotpebarta Ha Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed
/ Geistlich Bio-Gide® Perio no Bpeme Ha 6peMEHHOCT UK KbpMEHE.

Apyra nHdopmauns

® [la He ce n3non3sa NOBTOPHO
@ [a He ce cTepnnun3Mpa NOBTOPHO
g [a ce n3nonsea npeau
‘Wﬂfzw TemnepaTypHO OrpaHuUeHmne
T [la ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO
@ He n3non3ealTe, ako onakoBkaTa e MoBpefeHa
Z& Dace nasu ot cnbHuYeBa CBETNNHA

A BHnMmaHKe

D}] HanpaBeTe crnpaBka B MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba
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CrtepunHa 6apuepa

Mpegym ynotpeba cuctemata cbe cTepuiHa bapvepa TpsbBea fa ce NpoBepu B13yasiHO 3a Ha-
pyLlaBaHe Ha LenocTTa. He M3non3BaiTe NpogykTa, ako onakoBkaTta e 61a noBpeaeHa nnm
OTBOPEHA HEBOJTHO.

OnakoekKa

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio e onakosaHa
B CTepusiHa ABOHa 6nncTepHa onakoBka:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membpaHa, pasmep 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membpaHa, paamep 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membpaHa, pasmep 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membpaHa, pasmep 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membpaHra, pazmep 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 MembpaHa, pasmep 16 mm x 22 mm + CTepuiHK WabnoHu;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Kapra 3a umnnaHT Ha nauueHT (Patient Implant Card, PIC)
LisnaTta nHopmaLms oTHOCHO npepocTaBeHaTa PIC moxe fa ce Hamepw Ha cnegHus URL:
pic.geistlich-pharma.com
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Slozeni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je vstiebatel-
na dvouvrstva kolagenovd membrana ziskand standardizovanym Fizenym vyrobnim procesem.
Kolagen je extrahovdn z prasat certifikovanych veterindfem a je podroben peclivému cisténi,
aby se predeslo riziku imunologickych reakci.

Membrdna md dvouvrstvou strukturu tvofenou porézni a hustou vrstvou a obsahuje pfirodn{
kolagen bez dal3ich pfi¢nych vazeb a chemickych pfisad. Membrana je sterilizovana gama za-

Vlastnosti / Uginky

Nizka imunogenicita a provérena biologickd snasenlivost jsou vyhodné pro pouZiti membrany
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio v ordlni a
maxilofacidlni chirurgii.

Membrana Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ma vyhlazené povrchy.
Tato jeji vlastnost prodluZuje vstfebdvani vody a usnadnuje aplikaci a stfihanf.

Membrana se pouziva pfi zdkrocich k regeneraci tvrdych i mékkych tkani.

Pokud je pouzivana jako bariérovd membréna, podporuje porézni povrch smérem ke kosti vrist
kostnich bunék. Husta struktura smérem k mékké tkdni brani vristani vazivové tkané do kost-
niho defektu.

Fibrozni mikrostruktura membrany je hydrofilni a velmi dobre absorbuje tekutinu. Membréana
zachovavd svou strukturdini integritu i za mokra. Po aplikaci membrana velmi dobfe pfilne k
okolni a podkladové tkéni.

Degradace membrany in vivo trvd nékolik mésici podle mista zakroku, vaskularizace a pacien-
tovych komorbidit. Vzhledem k pFirodnimu plvodu kolagenu je mozno pozorovat odchylky v
tloustce membrany. Fixace je moznd stehy nebo svorkami. Membrana je prostupnd pro zareni.
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Zamyslené pouziti

Membréna Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je
urcena k pouziti pri |écbé defektl tvrdé a mékké tkané v oralni a maxilofacialni chirurgii.
Zminéné defekty tvrdé a mékké tkané mohou byt vytvoreny chirurgicky nebo byt dlisledkem
traumatickych poranéni, patologickych stavd, [ékarského o3etfeni a terapie nebo navykl v ram-
ci osobniho Zivotniho stylu v minulosti.

Indikace

Membréna Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je
indikovana k pouziti pfi chirurgické Ié¢bé nésledujicich klinickych stav(:

> tkanové deficity alveoldrniho hfebene

> dentofacidlni anomdlie a malformace.

Navod k pouziti

Membranu Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio

by méli pouzivat pouze zubnf Iékafi / 1€kafi s prislusnou licenci obezndmeni's postupy augmen-

tace kosti. PFi pouzivani membrany museji byt dodrzovany obecné zasady sterilni manipulace a

medikamentdzni |écby pacienta.

> Membranu Ize zastfihnout na pozadovanou velikost a do pozadovaného tvaru. Baleni mem-
brany Geistlich Bio-Gide® Perio obsahuje sterilni $ablony ve ¢tyrech zékladnich periodontal-
nich tvarech.

> PFi pouzZivani membrény Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio k regeneraci kosti Ize zakladni kostni deficit pfipadné vyplnit materidlem
zachovavajicim prostor (napf. Geistlich Bio-Oss®). V téchto pfipadech musi membréna
presahovat stény defektu nejméné o 2 mm, aby byla po celé plose v kontaktu s kosti a aby
nedochézelo k lateralnimu vrlsténi pojivové tkdné do materialu.

> Husty povrch membrany (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed: oznaceny
slovem ,,UP“ na okraji membrédny) musi priléhat k mékké tkani, porézni povrch k defektu.

> K dosaZeni adheze je tfeba membrénu aplikovat do pfipraveného l(izka a opatrné ji pfidrzo-
vat na misté&, aby do ni mohly proniknout krev a tekutiny v dstech. Usnadni se tim pfizpuso-
beni a pfilnuti membrény k okolnim povrchiim a vytvorenfi krevni srazeniny.

> Diky vysoké pevnosti v tahu je mozné membranu v pfipadé nutnosti fixovat.

> Membranu Ize nechat nezakrytou, aby mohlo dojit k uzavreni bez tenze.

Zvlastni pokyny pro pouziti v parodontologii

> Nezbytnym poZadavkem Uspésné parodontéini IéCby je odstranéni zakladni bakterialni
infekce a rovnéz odpovidajici hygiena dstni dutiny. Pfed chirurgickym zékrokem , je proto
nezbytné provést u pacienta dikladnou dentdlni hygienu. Pooperaéni udrzovaci faze je dile-
zita k zajisténi dlouhodobého Uspéchu lécby.

> Aby se zabranilo vytvoreni dlouhého junkéniho epitelu, musi se membréna Geistlich
Bio-Gide® Perio peclivé pfizplsobit zubu (v p¥ipadé potieby fixaci pomoci Siciho materidlu).



Pooperacni péce

Pacientdm je tfeba poskytnout béZnou pooperacni péci, poddvat medikamentézni 1é¢bu a vy-
svétlit potfebné pokyny. Oblast $tépu by se neméla prvni Ctyfi tydny oSetfovat kartackem a
béhem prvnich ¢ty tydnl by dale nemélo v misté osetfeni dochazet k nadmérnému napinani
svald nebo traumatu.

Omezeni pfi pouziti / preventivni opatfeni

Kontraindikace

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio nepouZzivejte:

> na akutni zanicené rany

> u pacientd se zndmou alergii na kolagen.

Preventivni opatreni

Membréanu Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je

treba pouzivat se zvlastni opatrnosti u pacientd, ktefi:

> trpi chronickou infekci (napft. periodontitidou) v misté chirurgického zédkroku

> maji dekompenzované metabolické onemocnéni (napr. diabetes, osteomalacii nebo poruchu
Stitné Zlazy)

> podstupuji dlouhodobou Iécbu kortikosteroidy

> maji autoimunitni onemocnéni

> podstupujici radioterapii

> jsou tézkymi kurdky

> uZivaji éky nebo trpf klinickymi stavy, které by mohly mit nezadouci vliv na hojeni tkdné.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Neimplantujte $ablony! Od membrany se lisi perforacemi.

Pokud bude tfeba membranu Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed /
Geistlich Bio-Gide® Perio béhem zakroku odstranit, je moZné odstranit ji Gplné. V pooperaéni
fazi uplné odstranéni neni mozné, protoZe se membrdna postupné integruje do stédvajici tkané.

Membrana je uréena k pouziti u jediného pacienta pfi jediném lékafském vykonu. Pokud
membranu béhem vykonu nepouZijete, je tfeba ji zlikvidovat, protoZe po otevieni plvodniho
primarniho obalu uz nelze zarucit jeji sterilitu a stabilitu.

Lokalni pouZiti membrany s |éCivymi pripravky, alkoholem, dezinfekénimi ¢inidly nebo antibio-
tiky nebylo zkoumano.

Membrana je typicky nekovovy diamagneticky material stejné jako vétsina lidskych tkani. Ne-
mUZe se zahfivat ani plsobit jako magnet béhem vysetfeni MR. Membrana nebyla v prostre-
di MR konkrétné testovana. Membranu lze pouzivat s kovovymi zdravotnickymi prostredky. V
tomto pripadé se mlize vyZadovat zvlastni opatfeni pro prostiedi MR.

Nezadouci ucinky

ProtoZze membrana Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio je kolagenovy vyrobek, mohou se velmi vzdcné projevit alergické reakce. Pfipadné neza-
douci uc¢inky, které se mohou vyskytnout u kazdého chirurgického zékroku, zahrnuji otok v mfs-
té zakroku, odchlipenf lalok(, krvaceni, mistni zanéty/nekrézu a infekce. Tyto nezadouci Gcinky
by mohly vést ke zhorSenému hojeni tkdné. Jiné poruchy souvisejici s chirurgickym vykonem,
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které se mohou objevit, zahrnuji ztratu kostni hmoty a bolest.

Téhotenstvi / kojeni
Udaje o pouzivani membrany Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio v téhotenstvi nebo béhem kojeni nejsou dostupné.
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Velikost baleni

Membrany Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
jsou baleny ve sterilnim obalu s dvojitym blistrem:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membréna, rozmér 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membréna, rozmér 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membréna, rozmér 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membréna, rozmér 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana, rozmér 16 mm x 22 mm + sterilni $ablony
Kombinované balenfi Perio-System Combi-Pack

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

Kombinovana sada Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Karta implantatu pro pacienta (Patient Implant Card, PIC)
Veskeré informace tykajici se poskytnuté karty PIC jsou k dispozici na nasledujici adrese URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Vyrobce
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svycarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum vyddni informace: 2021-07
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Materiale

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er en resor-
berbar tolaget kollagenmembran fremstillet ved standardiserede, kontrollerede fremstillings-
processer. Kollagenet tages fra dyrleegecertificerede svin, og er oprenset ngje for at minimere
risikoen for immunologiske reaktioner.

Membranen har en tolaget struktur, der udggres af en porgs overflade og en teet overflade, og
den bestar af naturligt kollagen uden yderligere krydsbindinger eller kemiske tilseetningsstoffer.
Membranen steriliseres ved y-straling.

Egenskaber / virkninger

Den lave immunogenicitet og dokumenterede biokompatibilitet ggr brugen af Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio velegnet til oral og
maxillofacial kirurgi.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® har udglattede overflader. Denne egen-
skab forleenger vandoptagelsen, ggr pafgringen og tilpasningen nemmere.

Membranen anvendes til regenerative indgreb i hardt og blagdt vaev.

Nar den anvendes som barrieremembran, giver den porgse overflade, der vender ned mod
knoglen, god mulighed for indvaekst af knogledannende celler. Den teette overflade, der vender
ned mod det blgde vaev, forhindrer indvaekst af fibrgst vaev i defekten.

Membranens fibrgse mikrostruktur er hydrofil og absorberer let vaeske. Membranen bevarer sin
strukturelle integritet, selv nar den er vad. Nar den anvendes, kleeber membranen godt til det
omgivende og underliggende veev.

In vivo-nedbrydning af membranen tager flere madneder afhaengigt af operationsstedet, vasku-
larisering og patientens co-morbiditeter. Pa grund af kollagenets naturlige oprindelse kan der
bemaerkes variationer i membranens tykkelse . Det er muligt at fiksere membranen med suturer
eller stifter. Membranen er ikke rgntgenfast.
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Tilsigtet anvendelse

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er beregnet
til behandling af defekter i hardt og blgdt veev ved oral og maxillofacial kirurgi.

De pagaeldende defekter og svagheder i mundslimhinden kan skyldes kirurgiske indgreb eller
veere et resultat af traumer, patologiske tilstande, medicinsk behandling eller personlige livs-
stilsvaner.

Indikationer

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er indiceret
til kirurgisk behandling af falgende kliniske tilstande:

> Veevsmangel i alveolarkammen

> Dentofaciale anomalier og misdannelser.

Brugsanvisning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ma kun bru-

ges af tandlaeger/laeger, der er bekendte med knogleaugmentation. Generelle principper for

steril handtering og patientmedicinering skal fglges ved anvendelse af membranen.

> Membranen kan trimmes for at opna den gnskede stgrrelse og form. Geistlich Bio-Gide®
Perio-pakken indeholder sterile stencilskabeloner i fire forskellige grundleeggende parodon-
tale former.

> Nar Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® anvendes
i knogleregenereringsprocedurer, kan den underliggende knoglemangel om ngdvendigt
fyldes med et pladsbevarende materiale (f.eks. Geistlich Bio-Oss®). | sadanne tilfeelde skal
membranen overlappe defektens vaegge med mindst 2 mm for at muligggre fuldstendig
knoglekontakt og for at forhindre indvaekst af bindevaevet lateralt i forhold til materialet.

> Membranens teette overflade (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed: der er
maerket med «UP» i membrankanten) skal vende ind mod det blgde vaev og denporgseover-
flade skal vende mod defekten.

> For at opnd adhaesion skal membranen pafares over det klargjorte sted og holdes forsigtigt
pa plads for at muligggre gennemvaedning af membranen med blod og orale vaesker. Dette
muliggar god tilpasning og adhaesion af membranen til de omgivende vaevsflader og letter
dannelsen af blodkoagel.

> Fiksering af membranen er mulig pga. dens hgje traekstyrke og brudstyrke, hvor det er ngd-
vendigt.

> Membranen kan efterlades blottet med henblik pa en spaendingsfri tillukning.

Saerlige anvisninger for anvendelse inden for parodontologi

> Et grundlaeggende krav til en vellykket parodontalbehandling omfatter fiernelse af den
underliggende bakterieinfektion samt tilstraekkelig oral hygiejne. Derfor skal patienterne,
inden det kirurgiske indgreb, gennemga en omfattende hygiejneindfgringsfase. En postope-
rativ vedligeholdelsesfase er vigtig for at sikre langsigtet terapeutisk succes.

> For at undgé dannelsen af et langt kontaktepitel skal Geistlich Bio-Gide® Perio tilpasses taet
ind pa tanden (om ngdvendigt med yderligere fiksering med sutureringsmateriale).



Postoperativ pleje

Patienterne skal gives den saedvanlige postoperative pleje og medicinering og instrukser. Graft-
omradet ma ikke bgrstes i de fgrste fire uger, og kraftige muskelsammentraekninger eller -trau-
mer i de behandlede omrader bgr undgas i de fagrste 4 uger.

Anvendelsesbegraensninger / forholdsregler

Kontraindikationer

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ma ikke bru-
ges:

> ved tilstedeveerelse af akut inficerede sar

> hos patienter med kendt allergi over for kollagen.

Forholdsregler

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®Perio bgr anvendes
med seerlig forsigtighed til patienter med:

kronisk infektion (f.eks. periodontitis) pa indgrebsstedet

darligt kontrollerede metaboliske sygdomme, (f.eks. diabetes, osteomalaki, thyroidealidelse)
langvarig kortikosteroidbehandling

autoimmune sygdomme

straleterapi

storrygervaner

medicin og kliniske tilstande, der pavirker vaevshelingen negativt.

vV vV VvV VvV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Stencilskabelonerne ma ikke implanteres! Deres perforeringer
gor det muligt at skelne dem fra membranen.

Hvis der er behov for at fierne Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed /
Geistlich Bio-Gide® Perio intraoperativt, kan fuldsteendig fiernelse opnas. | den postoperative
fase kan fuldstaendig flernelse vaere umulig, da membranen med tiden integreres i det eksiste-
rende vaev.

Membranen er beregnet til brug til en enkelt patient og til et enkelt medicinsk indgreb. Reste-
rende membran , der ikke er blevet brugt under det enkelte indgreb, skal bortskaffes, da dens
sterilitet og stabilitet ikke kan garanteres, nar den oprindelige primaere emballage farst er
abnet.

Lokal brug af membranen sammen med laegemidler, alkohol, desinfektionsmidler eller antibio-
tika er ikke undersggt.

Membranen er et typisk ikke-metallisk, diamagnetisk materiale, ligesom det meste vaev hos
mennesker. Det kan ikke opvarmes eller fungere som en magnet under en MR-undersggelse.
Membranen er ikke blevet undersggt specifikt i et MR-miljs. Membranen kan bruges sammen
med metalartikler. | dette tilfaelde kan seerlig forsigtighed i MR-miljger veere pakraevet.

Bivirkninger

Da Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er et kol-
lagenprodukt, kan der i meget sjaldne tilfaelde forekomme allergiske reaktioner. Mulige kom-
plikationer, der kan opsta ved ethvert indgreb, omfatter havelse pa indgrebsstedet, lgsning af
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lap, blgdning, lokal inflammation/nekrose og infektion. Disse bivirkninger kan medfgre nedsat
vaevsheling. Andre bivirkninger, der kan opsta i forbindelse med operationen, omfatter knogle-
tab og smerter.

Graviditet / amning
Data om brug Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio under graviditet eller amning er ikke tilgeengelige.

Andre oplysninger
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Q) steril barriere

For brug skal det sterile barrieresystem kontrolleres visuelt for brud. Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget eller er blevet abnet utilsigtet.

Levering

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er pakket i en
steril, dobbeltblisterpakning:

Geistlich Bio-Gide® 1 membran, stgrrelse 13 mm x 25 mm

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® Compressed, 1 membran, stgrrelse 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membran, stgrrelse 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membran, stgrrelse 16 mm x 22 mm + sterile stencilskabeloner;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Patientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)
Alle oplysninger vedrgrende det leverede PIC kan findes pa felgende URL-adresse:
pic.geistlich-pharma.com

“ Producent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

TIf.: +41 41492 5555

Dato for oplysningerne: 2021-07
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Zusammensetzung

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sind resor-
bierbare Bilayer-Kollagen-Membranen, die durch standardisierte, kontrollierte Herstellungs-
verfahren gewonnen werden. Das Kollagen wird aus tierdrztlich kontrollierten Schweinen ge-
wonnen und sorgfaltig gereinigt, um das Risiko immunologischer Reaktionen zu minimieren.
Die Membran hat eine Bilayer-Struktur mit einer porésen und einer dichten Oberfldche und
besteht aus nattirlichem Kollagen ohne weitere Quervernetzung oder chemische Additive. Die
Membran ist durch y-Strahlung sterilisiert.

Eigenschaften / Wirkungen

Die geringe Immunogenitdt und nachgewiesene Biokompatibilitdt sprechen fiir die Verwen-
dung von Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio bei
oral- und kieferchirurgischen Eingriffen.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio haben geglittete Oberflichen.
Dieses Merkmal verldngert die Wasseraufnahme und erleichtert die Applikation sowie das
Schneiden.

Die Membran wird fiir regenerative Verfahren in Hart- und Weichgewebe verwendet.

Bei Verwendung als Barrieremembran erméglicht die dem Knochen zugewandte porése Ober-
flache das Einwachsen von knochenbildenden Zellen. Die dichte Oberflache auf der Weichge-
webeseite verhindert das Einwachsen von Fasergewebe in den Defekt.

Die faserige Mikrostruktur der Membran ist hydrophil und resorbiert problemlos Flissigkeit.
Die Membran behilt ihre strukturelle Integritat auch in nassem Zustand. Nach der Applikation
haftet die Membran gut an den umgebenden und darunterliegenden Geweben.

Der In-vivo-Abbau der Membran dauert mehrere Monate, abhdngig von der Operationsstel-
le, der Vaskularisierung und Patienten-Komorbiditaten. Infolge des natirlichen Ursprungs des
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Kollagens konnen Schwankungen in der Dicke der Membran festgestellt werden. Eine Fixierung
durch Ndhte oder Pins ist moglich. Die Membran ist nicht rontgenopak.

Vorgesehene Verwendung

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio fiir die Ver-
wendung bei der Behandlung von Hart- und Weichgewebedefekten in der Oral- sowie Mund-,
Kiefer- und Gesichtschirurgie vorgesehen.

Die betroffenen Hart- und Weichgewebedefekte kénnen durch chirurgische Eingriffe entstan-
den sein oder auf traumatischen Verletzungen, pathologischen Zustdnden, medizinischen Be-
handlungen und Therapien oder personlichen Lebensgewohnheiten in der Anamnese beruhen.

Indikationen

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sind indiziert
fur die Verwendung bei der chirurgischen Behandlung der folgenden klinischen Erkrankungen:
> Gewebedefekte im Alveolarkamm

> Dentofaziale Anomalien und Fehlbildungen.

Anwendungshinweise

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio sollten nur von

zugelassenen Arzten/Zahnirzten verwendet werden, die mit Verfahren zur Knochenaugmenta-

tion vertraut sind. Beim Arbeiten mit der Membran sind die allgemeinen Prinzipien der Sterili-

tat und Patientenmedikation einzuhalten:

> Die Membran kann zugeschnitten werden, um die erforderliche GréRe und Form zu erhal-
ten. Das Geistlich Bio-Gide® Perio Paket enthilt sterile Schablonen in vier verschiedenen
parodontalen Grundformen.

> Bei der Verwendung von Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich
Bio-Gide® Perio bei Knochenregenerationsverfahren kann der darunterliegende Knochende-
fekt mit einem Platzhaltermaterial (z. B. Geistlich Bio-Oss®) aufgefiillt werden, falls not-
wendig. In solchen Fillen sollte die Membran die Wénde des Defekts um mindestens zwei
Millimeter Gberlappen, um vollstdandigen Knochenkontakt zu erméglichen und Einwachsen
von Bindegewebe seitlich des Materials zu verhindern.

> Die dichte Oberflache der Membran (Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed:
markiert mit «UP» am Membranrand) sollte dem Weichgewebe zugewandt sein, und die
pordse Oberflache dem Defekt.

> Um Anhaftung zu erreichen, sollte die Membran Uber der préparierten Stelle appliziert und
sorgfaltig festgehalten werden, um Durchdringung der Membran mit Blut und oralen Flus-
sigkeiten zu ermdglichen. Dies erméglicht eine enge Adaptation und Anhaftung der Memb-
ran an die umgebenden Oberflichen und erleichtert die Bildung eines Blutkoagels.

> Eine Fixierung der Membran ist aufgrund ihrer hohen Zugfestigkeit méglich und kann an-
gewendet werden, falls notwendig.

> Die Membran kann fiir einen spannungsfreien Verschluss freigelegt bleiben.



Besondere Hinweise fiir die Anwendung in der Parodontologie

> Grundvoraussetzungen fir die erfolgreiche Parodontalbehandlung sind die Ausmerzung
der zugrunde liegenden bakteriellen Infektion sowie ausreichende Mundhygiene. Deshalb
mussen sich Patienten vor der chirurgischen Intervention einer ausgedehnten Hygiene-
phase unterziehen. Eine postoperative Erhaltungsphase ist wichtig fiir den therapeutischen
Langzeiterfolg.

> Um die Bildung eines langen Saumepithels zu vermeiden, muss Geistlich Bio-Gide® Perio
eng an den Zahn adaptiert werden (falls notwendig durch zusatzliche Fixierung mit Naht-
material).

Postoperative Versorgung

Es sind die tibliche postoperative Versorgung, Medikation und Unterweisung anzuwenden. Die
augmentierte Region sollte in den ersten vier Wochen nicht mit der Zahnblirste gereinigt wer-
den, und tbermdRiger Muskelzug oder eine Traumatisierung der behandelten Bereiche ist in
diesem Zeitraum ebenfalls zu vermeiden.

Anwendungseinschrénkungen / Vorsichtsmassnahmen

Kontraindikationen

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio diirfen nicht
verwendet werden:

> beim Vorliegen von akut infizierten Wunden

> bei Patienten mit bekannter Kollagenallergie.

Vorsichtsmassnahmen

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sollten mit
besonderer Vorsicht angewendet werden bei Patienten mit:

> chronischer Infektion (z. B. Parodontitis) an der Operationsstelle

> unkontrollierten Stoffwechselerkrankungen (z. B. Diabetes, Osteomalazie, Schilddriisen-
funktionsstorung)

Langzeittherapie mit Kortikosteroiden

Autoimmunerkrankungen

Strahlentherapie

starkem Rauchen

jeglichen Medikationen und klinischen Bedingungen, die die Gewebeheilung negativ beein-
flussen.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Nicht die Schablonen implantieren! Die Perforierungen in den
Schablonen erlauben eine Unterscheidung von der Membran.

Intraoperativ kann, wenn Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio entfernt werden miissen, eine vollsténdige Entfernung erreicht werden. In der
postoperativen Phase ist eine vollstandige Entfernung eventuell nicht méglich, da die Memb-
ran mit der Zeit in das vorhandene Gewebe integriert wird.
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Die Membran ist flir die Verwendung an einem einzigen Patienten in einem einzelnen medizi-
nischen Verfahren vorgesehen. Jede Membran, die bei dem einzelnen medizinischen Verfah-
ren nicht benotigt wird, sollte entsorgt werden, da die Sterilitat und Stabilitat nicht gewahr-
leistet werden kénnen, sobald die originale Primarverpackung geoffnet wurde.

Die lokale Anwendung der Membran mit Arzneimitteln, Alkohol, Desinfektionsmitteln oder
Antibiotika wurde nicht untersucht.

Die Membran ist ein typisches nichtmetallisches diamagnetisches Material, wie die meisten
menschlichen Gewebe. Sie kann sich wahrend einer MRT-Untersuchung nicht erhitzen oder als
Magnet wirken. Die Membran wurde nicht speziell in einer MRT-Umgebung untersucht. Die
Membran kann mit Metallprodukten verwendet werden. In diesem Fall kann in einer MRT-Um-
gebung besondere Vorsicht erforderlich sein.

Nebenwirkungen

Da Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio Kollagen-
produkte sind, kdnnen in sehr seltenen Fillen allergische Reaktionen auftreten. Mogliche Kom-
plikationen, die wahrend jeder Operation auftreten kénnen, beinhalten Schwellungen an der
Operationsstelle, Verschorfung des Lappens, Blutungen, ortliche Entziindungen/Nekrosen und
Infektionen. Diese Nebenwirkungen kénnen unter Umstdnden zu reduzierter Gewebeheilung
fiihren. Weitere mogliche Stérungen in Verbindung mit einer Operation sind Knochenverlust
und Schmerzen.

Schwangerschaft / Stillzeit
Zur Verwendung von Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio wéahrend Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine Daten vor.

Sonstige Hinweise
® Nicht wiederverwenden

@ Nicht resterilisieren

g Verfallsdatum

1mjﬂfzw Temperaturgrenze

T Trocken aufbewahren

@ Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden

/7<\ Vor Sonnenlicht schiitzen

D}] Gebrauchsanweisung lesen
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Sterilbarriere

Vor der Verwendung muss die Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems visuell auf Beschadi-
gungen Uberprift werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
oder versehentlich ge6ffnet wurde.

Aufmachung

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sind in sterile
Doppelblister-Verpackungen verpackt:

Geistlich Bio-Gide®, 1 Membran, Grésse 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 Membran, Grésse 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 Membran, Grésse 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 Membran, GréRe 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 Membran, Gr6Re 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 Membran, GroRe 16 mm x 22 mm + sterile Schablonen;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Patienten-Implantationsausweis (Patient Implant Card, PIC)
Alle Informationen in Bezug auf den mitgelieferten PIC sind unter folgender URL zugénglich:
pic.geistlich-pharma.com
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“ Hersteller

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41 492 55 55

Stand der Information: 2021-07
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“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
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ZovOeon

To Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ival pla
amoppodrotpn, SLoTpwATIKN PEUPPAavn koAAayovou, n omoia AapBdavetal péow TUTTOTIOLN-
HEVWY, EAeyXOPEVWVY SLadIKOOLWY TTapaywyng. To kKoAaydvo Aapfavetal amd xoipoug TiLoTo-
TIOLNPEVOUG OTIO KTNVIATPO Kal KaBapileTal TIPOCEKTIKA yLa TNV EAAYLOTOTIOINON TOU KIV&UvVou
OVOGOAOYLKWYV AVTLOPACEWV.

H pepBpdvn éxel SLOTpWHATIKT Sopr], N OTIOIX AVTLITPOCWTTEVETAL ATIO PLa TTOpWEN eMLPAVELN
KOl Mo TTUKVE €TILOAVELD, Kal aTtoTEAE(TOL OTTO GUOIKO KOAAQYOVO XWPIG TIEPALTEPW OTAUPO-

ouvbéoelq (cross-linking) N xnuiké pooBeta. H pepBpdvn GMOCTELPLVETAL HEOW OKTIVOPROAIOG
Y.

1816tnteg / Apaoelg

H xapnAn avtiyovikotnta kat n amodedetypévn flooup fototnta euvoouv tn Xprion tou Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio oTI¢ GTOUOTIKEG Kal
YVOOOTIPOOWTTILKEG XELPOUPYLKEG ETTEURAOELG.

Ta Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio £xouv eEopaAupéveg eTIGGVELEG.
AUTO TO XOPAKTNPLOTIKO TIOPATEIVEL TNV TIPOCANYPIN USATOC, SLEUKOAUVEL TNV edapoyr] KAl TNV
KOTLN).

H pepfpdvn xpnolgomoleital yia Stadikaoieg avayévvnong okAnpou Kat JaAakou LoTou.

‘Otav xpnotpotoleital wg Pepfpdvn dpaypou, n mopwdng emipdvela pe popd TPog TO 00TO,
ETIITPETIEL TNV QVATITUEN OOTEOTIOLNTIKWY KUTTAPWY PECH OTOUG TTOPOUG TOU UALKOU. H Ttukvi
eMIPAveELD Pe Popd TIPOG TOV PHOAOKO LOTO, euttodilel Tnv avdamTuén wwdoug 1oTou Péoa oTo
ENEa.

H wwéng pikpodoun tng pepfpdvng eival udpodiAn kol amoppodd eUkoha Ta Uypa. H pep-
Bpdvn Sotnpei tn Sopikn NG akepaldtnTa otav Stafpaxei. Katd tnv edapypoyr, n pepBpdvn
T(POOKOAAGTOL KOAG 0TOUG TTEPLBAANOVTEG KOl UTTOKE{PEVOUG LOTOUG.
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H in vivo amoddépnon tng pepBpavng SLopKel apKETOUG PAVEG QVAAOYQ E TN XELPOUPYLKN TIEPL-
ox1, TNV AyYEIWON Kal TIG oUVVOoNPOTNTEG Tou aoBevolc. Adyw NG PUOLKNAG TIPOEAEUONG TOU
koAAayovou, gival duvatov va tapatnpnBolv SlakupPAvoelg oto TIaXoG TG PepBpavng. Eival
Sduvorn n kaBrAwon pe pappata ) kopdideg. H pepBpavn Sev eival akTvooKiepr).

Evéebetypévn xprion

To Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio mpoo-
piletal yia xprion otn Bepomeio EAAELPUATWY OKANPOU KOL HAAGKOU LOTOU OTI GTOHPOTIKI| Kal
YVOOOTIPOCWTTLKI XELPOUPYLKI).

T ev AOyw eAAEIPHOATA OKANPOU KOL JAAGKOU LOTOU PTIOPEL va €xouv SnptoupynBei xelpoupyLka
] VO TIPOEPYOVTAL ATTO TPAUUATIKEG PAGBES, TTABOAOYIKEG KATAOTAOELG, LATPLKEG OYWYEG Kail Oe-
POTTEIEG 1] LOTOPLKS TIPOCWTILKWY ouvnBeLwv TpoTTou {WNG.

Evéeilerg

To Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio mpoopile-
TAL YL XPrON OTN XELPOUPYLKN BepaTteia Twv akOAOUBWY KAIVIKWY KOTOOTAOEWV:

> loTIkG eNAeippoTa oTn Patviakr akpolodia

> OO0VTOTIPOOWTTIKEG VW HAAIEG KOL SUCHOPdIES.

Odnyiec xpriong

To Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio mpémel

VO XpnolyoToleital Pévo omo adelolxoug 0SoVTIATPOUG/IATPOUG TTIOU £ival ECOLKELWHEVOL PE

TG Stadikaoieg avinong ootwv. Kota tn Xprion TNG HEPBPAVNG TIPETIEL VO TNPOUVTAL Ol YEVIKES

OPXEG GONTITOU XELPLOPOU KOL GAPPOKEUTLKAG aywyrg Tou aoBevouc.

> H pepPpavn pmopei va KoTtel oto amattoupevo péyebog kat oxripa pe YaAibl. H cuokevaoia
Tou Geistlich Bio-Gide® Perio mepléxel amooTelpwpéva TIPATUTIA OE TECOEPA BACLKA TIEPLO-
SovTIKA oxnuaTa.

> ‘Otav 1o Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
xpnotgormoleital og SLoSIKACIEG OOTIKAG aVayEVVNONG, TO EAELPPA TOU UTIOKE(JEVOU 00TOU
UTIOPEL Vo TIANPWVETAL PE UALKO Slatrpnong amdotaong (T.x. Geistlich Bio-Oss®), eav eival
OTIOPAITNTO. € QUTEG TIG TIEPLITTWOELG, N HEUPPAVN TIPETIEL VO UTIEPKOAUTITEL TA TOLKWHOTA
TOU EANEIPPATOG KOTG TOUAGKLOTOV 2 mm, ETTITPETIOVTAG TNV TIARPN £TTadr] TOU 00TOU Kal
eumodidovTog TNV E0WTEPLKN AVATITUEN CUVOETIKOU LOTOU TIAEUPIKE TOU UALKOU.

> H mukvr) emipavela g pepBpdvng (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed:
bépelL TV emionpavon «UP» oto eplBwplo TnG HEPPPAvNG), TIPETEL VA KOLTALEL TIPOG TOV
HOAOKO LOTO, EVW N TIOPWONG ETILPAVELD TIPETIEL VO KOLTALEL TIPOG TO EAAELYHQL.

> Tl Vv emiteudn g TPookOAANONG, N HEWPPAVN TIPETIEL VO EPappOLETAL ETTAVW OTNV TIAPA-
OKELOOPEVN BE0N Kal va CUYKPOTEITaL 0T B€01 TNG TIPOCEKTIKA, ETIITPETOVTOG TN Sleiobuon
NG HEUPPGVNG ATTO QPO KAL OTOHOTIKA UYPA. AUTO ETIITPETTEL TNV KAAT TIPOCOPHOYR Kal
T(POOKOAANGN TNG HEUPPAVNG OTLG TIEPLBANNOUOES ETTLOAVELEG KOL SLEUKOAUVEL TOV OXNHATL-
oud BpdpuBou aipatog.

> H kaBnAwon g pepPpdvng eivat Suvatr Aoyw tng uPnAfig avtoxig tng otov epeAKUOPO
Kal pTtopel va edappoletal, edv ival amapaitnto.

> H pepPpavn propei va adebei ekteBelpévn yla 6UYKAELON XWPIG TEON.



Ewdikég 0dnyisg yua xprion otnv meplodovroloyia

> Mia footkn) omaitnon yia tnv emituyr meplodovTikr] Bepameia mepAapBavel Tnv eEGAeLPn
OTtOLOCOATIOTE UTTOKEIPEVNG BOKTNPLAKNG AOTHWENG, KABWE KAl TNV EMAPKI OTOHATLKI UYL-
€WVI]. ZUVETIWG, TIPLV ATIO TN XELPOUPYLKN eTEPBaon, ol aoBeveig pémel va uttoAnBoulv o
HLO EKTETAPEVN GAON UYLEWVNG. H dAon PETEYXELPNTIKAG GUVTHPNONG EIVOL CNUAVTLKI YLO TN
pokpoTpdBeoun BepameuTikn MITUYIAL.

> Ta va armodeuyBei 0 oxNUATIOPOS HOKPAG eMONALAKNG TIpooduong, To Geistlich Bio-Gide®
Perio mpémel va tpooappdletat oteva oto SovTL (€Av eival amapaitnto pe Tpoobetn Kabn-
AWOT XPNOLUOTIOLWVTAG UALKO pAUHOTOG).

Meteyxepntiki ¢ppovtida

MpEmel va TTapéXETaL N ouVABNG PETEYXELPNTLKNA dpovTida, dapUaKeUTIK aywyn Kat odnyieg. H
TIEPLOXN HE TO PHOOXEUHD Sev TIPETEL VO BoUpTOilETal VIO TIG TTPWTEG TE0OEPLG EBSOUAOES Kal N
uTtEPBOALKN HUTKI €AEN 1] O TPAUUATIOPOG TwV UTIO BepaTeia eploxwyv Ba Tipémel va amopey-
VETOL VIO TIG TIPWTEG TE00EPLS ELOOPGSE.

Meploplopdg xprions / Mpodulagerg

Avrtevéeiéeic

Ta Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio &ev mpé-
TIEL VO XPprOLUOTIOloUVTAL:

> O€ TTIOPOUCIA OEEWG HOAUCPEVWV TPAUPATWY

> o€ 000eveig pe yvwotr aAAepyia 0TO KOANOYOVO.

Mpo@uAdéeic

Ta Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio mpémel va
xpnotgomolouvtal pe Wtaitepn emipuAagn oe aobeveig pe:

> Xpovia Aoipwén (Tr.x. teplodovtitida) oTo onueio TNG XELPOUPYLKNG ETTEUROONG

> PN eheyxopeva petafolikd voonpata (.. SlaBARtng, ooteopaAdkuvon, diatapayr tou Bupe-
oetdoug)

TapoTeTapEVn Bepameia pe KOPTIKOOTEPOELD)

QAUTOAVOOoQ VOO HOTa

aktvoBepameia

Bapl kamviopa

OTIOLEOSNTIOTE GAPUAKEUTLKEG AYWYEG KOL KALVIKEG KOTOOTAOELG, Ol OTTOiEG eTnped{ouv
OPVNTIKA TNV ETTOUAWON TWV LOTWV.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Mnv epdutevete Ta tpotuttal Ot SLOTPOELG TOUG ETITPETIOVV TN
SLaKpLon TOUG OTIO TN PEUPPavn.

EvS0eyXeLpNTIKE, £Gv UTIGPXEL avayKn adaipeong tou Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio, pmopei va eriteuyBei mArnpng adaipeon.
YT PETEYXELPNTLKNA Ao, n TTANpNG adaipeon evdéxetal va pnv ival duvatr, dedopévou otL n
HEPBPAVN EVOWHOTWVETOL PE TNV TIAPoSOo TOU XpOVOU OTOV UTIGPYXOVTX LOTO.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio | EAAHNIKA | DOC-2958 | Revision 04

H pepppdvn mpoopiletal yia évav povo aobevry o€ pia povo otpikr) Stadikacia. Omoladrmo-
Te pePPpavn dev amatteital oTn pepovwpévn Sladikaoia TTpEMEeL va amoppimTeTal, KaBWE N
OTELPOTNTA KOL N 0TaBepOTNTA SEV PTIOPOUV VA SLACHAALOTOUV PETAE TO AVOLYHA TNG APXLKNG
TIPWTOYEVOUG CUOKEUAOIAG.

H tomikn xpron g pepPBpdavng podi pe GAPUAKEUTIKG TIPOTOVTA, OAKOOAN, ATTOAUHAVTIKS 1
OVTIBLOTIKG Sev €xel peheTnBel.

H pepfpdvn givat éva TUTTLKO P HETOAAIKO SLapoyvnTIKO UALKO, OTIWG KOl OL TIEPLOCOTEPOL OV-
Bpwrtivol Lotol. Aev pmopei va BeppavBei 1) va AelToupyioel wg poyvrTng KaTd tn Stdpkela e&¢-
TAONG OTIELKOVIONG HayVNTIKOU cuvtoviopol (MRI). H pepBpavn Sev éxel pehetnBel e1dikd oto
mtep AoV payvnTikol cuvtoviopoU (MR). H pepfpdvn pmopei va xpnotpormotnOei pe petah-
Akd €omAlopd. XtV TepiMTWon autr, anatteital £L8IKr TTpocoyr| oTo TIEPLBAANOV pHayvNTIKOU
ouvTtoviopou (MR).

AveTuOUupnTEG EVEPYELEG

KoBwg to Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
€ival éva Ttpolov KOAayOVoU, 0€ TTIOAU OTTAVIEG TIEPLTTWOELG eVOEXETOL VO eKdNAWBOUV alAep-
YIKEG avTLSpdoelG. Ot evOeXOPEVEG QVETIIOUUNTEG EVEPYELEG TIOU PTTOPEL VO TTAPOUGCLACTOUV HE
OTIOLAONTIOTE XELPOUPYLKN eTEUPOON TtEpAAUBAvVOUY oidnpa oTnV TIEPLOXI] TNG XELPOUPYLKNAG
eMéPPaong, €oxapotoinon Kpnuvou, aldoppayia, TOTIKN GAeypHov/VEKPpWON Kal AoiHwin.
AUTEG oL averlBUpNTeG evépyeleg Ba prtopoloav va 0dnyroouV o€ PELWPEVN EMTOUAWGON LoTOU.
AN\EG SLATAPOXEG TTOU PTIOPEL VO TTAPOUCLAOTOUV OE OXE0N UE TN XELPOUPYLKN eTéPBaon Tept-
AapBdvouv amwAela 00ToU Kal TTdvo.

Konon / yaAouyia
Agv UTIAPXOULV OTOIKEID OXETIKA pe TN Xprion Tou Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio kata Tn S1dpKeLa TG KUNGNG 1 TG YoAouXiag.

AMAeg TAnpodopicg
® Mnv emtavaypnotporoleite
@ Mnv emovamooTelpwveTe
w  Huepopnvia Afgne
‘Wﬂfzw Opto Beppokpaciog
T Alatnpeite oteyvo
@ Mn xpnotpotoleite €dv N CUCKEUOOIA £XEL UTTOOTEL {NPLA

>/_§ Mpoduldooete amod v ameubeiog ékBeon oto NALOKO Pwg

A [Mpoooxn



YupPouleuteite Tig 0dnyieg xpriong
ATOOTELPWHEVO HE OKTIVOBOAI

LoT| Kwdikdg moptidag

Ap1Budg katahdyou

YUpBoAo avaKUKAWGONG

ZOPBOAO PWOLKWV ELCAYWYWV
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ZUPBOAO OUKPOVIKNG KOTOXWPLONG
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Efouclodotnpévog avtimpoowog otnv Eupwraikn Kowotnta / Eupwaikn Evwon

Eloaywyéag

0@ f

ZTeipog ppaypog

MpLv aTtod TN Xprion, N OKEPALOTNTA TOU CUCTHUOTOG OTEIPOU GpaypoU TIPETEL va eTLBewpeiTal
OTITIKA YL TUXOV PREN. Mn XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV N CUOKEUOGIX £XEL UTTOOTEL {NULA 1)
EXEL QVOLKTEL aKoUOLA.

Zuokevaoia

To Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio givat cu-
OKEUOOHEVO O€ ATOOTELPWHEVN OLTTAR ouokevaoia blister:

Geistlich Bio-Gide®, 1 pepBpavn, peyéboug 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 pepBpavn, peyéBoug 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 pepBpdvn, pey£boug 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 pepfpavn, peyéBoug 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 pepfpavn, peyéboug 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 pepBpavn, peyéBoug 16 mm x 22 mm + QmooTELPWHEVA TIPOTUTIO,
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Kapta Epdputevpartog AaBevii (Patient Implant Card, PIC)

‘O\eg ot TAnpodopieg OXETIKG e TNV Ttapexopevn PIC utopoUv va TTpoCTIEAGCTOUV OTNV TTapa-
kdtw StevBuvon URL:

pic.geistlich-pharma.com
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Geistlich Bio-Gide®
Geistlich Bio-Gide® Compressed
Geistlich Bio-Gide® Perio

Bilayer collagen membrane

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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Composition

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is a resorba-
ble bilayer collagen membrane obtained by standardized, controlled manufacturing processes.
The collagen is obtained from veterinary certified pigs and is carefully purified to minimize the
risk of immunological reactions.

The membrane has a bilayer structure represented by a porous surface and a dense surface, and
consists of native collagen without further cross-linking or chemical additives. The membrane
is sterilized by y-irradiation.

Properties / Effects

The low immunogenicity and proven biocompatibility favor the use of Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio in oral and maxillofacial surgeries.
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio have smoothened surfaces. This
feature prolongs the water uptake, facilitates application and cutting.

The membrane is used for hard and soft tissue regenerative procedures.

When used as a barrier membrane, 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 defect.

The fibrous microstructure of the membrane is hydrophilic and readily absorbs fluid. The mem-
brane retains its structural integrity when wet. When applied, the membrane adheres well to
the surrounding and underlying tissues.

In vivo degradation of the membrane takes several months depending on the surgical site, vas-
cularization and patient comorbidities. Due to the natural origin of the collagen, variations in
the thickness of the membrane may be noted. Fixation with sutures or pins is possible. The
membrane is not radio-opaque.
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Intended use

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is intended
to be used in the treatment of hard and soft tissue defects in oral and maxillofacial surgery.
The concerned hard and soft tissue defects may be surgically created or result from traumatic
injuries, pathological conditions, medical treatments and therapies, or history of personal life-
style habits.

Indications

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is indicated
to be used in the surgical treatment of the following clinical conditions:

> Tissue deficiencies in the alveolar ridge

> Dentofacial anomalies and malformations.

Instructions for use

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio should only

be used by licensed dentists/physicians familiar with bone augmentation procedures. The gen-

eral principles of sterile handling and patient medication must be followed when using the

membrane.

> The membrane may be trimmed to obtain the required size and shape. Geistlich Bio-Gide®
Perio package contains sterile stencil templates in four different basic periodontal shapes.

> When using Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio in bone regeneration procedures, the underlying bone deficiency can be filled with
a space-maintaining material (e.g., Geistlich Bio-Oss®), if necessary. In such cases, 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 of the membrane (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed:
marked with «UP» at the membrane margin) should face the soft tissue, and the porous
surface should face the defect.

> To achieve adhesion, the membrane should be applied over the prepared site and held care-
fully in place to enable penetration of the membrane by blood and oral fluids. This allows
good adaptation and adhesion of the membrane to the surrounding surfaces and facilitates
the formation of a blood clot.

> Fixation of the membrane is possible due to its high tensile strength and can be applied, if
necessary.

> The membrane can be left exposed for tension-free closure.

Special instructions for use in periodontology

> A basic requirement for successful periodontal treatment includes eradicating the underly-
ing bacterial infection as well as adequate oral hygiene. Therefore, prior to surgical inter-
vention, patients must undergo an extensive hygiene phase. A postoperative maintenance
phase is important for a long-term therapeutic success.

> 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).



Post-operative care

The usual post-operative care, medication and instructions should be provided. The grafted
area should not be brushed for the first four weeks and excessive muscle tractioning or trauma
to the treated areas should be avoided for the first four weeks.

Limitation of use / Precautions

Contraindications

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio must not be
used:

> in the presence of acutely infected wounds

> in patients with a known allergy to collagen.

Precautions

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio should be
used with special caution in patients with:

chronic infection (e.g., periodontitis) at the surgical site

uncontrolled metabolic diseases (e.g., diabetes, osteomalacia, thyroid disorder)

prolonged corticosteroid therapy

autoimmune diseases

radiotherapy

heavy smoking

any medications and clinical conditions that negatively influence tissue healing.

vV vV VvV VvV VvV VvV Vv

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

Intraoperatively, if there is need to remove Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Com-
pressed / Geistlich Bio-Gide® Perio, complete removal can be achieved. In the post-operative
phase, complete removal may not be possible since the membrane is integrated over time
with the existing tissue.

The membrane is intended for use in a single patient in a single medical procedure. Any mem-
brane not required in the single procedure should be discarded since sterility and stability
cannot be assured once the original primary packaging is opened.

Local use of the membrane with medicinal products, alcohol, disinfectants or antibiotics has
not been studied.

The membrane is a typical non-metallic diamagnetic material, in common with most human
tissues. It cannot be heated or act as a magnet during the MRI examination. The membrane has
not been specifically studied in the MR environment. The membrane may be used with metal
hardware. In this case, special caution under the MR environment may be required.

Side effects

As Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is a colla-
gen product, in very rare cases allergic reactions may occur. Possible side effects that may occur
with any surgery include swelling at the surgical site, flap sloughing, bleeding, local inflam-
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mation/necrosis, and infection. These side effects could lead to reduced tissue healing. Other
surgery-related disturbances that may appear include bone loss and pain.

Pregnancy / Lactation
Data on the use of Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio during pregnancy or lactation are not available.

Other information

® Do not re-use

@ Do not resterilize
g Use by date
m,ﬂ”” Temperature limit

T Keep dry

Do not use if the package is damaged

®

A

A

Keep away from sunlight
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Consult instructions for use
Sterilized using irradiation
Batch code

Catalogue number
Recycling symbol
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3
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Authorized representative in the European Community / European Union
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Q) sterile Barrier

Prior to use, the integrity of the sterile barrier system must be visually inspected for breaches.
Do not use the product if packaging is damaged or opened unintentionally.

Presentation

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is packed in
sterile double-blister packaging:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrane, size 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membrane, size 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membrane, size 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrane, size 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrane, size 20 mm x 30 mm

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

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Patient Implant Card (PIC)
All information in regard of the provided PIC can be accessed under the following URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +4141492 5555

Date of the Information: 2021-07
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Composicion

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio es una mem-
brana de coldgeno bicapa reabsorbible obtenida mediante procesos de fabricacién normaliza-
dos controlados. El coldgeno procede de ganado porcino con certificado de control veterinario
y se somete a un meticuloso proceso de purificacién para minimizar el riesgo de reacciones
inmunitarias.

La membrana posee una estructura bilaminar, con una superficie porosa y otra densa, y esta
constituida por coldgeno nativo sin reticulado adicional ni aditivos quimicos. La membrana estd
esterilizada mediante radiacién gamma.

Propiedades / Efectos

El bajo poder antigénicoy la biocompatibilidad probada respaldan el uso de Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio en la cirugia oral y maxilofacial.
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio tienen superficies lisas. Esta carac-
teristica prolonga la absorcién del agua y facilita su aplicacién y corte.

La membrana se usa en los procedimientos regeneradores del hueso y los tejidos blandos.
Cuando se usa como membrana de barrera, la superficie porosa (orientada hacia el hueso) per-
mite la penetracién de los osteoblastos. La superficie densa —enfrentada al tejido blando- evita
que el tejido fibroso penetre en el defecto 6seo.

La microestructura fibrosa de la membrana es hidréfila y absorbe con rapidez los liquidos. Esto
significa que la membrana mantiene su integridad estructural cuando estd himeda. Una vez
aplicada, la membrana se adhiere éptimamente a los tejidos circundantes y subyacentes.

La degradacion in vivo de la membrana se prolonga durante varios meses dependiendo del
lugar de la intervencién, la vascularizacién y las comorbilidades del paciente. Dado que el cola-
geno es de origen natural, es posible que se observen variaciones en su grosor. Para la fijacion
se pueden usar suturas o pines. La membrana no es radiopaca.
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Uso previsto

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio estd prevista
para el uso en el tratamiento de defectos dseos y de los tejidos blandos en cirugia oral y maxi-
lofacial.

Los defectos 6seos y de los tejidos blandos pueden crearse quirdrgicamente o ser consecuencia
de lesiones traumaticas, patologias, tratamientos médicos o de los habitos del estilo de vida
personal.

Indicaciones

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio esta indicada
para su uso en el tratamiento quirdrgico de los siguientes cuadros clinicos:

> Defectos en los tejidos de la cresta alveolar

> Anomalfas dentofaciales y malformaciones.

Instrucciones de uso

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio should only

be used by licensed dentists/physicians familiar with bone augmentation procedures. The ge-

neral principles of sterile handling and patient medication must be followed when using the

membrane.

> La membrana se puede recortar para conseguir el tamafo y la forma necesarios. El envase
de Geistlich Bio-Gide® Perio contiene plantillas de matriz con cuatro formas periodontales
basicas diferentes.

> Cuando se use Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio en procedimientos para la regeneracidn ésea, el defecto 6seo subyacente se puede
rellenar con un material que conserve el espacio (p. ej., Geistlich Bio-Oss®), si fuera nece-
sario. En estos casos, la membrana debe solapar como minimo 2 milimetros las paredes del
defecto para permitir un contacto completo con el hueso y prevenir la invasién de tejido
conectivo gingival por los lados del material.

> La superficie densa de la membrana (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed:
marcada con «UP» en el borde de la membrana) debe estar orientada hacia el tejido blando,
y la superficie porosa, hacia el defecto.

> Para conseguir la adhesién, la membrana debe aplicarse sobre el lugar preparado y mante-
nerse cuidadosamente en el sitio para permitir que la sangre y los liquidos orales penetren
en ella. Esto permite lograr una adaptacién y adhesién 6ptimas de la membrana a las super-
ficies circundantes, y facilita la formacién de un codgulo sanguineo.

> Sifuera necesario, la membrana puede fijarse gracias a su elevada resistencia a la traccién.

> La membrana se puede dejar expuesta para un cierre sin tensién.

Instrucciones especiales para el uso en periodoncia

> Un requisito bdsico del tratamiento periodontal satisfactorio es la erradicacion de la infec-
cién bacteriana subyacente, asi como una higiene bucal adecuada. Por lo tanto, antes de la
intervencién quirdrgica los pacientes deben someterse a una fase de higiene exhaustiva.
Una fase postoperatoria de mantenimiento es importante para asegurar el éxito terapéutico
a largo plazo.

20



> Para evitar que se forme epitelio largo de unién, Geistlich Bio-Gide® Perio se debe adaptar
estrechamente al diente (si fuera necesario con una fijacién adicional usando material de
sutura).

Atencidn postoperatoria

Los pacientes deben recibir la atencién postoperatoria, los medicamentos y las instrucciones
habituales. El drea injertada no debe cepillarse durante las cuatro primeras semanas y también
debe evitarse una traccién del musculo excesiva y el traumatismo en las zonas tratadas durante
esas cuatro primeras semanas.

Limitaciones de uso / Precauciones

Contraindicaciones

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio no se debe
usar:

> cuando hay heridas gravemente infectadas

> en pacientes con alergia conocida al colageno.

Precauciones

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio se debe usar
con especial precaucion en pacientes con:

> infeccién crénica (p. ej., periodontitis) en el lecho quirurgico

> enfermedades metabdlicas no controladas (p. e]., diabetes, osteomalacia, trastornos tiroi-
deos)

tratamiento prolongado con corticoesteroides

enfermedades autoinmunitarias

radioterapia

tabaquismo importante

cualquier medicamento y situacién clinica que influyan negativamente sobre la cicatrizacién
de los tejidos.

vV vV VvV VvV Vv

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

Si existe la necesidad intraoperatoria de retirar Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Com-
pressed / Geistlich Bio-Gide® Perio, se puede lograr una retirada completa. En la fase postope-
ratoria, la retirada completa puede no ser posible dado que la membrana se va integrando con
el tiempo en el tejido existente.

La membrana esta pensada para su uso en un Unico paciente y en un unico procedimiento
médico. La membrana que no se haya necesitado en la intervencién debe desecharse, dado
que no se pueden garantizar la esterilidad ni la estabilidad una vez que se ha abierto el envase
primario original.

No se ha estudiado el uso local de la membrana con medicamentos, alcohol, desinfectantes o
antibidticos.

La membrana es un material diamagnético no metalico tipico, igual que la mayor parte de los
tejidos humanos. No puede calentarse ni actuar como iman durante un examen por RMN. La
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membrana no se ha estudiado especificamente en un entorno de RMN. La membrana se puede
usar con hardware metalico. En este caso, es necesario tener especial precaucion en un entorno
de RMN.

Efectos secundarios

Como Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio es un
producto a base de coldgeno, en casos muy raros pueden darse reacciones alérgicas. Entre los
posibles efectos secundarios que pueden suceder con cualquier intervencién quirurgica, se in-
cluyen: hinchazén en el lecho quirdrgico, desprendimiento del colgajo, hemorragias, inflama-
cién/necrosis local e infecciones. Estos efectos secundarios podrian ocasionar una cicatrizacién
del tejido limitada. Entre otros trastornos relacionados con la intervencién quirdrgica que pue-
den surgir, se incluyen la pérdida 6sea y el dolor.

Embarazo / Lactancia
No se dispone de informacion sobre el uso de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Com-
pressed / Geistlich Bio-Gide® Perio durante el embarazo o la lactancia.

Otra informacién

g Fecha de caducidad

‘Wﬂfzw Limite de temperatura

T Mantener seco

@ No usar si el envase estd dafiado

S

N Mantener alejado de la luz solar
A Precaucién

Dj] Consulte las instrucciones de uso
Esterilizado mediante radiacion
Cédigo de lote

Numero de catalogo

@ Simbolo de reciclaje
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(t' Simbolo de importacién de Rusia

@  Simbolo de registro de Ucrania

UATR.039

Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea

@ Importador

QO Barrera estéril

Antes de su uso, debe inspeccionarse visualmente la integridad del sistema de barrera estéril
para comprobar que no haya fisuras. No utilice el producto si el envase estd danado o se ha
abierto involuntariamente.

Presentacion

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio estd envasa-
da en blisteres dobles estériles:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, tamafio 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membrana, tamafio 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, tamafo 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, tamafio 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, T membrana, tamafo 16 mm x 22 mm + plantillas de matriz estériles;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Tarjeta de implante del paciente (Patient Implant Card, PIC)
Toda la informacion relativa a la PIC proporcionada puede consultarse en la siguiente URL:
pic.geistlich-pharma.com

N Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suiza

Tel.: +4141492 5555

Fecha de la informacién: 2021-07
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Koostis

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on standardi-
seeritud ja kontrollitud tootmisprotsessidega valmistatav resorbeeruv kahekihiline kollageen-
membraan. Kollageeni saadakse veterinaarselt kontrollitud sigadelt ja puhastatakse hoolikalt
immunoloogiliste reaktsioonide tekkeriski minimeerimiseks.

Membraan on poorse pinna ja tiheda pinnaga kahekihiline struktuur ja koosneb looduslikust
kollageenist, millesse ei ole tekitatud tdiendavaid ristsidemeid ega lisatud keemilisi lisandeid.

Omadused / toimed

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sobivad ténu
oma vahesele immunogeensusele ja tdestatud bioloogilisele thilduvusele kasutamiseks suudo-
ne ja ndo-1dualuu operatsioonidel.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio pinnad on silendatud. See omadus
aeglustab vee sisseimbumist ning hdlbustab paigaldamist ja [dikamist.

Membraani kasutatakse kdva- ja pehmekoe regeneratiivsetel protseduuridel.

Membraani kasutamisel tdkkena vdimaldab luukoe poole jaév poorne pind luud moodustavate
rakkude sissekasvu. Pehme koe poole jdav tihke pind ennetab fibroosse koe sissekasvu defekti.
Membraani fibroosne mikrostruktuur on hiidrofiilne ja imab kergesti vedelikku. Membraan séi-
litab struktuurse terviklikkuse ka méarjana. Paigaldatud membraan kinnitub hasti tmbritsevate
ja allolevate kudede kiilge.

Membraan laguneb in vivo mitme kuu jooksul olenevalt operatsioonikohast, vaskularisatsioo-
nist ja patsiendi kaasnevatest haigustest. Kollageeni loodusliku péritolu t&ttu voib membraani
paksus varieeruda. Fikseerida saab nii dmbluste kui ka varrastega. Maatriks ei ole réntgenkont-
rastne.
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Sihtotstarve

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on ette nih-
tud kasutamiseks kdva- ja pehmekoe defektide raviks suuddne ja ndo-ldualuu kirurgias.

Need kéva- ja pehmekoe defektid ja kahjustused vdivad olla kirurgiliselt tekitatud voi tingitud
traumaatilistest vigastustest, patoloogilistest seisunditest, ravist ja ravimitest vdi inimese elu-
stiiliharjumustest.

Néidustused

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on niidusta-
tud kasutamiseks jargmiste haigusseisundite kirurgiliseks raviks:

> alveolaarharja koedefektide korral

> hammaste ja ndo anomaaliate ja vddrarendite korral.

Kasutamisjuhised

Membraane Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio

voivad kasutada ainult luu augmenteerimisprotseduuride tegemises kogenud litsentseeritud

hambaarstid/arstid. Membraani kasutamisel tuleb jargida steriilse kdsitsemise ja patsiendi me-

dikamentoosse ravi tildpdhimotteid.

> Membraani vdib Idigata vajaliku suuruse ja kuju saamiseks. Geistlich Bio-Gide® Perio pa-
kend sisaldab steriilseid Sabloone nelja pohilise periodontaalse kujuga.

> Membraani Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio kasutamisel luukoe regeneratiivsetel protseduuridel voib selle all oleva luudefekti vaja-
duse korral tdita mahtu hoidva materjaliga (nt Geistlich Bio-Oss®). Sel juhul peab membraan
tdielikuks kokkupuuteks luukoega ning sidekoe sissekasvu valtimiseks materjalist lateraalsel
ulatuma vdahemalt 2 mm ulatuses tle defekti piiride.

> Membraani (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed tihe pind, millel on
membraani servas tahistus ,,UP“ (liles), peab jadma pehme koe poole, ja poorne pind peab
jdama defekti poole.

> Kinnitumise saavutamiseks tuleb membraan paigaldada ule ettevalmistatud ala ja hoida
ettevaatlikult paigal, et vdimaldada verel ja suudone vedelikel membraanisse imbuda. See
vbimaldab membraanil imbritsevatele pindadele hasti sobituda ja kinnituda ning soodustab
verehliube teket.

> Membraani fikseerimine on vdimalik selle suure tdmbetugevuse téttu ja vajaduse korral
tuleb seda teha.

> Membraani voib jatta lahtiselt pingevabaks sulgumiseks.

Erijuhised periodontaalseks kasutamiseks

> Eduka periodontaalse ravi pdhindue on kérvaldada olemasolev bakteriaalne infektsioon ning
tagada piisav suuhtigieen. Seetdttu tuleb patsientidel enne kirurgilist sekkumist Iabida poh-
jalik hiigieenietapp. Operatsioonijargse hoolduse etapp on oluline ravi edukuse tagamiseks
pikema aja jooksul.

> Pika thendusepiteeli moodustumise ennetamiseks tuleb Geistlich Bio-Gide® Perio paigal-
dada voéimalikult hamba ldhedale (vajaduse korral voib membraani taiendavalt fikseerida
dmblusmaterjaliga).
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Operatsioonijargne hooldus

Tuleb tagada tavaparane operatsioonijdrgne hooldus ja ravimid ning patsientidele tuleb anda
juhised. Vodrmaterjaliga piirkonda ei tohi esimese nelja nddala jooksul harjata. Samuti peab
esimese nelja nadala jooksul véltima lihaste liigset pingutamist voi ravitud piirkonna traumee-
rimist.

Kasutuspiirangud / ettevaatusabinéud

Vastundidustused

Membraani Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
ei tohi kasutada:

> ageda haavainfektsiooni korral

> kollageeni suhtes teadaolevalt allergilistel patsientidel.

Ettevaatusabindud

Membraanide Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio kasutamisel tuleb olla eriti ettevaatlik patsientidel:

> kellel on operatsioonikohas krooniline infektsioon (nt periodontiit)

> kellel on ravile allumatud voi ravimata metaboolsed haigused (nt diabeet, osteomalaatsia,
kilpndarme talitlushéire)

kes saavad pikaajalist ravi kortikosteroididega

kellel esineb autoimmuunhaiguseid

kes saavad kiiritusravi

kes suitsetavad palju

kes kasutavad koe paranemist halvendavaid ravimeid voi kelle seisund seda halvendab.

v vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Mitte implanteerida $abloone! Neid saab membraanist eristada
nende perforatsioonide jargi.

Kui operatsiooni ajal on vaja Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio eemaldada, saab selle téielikult eemaldada. P4rast operatsiooni ei pruugi tiie-
lik eemaldamine olla vdimalik, sest membraan tihineb aja jooksul olemasoleva koega.

Membraan on ette nihtud kasutamiseks tihel patsiendil iihe meditsiiniprotseduuri ajal. Uhest
protseduurist Ule jadnud membraanijadgid tuleb dra visata, sest pdrast originaalpakendi ava-
mist ei ole vdimalik tagada steriilsust ega stabiilsust.

Membraani paikset kasutamist koos ravimite, alkoholi, desinfitseerimisvahendite voi antibioo-
tikumidega ei ole uuritud.

Membraan on tulipiline mittemetallist diamagnetiline materjal, mis sarnaneb enamiku inimku-
dedega. Seda ei tohi kuumutada ning see ei toimi MRT-uuringu ajal magnetina. Membraani ei
ole MR-keskkonnas spetsiaalselt uuritud. Membraani voib kasutada metallriistadega. Sellisel
juhul on MR-keskkonnas vajalik eriline ettevaatus.

Korvaltoimed

Kuna Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on kol-
lageentoode, voib vdaga harvadel juhtudel tekkida allergilisi reaktsioone. Iga kirurgilise prot-
seduuriga vdib kaasneda muu hulgas jargmisi kdrvaltoimeid: turse operatsioonikohas, koelapi
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lahti koorumine, veritsus, paikne pdletik/nekroos ja infektsioon. Need kérvaltoimed véivad hal-
vendada koe paranemist. Muude operatsiooniga seotud korvalekallete hulka vdivad kuuluda
luukadu ja valu.

Rasedus / imetamine
Membraani Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
kasutamise kohta raseduse voi imetamise ajal andmed puuduvad.

Muu teave
® Mitte kasutada korduvalt

@ Mitte korduvsteriliseerida
g Kolblikkusaeg
Wcjﬂfzw Temperatuuri piirvaartus
T Hoida kuivas
@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
>_.§ Hoida pdikesevalguse eest kaitstult
A Ettevaatust!
D}] Lugege kasutusjuhendit
Steriliseeritud kiirgusega
Partii number
Kataloogi number

@ Ringlussevotu siimbol
& Venemaa importimise siimbol
&  Ukrainas registreerimise siimbol

UATR.039

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

@ Maaletooja
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Q) Ssteriilsusbarjaar

Enne kasutamist tuleb visuaalselt kontrollida steriilsusbarjaari stisteemi rikkumiste suhtes.
Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud véi tahtmatult avatud.

Tarneviis

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on pakitud
steriilsesse kahekordsesse blisterpakendisse:

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membraan méotmetega 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membraan mdotmetega 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membraan méotmetega 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membraan méotmetega 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, T membraan méotmetega 16 mm x 22 mm + steriilsed $abloonid
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Patsiendi implantaadi kaart (Patient Implan Card,PIC)
Kogu teave lisatud PIC-i kohta on saadaval PIC aadressil:
pic.geistlich-pharma.com

“ Tootja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +4141492 5555

Teabe kuupdev: 2021-07
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Geistlich Bio-Gide®
Geistlich Bio-Gide® Compressed
Geistlich Bio-Gide® Perio

Kaksikerroksinen kollageenikalvo

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com

T
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Koostumus

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on standar-
disoidulla ja valvotulla valmistusmenetelmalld valmistettu resorboituva kaksikerroksinen kolla-
geenikalvo. Kollageeni saadaan eldinlagkadrin hyvaksymista sioista, ja se puhdistetaan huolelli-
sesti immunologisten reaktioiden riskin vahentamiseksi.

Kalvon rakenne on kaksikerroksinen: siind on huokoinen pinta ja tihed pinta. Kalvo muodostuu
luonnollisesta kollageenista ilman muita sitovia tai kemiallisia lisdaineita. Kalvo steriloidaan

Ominaisuudet / vaikutukset

Alhaisen immunogeenisyytensd ja erinomaisen bioyhteensopivuutensa ansiosta Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sopii kdytté6n suu- ja
leukakirurgiassa.

Geistlich Bio-Gide® Compressed- / Geistlich Bio-Gide® Perio -kalvon pinta on pehmed. Tami
ominaisuus pidentda veden kertymistd seka helpottaa leikkausta ja kdyttoa.

Kalvoa kdytetadn kova- ja pehmytkudoksen regeneratiivisissa toimenpiteissa.

Sulkukalvona kadytettdessa luuta vasten oleva huokoinen pinta mahdollistaa luuta muodostavi-
en solujen sisddnkasvun. Pehmytkudosta vasten oleva tihed pinta estaa sidekudoksen sisaan-
kasvun vaurioon.

Kalvon sidekudoksen mikrorakenne on hydrofiilinen, ja se imee helposti nestettd. Mardn kalvon
rakenne sdilyy ehedna. Kaytossa kalvo mukautuu helposti ympardivien ja alla olevien kudosten
muotoon.

Kalvon in vivo -hajoaminen kestdd useita kuukausia riippuen leikkauskohdasta, vaskularisaa-
tiosta ja potilaan muista sairauksista. Kollageenin luonnollisesta alkuperéstd johtuen kalvossa
saattaa olla huomattavissa paksuuden vaihteluita. Kalvon voi kiinnittda sekd ompeleilla ettd
nastoilla. Kalvo ei ole rontgenpositiivinen.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio | SUOMI | DOC-2958 | Revision 04

Kayttotarkoitus

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on tarkoitet-
tu kayttoon kova- ja pehmytkudoksen vaurioissa suu- ja leukakirurgiassa.

Kyseiset kova- ja pehmytkudoksen vauriot saattavat johtua leikkauksesta tai tapaturmavam-
moista, sairauksista, |ddke- tai muista hoidoista tai henkilokohtaisista elimantavoista.

Kayttoaiheet

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on tarkoitet-
tu kdyttoon seuraavien kliinisten tilojen hoidossa:

> alveoliharjanteen kudospuutokset

> dentofasiaaliset poikkeavuudet ja epamuodostumat.

Kdyttoohjeet

Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide® Compressed- / Geistlich Bio-Gide® Perio -kalvoja

saavat kdyttdd vain luun augmentaatioon perehtyneet, laillistetut hammaslaakarit ja ladkarit.

Kalvon kasittelyssa tulee noudattaa steriilin kdsittelyn ja potilaan lddkityksen yleisid periaat-

teita.

> Kalvon voi leikata tarvittavan kokoiseksi ja muotoiseksi. Geistlich Bio-Gide® Perio -pakkaus
sisaltaa neljad eri parodontaalista peruskuviota vastaavat steriiliit sapluunat.

> Kun Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide® Compressed- / Geistlich Bio-Gide® Perio
-kalvoa kdytetddn luun regeneratiivisiin toimenpiteisiin, alla olevan luupuutoksen voi tarvit-
taessa tdyttda tilan sdilyttavalla materiaalilla (esim. Geistlich Bio-Oss®). Téllaisissa tapauk-
sissa kalvon tulee ylittda vaurion seindmdt vahintdan 2 mm, jotta tdydellinen luukontakti on
mahdollinen ja ikenen sidekudoksen sisddnkasvu lateraalisesti materiaaliin voidaan estaa.

> Kalvon tihedn pinnan (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed: ”UP”-merkki
kalvon reunassa) tulee olla pehmytkudosta vasten ja karhean pinnan vauriota vasten.

> Kiinnittymistd varten kalvo asetetaan valmistellun kohdan péille ja sitd pidetaan paikallaan
varovasti painaen, jotta veri ja suun nesteet ldpdisevat kalvon. Tama mahdollistaa kalvon
mukautumisen ja kiinnittymisen hyvin ympéroiviin pintoihin sekd edistaa verihyytyman
muodostumista.

> Kalvon fiksaatio on mahdollista sen erinomaisen vetolujuuden ansiosta, ja fiksaatiota voi-
daan tarvittaessa kayttaa.

> Kalvon voi jattaa sulkeutumaan jannitteettémasti.

Parodontologiassa noudatettavat erityisohjeet

> Onnistuneen parodontaalihoidon perusedellytys on taustalla vaikuttavan bakteeritulehduk-
sen havittdminen ja asianmukainen suuhygienia. Sen vuoksi ennen kirurgista toimenpidettd
on huolehdittava potilaiden suuhygieniasta. Toimenpiteen jalkeinen hoitojakso on tarked
hoidon pitkdaikaisen onnistumisen kannalta.

> Pitkdn kontaktiepiteelin muodostuminen voidaan valttaa asettamalla Geistlich Bio-Gide®
Perio -kalvo hampaan ldhelle (tarvittaessa voidaan kdyttdd lissompeleita).
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Leikkauksen jdlkeinen hoito

Tavanomainen leikkauksen jalkeinen hoito, lddkitys ja ohjeet on annettava. Aluetta, johon mat-
riisi sijoitetaan, ei saa harjata ensimmdisten neljdn viikon aikana. Lisdksi ensimmadisten neljdn
viikon aikana on valtettava liiallista lihasten venyttamista ja vammoja hoidetuilla alueilla.

Kdyttorajoitukset / varotoimet

Vasta-aiheet

Geistlich Bio-Gide®-/ Geistlich Bio-Gide® Compressed- / Geistlich Bio-Gide® Perio -kalvoa ei
saa kayttaa:

> akuutisti tulehtuneiden haavojen yhteydessa

> potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia kollageenille.

Varotoimet

Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide® Compressed- / Geistlich Bio-Gide® Perio -kalvoja
tulee kayttdd erityiselld huolellisuudella seuraavissa tapauksissa:

> leikkausalueen krooninen tulehdus (esim. parodontiitti)

> aineenvaihduntasairaus (esim. diabetes, osteomalasia tai kilpirauhassairaus), joka ei ole
hoitotasapainossa

pitkdaikainen kortikosteroidihoito

autoimmuunisairaus

sadehoito

runsas tupakointi

ladkitys tai sairaus, jolla on haitallinen vaikutus kudoksen paranemiseen.

v vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Ald implantoi sapluunoita! Sapluunat voidaan erottaa kalvosta
niissa olevien reikien avulla.

Jos Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide® Compressed- / Geistlich Bio-Gide® Perio -kalvon
poistaminen on tarpeen toimenpiteen aikana, sen voi poistaa kokonaan. Kalvoa ei voi poistaa
kokonaan leikkauksen jalkeen, koska ajan my6ta kalvo integroituu olemassa olevaan kudok-
seen.

Kalvo on tarkoitettu kdytettavaksi yhdelld potilaalla yhdessd ladketieteellisessd toimenpitees-
sa. Kaikki kalvo, jota ei tarvita yhdessa toimenpiteessd, on havitettava, koska sen steriiliyttd ja
stabiiliutta ei voida taata alkuperdisen myyntipakkauksen avaamisen jalkeen.

Kalvon kayttod paikallisesti yhdessa ladkevalmisteiden, alkoholin, desinfiointiaineiden tai anti-
bioottien kanssa ei ole tutkittu.

Kalvo on tyypillinen metallia sisdltamé&ton, diamagneettinen materiaali, kuten useimmat ihmis-
kudokset. Sitd ei voi kuumentaa, eikd se vaikuta magneettisesti magneettikuvauksen aikana.
Kalvoa ei ole tutkittu erityisesti magneettikuvausympdristossd. Kalvoa voi kdyttaa metallisten
vélineiden kanssa. Tdma voi edellyttdd erityistd varovaisuutta magneettikuvausympdristossa.

Haittavaikutukset

Koska Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on
kollageenia sisaltava tuote, allergiset reaktiot ovat mahdollisia hyvin harvinaisissa tapauksissa.
Kaikkien leikkausten yhteydessa mahdollisesti esiintyvid haittavaikutuksia ovat leikkauskohdan
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turvotus, kielekekudoksen kuolio, verenvuoto, paikallinen tulehdus/nekroosi ja infektio. Nama
haittavaikutukset voivat heikentdd kudoksen paranemista. Muita leikkauksen yhteydessa mah-
dollisesti esiintyvia haittavaikutuksia ovat luukato ja kipu.

Raskaus / imetys
Tietoa Geistlich Bio-Gide®- / Geistlich Bio-Gide® Compressed- / Geistlich Bio-Gide® Perio -kal-
von kdytosta raskauden tai imetyksen aikana ei ole kaytettavissa.

Lisdtietoa
® Ei saa kdyttaa uudelleen

@ Ei saa steriloida uudelleen
g Viimeinen kayttopadivimaara

15/

acjﬂfzw Lampétilaraja

T Pida kuivana

@ Ei saa kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut

/}‘i'§ Suojattava auringonvalolta

A Varoitus

D}] Katso kdyttdohjeet

Steriloitu sateilytykselld
Erdkoodi

Tuotenumero

@ Kierratyssymboli

(t' Vendjdn tuontisymboli

& Ukrainan rekistersintisymboli

UATR.039

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssd / Euroopan unionissa

@ Maahantuoja

27



Q) Steriili estojarjestelma

Steriili estojdrjestelmad on tarkistettava silmamaardisesti reikien varalta ennen kdyttoa.
Als kiyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu tahattomasti.

Pakkausmuodot

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio on pakattu
steriileihin kaksoisldpipainopakkauksiin:

Geistlich Bio-Gide®, 1 kalvo, koko 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 kalvo, koko 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 kalvo, koko 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 kalvo, koko 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 kalvo, koko 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1kalvo, koko 16 mm x 22 mm + steriilit sapluunat;

Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Potilaan implanttikortti (Patient Implant Card, PIC)
Kaikki potilaan PIC:id koskevat tiedot ovat saatavilla seuraavasta verkko-osoitteesta:
pic.geistlich-pharma.com

“ Valmistaja
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveitsi

Puh.: +41 41492 55 55

Tietojen pdivimaddrd: 2021-07
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Geistlich Bio-Gide®
Geistlich Bio-Gide® Compressed
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membrane de collagéne bicouche

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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Composition

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio est une
membrane de collagéne bicouche résorbable obtenue par des procédés de fabrication stan-
dardisés et contrdlés. Le collagéne, qui provient de porcs certifiés par les autorités sanitaires,
est soigneusement purifié afin de réduire au minimum le risque de réactions immunologiques.
La membrane présente une structure bicouche avec une surface poreuse et une surface dense,
constituée de collagéne natif sans réticulation ni additifs chimiques. La membrane est stérilisée
par irradiation y.

Propriétés / Effets

La faible immunogénicité et la biocompatibilité prouvée favorisent I'utilisation de Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio en chirurgie orale et
maxillo-faciale.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio présente une surface lisse. Cette
caractéristique prolonge I'absorption d’eau et facilite I'application ainsi que la découpe.

La membrane est utilisée pour les procédures de régénération des tissus durs et mous.
Lorsqu’elle est utilisée comme membrane barriére, la surface poreuse face a I'os permet le dé-
veloppement des cellules ostéoformatrices. La surface dense, face au tissu mou, empéche I'in-
terposition de tissu fibreux dans le défaut.

La microstructure fibreuse de la membrane est hydrophile et absorbe facilement les fluides. La
membrane conserve son intégrité structurelle méme humide. Aprés application, la membrane
adhére bien aux tissus adjacents et sous-jacents.

La dégradation in vivo de la membrane dure plusieurs mois en fonction du site chirurgical, de la
vascularisation et des comorbidités du patient. Lorigine naturelle du collagéne peut entrainer
des variations d’épaisseur de la membrane. La fixation est possible avec des sutures ou des
broches. La matrice n’est pas radio-opaque.

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio | FRANCAIS | DOC-2958 | Revision 04

Usage prévu

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio est congue
pour étre utilisée dans le traitement des défauts des tissus durs et mous en chirurgie orale et
maxillo-faciale.

Ces défauts peuvent étre d’origine chirurgicale ou résulter de lésions traumatiques, d’états pa-
thologiques, de traitements et soins médicaux ou du mode de vie du patient.

Indications

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio est indiquée
dans le traitement chirurgical des états cliniques suivants:

> Déficit tissulaire de la créte alvéolaire

> Anomalies et malformations dento-faciales.

Mode d’emploi

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio doit exclusi-

vement étre utilisée par des dentistes / médecins qualifiés et expérimentés dans les procédures

d’augmentation osseuse. Les principes généraux de manipulation stérile et de médication du

patient doivent impérativement étre respectés lors de 'utilisation de la membrane.

> La membrane peut étre découpée aux dimensions et a la forme souhaitées. Lemballage de
Geistlich Bio-Gide® Perio contient des gabarits stériles de 4 formes parodontales basiques
différentes.

> Lors de I'utilisation de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio dans les procédures de régénération osseuse, le défaut d’os sous-jacent
peut étre comblé avec un matériau de maintien d’espace (exemple : Geistlich Bio-Oss®), si
nécessaire. Dans ces cas, la membrane doit recouvrir les parois du défaut sur au moins 2 mm
pour permettre un contact complet avec I'os et empécher I'interposition de tissu conjonctif.

> La surface dense de la membrane (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed
:indication « UP » sur le bord de la membrane) doit étre face au tissu mou et la surface
poreuse doit étre face au défaut.

> Pour obtenir I'adhésion, la membrane doit étre appliquée sur le site préparé et soigneu-
sement maintenue en place pour permettre la pénétration de la membrane par le sang
et les liquides buccaux. Cela permet une bonne adaptation et une bonne adhésion de la
membrane aux surfaces environnantes et facilite la formation d’un caillot sanguin.

> La résistance élevée a la traction permet la fixation de la membrane et son application si
nécessaire.

> La membrane peut étre laissée apparente pour une fermeture sans tension.

Mode d’emploi spécifique a la parodontie

> Pour la réussite du traitement parodontal, il est nécessaire d’éliminer toute infection bac-
térienne sous-jacente et de garantir une bonne hygiéne bucco-dentaire. Par conséquent,
avant I'intervention chirurgicale, le patient doit impérativement bénéficier d’un traitement
d’hygiéne intensif. Une phase d’entretien postopératoire est importante pour la réussite
thérapeutique a long terme.
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> Afin d’éviter la formation d’un long épithélium de jonction, Geistlich Bio-Gide® Perio doit
impérativement étre bien adaptée sur la dent (si nécessaire, par une fixation supplémen-
taire avec du matériau de suture).

Soins postopératoires

Les patients doivent recevoir les soins, la médication et les instructions postopératoires usuels.
Pendant les quatre premiéres semaines, la zone greffée ne doit pas étre brossée et une traction
musculaire excessive ou tout traumatisme des zones traitées est a éviter.

Limites d’utilisation / Précautions

Contre-indications

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ne doit abso-
lument pas étre utilisée :

> en présence d’infections aigués

> chez les patients présentant une allergie connue au collagene.

Précautions d’emploi

Il convient d’étre particulierement vigilant(e) en cas d'utilisation de Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio chez les patients :

> présentant une infection chronique (exemple : parodontite) au niveau du site chirurgical

> présentant des troubles non contrélés du métabolisme (exemple : diabéte, ostéomalacie,
dysfonctionnement thyroidien)

sous corticothérapie prolongée

atteints de maladies auto-immunes

suivant une radiothérapie

gros fumeurs

sous traitement médicamenteux ou dans un état clinique génant la cicatrisation des tissus.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio : Les gabarits ne doivent pas étre implantés. Leurs perforations
permettent de les distinguer de la membrane.

En phase peropératoire, il est possible de retirer complétement Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio si nécessaire. En phase postopératoire, le
retrait complet peut ne pas étre possible car la membrane s’intégre, avec le temps, dans le
tissu existant.

La membrane est prévue pour un patient unique et une seule procédure médicale. Tout reste
de membrane non utilisé au cours d'une méme procédure doit étre jeté car la stérilité et la
stabilité ne sont plus garanties aprés 'ouverture de 'emballage primaire d’origine.

L'utilisation locale de la membrane avec des produits médicinaux, de I'alcool, des désinfectants
ou des antibiotiques n’a pas été étudiée.

La membrane est un matériau diamagnétique non métallique type, comme la plupart des tissus
humains. Elle ne peut pas étre chauffée ni agir comme un aimant pendant un examen d’IRM. La
membrane n’a pas été spécifiquement étudiée dans un environnement de résonance magné-
tique. La membrane peut étre utilisée avec des matériaux métalliques. Dans ce cas, des précau-
tions particuliéres peuvent étre nécessaires dans un environnement de résonance magnétique.
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Effets indésirables

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio contenant du
collagéne, des réactions allergiques peuvent survenir dans de trés rares cas. Comme pour toute
chirurgie, des complications peuvent se manifester : cedéme du site chirurgical, nécrose du lam-
beau, saignement, inflammation/nécrose locale et infection. Ces effets indésirables peuvent
perturber la cicatrisation des tissus. D’autres troubles possibles d’origine chirurgicale sont la
perte osseuse et la douleur.

Grossesse / allaitement
Il n’existe aucune donnée sur 'utilisation de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Com-
pressed / Geistlich Bio-Gide® Perio chez la femme enceinte ou qui allaite.

Informations complémentaires

® Ne pas réutiliser
@ Ne pas restériliser

g Date limite d’utilisation
Wcjﬂfzw Limite de température
T Stocker a I'abri de 'humidité
@ Ne pas utiliser si 'emballage est abimé
/2& Tenir a I’abri du soleil
A Avertissement
D}] Consulter le mode d’emploi
Stérilisation par irradiation
Code de lot

Référence catalogue

@ Symbole pour le recyclage
(t' Symbole d’importation russe
&  Symbole d’enregistrement ukrainien

UATR.039

Représentant autorisé pour la Communauté européenne / I’lUnion européenne
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@ Importateur

QO Barriere stérile

Avant toute utilisation, il est impératif d’inspecter visuellement le systéme barriére stérile
pour s’assurer de son intégrité. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est abimé ou ouvert
involontairement.

Présentation

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio est condi-
tionnée dans un emballage double-coque stérile :

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrane, dimensions 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrane, dimensions 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrane, dimensions 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrane, dimensions 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrane, dimensions 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrane, dimensions 16 mm x 22 mm + gabarits stériles;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Carte d’implant pour patient (Patient Implant Card, PIC)
Toutes les informations concernant la PIC fournie sont accessibles a I'adresse URL suivante :
pic.geistlich-pharma.com

N Fabricant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Suisse

Tél.: +41 41 492 55 55

Date des informations : 2021-07
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Sastav

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio razgradiva je
dvoslojna kolagenska membrana dobivena standardiziranim, kontroliranim proizvodnim po-
stupcima. Kolagen se dobiva od svinja s veterinarskim certifikatom i pazljivo je procis¢en radi
smanjivanja rizika od imunoloskih reakcija.

Membrana se sastoji od dva sloja, jednog poroznog i jednog neporoznog, i sacinjena je od na-
tivnog kolagena bez dodatnog umrezavanja ili kemijskih aditiva. Membrana je sterilizirana ga-
ma-zratenjem.

Svojstva / djelovanje

Niska imunogenost i dokazana biokompatibilnost pogoduju upotrebi proizvoda Geistlich
Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio u oralnoj i maksilofaci-
jalnojkirurgiji.

Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ima zagladene povrsine. Ta znacajka
produljuje apsorpciju vode te olak$ava nano3enje i rezanje.

Membrana se koristi za regenerativne postupke na tvrdom i mekom tkivu.

Kad se koristi kao barijerna membrana, porozna povrsina okrenuta prema kosti omogucuje ura-
stanje kostanih stanica. Neporozna povrsina okrenuta prema mekom tkivu sprjecava urastanje
fibroznog tkiva u ostecenje.

Fibrozna je mikrostruktura membrane hidrofilna i dobro upija tekucinu. Membrana u mokrom
stanju zadrzava strukturalnu cjelovitost. Kad se nanese, membrana dobro prianja uz okolna tki-
va i tkiva koja se nalaze ispod nje.

In vivo razgradnja membrane traje nekoliko mjeseci, ovisno o mjestu zahvata, vaskularizaciji i
komorbiditetu pacijenta. Zahvaljujuci prirodnom podrijetlu kolagena moguce je uociti varijacije
u debljini membrane. Moguce je fiksiranje s pomocu konaca i igala. Membrana nije rendgenski
nepropusna.
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Namjena

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio namijenjen je
za upotrebu pri lije¢enju o3tecenja tvrdog i mekog tkiva u oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji.
Spomenuta oStecenja tvrdog i mekog tkiva mogu nastati tijekom kirurSkog zahvata ili biti po-
sljedica traumatskih ozljeda, patoloskih stanja, medicinskih tretmana i terapija te osobnih Zi-
votnih navika.

Indikacije

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio indiciran je za
upotrebu pri kirurSkom lijecenju sljedecih klini¢kih stanja:

> nedostataka tkiva alveolarnog grebena

> dentofacijalnih anomalija i malformacija.

Upute za upotrebu

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio smiju koristiti

samo licencirani stomatolozi/lije¢nici upoznati s postupcima augmentacije kosti. Prilikom upo-

trebemembraneneophodno je slijediti osnovna nacela sterilnog rukovanja i primjene lijekova

na pacijentu.

> Membrana se mozZe rezati da bi dobila potrebnu velic¢inu i oblik. Paket proizvoda Geistlich
Bio-Gide® Perio sadrZi sterilne predloSke u Cetiri osnovna parodontna oblika.

> Pri upotrebi proizvoda Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich
Bio-Gide® Perio u postupcima regeneracije kosti postojece se ostecenje kosti po potrebi
mozZe ispuniti materijalom za odrZavanje prostora (npr. Geistlich Bio-Oss®). U takvim sluca-
jevima preklapanje membrane sa stijenkama ostecenja mora iznositi najmanje 2 mm da bi se
omogucio potpuni kontakt s kosti i sprijecilo urastanje vezivnog tkiva bo¢no od materijala.

> Neporozna povr$ina membrane (Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed:
oznacena rije¢ju ,,UP” (Gore) na rubu membrane) mora biti okrenuta prema mekom tkivu, a
porozna povrsina mora biti okrenuta prema ostecenju.

> Da bi se postiglo prianjanje, membrana se nanosi na pripremljeno mjesto i pazljivo drzi na
mjestu kako bi u nju mogle prodrijeti krv i oralne tekucine. Na taj se nacin omogucuje dobra
prilagodba i prianjanje membrane uz okolne povrsine te pogoduje stvaranju krvnog ugruska.

> Zahvaljujuci velikoj vla¢noj ¢vrsto¢i membrana se moze fiksirati, Sto se obavlja po potrebi.

> Membrana moZe ostati izloZzena ako se obavlja zatvaranje bez tenzije.

Posebne upute za upotrebu u parodontologiji

> Osnovni su preduvjeti za uspjeSno parodontolosko lijecenje iskorjenjivanje temeljne bak-
terijske infekcije i adekvatna oralna higijena. Stoga pacijenti prije kirurSkog zahvata moraju
proci fazu pojacane higijene. Faza postoperativnog odrzavanja vazna je za dugorocni uspjeh
lijecenja.

> Da bi se izbjeglo stvaranje dugog spojnog epitela, Geistlich Bio-Gide® Perio mora se preci-
zno prilagoditi zubu (po potrebi dodatnim ucvricivanjem materijalom za kirursko Sivanje).
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Postoperativna skrb

Potrebno je pruziti uobicajenu postoperativnu skrb, lijekove i upute. Podrucje presadivanja ne
smije se Cetkati prva Cetiri tjedna, a tijekom tog je razdoblja potrebno izbjegavati i prekomjerno
pokretanje misica ili traumu tretiranih podrucja.

Ogranicenja upotrebe / mjere opreza

Kontraindikacije

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ne smije se ko-

ristiti u sljedec¢im slucajevima:

> kad su prisutne akutno inficirane rane

> U pacijenata s poznatom alergijom na kolagen.

Myjere opreza

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio mora se osobi-

to oprezno upotrebljavati u pacijenata:

> s kroni¢nom infekcijom (npr. parodontitisom) na mjestu zahvata

> s nekontroliranim metabolickim bolestima (npr. dijabetesom, osteomalacijom, poremecajem
funkcije stitnjace)

> s dugotrajnom terapijom kortikosteroidima

> s autoimunim bolestima

> koji primaju radioterapiju

> koji su teski pusaci

> koji koriste lijekove ili imaju klini¢ka stanja koja negativno utjecu na zacjeljivanje tkiva.

Geistlich Bio-Gide® Perio: Nemojte ugradivati predloske! Na njima se nalaze perforacije
pomocu kojih ih se moZe razlikovati od membrane.

Ako je potrebno ukloniti Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich
Bio-Gide® Perio, u intraoperativnoj fazi moguce je potpuno uklanjanje. U postoperativnoj fazi
potpuno uklanjanje mozZda nece biti moguce jer se membrana s vr.emenom integrira s postoje-
¢im tkivom.

Membrana je namijenjena za upotrebu na jednom pacijentu tijekom jednog medicinskog
postupka. Membrana koja nije upotrijebljena tijekom jednog medicinskog postupka mora

se baciti jer se nakon otvaranja originalnog primarnog pakiranja ne mogu jamciti sterilnost i
stabilnost.

Lokalna upotreba membrane s lijekovima, alkoholom, dezinfekcijskim sredstvima ili antibiotici-
ma nije ispitana.

Membrana je tipi¢ni nemetalni dijamagnetski materijal slican vecini ljudskih tkiva. Ne moze se
zagrijati ni djelovati kao magnet tijekom MR snimanja. Membrana nije posebno ispitana u MR
okruzZenju. Membrana se moze upotrebljavati s metalnom opremom. U tom je slu¢aju potreban
osobit oprez u MR okruzenju.

Nuspojave
Bududi da je Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio

kolagenski proizvod, u vrlo rijetkim slu¢ajevima moguce su alergijske reakcije. Moguce nuspoja-
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ve koje se mogu pojaviti pri svakom kirurSkom zahvatu obuhvacaju oticanje na mjestu zahvata,
odvajanje reznja, krvarenje, lokalnu upalu/nekrozu i infekciju. Te nuspojave mogu dovesti do
sporog zacjeljivanja tkiva. Drugi poremecaji vezani uz kirurski zahvat koji se mogu pojaviti uklju-
¢uju gubitak kostane mase i bol.

Trudnoca / dojenje
Podaci o upotrebi proizvoda Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich
Bio-Gide® Perio tijekom trudnoce i dojenja nisu dostupni.
Ostale informacije
® Nemojte ponovno upotrebljavati
Nemojte ponovno sterilizirati

g Upotrebljivo do

Wcjﬂfzw Ogranicenje temperature

Cuvati na suhom

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno

® -

Drzite podalje od sunceve svjetlosti

2
Vi

Oprez

Pogledajte upute za upotrebu
Sterilizirano zracenjem

Sifra serije

Katalo$ki broj

Simbol recikliranja

RO EE [k

Simbol uvoza za Rusiju

1IMOS

@

Simbol ukrajinske registracije

<
5
3
3
2

m
a8

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

33



@ Uvoznik

Q) Ssterilna barijera

Prije uporabe morate vizualno provjeriti cjelovitost sustava sterilne barijere te ima li na njemu
pukotina. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oSte¢eno ili nenamjerno otvoreno.

Izgled

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio zapakiran je u
sterilno pakiranje s dva blistera:

Geistlich Bio-Gide®, T membrana veli¢ine 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membrana veli¢ine 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membrana veli¢ine 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana veli¢ine 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana veli¢ine 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, T membrana veli¢ine 16 mm x 22 mm + sterilni predlo3ci;
kombinirano pakiranje Perio sustava

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

Geistlich kombinirani komplet s kolagenom

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

Kartica pacijentovih implantata (Patient Implant Card, PIC)
Sve informacije povezane s priloZzenom karticom PIC moZete pronaci na sljedecem URL-u:
pic.geistlich-pharma.com

N Proizvodac
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svicarska

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum informacija: 2021-07
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Osszetétel

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio egy standar-
dizalt, szabalyozott gyartasi folyamat eredményeként elGéllitott, reszorbalhaté kétrétegi kol-
lagén membrdn. A kollagént allatorvos altal kiadott egészségligyi bizonyitvannyal rendelkez6
sertésekbd| nyerik, és alaposan megtisztitjdk, hogy minimalisra csokkenjen az immunreakcié
kockazata.

A membrdn kétréteg(i szerkezettel rendelkezik, felulete pordzus, strl és természetes kollagén-
bél &ll, tovabbi halézatépités vagy kémiai adalékanyagok nélkil. A membran y-besugarzassal

Tulajdonsagok / hatasmechanizmus

Az alacsony immungenicitas és a bizonyitott biokompatibilitas kedveznek a Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio orélis-maxillofacialis bevatkozédsok
sordn torténé hasznalatanak.

A Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termékek csiszolt feliiletekkel
rendelkeznek. Ezaltal meghosszabbodik a vizfelvétel, ami el&segiti az alkalmazast és a vagast.
A membran kemény és |agy szovetek regeneracids folyamataihoz hasznalatos.

Sorompé membrdnként vald haszndlat esetén a csont felé es6 pordzus feliilet lehet6vé teszi
a csontképzs sejtek benovését. A lagyszovet felé esé tomott felllet megakadélyozza a rostos
kot6szovet bendvését a hidnyba.

A membran rostos mikroszerkezete hidrofilés kdnnyen abszorbdlja a folyadékot. A membran
szerkezeti épségét nedves dllapotban is megtartja. Az alkalmazas sordn a membran jél kotédik
a kornyez§ és alul elhelyezked6 szévetekhez.

A membrdn in vivo lebontdsa t6bb hdnapig tart, a beavatkozés helyét6l, a vaszkularizaciotol
és a beteg komorbiditastdl fuggéen. A kollagén természetes eredete miatt a membrdn vastag-
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sagbeli eltérései figyelhet6k meg. Rogzitése varratokkal vagy tlkkel lehetséges. A membran
rontgensugaraknak atlatszatlan.

Rendeltetés

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék a
kemény és lagy szévetek hidnyainak ordlis-maxillofaciélis beavatkozdsok sordn valé kezelésére
hasznélatos.

Az érintett kemény és lagy szévet hidnyok lehetnek sebészeti eredetiiek, de traumas sériilések,
patologikus allapotok, orvosi kezelések és terdpidk, illetve a személyes életstilus szokdsainak
el6zményei is okozhatjak azokat.

Javallatok

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék az
aldbbi klinikai allapotok sebészeti kezelésére hasznalatos:

> a fogmedernyllvanyban fenndllé szévethianyok

> dentofacidlis rendellenességek és deformaciok.

Hasznalati utasitas

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék

csak olyan engedéllyel rendelkezd fogorvosok/orvosok altal alkalmazhatd, akik csontnévelési

eljarasokkal kapcsolatos képzésben részestiltek. A membran hasznalata soran be kell tartani a

steril kezelésre és a beteg gydgyszerelésére vonatkozo altalanos irdnyelveket.

> A membran a kivant méret és forma eléréséhez vaghaté. A Geistlich Bio-Gide® Perio csoma-
goldsa steril stencil sablonokat tartalmaz négy kilonb6z6 alapvet6 periodontélis formaban.

> A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék
csontregeneracios eljardsok soran torténd alkalmazasahoz sziikség esetén az alatta elhe-
lyezkedd csonthianyt helytart6 anyaggal (pl. Geistlich Bio-Oss®) kell kitlteni. llyen esetek-
ben a membrannak legalabb 2 mm-rel tul kell érnie a hiany falain, hogy teljes mértékben
érintkezzen a csonttal, és megakadalyozza a két&szovet bendvését az anyagtdl laterdlisan.

> A membréan témott felliletének (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed:
«UP»-vel jelclve a membrdan szélén) a ldgyszovet felé kell néznie, a pordzus feluletnek pedig
a hidny felé.

> Az adhézio eléréséhez a membrant az el6készitett hely felett kell alkalmazni és évatosan
helyén tartani, a membran vér és egyéb szajban megtaldlhato folyadékok éltali penetracio-
jdhoz. Ez lehet6vé teszi a membran megfelel6 adaptdcicjat és a kornyezé feliiletekhez vald
tapaddsat, valamint elGsegiti a vérrogképzddést.

> Nagyfoku szakitdszilardsaganak koszonhet6en sziikség esetén lehetséges a membran rogzi-
tése.

> A membrdn a fesziiltségmentes zarashoz fedetlenl is hagyhato.

Specialis utasitasok parodontolégiai alkalmazashoz
> Asikeres parodontoldgiai kezelés alapvetd el6feltétele a fenndlld bakterialis fert6zés meg-
szlintetése, valamint a megfeleld szdjhigiéne. Ezért a sebészeti beavatkozas el6tt a bete-
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geknek alapos higiéniai fazison kell atesnitik. A posztoperativ fenntarté fazis biztosithatja a
hosszu tavu terdpias sikert.

> Hosszd junkcionalis epithelium képz6désének elkeriilése érdekében a Geistlich Bio-Gide®
Perio terméket szorosan a foghoz kell illeszteni (szlikség esetén varratokkal t&rténd tovabbi
rogzitéssel).

Posztoperativ gondozas

Biztositani kell a szokdsos posztoperativ gondozast, gydgyszerelést és utasitdsokat. Az atlilte-
tett tertilet az elsé négy hét sordn kefével nem tisztithatd, mert ebben az idészakban a kezelt
terileteken a tllzott izomdsszehtizédas vagy trauma kertilendé.

Az alkalmazas korlatai / 6vintézkedések

Ellenjavallatok

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék az
alabbi esetekben nem hasznélhato:

> akut fert&zésil sebek esetében

> akollagén elleni ismert allergidval rendelkez& betegek esetében.

Ovintézkedések

A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék
kilénos el6vigydzatossaggal alkalmazandé a kdvetkezd betegek esetében:

> krénikus fert6zés (példaul periodontitis) a sebészeti beavatkozas helyén

> kontrolldlatlan anyagcsere-betegségek (példaul diabetes, osteomalacia, pajzsmirigybeteg-
s€g)

tartds kortikoszteroidos kezelés

autoimmun betegségek

sugarkezelés

er6s dohanyzas

barmely gydgyszerelés és klinikai dllapot, mely a szovetgydgyuldst hatranyosan befolyasolja.

v vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Ne iiltesse be a stencil sablonokat! A perforacick segitségével
kilonbdztethet6k meg a membrantdl.

A beavatkozas folyaman, amennyiben sziikség van a Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék eltévolitasara, teljes eltavolitds végezhetd. A
beavatkozast kovetd fazisban a teljes eltdvolitds esetenként nem lehetséges, mert a membran
idével a meglevd szévetbe integralddik.

A termék egy beteg szamdra és egy orvosi eljards soran valé alkalmazdasra szant. Az egy eljaras
esetén fel nem hasznalt membran artalmatlanitandd, mert az eredeti els6dleges csomagolds
kinyitdsat kovetSen a sterilitas és a stabilitas nem biztosithaté.

A membran egészségligyi termékekkel, alkohollal, fertStlenitészerekkel vagy antibiotikumokkal
vald lokalis alkalmazéasat még nem vizsgéltak.

A membran tipikus nem fémes diamagnetikus anyag, mely a legtobb emberi szovettel kdz6s
tulajdonsagot jelent. Nem melegszik fel és magnesként sem miikodik az MRI vizsgélat soran. A
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membrdnt specifikusan MR kérnyezetben eddig nem vizsgaltak. A membrdn fém eszkézokkel
hasznalhat6. Ebben az esetben kiilénos dvatossaggal kell eljarni MR kérnyezetben.

Mellékhatasok

Mivel a Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ter-
mék kollagént tartalmaz, nagyon ritkdn el6fordulhatnak allergids reakcidk. A lehetséges szo-
védmények kozé - amelyek barmilyen mitét kapcsdn felléphetnek - a kdvetkezék tartoznak:
duzzanat a m(itéti terlileten, b6rlebeny levélasa, vérzés, helyi gyulladds/csonttomegcsokkenés,
illetve fert6zés. E mellékhatasok csokkent szovetgydgyulast okozhatnak. Egyéb mitéthez kap-
csolédodan esetlegesen fellépé zavarok: csontvesztés és fajdalom.

Terhesség / szoptatas
A Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék
terhesség sordn torténd alkalmazasardl nem dllnak rendelkezésre adatok.

Egyéb informaciok
® Ne haszndlja djra
Ne sterilizélja ujra

g Felhasznalhato
o fme Homérséklethatar
T Tartsa szdrazon
Ne hasznalja, ha a csomagolds sérilt
Napfényt&l védve tartandé
Figyelem
Tanulmdnyozza a hasznalati utasitdst
Besugdrzdssal sterilizélva
Tételkod
Katalégusszam

Ujrafeldolgozasi szimbSlum

CRORE RIS )

Orosz import szimbélum

1IMOS
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O Ukrajnai import szimbdlum

UATR.039

Felhatalmazott képvisel& az Eurépai Kdz6sség / Eurdpai Unid teriiletén

@ Import6r
Q) steril barrier

A felhasznélast megel6z&en a steril barrierrendszert szemrevételezni kell szakaddsokra vonat-
kozdan. Ne hasznélja a készitményt sériilt csomagolds vagy véletlen kinyitds esetén!.

Kiszerelés

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio termék steril
kettSs buborékcsomagoldsban kertil forgalomba:

Geistlich Bio-Gide®, T membran, méret: 13 mm x 25 mm

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

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrédn, méret: 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membréan, méret: 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membran, méret: 16 mm x 22 mm + steril stencil sablonok;

Perio rendszer kombi csomagolas:

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

Geistlich kombi kit kollagén:

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

Betegek implantatumkartyaja (Patient Implant Card, PIC)
A PIC-et illetS 6sszes informacio az aldbbi linken érhetd el:
pic.geistlich-pharma.com

“ Gyarté
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svijc

Tel.: +41 41 492 55 55

A tdjékoztaté ddtuma: 2021-07
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Kollagenhimna samsett ur tveimur l6gum

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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Samsetning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er forlogud
uppleysanleg kollagenhimna samsett Ur tveimur 16gum sem er framleidd undir eftirliti med
sto6dludum framleidsluferlum. Kollagenid er fengid ur svinum sem eru vottud af dyralaekni og
bad er vandlega hreinsad til ad draga ur haettu & 6naemisvidbrégdum.

Himnan er samsett dr tveimur 16gum sem standa fyrir gréfu yfirbordi og péttu yfirbordi, og
samanstendur af upprunalegu kollageni an frekari vixltenginga eda idefna sem notud eru sem
ibldndunarefni. Himnan er saefd med y-geislun.

Eiginleikar / ahrif

Laga 6naemingargetan ogsannreyndur lifsamrymanleiki stydja vid notkun Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio i munn- og kjalka skurdlaekningum.
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio hafa slétt yfirbord. bessi eiginleiki
lengir vatnsupptéku, audveldar notkun og skurd.

Himnan er notud fyrir endurmyndandi ferli & hrdum og mjikum vef.

Pegar huin er notud sem varnarhimna, pd gerir gréfa yfirbordid & méti beininu beinmyndandi
frumum kleift ad vaxa inn a vid. Pétta yfirbordid & méti mjukvefnum kemur  veg fyrir ad
trefjavefur vaxi inn i beinskemmdina.

Trefjakennd 6rbygginghimnunnar er vatnssaekin og dregur greidlega i sig vokva.. Bygging
himnunnar helst heil pegar hin er blaut. Vid beitingu pa lodir himnan vel vid undirliggjandi og
adliggjandi vefi.

Nidurbrot himnunnar i lifandi likama (in vivo) tekur nokkra manudi og fer pad eftir
skurdarsvaedinu, &dun og fjdlkvillum sjiklings. Vegna hins nattdrulega uppruna kollagens getur
verid ad mismunandipykkt & himnunni komi f [jés. Haegt er ad festa pad med seymi eda pinnum.
Himnan er ekki geislapétt.
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Fyrirhugud notkun

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er atlad til
notkunarvid medferd a géllum a hérdum og mjikum vefvid munn- og kjalkaskurdlaekningar.
Vidkomandi skemmdir & h6rdum og mjikum vef getur verid af véldum skurdadgerda eda averka,
komid til vegna sjikdémsastands, leeknismedferda eda persénulegs lifsstils.

Abendingar

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er atlad til
notkunar { skurdadgerdum vid eftirfarandi kliniskar adstaedur:

> Vefjadrfelling i tannbergi

> Fravik og vanskdpun i tannbeini og andliti (dentofacial).

Notkunarleidbeiningar

Eingbngu vidurkenndir tannlaeknar/leeknar med pekkingu & beinvikkandi adgerdum mega

nota Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio. Fylgid

almennum meginreglum um safingu og lyfjagjof sjuklinga vid notkun & himnunni.

> Haegt er ad snyrta himnuna til pess ad na peirri steerd og l16gun sem 6skad er eftir. Geistlich
Bio-Gide® Perio pakkinn inniheldur saefd stenslasnidmat af fjiorum mismunandi grundvallar
tannholdsformum.

> Pegar Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er
notad vid beinuppbyggingu skal fylla undirliggjandi beinskemmd med efni sem vidheldur
rymi (t.d. Geistlich Bio-Oss®), ef naudsynlegt er. [ slikum tilfellum, skal himnan skarast 4 vid
veggi skemmdarinnar um a.m.k. 2 mm til pess ad leyfa fullkomna snertingu beina og til ad
koma f veg fyrir ad bandvefur vaxi inn i skemmdina.

> Pétta yfirbordhimnunnar (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed: merkt
med «UP» & mérkum himnunnar) d ad maeta mjukvef og gréfa hlidin & ad maeta skemmdinni.

> Til ad na fram vidlodun, skal setja himnuna yfir svaedid sem hefur verid undirbuid og halda
henni varlega & sinum stad til pess ad tryggja gegnumflaedi himnunnar i gegnum bléd-
og munnvokva. Petta neer fram gédri adlogun og vidlodun himnunnar ad undirliggjandi
yfirbordi og audveldar myndun blédstorknunar.

> Mikill togstyrkur gerir bad kleift ad festa himnuna og haegt er ad nota hann ef naudsynlegt
er.

> Haegt er ad skilja himnuna eftir synilega fyrir lokun &n alags.

Sérstakar leidbeiningar vardandi notkun vid tannvegssjiukdémum

> Grundvallaratridi pess ad tannvegsmedferd gangi vel fyrir sig er m.a. medhondlun
hugsanlegrar bakteriusykingar d&samt vandlegrar tannumhirdu. Pess vegna purfa
sjuklingar, 4dur en skurdadgerd er framkvaemd, ad gangast undir vidamikla tannumhirdu.
Vidhaldsskeid ad adgerd lokinni getur tryggtlangtima drangur af medferd.

> Til pess ad fordast myndun langrar pekjutengingar skal adlaga Geistlich Bio-Gide® Perio
tonninni mjog pétt (med saumi til ad tryggja frekari festingu ef 4 parf ad halda).
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Umonnun eftir adgerd

Veita skal hefdbundna uménnun, lyf og leidbeiningar eftir adgerd. Ekki skal bursta svaedid med
igraedinu fyrstu fiérar vikurnar og fordast skal mikid tog i vodva eda dverka & medhondludum
svaedum fyrstu fjdrar vikurnar.

Takmo6rkun a notkun / varudarradstafanir

Frdbendingar

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio skal ekki
nota:

> [ vidurvistnysyktra séra

> hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir kollageni.

Varudarrddstafanir

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio skal nota
med sérstakri varid hja sjuklingum med:

langvinna sykingu (t.d., tannholdsbdlgu) & skurdsvaedinu

6medhondlada efnaskiptasjikdoma (t.d. sykursyki, beinmeyru, skaldkirtilsréskun)
langvarandi barksteramedferd

sjalfsofnaemissjukdéma

geislamedferd

miklar reykingar

einhverja lyfjagjof og kliniskt astand sem hefur neikvaed ahrif & bata vefs.

vV vV VvV VvV VvV VvV Vv

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

Ef naudsynlegt reynist ad flarleegja Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed /
Geistlich Bio-Gide® Perio med skurdadagerd, pa ma fjarleegja pad ad fullu. Ekki er vist ad haegt
sé ad flarleegja himnuna ad fullu eftir adgerd, par sem efnid graer saman vid fyrirliggjandi vef
med timanum.

Himnan er &tlud til notkunar hja einum sjuklingi vid eina leeknisadgerd. Allri himnu skal farga
sem ekki er notud vid adgerdina par sem ekki er haegt ad tryggja saefingu og stédugleika pegar
upphaflega adalpakkningin hefur verid opnud.

Stadbundin notkun himnunnar med lyfjum, alkéhdli, sétthreinsandi efnum eda syklalyfjum
hefur ekki verid rannsokud.

Himnan er demigert métseglunarefni an madlms og a pad sameiginlegt med flestum vefjum
manna. Pad hitnar ekki eda virkar sem segull me®an & segulémun (MRI) stendur. Himnan hefur
ekki verid rannsokud sérstaklega i tengslum vid segulémun. Mégulegt er ad nota himnuna med
malmvélbunadi. I slikum tilvikum parf ad gaeta sérstakrar varidar i tengslum vid segulémun.

Aukaverkanir

par sem Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
inniheldur kollagen geta ofnaemisvidbrogd orsjaldan komid fram. Hugsanlegir fylgikvillar sem
geta komid upp vid hvers konar skurdadgerdir eru medal annars proti & skurdstad, myndun
drepvefijar i hudflipa, blaeding, stadbundin bdlga/drep og syking. bPessar aukaverkanir geta
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valdid skertum gréanda 1 vef. Adrar truflanir tengdar skurdadgerd sem geta komid fram eru
beintap og verkur.

Medganga / brjéstagjof
Ekki liggja fyrir upplysingar um Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed /
Geistlich Bio-Gide® Perio vardandi notkun efnisins medan & medgongu eda brjéstagjof stendur.

Adrar upplysingar
® Endurnytid ekki
@ Endursaefid ekki
g Sidasti notkunardagur
oy Hitamork
T Haldid purru
@ Notid ekki ef pakkningin en skemmd
7}_i§ Haldid fjarri sélarljési
A Varid
D}] Lesid leidbeiningar fyrir notkun
Seeft med geislun
Lotukddi
Vérulistandmer

@ Endurvinnslutakn
(t' Russneskt innflutningstdkn
& Ukrainskt skraningartakn

UATR.039

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépubandalaginu / Evrépusambandinu

@ Innflytjandi
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Q) Seftvarnarlag

Fyrir notkun parf ad sko®a heilleika saefda varnarlagsins med tilliti til rofs. Ekki ma nota
voruna ef umbudir eru skemmdar eda hafa verid opnadar fyrir slysni.

Framsetning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er pakkad f
sefda tvofalda pynnupakkningu:

Geistlich Bio-Gide®, 1 himna, staerd 13 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide®, 1 himna, staerd 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 himna, steerd 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 himna, staerd 20 mm x 30 mm

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

Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

igraedslukort sjiklings (Patient Implant Card, PIC)
Haegt er ad nélgast allar upplysingar um vidkomandi PIC i gegnum eftirfarandi sl6d:
pic.geistlich-pharma.com

“ Framleidandi
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Sviss

simi: +41 41492 55 55

Dagsetning upplysinga: 2021-07
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Composizione

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sono mem-
brane in collagene bistrato riassorbibili, ricavate da processi produttivi standardizzati controlla-
ti. Il collagene viene estratto da suini con certificazione veterinaria e accuratamente purificato
per ridurre al minimo il rischio di reazioni immunologiche.

La membrana presenta una struttura bistrato, composta da una superficie porosa e una super-
ficie compatta, ed & realizzata in collagene naturale senza ulteriori processi di reticolazione o
additivi chimici. La membrana & sterilizzata ai raggi gamma.

Proprieta / Effetti

La ridotta immunogenicita e la comprovata biocompatibilita di Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio le rendono idonee all'impiego in chirurgia
orale e maxillofacciale.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio hanno superfici levigate; questa
caratteristica ritarda I'assorbimento dell’acqua facilitando il taglio e I'applicazione della mem-
brana.

La membrana viene impiegata in procedure rigenerative dei tessuti duri e molli.

Quando viene utilizzata come membrana barriera, la superficie porosa a contatto con I'osso fa-
vorisce I'attecchimento di cellule osteogeniche. La superficie compatta a contatto con i tessuti
molli impedisce I'infiltrazione di tessuto fibroso nel difetto.

La microstruttura fibrosa della membrana ha proprieta idrofile e assorbe rapidamente i liquidi.
La membrana conserva la sua integrita strutturale anche se bagnata. Una volta applicata, la
membrana aderisce perfettamente ai tessuti circostanti e sottostanti.

La degradazione in vivo della membrana richiede alcuni mesi a seconda del sito chirurgico,
della vascolarizzazione e delle comorbilita del paziente. Data I'origine naturale del collagene, si
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possono notare variazioni nello spessore della membrana. E possibile il fissaggio con suture o
chiodini. La membrana non & radiopaca.

Uso previsto

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sono desti-
nate all'impiego nel trattamento di difetti dei tessuti duri e molli in chirurgia orale e maxillo-
facciale.

Tali difetti dei tessuti duri e molli possono essere creati chirurgicamente o essere il risultato di
lesioni traumatiche, condizioni patologiche, terapie e trattamenti medici o stili di vita personali.

Indicazioni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sono indicate
per I'impiego nel trattamento chirurgico delle seguenti condizioni cliniche:

> deficit tissutali nella cresta alveolare

> anomalie e malformazioni dento-facciali.

Istruzioni per l'uso

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio devono esse-

re utilizzate solo da dentisti/chirurghi qualificati esperti nelle procedure di incremento osseo.

Durante I'impiego della membrana & necessario osservare i principi generali di sterilita e medi-

cazione del paziente.

> La membrana puo essere tagliata per ottenere le dimensioni e la forma desiderate. La con-
fezione di Geistlich Bio-Gide® Perio contiene dime sterili corrispondenti a quattro diverse
forme di comuni difetti parodontali.

> Quando si utilizzano Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio in procedure di rigenerazione ossea, se necessario il difetto osseo sot-
tostante pud essere riempito con un materiale per il mantenimento dello spazio (ad es.
Geistlich Bio-Oss®). In questi casi la membrana deve debordare dalle pareti del difetto di
almeno 2 mm per consentire un contatto completo con l'osso ed evitare che il tessuto con-
nettivo si infiltri a lato del materiale.

> La superficie compatta della membrana (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compres-
sed: contrassegnata con «UP» sul bordo della membrana) deve essere posta a contatto con
il tessuto molle, quella porosa a contatto con il difetto.

> Per ottenere I'adesione la membrana deve essere applicata sul sito preparato e mantenuta
attentamente in posizione per consentirne la penetrazione da parte del sangue e dei liquidi
orali. Questo consente un buon adattamento e una buona adesione della membrana alle
superfici sottostanti e facilita la formazione di un coagulo di sangue.

> Grazie alla sua elevata resistenza alla trazione, se necessario, la membrana puo essere
fissata.

> La membrana puo essere lasciata esposta per una chiusura priva di tensione.

Istruzioni speciali per I'uso in parodontologia
> Requisiti fondamentali per la riuscita della terapia parodontale sono 'eradicazione dell’in-
fezione batterica sottostante e un’adeguata igiene orale. Per questo, prima dell'intervento
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chirurgico, i pazienti devono essere sottoposti a una fase di scrupolosa igiene orale. Una
fase di mantenimento postoperatoria & importante per 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 pili possibile al dente (se necessario mediante fissaggio supplementare con punti
di sutura).

Assistenza postoperatoria

E necessario garantire le procedure usuali di medicazione e assistenza postoperatoria del pa-
ziente e fornire le istruzioni del caso. L'area innestata non deve essere spazzolata per le prime
quattro settimane e, nello stesso periodo, & necessario evitare anche eccessive trazioni musco-
lari o traumi nelle aree trattate.

Limitazioni all’'uso / Precauzioni

Controindicazioni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio non devono
essere utilizzate:

> in presenza di ferite infette acute

> in pazienti con allergia nota al collagene.

Precauzioni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio devono esse-
re utilizzate con particolare cautela in caso di:

infezioni croniche (ad es. parodontite) nel sito chirurgico

patologie metaboliche non controllate (ad es. diabete, osteomalacia, disfunzioni tiroidee)
terapia corticosteroidea protratta nel tempo

malattie autoimmuni

radioterapia

forte tabagismo

terapie farmacologiche e condizioni cliniche in grado di influenzare negativamente la guari-
gione dei tessuti.

vV vV VvV VvV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: non impiantare le dime! Le loro perforazioni le distinguono dalla
membrana.

Durante I'intervento, se necessario, & possibile rimuovere completamente Geistlich Bio-Gide®
/ Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio. Nella fase postoperatoria la
rimozione completa non & possibile perché con il tempo la membrana si integra nel tessuto
esistente.

[l prodotto deve essere utilizzato su un solo paziente in una singola procedura medica. Even-
tuali membrane non utilizzate nella singola procedura devono essere eliminate, perché non &
possibile garantire sterilita e stabilita una volta aperta la confezione primaria originale.

L'uso locale della membrana in concomitanza con medicinali, alcol, disinfettanti o antibiotici
non é stato ancora studiato.
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La membrana & un tipico materiale diamagnetico non metallico, come la maggior parte dei
tessuti umani. Non si riscalda né si comporta da magnete durante la RM. Il comportamento
della membrana in ambiente RM non & stato studiato specificamente. La membrana puo essere
utilizzata congiuntamente a componenti metallici. In tal caso & necessaria un’attenzione parti-
colare in ambiente RM.

Effetti indesiderati

Poiché Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sono
prodotti a base di collagene, in casi molto rari possono verificarsi reazioni allergiche. Gli even-
tuali effetti indesiderati che possono essere associati a qualsiasi intervento chirurgico includo-
no: gonfiore nel sito operato, necrosi del lembo, sanguinamento, inflammazione/necrosi locale
e infezione. Questi effetti indesiderati possono ridurre la capacita di guarigione dei tessuti. Altri
possibili disturbi correlati alla chirurgia includono perdita ossea e dolore.

Gravidanza / Allattamento
Non sono disponibili dati riguardanti I'uso di Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Com-
pressed / Geistlich Bio-Gide® Perio durante la gravidanza o I'allattamento.

Altre informazioni

® Non riutilizzare

@ Non risterilizzare
g Data di scadenza
‘Wﬂfzw Limite di temperatura
T Conservare in un luogo asciutto
@ Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata
iZK Conservare lontano dalla luce del sole
A Attenzione
Dj] Consultare le istruzioni per I'uso
Sterilizzato mediante irradiazione
Numero di lotto

Numero di catalogo

@ Simbolo di riciclaggio
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& simbolo russo di importazione

@ Simbolo ucraino di registrazione

UATR.039

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione Europea

@ Importatore

QO Barriera sterile

Prima dell’'uso, effettuare un’ispezione visiva dell’integrita del sistema di barriera sterile per
individuare eventuali rotture. Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o & stata
aperta accidentalmente.

Confezione

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sono conte-
nute in confezioni sterili a doppio blister:

Geistlich Bio-Gide®, T membrana, 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membrana, 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, 20 mm x 30 mm

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

Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Tessera per il portatore di impianto (Patient Implant Card, PIC)
Tutte le informazioni in merito alla PIC fornita sono disponibili al seguente URL:
pic.geistlich-pharma.com

N Azienda produttrice
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen

Svizzera

Tel.: +4141492 5555

Data di revisione del testo: 2021-07
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Geistlich Bio-Gide® Compressed
Geistlich Bio-Gide® Perio

Dvisluoksné kolageno plévelé

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
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0123

Sudétis

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio yra rezorbuo-
jamoji dvisluoksné kolageno plévelé, gaunama standartizuoto kontroliuojamo gamybos proce-
so metu. Kolagenas iSgaunamas i$ veterinary sertifikuoty kiauliy ir kruopsciai isgryninamas,
siekiant iSvengti imunologiniy reakcijy.

Plévelé yra dvisluoksnés struktdros: akytojo pavirsiaus ir tankiojo pavirsiaus; jg sudaro natdra-
lus kolagenas be kity tinkliniy dariniy ar cheminiy priemaisy. Plévelé sterilizuojama y spindu-

Savybés ir poveikis

MaZas antigeniskumas ir jrodytas biologinis suderinamumas leidZia Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sékmingai naudoti burnos, veido
ir zandikauliy chirurgijai.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio turi suglotnintus pavirgius. Si savy-
bé prailgina vandens sugeriamuma, palengvina uzdéjimg ir kirpima.

Plévelé naudojama kietyjy ir minkstyjy audiniy regeneracinéms procediroms.

Naudojant kaip barjerine plévele, j akytajj pavirsiy, nukreipta j kaula, jauga kaulg formuojancios
lgstelés. Tankusis pavirsius, nukreiptas j minkstajj audinj, neleidZia skaiduliniam audiniui jaugti
j defekta.

Skaiduliné membranos mikrostruktdra yra hidrofiliska ir gerai sugeria skystj. Sudrékinta plévelé
iSlaiko struktdros vientisuma. Plévelé gerai sukimba su aplinkiniais ir apacioje esanciais audi-
niais.

In vivo plévelés irimas trunka keleta ménesiy, priklausomai nuo operacijos vietos, vaskuliari-
zacijos ir gretutiniy paciento ligy. Dél natdralios kolageno kilmés plévelé gali bati netolygaus
storio. Galima tvirtinti siolémis arba kaisciais. Plévelé néra rentgenokontrastiné.
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Numatytoji paskirtis

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio skirta kietyjy
ir minkstyjy audiniy defektams gydyti atliekant burnos ir Zandikaulio chirurgines operacijas.
Minéti kietyjy ir minkstyjy audiniy defektai gali susidaryti operuojant arba dél trauminiy suza-
lojimy, patologiniy sutrikimy, medicininio gydymo ir terapijy ar paciento asmeninio gyvenimo
bido jprociy.

Indikacijos

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio skirta
Siemsklinikiniams sutrikimams chirurgiskai gydyti:

> trokstant audinio alveolinéje keteroje

> esant danty ir veido anomalijoms ir apsigimimams.

Naudojimo instrukcijos

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio galima nau-

doti tik licencijuotiems odontologams / gydytojams, susipazinusiems su kauly priauginimo pro-

ceddromis. Naudojant plévele batina laikytis bendryjy sterilaus tvarkymo ir pacienty medika-

mentinio gydymo principy:

> Plévelé gali bti apkerpama iki reikiamo dydZio ir formos. Geistlich Bio-Gide® Perio pakuoté-
je yra sterilQs keturiy skirtingy pagrindiniy periodonto formy trafaretiniai Sablonai.

> Naudojant Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio kauly regeneravimo procediiroms, kaulo defektg galima pripildyti ertme uzpildancios
medZiagos (pvz., Geistlich Bio-Oss®), jei reikia. Tokiais atvejais plévelé turi issikisti uz defek-
to sieneliy bent 2 mm, kad visi3kai liestysi su kaulu ir neleisty jungiamajam audiniui jaugti j
medZiagg i$ Sono.

> Tankusis plévelés pavirsius (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed (plévelés
pakrastyje pazenklintas ,,UP“) turi bati nukreiptas j minkstajj audinj, o akytasis - j defekta.

> Kad plévelé prilipty, ja reikia uzdéti ant paruostos vietos ir atsargiai ja ten palaikyti, kad plé-
velé prisigerty kraujo ir burnos ertmés skysciy. Tai leidzia plévelei gerai prisitaikyti ir prilipti
prie aplinkiniy pavirsiy bei susidaro kraujo kreSulys.

> Dél didelio plévelés atsparumo tempimui jg galima pritvirtinti ir pritaikyti, jei reikia.

> Plévele galima palikti atvirg, kad Zaizda uZzsiverty be tempimo.

Specialiosios instrukcijos naudojant periodontologijai

> Svarbiausias reikalavimas, siekiant sékmingo periodontinio gydymo, apima bet kokiy esamy
bakteriniy infekcijy pasalinimg ir tinkama burnos higiena. Todél pries atliekant chirurgine
intervencija, pacientams reikia atlikti iSsamy higienos etapa. Pooperacinés priezitros etapas
yra svarbus uztikrinant ilgalaike terapine sékme.

> Norint iSvengti ilgo jungiamojo epitelio susiformavimo ,,Geistlich Bio-Gide® Perio* reikia
uzdéti prie pat danties (jei reikia, papildomai uzfiksuoti sitliy medziagomis).
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Pooperaciné prieziiira

Reikia skirti jprastg pooperacine priezilra, vaistus ir pateikti instrukcijas. Persodinimo vietos
pirmas keturias savaites valyti Sepetéliu negalima, taip pat pirmas keturias savaites reikia veng-
ti pernelyg didelio raumeny tempimo ar traumos gydymo vietoje.

Naudojimo apribojimai ir atsargumo priemonés

Kontraindikacijos

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio naudoti ne-
galima:

> esant iminéms Zaizdy infekcijoms

> jei Zinoma, kad pacientai alergiski kolagenui.

Atsargumo priemonés

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ypac atsar-
giai reikia naudoti pacientams, kurie:

> chirurginés operacijos vietoje turi létine infekcijg (pvz., periodontita)

> serga nekontroliuojamomis metabolinémis ligomis (pvz., diabetu, osteomaliacija, turi sky-
dliaukés veiklos sutrikimy)

ilga laikg gydosi kortikosteroidais

serga autoimuninémis ligomis

gydomi radioterapija

daug riko

vartoja bet kokius vaistus ar turi klinikiniy sutrikimy, turin¢iy neigiama jtaka audiniy gijimui.

v vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Neimplantuokite trafaretiniy Sablony! Nuo plévelés juos galima
atskirti pagal perforacijas.

Jei operacijos metu reikia pa3alinti Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed /
Geistlich Bio-Gide® Perio, j3 galima pasalinti visa. Pooperaciniu laikotarpiu viso gaminio i§imti
gali nebdti jmanoma, nes plévelé per tam tikra laikg integruojasi j egzistuojancius audinius.

Plévelé skirta naudoti vienam pacientui vienos medicininés procediros metu. Nesunaudota
vienos procedlros metu plévelés likutj reikia iSmesti, nes atidarius vidine gamintojo pakuote
negalima uztikrinti sterilumo ir stabilumo.

Plévelés naudojimas su vietinio poveikio vaistiniais preparatas, alkoholiu, dezinfekcijos medzia-
gomis arba antibiotikais netirtas.

Plévelé yra tipiné nemetaliné diamagnetiné medziaga, suderinama su dauguma Zzmogaus audi-
niy. Jos negalima kaitinti ir ji neveikia kaip magnetas MRT tyrimo metu. Plévelé nebuvo speci-
aliai tirta MR aplinkoje. Plévele galima naudoti su metaline jranga. Tokiu atveju MRT aplinkoje
gali reikéti imtis specialiy atsargumo priemoniy.

Salutinis poveikis

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio pagaminta
iS kolageno, todél labai retais atvejais gali pasireiksti alerginiy reakcijy. Galimas 3alutinis povei-
kis, galintis pasireiksti kiekvienos chirurginés operacijos metu, yra patinimas operacijos vietoje,
audinio atlanko atsiskyrimas, kraujavimas, vietinis uzdegimas / nekrozé ir infekcija. Dél Sio Salu-
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tinio poveikio gali susilpnéti audiniy gijimas. Gali pasireiksti kity su operacija susijiy sutrikimy,
jskaitant kaulo praradima ir skausma.

NéStumas ir Zindymas
Duomeny apie Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Pe-
rio naudojima néstumo ar zindymo laikotarpiu néra.

Kita informacija
® Pakartotinai nenaudoti

@ Pakartotinai nesterilizuoti
g Galiojimo data
Wcjﬂfzw Temperatiros limitas
T Laikyti sausai
@ Nenaudoti, jei pazeista pakuoté
>‘+’§ Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos
Atsargumo priemoné
Skaityti naudojimo instrukcija
Sterilizuota 3vitinant
Partijos kodas
Katalogo numeris
Grazinamojo perdirbimo simbolis

Rusijos importo simbolis

cROERELLE

Ukrainos registracijos simbolis

<
5
3
3
8

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

Importuotojas

&
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Q) Ssterilus barjeras

Prie$ naudojant reikia apzitiréti, ar vientisa sterili barjeriné sistema ir néra pazeidimy. Nenau-
doti gaminio, jei pakuoté paZeista ar netycia atidaryta.

Aprasymas

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio supakuota
sterilioje dviguboje lizdinéje pakuotéje:

Geistlich Bio-Gide®, 1 plévelé, dydis 13 x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 plévelé, dydis 25 x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® 1 plévelé, dydis 30 x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 plévelé, dydis 13 x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 plévelé, dydis 20 x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 plévelé, dydis 16 mm x 22 mm + sterilGs trafaretiniai $ablonai;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Paciento implanto kortelé (angl. Patient Implant Card, PIC)
Visg informacija apie pateikta PIC galima pasiekti Siuo URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Gamintojas
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveicarija

Tel.: +4141492 5555

Informacijos data: 2021-07
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Sastavs

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ir absorb&jama
divslanu kolagéna membrana, kas ieglita standartizéta, kontroléta raZzosanas procesa. Kolagéns
ir ieglts no veterinararsta sertificétam ctukam, un tas ir rlpigi attirits, lai [lJdz minimumam sa-
mazinatu imunologisko reakciju risku.

Membranai ir divslanu struktdra, par ko liecina poraina virsma un bliva virsma, un ta sastav no
dabiska kolagéna, kam nav izveidotas Skérssaites (cross-linking) vai pievienotas kimiskas piede-
vas. Membrana ir sterilizéta ar gamma starojumu.

Ipasibas / iedarbiba

Zema imunogenitate un pieradita biologiska saderiba sekmé Geistlich Bio-Gide®/Geistlich
Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio lietosanu mutes dobuma, ka ari sejas un Zok-
|u operacijas.

Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ir nogludinatas virsmas. ST ipaiba
paildzina Gdens uznemsanu, atvieglo uzklasanu un griesanu.

Membranu izmanto cieto un miksto audu regeneracijas procediram.

Izmantojot ka barjeras membranu, poraina virsma, kas tiek vérsta pret kaulu, veicina kaulus
veidojo3o $0nu ieaugsanu. Bliva virsma, kas tiek vérsta pret mikstajiem audiem, aizkaveé fibrozo
audu ieaugsanu defekta.

Membranas fibroza mikrosturktdra ir hidrofila un atri absorbé skidrumu. Membrana saglaba
strukturalo viengabalainibu, ja ir mitra. Péc uzlikSanas ta labi piesaistas apkarté&jiem un apak3sa
esoSiem audiem.

In vivo membranas noardisanas notiek vairakus ménesus atkariba no operacijas vietas, vaskula-
rizacijas un pacienta blakusslimibam. Ta ka kolagéns ir dabiskas izcelsmes, var bat novérojamas
nelielas nevienméribas membranas biezuma. lesp&jama nostiprinasana ar Suvém vai tapinam.
Membrana nav rentgenstarojumu necaurlaidiga.
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Paredzéta izmantosana

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ir paredzéts iz-
mantot cieto un miksto audu defektu arsté&sanai mutes dobuma, sejas un Zoklu kirurgija.

Cieto un miksto audu defekti var bat radusies kirurgisku manipulaciju vai traumatisku bojaju-
mu, patologisku stavok|u, mediciniskas arstéSanas un terapiju vai individualo dzivesveida iera-
dumu dél.

Indikacijas

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ir paredzéts
lietoSanai $adu kltnisko stavokl|u kirurgiskai arstésanai:

> audu trikums alveolaraja mala

> dentofacialas anomalijas un malformacijas.

LietoSanas noradijumi

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio drikst lietot

tikai sertificéti zobarsti/arsti, kas parzina kaulu masas palielinasanas procediras. Izmantojot

membranu, jaievéro visparéjie sterilitates un pacienta medikacijas principi.

> Membranu var apgriezt, lai ieglitu vajadzigo izméru un formu. Geistlich Bio-Gide® Perio
iepakojuma ir sterilas Sablonu veidnes ¢etram dazadam periodonta pamatformam.

> Lietojot Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio
kaula regeneracijas procediiras, apaksa esosa kaula defektu, ja nepiecieSams, var aizpildtt ar
nesaploko3u materialu (piem., Geistlich Bio-Oss®). Sada gadijuma membranai jabiit vismaz
par 2 mm lielakai par defekta robezam, lai nodrosinatu pilnigu kontaktu ar kaulu un novérstu
saistaudu ieaug3anu laterali no materiala.

> Bliva membranas virsma (Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed: apziméta ar
burtiem «UP» uz membranas malas) janovieto pret mikstajiem audiem, bet poraina puse -
pret defektu.

> Lai panaktu pielipSanu, membrana jauzliek uz sagatavotas vietas un uzmanigi kadu bridi
japatur vieta, lai lautu membranai piesikties ar asinim un mutes dobuma skidrumiem. Tas
nodrosina labu membranas pielagosanos un pielipsanu apkartéjam virsmam un veicina asins
recekla veidosanos.

> Augstas stiepes izturibas dé| ir iesp&jama membranas fiksacija, un to var veikt, ja nepiecie-
Sams.

> Ja brlce tiek slégta bez nostiepuma, membranu var atstat atsegtu.

Ipasi noradijumi lietoanai periodontologija

> Galvena prasiba veiksmigai izmantoSanai periodontologija ir fona bakterialas infekcijas
likvidésana, ka arT atbilstoSa mutes higiéna. Tapéc pirms kirurgiskas iejauk$anas pacientam
ir jaiziet atbilstosa higiénas faze. Lai nodrosinatu veiksmigu ilgtermina rezultatu, svariga ir
pécoperacijas apripes faze.

> Lai izvairTtos no gara savienojo3a (junctional) epitélija veido$anas, Geistlich Bio-Gide® Perio
jaievieto tuvu zobam (ja nepiecieSams, ar papildu fiksaciju, uzliekot Suves).
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Pécoperacijas apriipe

P&coperacijas apripei, zalu lietosanai un noradijumiem jaatbilst standarta apriipei. Pirmas cet-
ras nedélas transplantacijas vietu nedrikst tirit ar birsti, un pirmajas cetras nedélas jaizvairas no
arstéto vietu traumatizacijas vai parmérigas muskulu savilksanas to rajona.

LietoSanas ierobeZojumi / bridinajumi

Kontrindikacijas

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio nedrikst lietot:
> brlcés ar akatu infekciju

> pacientiem ar zinamu alergiju pret kolagénu.

Bridinajumi

Ipa3a piesardziba, lietojot Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich
Bio-Gide® Perio, jaievéro $ados gadijumos:

> pacientiem ar hronisku infekciju (piem., periodontits) operacijas vieta

> pacientiem ar nekontrolétu vielmainas slimibu (piem., diabéts, osteomalacija, vairogdziedze-
ra slimiba)

pacientiem, kuri sanem ilgstosu kortikosteroidu terapiju

pacientiem ar autoimiinam slimtbam

pacientiem, kuri sanem staru terapiju

pacientiem, kuri daudz sméké

pacientiem, kuri lieto tadas zales vai slimo ar tadam slimibam, kas negativi ietekmé audu
dzisanu.

v vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Neimplantéjiet S$ablonu veidnes! Perforacijas atveres |auj tas
at8kirt no membranas.

Ja Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio nepiecie-
$ams iznemt operacijas laika, to var iznemt pilniba. PEcoperacijas posma pilniga iznemsana var
nebdt iesp&jama, jo membrana laika gaita integréjas eso3ajos audos.

Membrana ir paredzéta lietoSanai vienam pacientam viena mediciniska procedura. Jebkura
membrana, kas nav nepiecieSama konkrétaja procediir, jaiznicina, jo péc originala primara
iepakojuma atvérsanas nav iesp&jams nodrosinat izstradajuma sterilitati un stabilitati.
Membranas lietoSana kopa ar lokali ievaditam zalém, spirtu, dezinfekcijas I1dzekliem vai anti-
bakterialiem tdzekliem nav pétita.

Membrana ir tipisks nemetalisks diamagnétisks materials, kas I1dzigs vairumam cilvéka audu.
Magnétiskas rezonanses izmekl&sanas laika tas nevar uzkarst vai darboties ka magnéts. Mem-
brana nav Tpasi pétita MR vidé. Membranu var izmantot ar metala aparatdru. Sada gadijuma var
bat nepieciesama Tpasa piesardziba MR vidé.

Nevélamas blakusparadibas

Ta ka Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio satur ko-
lagénu, loti retos gadijumos var rasties alergiskas reakcijas. Jebkuras operacijas gadijuma ir ie-
spé&jamas nevélamas blakusparadibas, kas ietver: operacijas vietas ttsku, Iévera nekrotizé3anos,
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asino%anu, lokalu iekaisumu/nekrozi un infekciju. Sts nevélamas blakusparadibas var paléninat
audu dzisanu. Citi iesp&jamie, ar operaciju saistitie trauc&jumi ietver kaula zudumu un sapes.

Gratnieciba / barosana ar krati
Dati par Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio lieto-
Sanu gratniecibas vai krats barosanas laika nav pieejami.

Cita informacija
Nelietot atkartoti
Nesterilizét atkartoti

Izlietot I1dz

@

s« Temperatiras ierobeZojums

=

oY

Saglabat sausu

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

®

o<

Sargat no tieSiem saules stariem

\/
2R

Bridinajums

Skatit lietosanas instrukciju
Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu
Sérijas kods

Kataloga numurs

Parstrades simbols

Krievijas importa simbols

cROERELLE

Ukrainas registracijas simbols

<
5
3
3
2

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba

@

Importétajs
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Q) Ssterila barjera

Pirms lietoSanas vizuali japarbauda, vai nav bojats sterilas barjeras sistémas veselums. Nelie-
tojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts.

Pieejama forma

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ir iepakots ste-
rilos dubultblisteru iepakojumos:

Geistlich Bio-Gide®, T membrana, izmérs 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1T membrana, izmérs 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, izmérs 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, izmérs 20 mm x 30 mm

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

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

Geistlich kombinéta iepakojuma kolagéns

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

Pacienta implanta kartina (Patient Implant Card, PIC)
Visai informacijai par izsniegto PIC var pieklt, izmantojot $adu URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Razotajs
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveice

Talr.: +41 41492 5555

Informacijas sagatavosanas datums: 2021-07
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Kompozizzjoni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio huwa
membrana ta’ kollagen b’zewg saffi li tista’ tigi assorbita mill-gdid miksuba permezz ta’ processi
ta’ manifattura standardizzati u kkontrollati. ll-kollagen jinkiseb minn qzieqgez li jkunu ¢certifikati
minn veterinarju u jigi ppurifikat b’attenzjoni biex biex jigi mnaqqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet
immunologici.

ll-membrana ghandha struttura b’zewg saffi rapprezentata minn wic¢¢ poruz u wicé dens, u
tikkonsisti minn kollagen nattiv minghajr addittivi ghall-konnessjoni inkro¢jata jew kimici ohra.
Ir-rita hija sterilizzata permezz ta’ irradjazzjoniy.

Kwalitajiet / Effetti

L-immunogenicita baxxa u I|-bijokompatibbilta ppruvata jiffavorixxu l-uzu ta’ Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio f’kirurgiji tal-halq u
tax-xedaq u l-wicc .

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ghandu ucuh lixxi. Din il-
karatteristika ttawwal it-tehid tal-ilma, u tiffacilita I-applikazzjoni u I-qtugh.

[l-membrana tintuza ghal proceduri rigenerattivi tat-tessuti ibsin u rotob.

Meta tintuza bhala membrana barriera, il-wic¢ poruz li jhares lejn |-ghadma jippermetti l-izvilupp
intern ta’ celluli li jifformaw I-ghadam. Il-wi¢¢ dens li jhares lejn it-tessut artab jipprevjeni
l-izvilupp intern ta’ tessut fibruz got-difett tal-ghadma.

[l-mikrostruttura fibruza tal-membrana hija idrofilika u tassorbi facilment il-fluwidi. Il-membrana
zzomm l-integrita strutturali taghha meta tkun imxarrba. Meta tigi applikata, il-membrana tehel
sew mat-tessuti tal-madwar u ta’ tahtha.

|d-degradazzjoni in vivo tal-membrana tiehu diversi xhur skont is-sit kirurgiku, il-
vaskularizzazzjoni u |-komorbiditajiet tal-pazjent. Minhabba I-origini naturali tal-kollagen,
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jistghu jigu nnotati varjazzjonijiet fil-hxuna tal-membrana. It-twahhil permezz ta’ suturi jew
pinnijiet huwa possibbli. Ir-rita mhijiex radjuopaka.

Uzu mahsub

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio huwa mahsub
biex jintuza fit-tratttament ta’ diffetti fit-tessuti ibsin u rotob f’kirurgija tal-halq u tax-xedaq u
l-wicc.

Id-difetti tat-tessuti ibsin u rotob ikkoncernati jistghu jinholqu kirurgikament jew jirrizultaw
minn korrimenti trawmatici, kondizzjonijiet patologici, trattamenti u terapiji medici, jew storja
ta’ drawwiet tal-istil ta’ hajja personali.

Indikazzjonijiet

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio huwa indikat
biex jintuza fit-trattament kirurgiku tal-kondizzjonijiet klinici li gejjin:

> Defi¢jenzi fit-tessuti fil-parti mgabbza alveolari

> Anomaliji u malformazzjonijiet tas-snien u tal-wicc.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ghandu

jintuza biss minn dentisti/tobba licenzjati familjari ma’ proceduri ta’ tkabbir tal-ghadam. II-

prin¢ipji generali ta’ mmaniggjar sterili u medikazzjoni tal-pazjent jridu jigu segwiti meta

tintuza I-membrana.

> ll-membrana tista’ titraggam biex jinkisbu d-dags u I-forma mehtiega. Il-pakkett ta’ Geistlich
Bio-Gide® Perio fih mudelli ta’ stensils sterili f’erba’ forom perjodontali bazici differenti.

> Meta tuza Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio fi proceduri ta’ rigenerazzjoni tal-ghadam, id-defi¢jenza fl-ghadam sottostanti tista’
timtela b’'materjal ghaz-zamma tal-ispazju (ez., Geistlich Bio-Oss®), jekk mehtieg. F’kazijiet
bhal dawn, il-membrana ghandha tigi soprapozizzjonata fuq il-hitan tad-difett b’tal-anqas 2
mm biex tippermetti kuntatt shih mal-ghadma u sabiex jigi evitat it-tkabbir intern ta’ tessut
konnettiv b’'mod laterali ghall-materjal.

> Il-wi¢¢ dens tal-membrana (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed:
immarkat b’«UP» fil-margini tal-membrana) ghandu jhares lejn it-tessut artab, u |-wic¢ poruz
ghandu jhares lejn id-difett.

> Sabiex tinkiseb adezjoni, il-membrana ghandha tigi applikata fuq is-sit ippreparat u
tinzamm b’attenzjoni f’postha sabiex tippermetti |-penetrazzjoni ta’ demm u fluwidi orali
fil-membrana. Dan jippermetti adattament tajjeb u adezjoni tajba tal-membrana mal-ucuh
tal-madwar u jiffacilita I-formazzjoni ta’ embolu tad-demm.

> It-twahhil tal-membrana huwa possibbli minhabba s-sahha tensili gholja taghha u jista’ jigi
applikat, jekk mehtieg.

> ll-membrana tista’ tithalla mikxufa ghal ghelug minghajr tensjoni.

Istruzzjonijiet specjali ghall-uzu fil-perjodontologija
> Htiega bazika biex it-trattament perjodontali jirnexxi tinkludi t-tnehhija tal-infezzjoni
batterika ezistenti kif ukoll igjene adegwata tal-halg. Ghalhekk, qabel intervent kirurgiku,
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il-pazjenti ghandhom jjghaddu minn fazi ta’ igjene estensiva. Fazi ta’ manteniment ta’ wara
I-kirurgija hija importanti ghal su¢cess terapewtiku fit-tul.

> Sabiex tigi evitata |-formazzjoni ta’ epitilju guntiv twil, Geistlich Bio-Gide® Perio ghandu
jigi adattat qrib sew tas-sinna (jekk mehtieg bi twahhil addizzjonali permezz ta’ materjal ta’
suturi).

Kura ta’ wara I-kirurgija

Ghandhom jinghataw il-kura, il-medikazzjoni u I-istruzzjonijiet tas-soltu ta’ wara kirurgija.
[l-parti ttrapjantata m’ghandhiex tinhasel bi xkupilja tas-snien ghall-ewwel erba’ gimghat u
ghandu jigi evitat gbid eccessiv tal-muskolu jew trawma fil-partijiet ittrattati ghall-ewwel erba’
gimghat.

Limitazzjonijiet tal-uzu / Prekawzjonijiet

Kontraindikazzjonijiet

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio m’ghandux
jintuza:

> fil-prezenza ta’ griehi infettati b’mod akut

> f’pazjenti ballergija maghrufa ghall-kollagen.

Prekawzjonijiet

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ghandu
jintuza b’kawtela specjali f’pazjenti li ghandhom:

> infezzjoni kronika (e.g., perjodontite) fis-sit kirurgiku

mard metaboliku mhux ikkontrollat (ez., dijabete, osteomalaéja, disturb tat-tirojde)

terapija b’kortikosterojdi fit-tul

mard awtoimmuni

radjuterapija

tipjip gawwi

kwalunkwe medikazzjoni u kondizzjoni klinika li tinfluwenza b’mod negattiv il-fejqan tat-
tessuti.

vV vV VvV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Timpjantax il-mudelli tal-istensil! |l-perforazzjonijiet taghhom
jippermettu li dawn jigu distinti mil-membrana.

Wagt il-kirurgija, jekk ikun hemm bzonn li jitnehha Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio, tista’ tinkiseb tnehhija shiha. Fil-fazi ta’ wara
I-kirurgija, tnehhija shiha tista’ ma tkunx possibbli peress li -membrana maz-zmien tigi
integrata mat-tessut ezistenti.

[l-membrana hija mahsuba ghal uzu f’pazjent wiehed fi procedura medika wahda. Kwalunkwe
membrana mhux mehtiega fil-pro¢edura unika ghandha tintrema peress li l-isterilita u
l-istabbilta ma jistghux jigu zgurati ladarba jinfetah I-ippakkjar primarju originali.

L-uzu lokali tal-membrana ma’ prodotti medicinali, alkohol, dizinfettanti jew antibijoti¢i ma giex
studjat.

[l-membrana hija materjal tipiku dijamanjetiku mhux metalliku, komuni mal-bi¢c¢a I-kbira tat-
tessuti tal-bniedem. Ma jistax jissahhan jew jagixxi bhala kalamita waqt |-ezami ta’ MRI. Il-
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membrana ma gietx studjata specifikament fl-ambjent ta’ MR. Il-membrana tista’ tintuza ma
taghmir tal-metall. F’dan il-kaz, tista’ tkun mehtiega kawtela spe¢jali fl-ambjent ta’ MR.

Effetti sekondarji

Peress li Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio huwa
prodott tal-kollagen, f’kazijiet rari hafna jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici. Effetti sekondarji
possibbli li jistghu jsehhu bi kwalunkwe kirurgija jinkludu nefha fis-sit kirurgiku, it-twaqqigh tal-
flap (flap sloughing), hrug ta’ demm, inflammazzjoni/nekrosi lokali, u infezzjoni. Dawn I-effetti
sekondarji jistghu jwasslu ghal fejgan tat-tessut imnaqqas. Disturbi ohra relatati mal-kirurgija i
jistghu jidhru jinkludu telf tal-ghadam u ugigh.

Tqala / Treddigh
M’hemmx data disponibbli dwar I-uzu ta’ Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed
/ Geistlich Bio-Gide® Perio waqt it-tqala jew it-treddigh.

Informazzjoni Ofra

® Tergax tuza

Tergax tisterilizza

g Data sa meta ghandek tuza I-prodott
‘Wﬂfzw Limitu tat-temperatura
T Zomm xott
Tuzax jekk il-pakkett ghandu xi hsara
Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx
Attenzjoni
Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
Sterilizzat permezz ta’ irradjazzjoni
Kodici tal-lott
Numru tal-katalgu

Simbolu ta’ riciklagg

CRORE RIS )

Simbolu ta’ importazzjoni Russa

1IMOS
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@  Simbolu ta’ registrazzjoni Ukrena

UATR.039

Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea / Unjoni Ewropea

@ Importatur

QO Barriera Sterili

Qabel l-uzu, l-integrita tas-sistema ta’ barriera sterili ghandha tigi spezzjonata vizwalment
ghal ksur. Tuzax il-prodott jekk |-ippakkjar ikollu |-hsara jew jinfetah minghajr intenzjoni.

Prezentazzjoni

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio huwa
ppakkjat f’ippakkjar sterili b’folja doppja:

Geistlich Bio-Gide®, membrana 1, dags 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, membrana 1, dags 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, membrana 1, dags 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, membrana 1, dags 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, membrana 1, dags 16 mm x 22 mm + mudelli ta’ stensils sterili;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Kard tal-Impjant tal-Pazjent (Patient Implant Card, PIC)
L-informazzjoni kollha fir-rigward tal-PIC ipprovduta tista’ tigi ac¢essata taht il-URL li gej:
pic.geistlich-pharma.com

“ Manifattur
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
L-1zvizzera

Tel.: +41 41 492 55 55

Data tal-Informazzjoni: 2021-07
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Samenstelling

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is een resor-
beerbare dubbellaags collageenmembraan die wordt verkregen door een gestandaardiseerd,
gecontroleerd fabricageproces. Het collageen wordt verkregen uit door een dierenarts gecer-
tificeerde varkens en wordt zorgvuldig gezuiverd om het risico op immunologische reacties tot
een minimum te beperken.

De membraan heeft een dubbellaags structuur, bestaande uit een poreus oppervlak en een
compact oppervlak en bestaat uit natief collageen waarop geen crosslinking of chemische addi-

Eigenschappen / effecten

Door de lage immunogeniciteit en de aantoonbare biocompatibiliteit is Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio zeer geschikt voor orale en maxil-
lofaciale chirurgische ingrepen.

Het oppervlak van Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is gladgemaakt.
Hierdoor neemt het weefsel langer water op en kan gemakkelijker worden toegepast en bijge-
sneden.

De membraan wordt gebruikt voor regeneratieve ingrepen in de harde weefsels en weke delen.
Wanneer het materiaal als barrieremembraan wordt gebruikt, maakt het naar het bot gerichte
poreuze oppervlak de ingroei van botvormende cellen mogelijk. Het naar het zachte weefsel
gerichte compacte oppervlak voorkomt ingroei van fibreus weefsel in het botdefect.

De fibreuze microstructuur van de membraan is hydrofiel en neemt in ruime mate vloeistof
op. De membraan behoudt zijn structurele integriteit ook als hij nat wordt. Bij het aanbrengen
hecht de membraan zich goed aan de omringende en onderliggende weefsels.

In vivo duurt de afbraak van de membraan enkele maanden, afhankelijk van de operatieplaats,
de vascularisatie en eventuele comorbiditeiten van de patiént. Vanwege de natuurlijke oor-
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sprong van het collageen, kan er sprake zijn van variaties in dikte van de membraan. Fixatie met
hechtdraad of pennen is mogelijk. De membraan is niet radiopaak.

Beoogd gebruik

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is bedoeld
voor de behandeling van defecten van de harde weefsels en weke delen bij operaties in het
orale en maxillofaciale gebied.

De desbetreffende defecten van de harde weefsels en weke delen kunnen chirurgisch ontstaan
zijn of het gevolg zijn van letsel door trauma, pathologische aandoeningen, medische behande-
ling en therapie, of een geschiedenis van persoonlijke leefgewoonten.

Indicaties

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is geindi-
ceerd voor gebruik bij de chirurgische behandeling van de volgende klinische aandoeningen:

> weefseldeficiénties in de alveolaire rand

> dentofaciale afwijkingen en misvormingen.

Gebruiksaanwijzing

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio mag alleen

worden gebruikt door een bevoegde tandarts/arts die vertrouwd is met botaugmentatieproce-

dures. Volg bij het gebruik van de membraan de algemene principes voor steriele procedures

en patiéntmedicatie op.

> De membraan kan worden bijgesneden om de juiste vorm en grootte te krijgen. De verpak-
king van Geistlich Bio-Gide® Perio bevat steriele sjablonen in vier verschillende parodontale
basisvormen.

> Bij het gebruik van Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio voor botregeneratieprocedures kan het onderliggende botdefect indien
nodig worden gevuld met een ruimtehandhavend materiaal (bijv. Geistlich Bio-Oss®). In
dergelijke gevallen moet de membraan de wanden van het defect ten minste 2 mm overlap-
pen om volledig botcontact mogelijk te maken en de ingroei van bindweefsel lateraal van
het materiaal te voorkomen.

> Het compacte oppervlak van de membraan (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Compressed: gemarkeerd met «UP» aan de rand van de membraan) moet naar het zachte
weefsel gericht zijn en het poreuze oppervlak naar het defect.

> Voor een goede hechting moet de membraan over het geprepareerde gebied worden
aangebracht en moet goed op zijn plaats worden gehouden, zodat bloed en mondvloeistof-
fen goed kunnen binnendringen in de membraan. Hierdoor kan de membraan zich goed
aanpassen en hechten aan het omringende weefsel en wordt de vorming van een bloedprop
bevorderd.

> Fixatie van de membraan is mogelijk vanwege de hoge treksterkte ervan en kan dan ook
worden toegepast indien nodig.

> De membraan kan bloot blijven liggen, voor een spanningsvrije wondsluiting.

53



Speciale instructies voor gebruik in de parodontologie

> Voor een succesvolle parodontale behandeling moet aan een aantal basiseisen worden
voldaan, waaronder het uitroeien van de onderliggende bacteriéle infectie en een adequate
mondhygiéne. Daarom moet de patiént voorafgaand aan de chirurgische ingreep, een uitge-
breide mondhygiénefase ondergaan. Een postoperatieve onderhoudsfase is belangrijk voor
therapeutisch succes op de lange termijn.

> Om de vorming van een lang verbindingsepitheel te voorkomen, moet Geistlich Bio-Gide®
Perio nauwkeurig worden aangepast aan het gebitselement (indien nodig met aanvullende
fixatie met hechtmateriaal).

Postoperatieve zorg

Postoperatief worden de gebruikelijke zorg, geneesmiddelen en instructies gegeven. De eerste
vier weken mag het getransplanteerde gebied niet worden geborsteld en de eerste vier weken
moeten overmatige spiertracties of trauma aan de behandelde gebieden voorkomen worden.

Gebruiksbeperkingen / voorzorgsmaatregelen

Contra-indicaties

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio mag niet
worden gebruikt:

> als er sprake is van acuut geinfecteerde wonden

> bij patiénten waarvan bekend is dat ze allergisch zijn voor collageen.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio met
de nodige voorzichtigheid bij patiénten met:

> chronische infecties (bijv. parodontitis) van de operatieplaats

> stofwisselingsziekten die niet onder controle zijn (bijv. diabetes, osteomalacie, schildklier-
aandoeningen)

langdurige therapie met corticosteroiden

auto-immuunziekten

radiotherapie

zwaar rookgedrag

alle soorten geneesmiddelen of klinische aandoeningen die een negatieve invloed kunnen
hebben op weefselherstel.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Implanteer de meegeleverde sjablonen niet! Ze verschillen van
de membraan doordat ze voorzien zijn van perforaties.

Het is intraoperatief mogelijk om Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed /
Geistlich Bio-Gide® Perio indien nodig compleet te verwijderen. In de post-operatieve fase
kan het zijn dat het product niet volledig kan worden verwijderd, aangezien de membraan na
verloop van tijd wordt geintegreerd met het bestaande weefsel.
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De membraan is bedoeld voor gebruik bij één patiént bij één medische procedure. Membraan-
materiaal dat niet nodig was bij deze ene procedure moet worden weggegooid, omdat de
steriliteit niet meer kan worden gegarandeerd als de originele primaire verpakking eenmaal is
geopend.

Er is geen onderzoek gedaan naar lokaal gebruik van de membraan in combinatie met genees-
middelen, alcohol, desinfecterende middelen of antibiotica.

De membraan is een typisch niet-metalen, diamagnetisch materiaal, net als de meeste men-
selijke weefsels. Tijdens MRI-onderzoek kan het niet opwarmen of als magneet fungeren. Er is
geen specifiek onderzoek gedaan naar de membraan in een MRI-omgeving. De membraan kan
worden gebruikt in combinatie met metalen voorzieningen. In dat geval kan extra voorzichtig-
heid in een MRI-omgeving geboden zijn.

Bijwerkingen

Aangezien Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
is gemaakt van collageen, kan er in uitzonderlijke gevallen een allergische reactie optreden.
Tot de mogelijke bijwerkingen die bij elke chirurgische ingreep kunnen voorkomen behoren:
zwelling op de operatieplaats, loslaten van de flap, bloedingen, lokale ontsteking/necrose en
infectie. Deze bijwerkingen kunnen tot verminderde weefselgenezing leiden. Andere met de
operatie verband houdende verstoringen die kunnen optreden zijn botverlies en pijn.

Zwangerschap / borstvoeding

Er zijn geen gegevens beschikbaar over het gebruik van Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio tijdens de zwangerschap of gedurende de
borstvoedingsperiode.

Overige informatie

® Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren

g Vervaldatum

1wjﬂfzw Temperatuurlimiet

T Droog bewaren

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
>/_<\ Niet blootstellen aan zonlicht

A Voorzichtig

D}] Gebruiksaanwijzing raadplegen
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Steriele barriere

Voor gebruik moet de integriteit van het steriele barriéresysteem visueel worden geinspec-
teerd op inbreuken. Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd of onbedoeld
geopend is.

Leveringsvormen

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio is verpakt in
een steriele dubbeleblisterverpakking:

Geistlich Bio-Gide®, T membraan, maat 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membraan, maat 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membraan, maat 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membraan, maat 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, T membraan, maat 16 mm x 22 mm + steriele sjablonen:
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Implantaatpaspoort patiént (Patient Implant Card, PIC)

Alle informatie ten aanzien van de beschikbaar gestelde PIC kan worden ingezien via de vol-
gende URL:

pic.geistlich-pharma.com
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“ Fabrikant
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Zwitserland

Tel.: +41 41492 55 55

Datum van de informatie: 2021-07
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Sammensetning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er en resor-
berbar tolags kollagenmembran, oppnadd gjennom standardiserte, kontrollerte produksjons-
prosesser. Kollagenet stammer fra gris som er sertifisert av veterinzer, og som renses grundig
for & minimere risikoen for immunologiske reaksjoner.

Membranen har en dobbeltlagsstruktur som er representert med en porgs overflate og en tett
overflate, og bestar av nativt kollagen uten ytterligere kryssforbindelser eller kjemiske additi-
ver. Membranen steriliseres med y-straling.

Egenskaper / virkning

Den lave immunogeniteten og den utprgvde biokompatibiliteten favoriserer bruken av Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio i orale og maxillofaci-
ale operasjoner.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio har glatte overflater. Denne funk-
sjonen forlenger vannopptaket, forenkler pafgring og kutting.

Membranen brukes til regenerative hard- og blgtvevsprosedyrer.

Ved bruk som en barrieremembran gjgr den porgse overflaten som vender mot beinet det mulig
med innvekst av beindannende celler. Den tette overflaten som vender mot blgtvevet, forhin-
drer innvekst av fibrgst vev i defekten.

Den fibrgse mikrostrukturen til membranen er hydrofil og absorberer lett vaeske. Membranen
beholder sin strukturelle integritet ndr den er vat. Ved pafgring hefter membranen godt til om-
liggende og underliggende vev.

In vivo-nedbrytning av membranen tar noen maneder, avhengig av det kirurgiske stedet, vas-
kularisering og pasientkomorbiditeter. Pa grunn av den naturlige opprinnelsen til kollagen kan
det merkes variasjoner i tykkelsen til membranen. Fiksering med suturer eller stifter er mulig.
Membranen er ikke rgntgentett.
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Tiltenkt bruk

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er beregnet
til bruk i behandlingen av defekter i hardt og blgtt vev i orale og maxillofaciale operasjoner.

De aktuelle defektene i hardt og blgtt vev kan lages kirurgisk eller veaere resultatet av traumatis-
ke personskader, patologiske tilstander, medisinske behandlinger og terapier, eller av historikk
av personlige livsstilsvaner.

Indikasjoner

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er indisert til
bruk til kirurgisk behandling av fglgende kliniske tilstander:

> Vevdefekter pa alveolarkammen

> Dentofaciale anomalier og deformeringer.

Bruksanvisning

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio skal kun

brukes av autoriserte tannleger/leger som er kjent med beingkningsprosedyrer. De allmenne

prinsippene for a arbeide sterilt og for medisinering av pasienter ma overholdes ved bruk av

membranen.

> Membranen kan trimmes for a oppna ngdvendig stgrrelse og form. Geistlich Bio-Gide®
Perio-pakken inneholder sterile stensilmaler i fire ulike grunnleggende periodontale former.

> Ved bruk av Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio i beinregenereringsprosedyrene, kan underliggende beinmangel fylles med et rom-
bevarende materiale (f.eks. Geistlich Bio-Oss®), hvis det er ngdvendig. | slike tilfeller skal
membranen overlappe veggene pa defekten med minst 2 mm for a gjgre det mulig med
fullstendig beinkontakt og forhindre innvekst av bindevev lateralt for materialet.

> Den tette overflaten til membranen (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed:
merket "UP” ved membrankanten) skal vende mot blgtvevet, og den porgse overflaten skal
vende mot defekten.

> For @ oppnd adhesjon skal membranen pafares over det klargjorte stedet og holdes ngye pa
plass for a gjgre det mulig med penetrering av membranen av blod og orale vaesker. Dette
gjore det mulig med god adapsjon og adhesjon av membranen til omliggende overflater og
gjor det mulig med dannelse av et blodkoagel.

> Fiksering av membranen er mulig pa grunn av den hgye strekkstyrken og kan brukes, ved
behov.

> Membranen kan forbli eksponert for spenningsfri lukning.

Spesielle instruksjoner for bruk i periodontologi

> Kontroll av bakteriell infeksjon og tilstrekkelig munnhygiene er en grunnleggende forutset-
ning for at den periodontale behandlingen skal vaere vellykket. Derfor ma pasienter gjen-
nomga en omfattende hygienefase fgr kirurgisk intervensjon. En postoperativ vedlikeholds-
fase er viktig for en langsiktig terapeutisk suksess.

> For @ unnga dannelsen av langleddet-epitelium ma Geistlich Bio-Gide® Perio tilpasses naert
tannen (ved behov med ekstra fiksering ved bruk av suturmateriale).
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Postoperativ pleie

Vanlig postoperativ pleie, legemidler og anvisninger skal gis. Det transplanterte omradet skal
ikke pusses i lgpet av de fgrste fire ukene, og overdreven muskelstramming eller traume pa de
behandlede omradene skal unngas i de fgrste fire ukene.

Bruksbegrensninger / forholdsregler

Kontraindikasjoner

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio ma ikke bru-
kes:

> ved tilstedeveaerelse av akutt infiserte sar

> hos pasienter med en kjent allergi overfor kollagen.

Forholdsregler

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio skal brukes
med ekstra forsiktighet hos pasienter med:

> kronisk infeksjon (for eksempel periodontitt) i omrddet der operasjonen skal finne sted

> ukontrollerte stoffskiftesykdommer (for eksempel diabetes, osteomalasi, feilfunksjon av
skjoldbruskkjertelen)

langvarig behandling med kortikosteroider

autoimmune sykdommer

stralebehandling

sterkt utpreget rgykevane

alle legemidler og kliniske tilstander som pavirker vevslegingen pa negativ mate.

v vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Ikke implanter stensilmalene! Perforasjonene pa disse gjor at de
kan skilles fra membranen.

Intraoperativt, hvis det er behov for a fijerne Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio, kan fullstendig flerning oppnés. | den postoperative
fasen kan det hende at fullstendig fjerning ikke er mulig, siden membranen er integrert over
tid med det eksisterende vevet.

Membranen er beregnet til bruk hos én enkelt pasient i én enkelt medisinsk prosedyre. Even-
tuell membran som ikke er ngdvendig i den enkelte prosedyren, skal kastes, ettersom sterilitet
og stabilitet ikke kan sikres nar den originale primaeremballasjen er dpnet.

Lokal bruk av membranen med legemidler, alkohol, desinfeksjonsmidler eller antibiotika har
ikke blitt undersgkt.

Membranen er et typisk ikke-metallisk diamagnetisk materiale, som de fleste humane vev. Det
kan ikke varmes opp eller virke som en magnet i Igpet av MR-undersgkelsen. membranen har
ikke blitt spesifikt undersgkt i MR-miljget. Membranen kan brukes med metallenheter. | dette
tilfellet kan det veaere ngdvendig med spesiell forsiktighet under MR-miljg.

Bivirkninger

Etter som Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er
et kollagenprodukt, kan allergiske reaksjoner forekomme i svaert sjeldne tilfeller. Mulige kom-
plikasjoner som kan oppsta under enhver operasjon, inkluderer: hevelser pa operasjonsstedet,
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lgsning av lapper, blgdning, lokale betennelser/nekrose og infeksjon. Slike komplikasjoner kan
fore til redusert leging av vevet. Andre operasjonsrelaterte lidelser som kan forekomme omfat-
ter beintap og smerte.

Graviditet / amming
Data om bruk av Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio under graviditet eller amming er ikke tilgjengelig.

Annen informasjon

® Skal ikke brukes pa nytt
@ Skal ikke resteriliseres

g Brukes innen dato
‘Wﬂfzw Temperaturgrense
T Oppbevares tgrt
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
/};ﬁ Holdes pa avstand fra sollys
A Forsiktig
D}] Se bruksanvisningen
Sterilisert ved bruk av stréling
Batchkode
Katalognummer

@ Resirkuleringssymbol
(t' Russisk importsymbol
& Ukrainsk registreringssymbol

UATR.039

Autorisert representant i EU

@ Importgr
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Q) steril barriere

For bruk ma det sterile barrieresystemets integritet inspiseres visuelt. Ikke bruk produktet
hvis emballasjen er skadet eller dpnet ved et uhell.

Presentasjon

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio er pakket i
sterile, doble blisterpakninger:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran, stgrrelse 13 mm x 25 mm

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® Compressed, 1 membran, stgrrelse 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membran, stgrrelse 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membran, stgrrelse 16 mm x 22 mm + sterile stensilmaler;
Perio-System kombipakke

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

Geistlich kombisett kollagen

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

Pasientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)

Du kan fa tilgang til PIC all informasjon vedrgrende det utleverte implantatkortet under fglgen-
de URL:

pic.geistlich-pharma.com

“ Produsent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +4141492 5555

Informasjonsstatus: 2021-07
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Skiad

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® perio jest wchta-
nialng, dwuwarstwowg btona kolagenowa, wytwarzang w standaryzowanych, kontrolowanych
procesach produkgcji. Kolagen jest uzyskiwany od $win przebadanych weterynaryjnie, a nastep-
nie poddawany procesowi starannego oczyszczania w celu zminimalizowania ryzyka reakcji im-
munologicznych.

Btona ma strukture dwuwarstwowa, obejmujacg powierzchnie porowatg i powierzchnie zwarta.
Sktada sie z naturalnego kolagenu bez dodatkowych wigzan krzyzowych lub dodatkéw chemicz-
nych. Btona jest sterylizowana przez promieniowaniem v.

Wiasciwosci / dziatanie

Niska immunogennos¢ i potwierdzona biokompatybilnos$¢ sprzyjajg stosowaniu Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio w operacjach jamy
ustnej i szczekowo-twarzowych.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio maja wygtadzone powierzchnie.
Cecha ta wydtuza wychwyt wody, utatwia stosowanie i ciecie.

Btona jest uzywana do zabiegéw regeneracji tkanek twardych i miekkich.

W przypadku stosowania jako btony barierowej warstwa porowata skierowana w strone kosci
umozliwia wrastanie komérek tworzacych kos¢. Powierzchnia zwarta, skierowana w strone tka-
nek miekkich, zapobiega wrastaniu tkanki wtdknistej w ubytek.

Wiéknista mikrostruktura btony jest hydrofilowa i fatwo wchtania ptyn. Btona zachowuje swoja
integralnos¢ strukturalng po zwilzeniu. Po natozeniu btona dobrze przylega do otaczajacych i
lezgcych ponizej tkanek.

Rozktad btony in vivo trwa kilka miesiecy w zaleznosci od miejsca operacji, unaczynienia i
wspdtistniejacych choréb pacjenta. Z powodu naturalnego pochodzenia kolagenu moga wyste-
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powac réznice grubosci btony. Mozliwe jest zamocowanie przy uzyciu szwéw lub pinéw. Btona
nie jest materiatem radiocieniujagcym.

Przeznaczenie

Btona Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio jest
przeznaczona do stosowania w leczeniu ubytkéw tkanek twardych i miekkich w chirurgii jamy
ustnej i szczekowo-twarzowej.

Wymienione ubytki tkanki twardej i miekkiej moga by¢ spowodowane zabiegami chirurgicz-
nymi lub wynika¢ z urazéw, stanéw patologicznych, zabiegédw medycznych i terapii, a takze z
wczesniejszych indywidualnych nawykéw stylu zycia.

Wskazania

Btona Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio jest
wskazana do stosowania w leczeniu chirurgicznym nastepujacych stanéw klinicznych:

> ubytki tkankowe grzbietu wyrostka zebodotowego

> nieprawidtowosci i wady zebowo-twarzowe.

Instrukcja uzycia

Produkt Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio powinien by¢

stosowany wytgcznie przez dyplomowanych stomatologéw/lekarzy zaznajomionych z zabiega-

mi augmentacji kosci. Podczas stosowania btony nalezy przestrzegac ogélnych zasad sterylnego

postepowania i leczenia pacjenta.

> Btona moze byc¢ przycieta w celu uzyskania wymaganego rozmiaru i ksztattu. Opakowanie
Geistlich Bio-Gide® Perio zawiera sterylne szablony wzorcowe w czterech réznych podsta-
wowych ksztattach przyzebia.

> W przypadku stosowania Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio w zabiegach regeneracji kosci, jesli to konieczne, niedobdr kosci moze
by¢ wypetniony materiatem utrzymujacym przestrzen (np. Geistlich Bio-Oss®). W takich
przypadkach btona powinna zachodzi¢ na $ciany ubytku na co najmniej 2 mm, aby zapewnic
peten kontakt z koscia i zapobiec wrastaniu tkanki tacznej bocznie do materiatu.

> Zwarta powierzchnia btony (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed: ozna-
czona napisem ,,UP” na krawedzi btony) powinna by¢ skierowana w strone tkanki miekkiej, a
porowata powierzchnia powinna byc¢ skierowana w strone ubytku.

> Aby uzyskac przyleganie, blone nalezy natozy¢ na opracowane miejsce i utrzymywac w
miejscu, aby umozliwi¢ nasigkniecie btony przez krew i ptyny obecne w jamie ustnej. Umozli-
wia to dobre dopasowanie i przyleganie btony do powierzchni oraz utatwia tworzenie sie
skrzepu krwi.

> Zamocowanie btony jest mozliwe dzieki jej znacznej wytrzymatosci na rozciaganie i moze
by¢ stosowane w razie koniecznosci.

> Btona moze by¢ pozostawiona odstonieta w celu zamkniecia bez naciggania.

Szczegdlne wskazéwki dotyczace stosowania w periodontologii
> Podstawowym warunkiem zapewnienia skutecznego leczenia choréb przyzebia jest wyeli-
minowanie przyczynowego zakazenia bakteryjnego oraz odpowiednia higiena jamy ustne;j.
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Dlatego przed interwencjg chirurgiczngpacjenci muszg przejsc rozlegta faze zabiegdéw hi-
gienicznych. Pozabiegowe leczenie podtrzymujace jest wazne dla zapewnienia dtugotrwatej
skutecznosci leczenia.

> W celu unikniecia powstania dtugiego nabtonka taczacego nalezy scisle dopasowac materiat
Geistlich Bio-Gide® Perio do zeba (w razie koniecznosci stosujac dodatkows stabilizacje przy
uzyciu szwu).

Opieka pozabiegowa

Nalezy zapewni¢ pacjentom standardowa opieke pozabiegowa, leki i udzieli¢ im wskazéwek.
Obszaru, w ktéry wszczepiono btone, nie nalezy szczotkowac przez pierwsze cztery tygodnie.
Nalezy réwniez unika¢ nadmiernego nadwerezania mie$ni lub urazéw w leczonych obszarach
przez pierwsze cztery tygodnie.

Ograniczenia stosowania / srodki ostroznosci

Przeciwwskazania

Nie wolno stosowac Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio:

> w przypadku wystepowania ostrego zakazenia ran

> U pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na kolagen.

Srodki ostroznosci

Produkt Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio powinien by¢
stosowany przy zachowaniu szczegdlnej ostroznosci u pacjentéw:

> z przewlektym zakazeniem(np. zapaleniem ozebnej) w obrebie miejsca zabiegu

> z niekontrolowanymi chorobami metabolicznymi (np. cukrzyca, osteomalacja, chorobg
tarczycy)

z przedtuzonym leczeniem kortykosteroidami

z chorobami autoimmunologicznymi

leczonych radioterapia

bedacych natogowymi palaczami

przyjmujacych leki i majacych stany kliniczne, ktére maja negatywny wptyw na gojenie
tkanek.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Nie nalezy wszczepia¢ szablonéw wzorcowych! Ich perforacje
umozliwiajg odréznienie ich od btony.

Jesliistnieje potrzeba usuniecia btony Geistlicha Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed
/ Geistlich Bio-Gide® Perio, mozliwe jest jej catkowite usuniecie podczas operacji. W fazie po-
operacyjnej catkowite usuniecie moze nie by¢ mozliwe, poniewaz btona wraz z uptywem czasu
scala sie z istniejagcymi tkankami.

Btona jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta w jednym zabiegu medycznym.
Kazda btone niewymagang podczas jednego zabiegu nalezy wyrzuci¢, poniewaz po otwarciu
oryginalnego opakowania bezpos$redniego nie mozna juz zagwarantowac sterylnosci ani trwa-
tosci.
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Nie badano miejscowego stosowania btony z produktami leczniczymi, alkoholem, srodkami de-
zynfekcyjnymi ani antybiotykami.

Btona jest typowym niemetalicznym materiatem diamagnetycznym, majacym cechy wspdine
z wiekszoscig tkanek ludzkich. Nie mozna jej nagrzewac i nie moze ona dziatac¢ jako magnes
podczas badania MRI. Btona nie zostata specjalnie zbadana w srodowisku MR. Btona moze by¢
uzywana z cze$ciami metalowymi. W takim przypadku moze byc¢ konieczne zachowanie szcze-
golnej ostroznosci w Srodowisku MR.

Dziatania niepozadane

Btona Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio jest
wytworzona z kolagenu, dlatego w bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje uczu-
leniowe. Mozliwe dziatania niepozadane, ktére mogg wystapic¢ w trakcie kazdego zabiegu ope-
racyjnego, obejmujg obrzek w miejscu zabiegu, oddzielanie ptatowe, krwawienie, miejscowy
stan zapalny/martwice i zakazenie. Te dziatania niepozadane mogtyby prowadzi¢ do gorszego
gojenia rany. Inne zaburzenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, ktére mogg wystapic, obej-
muja zanik kosci i bél.

Ciaza / laktacja

Dane dotyczace stosowania Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio podczas cigzy lub laktacji nie s dostepne.

Inne informacje
® Nie uzywac ponownie
@ Nie sterylizowac ponownie
8 Termin waznosci
‘Wﬂfzw Zakres temperatur
T Chronic przed wilgocia
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

N Chroni¢ przed nastonecznieniem

A Ostroznie

Dj] Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Produkt sterylizowany promieniowaniem

Kod partii
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QO Barierasterylna

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ cato$¢ systemu bariery sterylnej pod katem naru-
szen. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte.

Opakowania

Btona Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio jest
zapakowana w sterylnym podwojnym opakowaniu blistrowym:

Geistlich Bio-Gide®, 1 btona, rozmiar 13 mm x 25 mm

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

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 btona, rozmiar 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 btona, rozmiar 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 btona, rozmiar 16 mm x 22 mm + sterylne szablony wzorcowe;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Karta implantu pacjenta (Patient Implant Card, PIC)

Wszystkie informacje dotyczgce dostarczonej karty PIC mozna znaleZ¢ pod nastepujacymadre-
sem URL:

pic.geistlich-pharma.com
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“ Wytworca
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Szwajcaria

Tel.: +41 41492 55 55

Data opracowania tej informacji: 2021-07
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Geistlich Bio-Gide®
Geistlich Bio-Gide® Compressed
Geistlich Bio-Gide® Perio

Membrana de coldgeno bicamada

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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Composicao

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio é uma mem-
brana de coldgeno bicamada reabsorvivel, obtida através de processos de producdo padroniza-
dos e controlados. O coldgeno é extraido de suinos com certificado veterinario e é cuidadosa-
mente purificado para reduzir o risco de rea¢des imunolégicas.

A membrana possui uma estrutura bicamada com uma superficie porosa e uma superficie den-
sa e consiste em coldgeno natural sem reticulacdo nem aditivos quimicos. A membrana é este-
rilizada por radiacao gama.

Propriedades / Efeitos

A baixa imunogenicidade e a comprovada biocompatibilidade favorecem a utilizacdo de
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio em cirurgias
orais e maxilofaciais.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio possui superficies alisadas. Esta
caracteristica prolonga a absorc¢ao de dgua e facilita a aplicagdo e o corte.

A membrana é utilizada para procedimentos de regeneracgao de tecidos duros e moles.
Quando utilizada como membrana de barreira, a superficie porosa virada para osso permite o
crescimento de células formadoras de osso. A superficie densa virada para o tecido mole previ-
ne o crescimento de tecido fibroso para dentro do defeito.

A microestrutura fibrosa da membrana € hidrofila e absorve imediatamente o fluido. A membra-
na mantém a sua integridade estrutural, mesmo depois de humedecida. Depois de aplicada, a
membrana adere bem aos tecidos adjacentes e subjacentes.

A degradacéo in vivo da membrana demora vérios meses dependendo do local da cirurgia, da
vascularizacdo e das comorbidades do doente. Devido a origem natural do coldgeno, podem
ocorrer variacdes da espessura da membrana. E possivel proceder a fixacdo com suturas ou
pinos. A membrana n&o é radiopaca.
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Utilizagao prevista

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio destina-se ao
tratamento de defeitos em tecidos duros e moles em cirurgia oral e maxilofacial.

Os referidos defeitos dos tecidos duros e moles podem ser criados por cirurgias ou podem
resultar de lesdes traumaticas, condi¢des patoldgicas, tratamentos e terapias médicas ou dos
hébitos de vida do doente.

Indicagbes

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio destina-se ao
tratamento cirdrgico das seguintes condi¢des clinicas:

> Deficiéncias tecidulares do rebordo alveolar

> Anomalias e malformagdes dentofaciais.

Instrucoes de utilizagao

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio deve ser uti-

lizada apenas por dentistas/médicos formados e familiarizados com procedimentos de enxerto

6sseo. Ao utilizar a membrana, devem seguir-se os principios gerais de manipulagao estéril e de

medica¢ado do doente.

> A membrana pode ser cortada para se obter o tamanho e a forma adequados. A embalagem
da Geistlich Bio-Gide® Perio contém moldes de esténcil estéreis em quatro formas perio-
dontais basicas diferentes.

> Durante a utilizacdo de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio em procedimentos de regeneracao dssea, a deficiéncia 6ssea subjacente
pode ser preenchida com material que conserva o espaco (p. ex., Geistlich Bio-Oss®), se
necessario. Nestes casos, a membrana deve sobrepor-se as paredes do defeito em, pelo
menos, 2 mm para permitir o contacto total com o osso e para evitar crescimento lateral de
tecido conjuntivo para dentro do material.

> A superficie densa da membrana (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed:
marcada com «UP» (para cima) na margem da membrana) deve ficar virada para o tecido
mole, e a superficieporosa deve ficar virada para o defeito.

> Para alcancar a aderéncia, a membrana deve ser aplicada no local preparado e mantida
cuidadosamente em posicdo para permitir a penetracdo do sangue e fluidos orais na mem-
brana. Isto permite uma boa adaptacdo e aderéncia da membrana a superficie subjacente e
facilita a formagdo de um codgulo sanguineo.

> A fixacdo da membrana € possivel devido a sua elevada forca de tensao, podendo ser aplica-
da, se necessario.

> A membrana pode ser deixada exposta para um fechamento isento de tensoes.

Instrucdes especiais para a utilizacao em periodontologia

> Um requisito bésico para um tratamento periodontal bem-sucedido inclui a erradicacdo de
qualquer infecdo bacteriana subjacente, bem como uma higiene oral adequada. Por isso,
antes da intervencao cirdrgica, os doentes devem passar por uma extensa fase de higiene.
Uma fase de manutencao pds-operatdria é importante para um sucesso terapéutico dura-
douro.
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> Para evitar a formagdo de um epitélio juncional comprido, Geistlich Bio-Gide® Perio deve
ficar bem ajustada ao dente (se necessario, com uma fixa¢do adicional utilizando material de
sutura).

Cuidados pos-operatérios

Os doentes devem receber os cuidados, a medicacgao e as instrucdes pds-operatdrios habituais.
A area enxertada nao deve ser escovada durante as primeiras quatro semanas e devem evitar-se
tracoes musculares excessivas ou traumatismos nas dreas tratadas durante as primeiras quatro
semanas.

Limitacoes de utilizacdo / Precaucoes

Contraindicagbes

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio nao deve ser
utilizada:

> na presenca de feridas com infe¢do aguda

> em doentes com uma alergia conhecida ao colageno.

Precaugoes

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio deve ser uti-
lizada com precaucao especial em doentes com:

> infecdo crénica (p. ex., periodontite) do local cirtrgico

doencas metabdlicas nao controladas (p. ex., diabetes, osteomalacia, disfuncado da tiroide)
terapéutica prolongada com corticosteroides

doenca autoimunes

radioterapia

tabagismo intenso

qualquer medicacao e condi¢des clinicas que possam ter um efeito negativo na cicatrizacéo
do tecido.

vV vV VvV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Ndo implante os moldes de esténcil! As perfura¢des ajudam a
distingui-los da membrana.

Se houver necessidade para tal durante a intervencao, a Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio pode ser totalmente removida. Em fase
pos-operatdria, pode nao ser possivel uma remog¢do completa, visto que a membrana se inte-
gra no tecido existente com o passar do tempo.

A membrana destina-se a utilizacdo Unica num Unico doente e em procedimento médico uni-
co. A membrana que nao seja utilizada num unico procedimento deve ser eliminada, uma vez
que a esterilidade e estabilidade ndo podem ser garantidas depois de a embalagem primaria
original ter sido aberta.

A utilizacdo local da membrana com medicamentos, alcool, desinfetantes ou antibidticos nao
foi estudada.

A membrana é um material diamagnético ndo-metalico tipico, semelhante a maior parte dos te-
cidos humanos. Nao pode ser aquecida nem atuar como iman durante o exame de RM. A mem-
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brana nao foi estudada especificamente no ambiente de RM. A membrana pode ser utilizada
com objetos de metal. Neste caso, pode ser necessaria precaucao especial no ambiente de RM.

Efeitos secundarios

Como a Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio é
um produto de coldgeno, em casos muito raros podem ocorrer reacgdes alérgicas. Os efeitos
secunddrios possiveis que podem ocorrer com qualquer intervencao cirdrgica incluem inchaco
do local cirdrgico, formagédo de crosta no retalho, hemorragia, inflamacéo local/necrose local e
infecdo. Estes efeitos secundarios podem levar a uma cicatrizagao reduzida do tecido. Outros
possiveis disturbios associados a cirurgia incluem perda de osso e dor.

Gravidez / Aleitamento
Nao estao disponiveis dados sobre a utilizagdo de Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide®
Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio durante a gravidez ou o aleitamento.

Outras informacoes

® Nao reutilizar

@ Nao reesterilizar

g Prazo de validade

‘Wﬂfzw Limite de temperatura

T Manter seco

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

o=
=_

7N

A Cuidado

Dj] Consultar as instrugdes de utilizacdo

Manter afastado da luz solar

Esterilizado por radiagao
Cédigo de lote

Numero de catalogo

@ Simbolo de reciclagem
<

Simbolo de importacao russo

63



@  Simbolo de registo ucraniano

UATR.039

Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia

@ Importador

© Barreira estéril

Antes de utilizar, inspecionar visualmente a integridade do sistema de barreira estéril quanto
a ruturas. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta
inadvertidamente.

Apresentacao

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio esta disponi-
vel em embalagem blister dupla estéril:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, tamanho 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, tamanho 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membrana, tamanho 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, tamanho 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, tamanho 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrana, tamanho 16 mm x 22 mm + moldes de esténcil estéreis;
Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Cartao de Implante do Doente (Patient Implant Card, PIC)
Todas as informagoes relativas ao PIC fornecido estdo disponiveis na seguinte URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suica

Tel.: +41 41 492 55 55

Data da informagdo: 2021-07
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Compozitie

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio este o mem-
brana de colagen dublu-strat resorbabild, obtinuta printr-un proces de fabricatie standardizat si
controlat. Colagenul este extras de la suine cu certificare sanitar-veterinara si este purificat cu
atentie, pentru a reduce la minim riscul de reactii imunologice.

Membrana are o structura dublu-strat reprezentatd de o suprafata poroasa si o suprafatd densg,
si consta din colagen nativ fard reticulare ulterioara sau addugare de aditivi chimici. Membrana
este sterilizat3 prin iradiere y.

Proprietiti / efecte

Imunogenitatea redusd si biocompatibilitatea doveditd favorizeazd utilizarea Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio in interventiile chirur-
gicale orale si maxilofaciale.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio au suprafete netezite. Aceast ca-
racteristica prelungeste timpul de absorbtie a apei, aplicarea si tdierea realizandu-se mai usor.
Membrana este utilizata pentru procedurile de regenerare a tesutului dur si moale.

Cand este destinata utilizarii ca membrand cu rol de barierd, suprafata poroasa, orientatd inspre
os, permite colonizarea cu osteoblaste. Suprafata densa, orientata spre tesutul moale, impiedi-
ca cresterea tesutului fibros in defect.

Microstructura fibroasd a membranei este hidrofila si absoarbe cu usurinta lichidele. Membrana
isi pastreaza integritatea sa structurald Tn stare umeda. La aplicare, membrana aderd bine la
tesuturile Tnconjurdtoare si subiacente.

Degradarea in vivo a membranei dureaza cateva luni in functie de locul interventiei chirurgica-
le, gradul de vascularizare si comorbiditatile pacientului. Datorita originii naturale a colagenu-
lui, se pot observa variatii de grosime ale membranei. Este posibila fixarea prin suturare sau cu
ace. Membrana nu este radioopaca.
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Destinatia de utilizare

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio este destinat
utilizarii In tratamentul defectelor de tesut dur si moale Tn chirurgia orald si maxilofaciala.
Defectele de tesut dur si moale pot fi de origine chirurgicald sau pot fi cauzate de leziuni trau-
matice, stdri patologice, tratamente si terapii medicale, precum si de istoricul obiceiurilor per-
sonale legate de stilul de viata.

Indicatii

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio este indicat
a fi utilizat Tn tratamentele chirurgicale ale urmatoarelor afectiuni clinice:

> Deficiente de tesut in creasta alveolard

> Anomalii si malformatii dentofaciale.

Instructiuni de utilizare

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio trebuie uti-

lizat numai de cdtre stomatologi/medici posesori de autorizatie de liberd practica familiarizati

cu procedurile de augmentare osoasa. Atunci cand se utilizeaza membrana, trebuie respectate

principiile generale de manipulare sterild si cu privire la medicatia pacientului.

> Membrana poate fi decupatd pentru a obtine forma si dimensiunea dorite. Ambalajul
Geistlich Bio-Gide® Perio contine sabloane imprimate sterile in patru forme parodontale de
bazd diferite.

> La utilizarea Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio in procedurile de regenerare osoasa, deficienta osului subiacent trebuie umplutd cu un
material care mentine spatiul (de exemplu, Geistlich Bio-Oss®), daci este necesar. In astfel
de cazuri, suprapunerea membranei cu peretele defectului trebuie sa fie de cel putin 2 mm
pentru a permite un contact complet cu osul si pentru a impiedica patrunderea tesutului
conjunctiv lateral fatd de material.

> Suprafata densd a membranei (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed:
marcata cu ,,UP“ (SUS) la marginea membranei), trebuie orientatd inspre tesutul moale, iar
suprafata poroasa inspre defect.

> Pentru obtinerea aderentei, membrana este aplicatd peste zona pregatita si se mentine cu
grija pe loc pentru o anumita perioada, pentru a permite penetrarea membranei de catre
sange si fluide orale. Aceasta permite buna adaptare si lipire a membranei de suprafetele
fnconjuratoare si faciliteazd formarea unui cheag de sange.

> Fixarea membranei este posibild datoritd rezistentei sale mari la tractiune si poate fi aplica-
t4, dacd este necesar.

> Membrana poate fi ldsatd expusd pentru o inchidere fara tensiuni.

Instructiuni speciale pentru utilizare in parodontologie

> O cerintd de baza pentru tratamentul parodontal corect include eradicarea infectiei bacte-
riene subiacente, precum si o igiend orald adecvatad. Prin urmare, Tnaintea interventiei chi-
rurgicale, pacientii trebuie sa treaca printr-o etapa de igiena extensiva. O faza de intretinere
post-operatorie este importanta pentru reusita pe termen lung a tratamentului.
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> Pentru a evita formarea unui epiteliu de jonctiune lung, Geistlich Bio-Gide® Perio trebuie
adaptat cat mai aproape de partea coronara (daca este necesar, prin fixare complementara
folosind un material de sutura).

ingrijire postoperatorie

Trebuie efectuata ingrijirea postoperatorie uzuald si trebuie furnizate medicamentele si in-
structiunile. Suprafata grefata nu trebuie periata in primele patru saptamani si ar trebui sa se
evite tractiunea musculara excesivd sau traumele Tn zonele tratate in primele patru sdptdmani.

Limitari Tn utilizare / precautii

Contraindicatii

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio nu se utili-
zeaza:

> in prezenta pldgilor infectate acute

> la pacientii cu o alergie cunoscuta la colagen.

Precautii

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio trebuie utili-
zat cu mare prudentd la pacientii care:

> prezintd infectii cronice (de exemplu, periodontitd) la locul interventiei chirurgicale

> prezintd boli metabolice greu de controlat (de exemplu, diabet, osteomalacie, disfunctii
tiroidiene)

se afld sub tratament prelungit cu corticosteroizi

suferd de boli autoimune

sunt tratati prin radioterapie

suferd de tabagism

orice medicamente si stari clinice care influenteaza negativ cicatrizarea tesuturilor.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Nu implantati sabloanele imprimate! Perforatiile de pe acestea
permit distingerea lor fatd de membrana.

Intraoperator, in cazul in care este necesara indepartarea Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio, acesta poate fi indepirtat complet. in faza
postoperatorie, este posibil ca indepartarea completd sa nu fie posibild deoarece membrana
este integratd in timp cu tesutul existent.

Membrana este destinatd utilizarii la un singur pacient intr-o singurd procedurad medicald. Ori-
ce membrand care nu este necesara Tn procedura unicd trebuie eliminatd, deoarece sterilitatea
si stabilitatea nu pot fi asigurate odatd ce ambalajul primar original a fost deschis.

Utilizarea locald a membranei cu medicamente, alcool, dezinfectanti sau antibiotice nu a fost
studiata.

Membrana este un material nemetalic diamagnetic tipic, similar majoritatii tesuturilor umane.
Nu poate fi incalzit si nu poate actiona ca magnet in timpul examinarilor IRM. Membrana nu a
fost studiatd in mod specific in mediul RM. Membrana poate fi utilizatad cu dispozitive dentare
metalice. In acest caz, pot fi necesare misuri de precautie speciale in mediul RM.
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Reactii adverse

Deoarece Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
este un produs pe baza de colagen, Tn cazuri foarte rare pot sd apara reactii alergice. Eventualele
reactii adverse care pot apdrea Tn timpul oricdrei interventii chirurgicale includ: tumefactie la
locul interventiei chirurgicale, desprinderea lamboului, hemoragie, inflamatie/necrozé locala
si infectie. Aceste reactii adverse pot duce la o cicatrizare redusa a tesuturilor. Alte tulburdri
legate de interventia chirurgicald care pot sa apara includ rarefactia osoasa si durerea.

Sarcina / alaptarea
Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Com-
pressed / Geistlich Bio-Gide® Perio in timpul sarcinii sau aldptarii.

Alte informatii

® A nu se reutiliza

@ A nu se resteriliza
g Data de expirare
Wcjﬂfzw Limite de temperaturd
T A se pdstra uscat
@ A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
/};ﬁ A se péstra departe de lumina solara
A Atentie
D}] Consultati instructiunile de utilizare
Sterilizat prin iradiere
Cod lot
Numar de catalog

@ Simbol de reciclare
(t' Simbol de import pentru Rusia
@  Simbol de inregistrare pentru Ucraina

UATR.039

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Uniunea Europeana
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@ Importator

QO Bariers sterils

Tnainte de utilizare, integritatea sistemului cu barier steril3 trebuie inspectat vizual pentru
a detecta eventualele nereguli. Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat sau a fost
deschis Tn mod neintentionat.

Mod de prezentare

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio este ambalat
fntr-un ambalaj steril cu dublu-blister:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran3, dimensiunea 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran3, dimensiunea 25 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membran3, dimensiunea 30 mm x 40 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, dimensiunea 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrand, dimensiunea 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membrand, dimensiunea 16 mm x 22 mm + sabloane imprimate
sterile;

Pachet combinat Perio-System:

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

Set combinat Geistlich Collagen

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

Card de implant pentru pacient (Patient Implant Card, PIC)
Toate informatiile cu privire la cardul PIC furnizat pot fi accesate la urmatoarea adresa URL:
pic.geistlich-pharma.com

N Producator
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Elvetia

Tel.: +41 41 492 55 55

Data emiterii informatiilor: 2021-07
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Geistlich Bio-Gide®
Geistlich Bio-Gide® Compressed
Geistlich Bio-Gide® Perio

Dvojvrstvova kolagénovd membréana

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com

T
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SLOVENCINA

C€ oznacenie CE

Zlozenie

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je vstrebatel-
na dvojvrstvovd kolagénovd membrana ziskana Standardizovanym, kontrolovanym vyrobnym
procesom. Kolagén sa ziskava z prasiat certifikovanych veterindrom a je nésledne starostlivo
purifikovany pre minimalizaciu rizika imunologickych reakcii.

Membrana md dvojvrstvovd Struktdru, ktoru tvori pérovity povrch a husty povrch, a pozostava z
prirodného kolagénu bez dalSich retazcovych krizovych vazieb alebo chemickych prisad. Mem-

Vlastnosti / U¢inok

Vdaka svojej nizkej imunogenite a preukdzanej biokompatibilite je pouZivanie membrany
Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio uprednost-
fiované pri chirurgickych zdkrokoch v oblasti Ust, hornej ¢eluste a tvére.

Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio maju vyhladené povrchy. Této
vlastnost predlZuje prijem vody, ulah¢uje aplikaciu a rezanie.

Membrana sa pouziva pri regenerativnych postupoch u tvrdych a makkych tkaniv.

Pri pouziti v ulohe bariérovej membrany umoziuje pérovity povrch smerujuci ku kosti vrastanie
buniek tvoriacich kostni hmotu. Husty povrch smerujici k makkému tkanivu zabrafuje vrasta-
niu fibrézneho tkaniva do defektu.

Fibrézna mikroStruktira membrdny je hydrofilna a lahko vstrebdva tekutinu. Membrdna si za
vlhka zachovdva Strukturdlnu integritu. Pri aplikdcii membrdna dobre prilne k okolitému tkanivu
a tkanivu pod fou.

In vivo rozkladanie membrany trva niekolko mesiacov v zdvislosti od miesta chirurgického za-
kroku, vaskularizacie a pacientovych komorbidit. Kvéli prirodnému pévodu kolagénu sa mézu
zaznamenat odlisnosti v hriibke membrény. Je moznd fixacia stehmi alebo sponami. Tato mem-
brana prepusta radiaciu.
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Ucel pouzitia

Membréna Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je
uréend na pouZitie pri lie¢be defektov tvrdého a makkého tkaniva pri chirurgickych zédkrokoch v
oralnej a maxilofacidlnej oblasti.

Tieto defekty tvrdého a makkého tkaniva mézu byt sposobené chirurgickym zdkrokom alebo
modzu byt vysledkom traumatickych poraneni, patologickych stavov, medicinskych zakrokov a
terapif alebo histériou ndvykov osobného Zivotného Stylu.

Indikacie

Produkt Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je
indikovany na pouzitie pri chirurgickej lie¢be nasledujtcich klinickych stavov:

> nedostatok tkaniva v alveoldrnom hrebeni

> dentofacidlne anomalie a malformacie.

Navod na pouzitie

Produkt Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio maju

pouzivat len licencovani zubnf lekdri/lekari, ktori maju skdsenosti s postupmi kostnej augmen-

tacie. Pri pouziti membrany sa musi postupovat podla vieobecnych zasad sterilnej manipulécie

a liecby pacienta.

> Membrana sa méze zastrihnut pre ziskanie vyZadovanej velkosti a tvaru. Balenie Geistlich
Bio-Gide® Perio obsahuje Styri zakladné znackovacie $ablény so 4 r6znymi zékladnymi peri-
odontalnymi tvarmi.

> Pri pouZivani membrény Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio pri regeneracnych postupoch sa méze v pripade potreby zakladny nedosta-
tok kosti zaplnit materidlom zachovavajdicim priestor (napr. Geistlich Bio-Oss®). V takychto
pripadoch ma membréna prekryvat steny defektu najmenej o 2 mm tak, aby bol zaisteny
uplny kontakt s kostou a zabranilo sa vrastaniu spojivového tkaniva laterdlne k materialu.

> Husty povrch membrany (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed: oznace-
ny ako «UP» na okraji membrany) md smerovat k makkému tkanivu a pérovity povrch ma
smerovat k defektu.

> Pre dosiahnutie adhézie sa ma membréna aplikovat na vypreparovand oblast a opatrne
drzat na mieste pre umoZznenie vstrebania krvi a Ustnych tekutin do membrany. To umozni
dosiahnutie dobrej adaptdcie a adhézie membrany k okolitym povrchom a ulahcuje vytvore-
nie krvnej zrazeniny.

> Fixdcia membrdny je moZnd vdaka jej vysokej pevnosti v tahu a v pripade potreby sa moze
aplikovat.

> Membrana sa m6ze nechat exponovana pre uzavretie bez napatia.

Specidlne pokyny pre pouZzitie v parodontolégii

> Zakladna poziadavka Uspesnej parodontalnej liecby zahriia vyliecenie zakladnej bakteridlnej
infekcie ako aj primerant ustnu hygienu. Preto musia pacienti pred chirurgickym zakrokom
podstlpit rozsiahlu hygienicku fazu. Pooperacnd udrziavacia faza je dolezita pre dlhodoby
terapeuticky uspech.
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> Pre zabrénenie vytvdrania dlhého funk&ného epitelu sa musi Geistlich Bio-Gide® Perio
starostlivo prispdsobit tesne k zubu (v pripade potreby s pridavnou fixaciu materidlom pre
zosivanie ran).

Pooperacna starostlivost

Poskytuje sa obvykld pooperacna starostlivost, lieky a pokyny. Pocas prvych Styroch tyzdriov
sa oblast Stepu nemd umyvat kefkou a treba sa vyhnut nadmernému napinaniu svalov alebo
poraneniu osetrenej oblasti.

Obmedzenie pouzivania / Preventivne opatrenia

Kontraindikdcie

Produkt Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sa
nesmie pouzivat:

> v pritomnosti akutne infikovanych ran

> u pacientov so zndmou alergiou na kolagén.

Preventivne opatrenia

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio sa musia po-
uzivat s osobitnou opatrnostou u pacientov:

> s chronickou infekciou (napr. periodontitidou) v mieste chirurgického zédkroku

> s nekontrolovanymi metabolickymi ochoreniami (napr. diabetes, madknutie kosti, ochorenie
Stitnej Zlazy)

dlhodobo lie¢enych kortikosteroidmi

s autoimunitnymi ochoreniami

ktori sa podrobuju oZzarovaniu

ktorf su silnymi faj¢iarmi

uZivajucich akékolvek lieky a s akymikolvek klinickymi stavmi, ktoré negativne ovplyviiuju
hojenie tkaniva.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Neimplantujte znac¢kovacie $ablény! Ich perforacie umoziiuju ich
rozpoznanie od membrény.

Ak je potrebné intraopera¢né odstranenie membrany Geistlich Bio-Gide® / Geistlich
Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio, dé sa dosiahnut Gplné odstranenie. V
pooperacnej faze nemusi byt mozné tplné odstranenie, pretoze membrana sa casom integruje
do existujuceho tkaniva.

Membrana je ur€end na pouZitie u jedného pacienta pri jednorazovom chirurgickom zakroku.
Zvy3¥na membrdna, ktora sa nepouZzije pri jednom zékroku, sa musi zlikvidovat, pretoZe po
prvom otvoreni vnitorného obalu uZ nie je zarucena sterilita a stabilita.

Lokalne pouzitie membrény s liekmi, alkoholom, dezinfekénymi pripravkami alebo antibiotika-
mi sa neskumalo.

Membrana je typickym nekovovym diamagnetickym materidlom, podobne ako vacSina lud-
skych tkaniv. Pocas vy3etrenia MRI sa nebude zohrievat ani p6sobit ako magnet. Membrana sa
Specificky neskimala v prostredi MR. Membrédna sa moze pouzivat s kovovymi prvkami. V tom
pripade mdZe byt potrebna osobitnd opatrnost v prostredi MR.
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Vedlajsie ucinky

KedZe Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je ko-
lagénovy produkt, vo velmi zriedkavych pripadoch méze doéjst k vyskytu alergickych reakcii.
Mozné vedlajsie ucinky, ku ktorym méze dojst v ramci akéhokolvek chirurgického zékroku, zahf-
faju opuch miesta chirurgického zékroku, odlupovanie laloka, krvacanie, lokalny zédpal/nekrézu
ainfekciu. Tieto vedlajsie tic¢inky mézu viest ku znizenému hojeniu tkaniva. DalSie poruchy suvi-
siace s chirurgickym zakrokom, ktoré sa mézu vyskytnut, zahfiaju stratu kosti a bolest.

@ravidita / dojcenie
Udaje o pouzivani membrany Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio pocas obdobia gravidity alebo doj¢enia nie su k dispozicii.
Dalsie informacie
® NepouZivajte opakovane
Neresterilizujte
g PouZite do
Wcjﬂfzw Teplotné obmedzenie
T Uchovdévajte v suchu
@ NepouZivajte, ak je balenie poSkodené
2 Chrante pred slne¢nym svetlom
Upozornenie
Pozri ndvod na pouzitie
Sterilizované oZiarenim
Koéd sarze
Katalégové ¢islo

Recyklacny symbol

BOEE [ &b

Rusky symbol pre dovoz

1IMOS

@

Ukrajinsky registracny symbol

<
5
3
3
8

m
a8

F=]  Autorizovany zastupca v Eurépskej unii
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@ Dovozca

Q) Ssterilna bariéra

Pred pouZzitim je nutné vizudlne skontrolovat neporusenost systému sterilnej bariéry. Ak doslo
k poskodeniu alebo nelimyselnému otvoreniu obalu, produkt nepouZivajte.

Balenie

Membrana Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je
balena v sterilnych dvojitych blistrovych obaloch:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, rozmer 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, rozmer 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membréna, rozmer 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, rozmer 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membréna, rozmer 16 mm x 22 mm + sterile stencil
Kombinované balenie Perio-Systém:

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

Stprava Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

Karta implantatu pacienta (Patient Implant Card, PIC)
Vsetky informécie tykajuce sa poskytnutej PIC sui dostupné na nasledujuicej adrese URL:
pic.geistlich-pharma.com

N Vyrobca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svajciarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Ddtum informdcie: 2021-07
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Sestava

Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je resorbilna
dvoplastna kolagenska membrana, pripravljena s standardiziranimi, nadzorovanimi postopki iz-
delave. Kolagen je pridobljen iz veterinarsko certicifiranih praSicev in skrbno preciscen, da se
zmanj3a tveganje za imunolo3ke reakcije.

Membrana ima dvoplastno strukturo s porozno in gosto povrsino, ki sta iz nativnega kolagena

Lastnosti / ucinki

Nizka imunogenost in dokazana biozdruZljivost govorita v prid uporabi membrane Geistlich
Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio pri oralnih in maksilo-
facialnih kirurskih postopkih.

Membrane Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio imajo zglajeno povrsi-
no. Ta lastnost podaljsa privzem vode in olaj$a namestitev ter prirezovanje.

Membrana se uporablja za postopke regeneracije trdega in mehkega tkiva.

Ce se uporablja kot pregradna membrana, porozna povrsina, ki je obrnjena proti kosti, omogoca
vrascanje celic, ki tvorijo kostnino. Gosta povrsina, ki je obrnjena proti mehkemu tkivu, prepre-
Cuje vrascanje fibroznega tkiva v defekt.

Vlaknasta mikrostruktura membrane je hidrofilna in z lahkoto absorbira teko¢ino. Vlazna mem-
brana ohranja svojo strukturno celovitost. Po namestitvi se membrana dobro zlepi z okoliskimi
in globokimi tkivi.

Razkroj membrane in vivo traja nekaj mesecey, odvisno od kirurskega mesta, vaskularizacije in
socasnih obolenj bolnika. Zaradi naravnega izvora kolagena je mogoce opaziti razlike v debelini
membrane. Pritrditev je mozna s Sivi ali zatic¢i. Membrana ni radioprepustna.
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Predvidena uporaba

Membrana Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
se uporablja za zdravljenje defektov trdega in mehkega tkivav oralni in maksilofacialni kirurgiji.
Zadevne okvare trdega in mehkega tkiva lahko nastanejo kot posledica kirurskega posega ali
travmatskih poskodb, patoloskih stanj, zdravljenja ali zaradi Zivljenjskih navad bolnika.

Indikacije

Membrana Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je
indicirana za uporabo v kirurskem zdravljenju naslednjih klini¢nih stanj:

> pomanjkanje tkiva v alveolarnem grebenu

> dentofacialne anomalije in malformacije.

Navodila za uporabo

Membrane Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio

sme uporabljati le zobozdravnik/zdravnik z licenco, ki je seznanjen s postopki dograditve (au-

gmentacije) kosti. Pri uporabi membrane je treba upostevati splosna nacela sterilnega ravnanja

in zdravljena bolnika.

> Membrano je mogoce prirezati na potrebno velikost in obliko. Pakiranje Geistlich Bio-Gide®
Perio vsebuje sterilne narisane predloge s Stirimi razli¢nimi osnovnimi periodontalnimi
oblikami.

> Pri uporabi membran Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio v postopkih regeneracije kosti je mogoce osnovno pomanjkanje kosti po
potrebi napolniti z materialom, ki ohranja prostor (npr. Geistlich Bio-Oss®). V takih primerih
mora membrana prekrivati steno defekta tako, da sega najmanj 2 mm ez njo, kar omogoca
popoln stik s kostjo in preprecuje vrasc¢anje vezivnega tkiva lateralno od materiala.

> Gosta povrsina membrane (Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed: oznace-
na z »UP« na robu membrane) mora biti obrnjena proti mehkemu tkivu, porozna povrsina pa
mora biti obrnjena k defektu.

> Za doseganje sprijema je treba membrano poloZiti na pripravljeno mesto in jo nanj previdno
pritisniti, da se omogoci prodor krvi in peroralnih tekoc¢in v membrano. To omogoca dobro
prilagoditev in sprijem membrane z okoliskimi povrsinami ter laj$a strjevanje krvi.

> Pritrditev membrane je mogoca zaradi njene visoke natezne trdnosti in se lahko uporabi, ¢e
je potrebno.

> Membrano lahko pustite tudi izpostavljeno za zapiranje brez natezanja.

Posebna navodila za uporabo v parodontologiji

> Temeljna zahteva uspe$nega parodontalnega zdravljenja vkljucuje eradikacijo osnovne
bakterijske okuZbe in ustrezno ustno higieno. Zato morajo imeti bolniki pred kirurskim pose-
gom iz&rpno higieni¢no fazo. Pooperacijska vzdrzevalna faza je pomembna za zagotovitev
dolgotrajnega uspeha terapije.

> Da se prepredi nastanek dolgega veznega epitela, je treba membrano Geistlich Bio-Gide®
Perio namestiti tesno ob zobu (po potrebi z dodatno pritrditvijo z uporabo Sivalnega materi-
ala).
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Pooperativna nega

Bolnik naj bo delezen obi¢ajne pooperativne nege in zdravil. Prejeti mora ustrezna navodila.
Predela s presadkom prve stiri tedne ni dovoljeno $¢etkati; v prvih $tirih tednih je treba prepre-
¢iti tudi pretirano uporabo misic ter poskodbe zdravljenih predelov.

Omejitve pri uporabi / previdnostni ukrepi

Kontraindikacije

Membrane Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio
se ne sme uporabiti:

> Ce so prisotne akutno okuZzene rane

> pri bolnikih z znano alergijo na kolagen.

Previdnostni ukrepi

Membrano Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je
treba uporabljati posebno pazljivo pri bolnikih, ki:

> imajo kroni¢no okuzbo (npr. periodontitis) na mestu posega

> imajo nenadzorovane presnovne bolezni (npr. sladkorno bolezen, osteomalacijo, motnje
$Citnice)

se dolgotrajno zdravijo s kortikosteroidi

imajo avtoimunske bolezni

se zdravijo z radioterapijo

so verizni kadilci

pri uporabi zdravil ali ¢e obstajajo klini¢na stanja, ki slabo vplivajo na celjenje tkiva.

v vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Ne vsadite narisanih predlog! Njihove perforacije omogocajo
njihovo razlikovanje od membrane.

Intraoperativno je mogoce po potrebi povsem odstraniti membrano Geistlich Bio-Gide® /
Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio. V fazi po operaciji morda popol-
na odstranitev ne bo mogoca, saj se membrana s¢asoma zdruZi z obstojecim tkivom.

Membrana je namenjen uporabi pri enem bolniku v enkratnem posegu zdravljenja. Vse mem-
brane, ki v tem enkratnem posegu niso potrebne, je treba zavreci, saj sterilnosti in stabilnosti
po odprtju originalne sti¢ne ovojnine ni mogoce zagotoviti.

Lokalne uporabe membrane z zdravili, alkoholom, razkuzili ali antibiotiki niso preucevali.
Material je obicajen nekovinski diamagnetni material, skupen vecini ¢loveskih tkiv. Pri preiska-
vah z MR ga ni mogoce segreti in ne deluje kot magnet. Membrane niso specificno preucili v
okolju MR. Membrano je mogoce uporabiti skupaj s kovinsko opremo. V tem primeru je potreb-
na posebna previdnost pri uporabi v okolju MR.

Nezeleni ucinki

Ker je membrana Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide®
Perio iz kolagena, so alergijske reakcije pojavijo v zelo redkih primerih. MoZni neZeleni ucin-
ki, ki se lahko pojavijo pri vsakem kirurSkem posegu, vkljucujejo otekanje na mestu kirurSkega
posega, lus¢enje zavihka, krvavitev, lokalno vnetje/nekrozo in okuzbo. Ti nezeleni ucinki lahko
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poslab3ajo celjenje tkiva. Druge motnje, povezane s kirurskim posegom, ki se lahko pojavijo,
vkljucujejo izgubo kosti in bolecino.

Nosecnost / dojenje
Podatki o uporabi membrane Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich
Bio-Gide® Perio med nosec¢nostjo ali dojenjem niso na voljo.

Druge informacije

® Ne uporabite ponovno
@ Ne sterilizirajte ponovno
g Datum uporabnosti
Wcjﬂfzw Temperaturna omejitev
T Hranite na suhem
@ Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
Zi&  Shranjujte zadciteno pred neposredno soncno svetlobo
Pozor
Glejte navodila za uporabo
Sterilizirano z obsevanjem
Koda serije
Katalo3ka 3tevilka
Simbol za recikliranje

Simbol za uvoz v Rusijo

cROERELLE

Simbol za registracijo v Ukrajini

<
5
3
3
8

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

@ Uvoznik
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Q) sterilna pregrada

Pred uporabo se je z vizualnim pregledom treba prepricati, da celovitost sterilnega pregradne-
ga sistema ni ogrozena. Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana ali je bila nenamerno
odprta.

Pakiranje

Membrana Geistlich Bio-Gide® / Geistlich Bio-Gide® Compressed / Geistlich Bio-Gide® Perio je
pakirana v sterilno ovojnino z dvojnim pretisnim omotom:

Geistlich Bio-Gide®, 1 membrana, velikost 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membrana, velikost 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, velikost 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membrana, velikost 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, T membrana, velikost 16 mm x 22 mm + sterilne narisane predloge;
Kombinirano pakiranje Perio-System Combi-Pack

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

Kolagen Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Kartica s podatki o vsadku za bolnika (Patient Implant Card, PIC)
Do vseh informacij glede priloZene PIC lahko dostopate na naslednjem URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ lzdelovalec
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svica

Tel.: +4141492 5555

Datum objave informacij: 2021-07
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Bio-Gide®
Geistlich Bio-Gide® Compressed
Geistlich Bio-Gide® Perio

Tvaskiktat kollagenmembran

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com

T

0123 nMos  UA.TR.039

SVENSKA

C€ CE-mérkning

Sammansdttning

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio &r ett resorber-
bart, tvaskiktat kollagenmembran som erhdllits genom standardiserade, kontrollerade tillverk-
ningsprocesser. Kollagenet fas fran grisar som kontrollerats av veterindr och dr noggrant renat
for att minimera risken f6r immunologiska reaktioner.

Membranet har en tvaskiktad struktur som utgors av en poros yta och en kompakt yta, och
bestar av naturligt kollagen utan ytterligare tvarbindning eller kemiska tillsatser. Membranet &r

Egenskaper / effekter

Den ldga immunogeniciten och dokumenterade biokompatibiliteten framjar anvandningen av
Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio vid oral och
maxillofacial kirurgi.

Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio har slita ytor. Denna egenskap for-
langer vattenupptaget och underlattar applicering och tillskdrning.

Membranet anvands vid regenerativa forfaranden i hard och mjuk vavnad.

Vid anvandning som barriarmembran medger den pordsa ytan mot benet invéxt av benbildande
celler. Den kompakta ytan mot mjukvavnaden férhindrar invéxt av fibrés vdvnad i defekten.
Den fibrosa mikrostrukturen pa membranet ar hydrofil och absorberar snabbt vatska. Membra-
net bibehaller sin strukturella integritet i vatt tillstand. Vid applicering vidhdftar membranet
bra till omkringliggande och underliggande vavnader.

Nedbrytning av membranet in vivo tar flera manader beroende pa operationsstallet, vasku-
lariseringen och patientens samtidiga sjukdomar. Pa grund av kollagenets naturliga ursprung
kan membranets tjocklek variera. Fixering med suturer eller stift ar mojlig. Membranet ar inte
rontgentdtt.
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Avsedd anvindning

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio dr avsett att
anvandas vid behandling av hard- och mjukvavnadsdefekter inom oral och maxillofacial kirurgi.
Hard- och mjukvavnadsdefekterna kan vara skapade pa kirurgisk vag eller resultat av traumas-
kador, patologiska tillstand, medicinska behandlingar och terapier eller anamnes pa individuella
livsstilsvanor.

Indikationer

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ar avsett att
anvadndas vid kirurgisk behandling av foljande kliniska tillstand:

> vdvnadsdefekter i alveolarutskottet

> dentofaciala anomalier och missbildningar.

Bruksanvisning

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ska endast an-

vandas av legitimerade tandlakare/lakare som ar fortrogna med metoder for benaugmentation.

Allmanna principer for steril hantering och patientmedicinering maste iakttas vid anvandning

av membranet.

> Membranet kan klippas till i 6nskad storlek och form. Férpackningen med Geistlich
Bio-Gide® Perio innehaller sterila mallar i fyra olika grundlaggande parodontala former.

> Vid anvdndning av Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich
Bio-Gide® Perio vid benregnerationsférfaranden kan den underliggande bendefekten vid
behov fyllas med ett volymskapande material (t.ex.Geistlich Bio-Oss®). | sddana fall ska
membranet dverlappa vaggarna pa defekten med minst 2 mm for att tillata fullsténdig ben-
kontakt och for att forhindra invaxt av bindvav lateralt om materialet.

> Den kompakta ytan pda membranet (Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed:
markerat med "UP” vid membrankanten) ska ligga mot mjukvavnaden och den porosa ytan
ska ligga mot defekten.

> For att uppna vidhaftning ska membranet appliceras 6ver det preparerade omradet och
hallas noggrant pa plats for att mojliggora for blod och orala vétskor att penetrera membra-
net. Detta mojliggor bra adaptation och vidhaftning av membranet till de omkringliggande
ytorna och underldttar bildandet av ett blodkoagel.

> Membranet kan fixeras eftersom det har en hég draghallfasthet och kan vid behov anpassas.

> Membranet kan lamnas exponerat for spanningsfri forslutning.

Sarskilda anvisningar for parodontalt bruk

> Ett grundldggande krav for en framgangsrik parodontal behandling &r att den underliggande
bakterieinfektionen elimineras samt adekvatmunhygien. Fore det kirurgiska ingreppet mas-
te patienterna saledes genomga en omfattande hygienfas. En postoperativ underhallsfas ar
viktig for ett langvarigt gott behandlingsresultat.

> Geistlich Bio-Gide® Perio maste ldggas nara tanden (vid behov med ytterligare fixering med
sutureringsmaterial) for att férhindra att det bildas ett 1angt epitelfaste.
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Postoperativ vard

Patienten ska ges sedvanlig postoperativ vard, medicinering och instruktioner. Det transplante-
rade omradet ska inte borstas under de forsta fyra veckorna och 6verdriven strackning av musk-
lerna eller trauma mot de behandlade omradena ska undvikas under de forsta fyra veckorna.

Begrédnsningar vid anvdndning/forsiktighetsatgarder

Kontraindikationer

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio far inte anvan-
das:

> pa akut infekterade sar

> hos patienter med kand allergi mot kollagen.

Forsiktighet

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio bér anvandas
med sarskild forsiktighet hos patienter med:

kronisk infektion (t.ex. parodontit) vid operationsstallet

okontrollerade metabola sjukdomar (t.ex. diabetes, osteomalaci, skoldkortelsjukdom)
langvarig behandling med kortikosteroider

autoimmuna sjukdomar

stralbehandling

kraftig rokning

lakemedel och kliniska tillstdnd som har en negativ effekt pa vavnadslakning.

vV vV VvV VvV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Gide® Perio: Implantera inte mallarna! Perforationerna pa mallarna goér det
mojligt att skilja dem fran membranet.

Om Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio behéver
avldgsnas intraoperativt kan det tas bort helt. | den postoperativa fasen kanske inte fullstan-
dig borttagning ar mojlig eftersom membranet med tiden integreras i den befintliga vavnaden.

Membranet dr avsett att anvandas pa en person vid ett ingrepp. Alla membran som inte har
anvénts vid ingreppet ska kasseras eftersom sterilitet och stabilitet inte kan sakerstallas nar
den primdra originalférpackningen har 6ppnats.

Lokal anvéndning av membranet med ldkemedel, alkohol, desinfektionsmedel eller antibiotika
har inte studerats.

Membranet &r ett typiskt icke-metalliskt diamagnetiskt material, i likhet med de flesta manskli-
ga vavnader. Det kan varken varmas upp eller fungera som en magnet under MR-undersékning-
ar. Membranet har inte studerats specifikt i MR-miljé. Membranet kan anvdandas med metallma-
terial. | det fallet kan sérskilda forsiktighetsatgéarder vara nédvéandiga i MR-miljo.

Biverkningar

Eftersom Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio dr en
kollagenprodukt kan allergiska reaktioner uppsta i mycket sallsynta fall. M&jliga biverkning-
ar som kan uppsta vid alla kirurgiska ingrepp omfattar svullnad vid operationsstallet, lamba-
nekros, blédning, lokal inflammation/nekros och infektion. De har biverkningarna kan leda till
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reducerad vavnadsldkning. Andra kirurgirelaterade problem som kan intraffa omfattar benvav-
nadsforlust och smarta.

Graviditet / amning
Inga data finns tillgéngliga om anvandning av Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Com-
pressed/Geistlich Bio-Gide® Perio under graviditet eller amning.

Ovrig information

® Far ej dteranvandas
@ Far ej omsteriliseras
g Sista forbrukningsdag
mjﬂfzw Temperaturgrans
T Forvaras torrt

Far inte anvandas om foérpackningen &r skadad

®

Skyddas mot solljus

NYA
ZD

Forsiktighet

Se bruksanvisningen
Steriliserad med stralning
Batchkod

Ordernr
Atervinningssymbol

Importsymbol Ryssland

cROERELLE

Registreringssymbol Ukraina

<
5
3
3
2

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Europeiska unionen

Importor

@
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Q) steril barriar

Foére anvdandning med den sterila barridren kontrolleras visuellt fér brott. Anvand inte produk-
ten om forpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats.

Forpackningar

Geistlich Bio-Gide®/Geistlich Bio-Gide® Compressed/Geistlich Bio-Gide® Perio ar férpackat i
en steril, dubbel blisterférpackning:

Geistlich Bio-Gide®, T membran, storlek 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide®, T membran, storlek 25 mm x 25 mm

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

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membran, storlek 13 mm x 25 mm

Geistlich Bio-Gide® Compressed, 1 membran, storlek 20 mm x 30 mm

Geistlich Bio-Gide® Perio, 1 membran, storlek 16 mm x 22 mm + sterila mallar

Perio-System Combi-Pack

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

Geistlich Combi-Kit Collagen

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

Patientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)
All information om medféljande PIC kan nds pa foljande URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Tillverkare
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +4141492 5555

Informationsdatum: 2021-07
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