
E N G L I S H E S P A Ñ O LD A N S K S U O M ID E U T S C H F R A N Ç A I S

EPI-GUIDE‚ BIORESORBABLE BARRIER MATRIX 
WITH OPLA® PATENTED ARCHITECTURE

INDICATIONS

Epi-Guide is indicated for use as an adjunct to periodontal restorative surgeries 
in the treatment of periodontal defects following established surgical procedures.

INTENDED USE:

Epi-Guide is a periodontal membrane that aids: regeneration of the periodontal 
attachment apparatus; augmentation around implants placed in immediate 
extraction sockets; augmentation of insufficient ridges for later implantation; and 
treatment of alveolar ridge deficiencies.

CONTRAINDICATIONS

Use of Epi-Guide is contraindicated in the presence of active infection where 
purulence is produced.

DESCRIPTION

Epi-Guide is a bioresorbable polymer synthesized from D,D-L,L-polylactic acid. 
Its unique, open-cell, patented architecture is a matrix of incomplete void spaces, 
randomly sized and shaped, which have multiple communications with neighboring 
void spaces.

The polymer of the Epi-Guide is of the metabolite lactic acid and is degraded 
to CO2 and H2O. The basic polymer has a long history of safe medical use. Epi-
Guide is flexible, hydrophilic and initially exhibits a vigorous uptake of fluid blood 
when placed on the wound. Surface tension of the fluid blood that invests in the 
barrier dressing promotes and improves the adherence of the barrier/tooth surface 
interface.

HOW IT WORKS

Clinical investigations have revealed that, once implanted in the body, Epi-Guide 
functions to support the initial blood clot and maintain competence of collateral 
circulation. It provides a unique density-gradient three-dimensional construction 
designed to attract, trap and retain fibroblasts and epithelial cells while maintaining 
space around teeth for development of bone and periodontal support tissues.

Unlike passive or defensive barriers, Epi-Guide organizes fibroblasts and epithelial 
cells to help arrest epithelial migration during the later phases of healing. Epi-Guide 
maintains its architecture and structural integrity for 20 weeks after implantation 
with complete bioresorption occurring between 6-12 months.

OPENING THE PACKAGE

Open the package and gently remove the barrier using a sterile surgical tong. Place 
the device in the surgical sterile field in preparation for the procedure.

DIRECTIONS FOR USE

Preparation for Implant.- After the patient has achieved anesthesia, a full-thickness 
mucoperiosteal flap is elevated. The flap should extend at least one tooth anterior 
and posterior to the defect(s). The defects should be thoroughly debrided of 
granulation tissue and the roots properly scaled and root-planed to remove calculus 
and diseased cementum.

After adequate site preparation, the Epi-Guide membrane material should be 
trimmed with scissors or a scalpel to adequately cover the defect. The material 
should extend approximately 2-3mm beyond the edge of the defect(s), mesially and 
distally as well as apically but not coronally.

Application: Once the material has been trimmed properly, orient the embossed 
side facing away from the tooth’s surface and toward the gingiva, leaving the flat 
side of the membrane to closely approximate the tooth surface.

Stabilizing Suture Placement. Although employment of a stabilizing suture to 
secure the barrier is not necessary for most situations, the use and type of suture 
is at the discretion of the clinician.

USE OF BONE GRAFT OR VOID FILLER MATERIAL

The use of bone grafts or bone graft substitutes in conjunction with Epi-Guide is 
at the discretion of the clinician.

SURGICAL POINTS TO REMEMBER

•	 thoroughly	prepare	surgical	site

•	 trim	membrane	material	to	size

•	 orient	embossed	side	facing	toward	the	gingiva

•	 replace	flaps

•	 provide	patient	with	detailed	instructions	for	post-operative	care

POST-OPERATIVE REMINDERS

Patients are instructed to rinse with an anti-microbial mouth rinse between meals 
for two weeks post-surgery to control anaerobic bacteria. Patients should not 
brush or floss teeth in and around the treated area until the clinician feels sufficient 
healing has occurred.

Patients should return at one week post-surgery for evaluation and adjustments in 
oral hygiene instruction.

Patients should be monitored on a regular basis for evaluation, oral hygiene 
instructions, and coronal scaling and rubber cup polishing for the first eight weeks.

In the event of flap recession where the material becomes exposed, Epi-Guide 
will remain functional and should not be disturbed. In such cases, oral hygiene to 
control anaerobic bacteria should be intensified.

POSSIBLE COMPLICATIONS

Any periodontal surgery may result in the following complications: thermal 
sensitivity, gingival recession, flap sloughing, flap inflammation, resorption 
or ankylosis of the treated root, some loss of alveolar crest, perforation or 
abscess formation, infection, irregular gingival formation in the healing process. 
Complications associated with the use of anesthesia are possible.

PRODUCT CARE

Sterility: Epi-Guide is sterilized by exposure to gamma radiation, using 
a validated process to ensure a SAL of 10-6. Do not resterilize. 
Sterility is guaranteed unless blister package is opened or 
damaged.

Storage: Store Epi-Guide in a cool, dry location. Keep Epi-Guide away from 
heat, sunlight, office autoclave, and cabinets associated with hot 
lighting fixtures or hot plumbing. Do not use if temperature dot on 
package has changed from light gray or dark gray to black.

Caution: Single use only.  Discard unused portions of the device.

Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or create a risk of contamination of the device, which could
result in patient injury or illness.

EPI-GUIDE, BIORESORBERBAR BARRIEREMATRIX 
MED PATENTERET OPLA®-ARKITEKTUR

INDIKATIONER

Epi-Guide er indikeret til anvendelse i forbindelse med parodontale genoprettende ind-
greb til behandling af parodontale defekter, der er opstået efter almindelige kirur- 
giske indgreb.

TILSIGTET ANVENDELSE:

Epi-Guide er en parodontal membran, der hjælper med regenerationen af det 
par- odontale støtteapparat, forstærker rundt om implantater ved anbringelse 
i de nærmeste ekstraktionshuller, forstærker utilstrækkelige kamme til senere 
implantation og behandler defekter i alveolarkammen.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af Epi-Guide er kontraindikeret ved tilstedeværelse af aktiv infektion 
med pusdannelse.

BESKRIVELSE

Epi-Guide er en bioresorberbar polymer, der syntetiseres fra D,D-L,L- polymælkesyre. 
Dens unikke patenterede opbygning med åbne celler består af en matrix af 
ufuldstændige hulrum. Disse er af tilfældig størrelse og form og har mange åbne 
forbindelser til de tilstødende hulrum.

Epi-Guidens polymer er dannet af metabolitten mælkesyre og nedbrydes til CO2 
og H2O. Den grundlæggende polymer er gennem mange år blevet sikkert anvendt 
til medicinsk brug. Epi-Guiden er bøjelig og hydrofil og opsuger i starten en stor 
mængde blod, når den anbringes på såret. Blodets overfladespænding, som 
fordeles i barriereforbindingen, fremmer og forbedrer fastgørelsen af barrieren til 
tandoverfladen.

VIRKEMÅDE

Kliniske undersøgelser har påvist, at når Epi-Guide er indsat i munden, virker den 
ved at fremme det første blodkoagulat og opretholder samtidig det kollaterale 
kredsløb. Det giver mulighed for en særlig tredimensionel, tæthedsgradierende 
konstruktion, der er beregnet til at tiltrække, indfange og holde på fibroblaster 
og epitelceller, samtidigt med at det giver plads omkring tænderne til udvikling af 
knogle og par- odontalt støttevæv. Til forskel fra passive eller defensive barrierer 
organiserer Epi-Guide fibroblaster og epitelceller, således at de hjælper med til 
at standse epitelvan-dring under de sidste ophelingsfaser. Epi-Guide bevarer sin 
form og strukturelle integritet i 20 uger efter implantationen med fuldstændig 
bioresorption i løbet af 6-12 måneder.

ÅBNING AF PAKKEN

Åbn pakken, og tag forsigtigt barrieren ud med en steril kirurgisk tang. Anbring 
produktet i det kirurgiske sterile felt som forberedelse til indgrebet.

BRUGSANVISNING

Forberedelse af implantatet.- Efter patienten er blevet bedøvet, løftes en 
mukoperiostal lap i fuld tykkelse. Lappen skal føres mindst én tand både anteriort 
og posteriort for defekten/defekterne. Alt granulationsvæv skal fjernes fuldstændigt 
fra defekterne, og rødderne skrabes og afglattes for at fjerne tandsten og den 
beskadigede cement.

Efter korrekt præparation af stedet skal Epi-Guidens membranmateriale trimmes 
med saks eller skalpel, således at det dækker defekten. Materialet skal række ca. 
2-3 mm ud over defektens/defekternes kant, såvel mesialt og distalt som apikalt, 
men ikke koronalt.

Anvendelse: Når materialet er blevet korrekt trimmet, vendes den prægede side væk 
fra tandoverfladen og mod gingiva, således at den flade side af membranen kan 
ligge så tæt på tandoverfladen som muligt.

Stabiliserende suturplacering. Selvom anlæggelse af en stabiliserende sutur til fast-
sættelse af barrieren ikke er nødvendig i de fleste tilfælde, er anvendelse og sutur-
type op til den enkelte tandlæge.

ANVENDELSE AF KNOGLETRANSPLANTAT ELLER HULRUMS-
FYLDENDE MATERIALE

Anvendelse af knogletransplantater eller knogletransplantatsubstitutter sammen 
med Epi-Guide afgøres af den enkelte tandlæge.

KIRURGISK HUSKELISTE

•	 operationsstedet	skal	forberedes	grundigt

•	 membranmaterialet	skal	trimmes	til	den	rigtige	størrelse

•	 den	prægede	side	vendes	mod	gingiva

•	 lapperne	lægges	på	plads

•	 patienten	skal	gives	detaljerede	vejledninger	til	den	post-operative	pleje

POST-OPERATIV HUSKELISTE

Patienten skal instrueres i at skylle med et anti-mikrobielt mundskyllemiddel 
mellem måltiderne i to uger efter indgrebet for at kontrollere anaerobe bakterier. 
Patienten bør hverken børste tænder eller bruge tandtråd omkring det behandlede 
område, indtil tandlægen skønner, at der er opnået tilstrækkelig opheling.

Patienten skal ses en uge efter indgrebet til evaluering og justering af den orale 
hygiejne.

Patienten skal kontrolleres regelmæssigt med henblik på evaluering af indgrebet, 
orale hygiejneinstruktioner samt rensning af tandkronerne og polering med gum-
mikop i løbet af de første 8 uger.

I tilfælde af laprecession, hvor materialet eksponeres, vil Epi-Guide fortsat være 
funktionel og bør ikke forstyrres. I disse tilfælde skal der tages kraftigere skridt til at 
kontrollere de anaerobe bakterier.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Følgende komplikationer kan opstå efter ethvert parodontalkirurgisk indgreb: 
Termisk sensitivitet, gingival recession, lapnekrose, lapinflammation, resorption 
eller ankylose af den behandlede rod, tab af alveolehøjde, perforation eller absces-
dannelse, infektion, uregelmæssigt gingivaforløb under ophelingen. Komplikationer 
i forbindelse med anvendelse af bedøvelse er mulige.

PRODUKTINFORMATION

Sterilitet: Epi-Guide er steriliseret ved eksponering for gammastråling ved en 
godkendt proces, som sikrer SAL på 10-6. Må ikke resteriliseres. 
Steriliteten er garanteret, med mindre blisterpakningen er åbnet eller 
beskadiget.

Opbevaring: Epi-Guide skal opbevares køligt og tørt. Epi-Guide skal holdes væk fra 
varme, solskin, klinikkens autoklave og skabe, hvori der befinder sig 
varme lys- eller sanitetsrør. Må ikke bruges, hvis temperaturprikken på 
pakken har ændret farve fra lyse- eller mørkegrå til sort.

Forsigtig: Kun til enkeltbrug. Bortskaf ubrugte dele af produktet.

Genanvendelse, oparbejdning eller resterilisation kan kompromittere den
strukturelle integritet af enheden og / eller indebære en risiko for forurening af
enheden, hvilket kan resultere i patientskade eller sygdom.

EPI-GUIDE‚ BIORESORBIERBARE BARRIEREMATRIX 
MIT PATENTIERTER OPLA® ARCHITEKTUR

INDIKATIONEN

Epi-Guide ist als Unterstützung bei restaurativen parodontalen Eingriffen für 
die Behandlung parodontaler Defekte nach allgemein üblichen chirurgischen 
Verfahren indiziert.

VERWENDUNG:

Epi-Guide ist eine Parodontalmembran zur Unterstützung der Regeneration des 
Zahnhalteapparats, der Knochenaugmentation um direkt in Extraktionsalveolen 
eingesetzte Implantate, der Augmentation des atrophierten Alveolarfortsatzes für 
eine spätere Einbringung von Implantaten und der Versorgung von Defekten des 
Alveolarfortsatzes.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Gebrauch von Epi-Guide ist bei aktiven, eitrigen Infektionen kontraindiziert.

BESCHREIBUNG

Epi-Guide besteht aus einem bioresorbierbaren Polymer, welches aus D, D-L, 
L-Polymilchsäure synthetisiert wird. Ihr einzigartiger, offenzelliger, patentierter 
Aufbau ist eine Matrix unvollständiger Hohlräume, deren Größe und Form 
nach dem Zufallsprinzip angeordnet sind und die zahlreiche Verbindungen zu 
Nachbarhohlräumen haben.

Epi-Guide besteht aus dem Polymer des Milchsäuremetaboliten und wird zu CO2 

und H2O abgebaut. Während des langjährigen medizinischen Gebrauchs des Grund - 
polymers hat sich dessen Sicherheit erwiesen.

Die Epi-Guide-Membran ist flexibel und hydrophil und nimmt anfänglich energisch 
flüssiges Blut auf, wenn sie auf der Wunde platziert wird. Die Oberflächenspannung 
des flüssigen Blutes, welches den Barrierewundverband umgibt, fördert und 
verbessert die Haftfähigkeit des Übergangs zwischen Barriere und Zahnoberfläche.

FUNKTIONSWEISE

Klinische Untersuchungen haben gezeigt, dass die Epi-Guide-Membran, sobald sie 
im Körper implantiert ist, das anfängliche Blutkoagulum funktionell unterstützt und 
die Funktionsfähigkeit der kollateralen Zirkulation aufrechterhält. Sie weist einen 
einzigartigen dreidimensionalen Aufbau mit unterschiedlicher Dichte auf, der dafür 
ausgelegt ist, Fibroblasten und Epithelzellen anzuziehen und dort zu stabilisieren 
und gleichzeitig in der direkten Umgebung der Zähne für die Entwicklung von 
Knochensubstanz und parodontalem Stützgewebe Platz zu halten. Im Gegensatz 
zu passiven oder defensiven Barrieren organisiert Epi-Guide Fibroblasten und 
Epithelzellen so, dass die epitheliale Migration während der späteren Heilphasen 
blockiert wird. Der Aufbau und die strukturelle Integrität von Epi-Guide bleiben über 
bis zu 20 Wochen nach der Implantation erhalten, die vollständige Bioresorption 
findet innerhalb von 6 bis 12 Monaten statt.

ÖFFNEN DER PACKUNG

Die Packung öffnen, die Barriere vorsichtig mit einer sterilen chirurgischen Zange 
entnehmen und in Vorbereitung auf den Eingriff im sterilen Feld bereitlegen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung für das Implantat.- Nachdem der Patient anästhetisiert ist, wird ein 
Mukoperiostlappen (Volllappen) abgelöst. Der Lappen sollte sich mindestens bis 
zu einem Zahn anterior und posterior des Defekts bzw. der Defekte ausdehnen. Die 
Defekte sollten gründlich von Detritus gesäubert werden: Granulationsgewebe sowie 
Zahnstein und erkrankter Zahnzement müssen mit Hilfe von Wurzelscaling und –
planing entfernt werden.

Nach sorgsamer Vorbereitung des Implantationssitus sollte das Epi-Guide-
Membranmaterial mit einer Schere oder einem Skalpell so getrimmt werden, dass der 
Defekt hinreichend abgedeckt ist. Das Material sollte sich nach mesial, distal und apikal, 
jedoch nicht nach koronal, 2-3 mm über den Rand des Defekts hinaus ausdehnen.

Anwendung: Nachdem das Material auf die richtige Größe zugeschnitten wurde, die 
geprägte Seite von der Zahnoberfläche weg zur Gingiva hin ausrichten, so dass sich 
die flache Seite der Membran eng an die Zahnoberfläche anschmiegt.

Befestigungsnaht legen. Wenngleich es in den meisten Situationen nicht erforderlich 
ist, die Barriere mit einer Befestigungsnaht zu stabilisieren, liegt diese Entscheidung 
und die Wahl der Naht im Ermessen des Chirurgen.

GEBRAUCH VON KNOCHENTRANSPLANTATEN ODER 
FÜLLMATERIAL FÜR DIE HOHLRÄUME

Der Gebrauch von Knochentransplantaten oder Transplantatersatzmaterialien in 
Verbindung mit Epi-Guide liegt im Ermessen des Chirurgen.

WICHTIGE CHIRURGISCHE HINWEISE

•	 Operationsfeld	gründlich	vorbereiten

•	 Membranmaterial	auf	die	richtige	Größe	zuschneiden

•	 Die	geprägte	Seite	zur	Gingiva	hin	ausrichten

•	 Schleimhautlappen	repositionieren

•	 Der	Patient	erhält	detaillierte	Anleitungen	für	die	postoperative	Pflege

POSTOPERATIVE HINWEISE

Der Patient wird angewiesen, nach der Operation zwei Wochen lang nach den 
Mahlzeiten mit einem antimikrobiellen Mundwasser zu spülen, um anaerobe 
Bakterien unter Kontrolle zu halten. Die Zähne im operierten Bereich und in dessen 
direkter Umgebung sollten weder geputzt noch mit Zahnseide gereinigt werden, bis 
der Operateur bestätigt, dass die Wunde hinreichend abgeheilt ist.

Eine Woche nach dem Eingriff sollte sich der Patient zur Beurteilung und für erneute 
Anweisungen in Bezug auf die Mundhygiene wieder vorstellen.

Bei dem Patienten sollte in den ersten acht Wochen eine regelmäßige Nachkontrolle 
erfolgen: Dazu gehören die Beurteilung, Anweisungen zur Mundhygiene, koronales 
Scaling und die Politur mit einem Gummipolierer.

Sollte eine Lappenretraktion eintreten, bei der das Material freigelegt wird, bleibt Epi- 
Guide funktionsfähig und darf nicht beeinträchtigt werden. In diesem Fall sollte die 
Mundhygiene intensiviert werden, um anaerobe Bakterien unter Kontrolle zu halten.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN

Bei allen parodontalen Eingriffen können folgende Komplikationen auftreten: 
Temperaturempfindlichkeit, Gingivarezession, Abstoßen des Schleimhautlappens, 
Entzündung des Lappens, Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, ein 
gewisser Verlust des Alveolarkamms, Perforation oder Abzessbildung, Infektion, 
unregelmäßige Gingivabildung während des Heilungsprozesses. Komplikationen im 
Zusammenhang mit Anästhetika sind möglich.

PRODUKTPFLEGE

Sterilität: Epi-Guide wurde mit Gammastrahlen mittels eines geprüften Verfahrens 
sterilisiert, um einen SAL von 10-6 zu garantieren. Nicht resterilisieren. 
Die Sterilität ist garantiert, es sei denn, dass die Blisterpackung geöffnet 
oder beschädigt wurde.

Lagerung: Epi-Guide kühl und trocken lagern. Epi-Guide von Hitze, Sonnenlicht, 
Büroautoklaven und Schränken mit heißen elektrischen Anschlüssen 
oder hitzeerzeugenden Installationen fern halten. Nicht verwenden, 
wenn der zuvor hell- oder dunkelgraue Temperaturpunkt auf der 
Verpackung schwarz geworden ist.

Vorsicht: Nur zum einmaligen Gebrauch. Verwerfen Sie unbenutzte Produktreste.

Eine Wiederverwendung, Wiederverarbeitung oder Resterilisierung kann die
strukturelle Integrität des Produkts beeinträchtigen und/oder ein
Kontaminationsrisiko darstellen, was zu einer Verletzung oder Erkrankung des
Patienten führen könnte

MATRIZ DE BARRERA BIORREABSORBIBLE EPI-GUIDE 
CON ARQUITECTURA PATENTADA OPLA®

INDICACIONES

Epi-Guide está indicado para utilizarse como complemento de las cirugías de 
restauración periodontal en el tratamiento de los defectos periodontales que se 
producen tras la realización de los procedimientos quirúrgicos establecidos.

USO PREVISTO:

Epi-Guide es una membrana periodontal que favorece la regeneración del aparato 
de inserción periodontal, el aumento de las áreas situadas en torno a los implantes 
colocados en sitios de extracción inmediatos, el aumento de los rebordes 
dentoalveolares insuficientes para una implantación posterior y el tratamiento de 
deficiencias del reborde dentoalveolar.

CONTRAINDICACIONES

El uso de Epi-Guide está contraindicado en presencia de infección activa cuando 
se produce purulencia.

DESCRIPCIÓN

Epi-Guide es un polímero biorresabsorbible sintetizado a partir del ácido poliláctico 
D, D-L, L. Su exclusiva arquitectura patentada de celda abierta constituye una 
matriz de espacios vacíos incompletos, con tamaño y forma aleatorios, que 
presentan comunicaciones múltiples con espacios vacíos adyacentes.
El polímero de Epi-Guide proviene del metabolito ácido láctico y se degrada a CO2 y 
H2O. El polímero básico tiene un largo historial en el uso médico seguro.
Epi-Guide es flexible, hidrófilo e inicialmente presenta una absorción eficaz de 
sangre fluida cuando se coloca en la herida. La tensión superficial de la sangre 
fluida, que se invierte en el apósito de la barrera, fomenta y mejora la adherencia de 
la zona de contacto que existe entre la barrera y la superficie del diente.

FUNCIONAMIENTO

Las investigaciones clínicas han revelado que, una vez implantado en el cuerpo, 
Epi-Guide favorece la coagulación sanguínea inicial y mantiene una circulación 
colateral adecuada. Además, proporciona un diseño exclusivo de construcción 
tridimensional con gradiente de densidad, diseñado para atraer, atrapar y retener 
fibroblastos y células epiteliales, al tiempo que mantiene el espacio alrededor de 
los dientes para permitir el desarrollo de huesos y tejidos de soporte periodontal.
A diferencia de las barreras pasivas o defensivas, Epi-Guide organiza los 
fibroblastos y células epiteliales con el fin de detener la migración epitelial durante 
las fases posteriores de la cicatrización.
Epi-Guide mantiene su arquitectura e integridad estructural durante un máximo de 
20 semanas tras la implantación y la biorreabsorción completa tiene lugar entre 
los 6 y los 12 meses.

CÓMO ABRIR EL PAQUETE

Abra el paquete y retire con cuidado la barrera utilizando una pinza quirúrgica 
estéril.
Como preparación para el procedimiento, coloque el dispositivo en la zona 
quirúrgica estéril.

MODO DE EMPLEO

Preparación para el implante: una vez que el paciente está anestesiado, se levanta 
un colgajo mucoperióstico de grosor completo. El colgajo se debe extender, por lo 
menos, a un diente posterior y anterior al defecto o defectos. Los defectos deben 
desbridarse completamente de cualquier tejido de granulación y las raíces se deben 
desescamar y preparar correctamente para eliminar cálculos y cemento enfermo.
Tras la preparación adecuada de la zona, el material de la membrana Epi-Guide 
debe recortarse con tijeras o un escalpelo de forma que cubra adecuadamente el 
defecto. El material debe extenderse aproximadamente de 2 a 3 mm más allá del 
área del defecto, mesialmente y distalmente, así como apicalmente; pero no en 
sentido coronal.
Aplicación: una vez que el material se ha recortado debidamente, oriente la porción 
del reborde de la sutura de collar grueso en sentido coronal en dirección contraria a 
la superficie del diente y hacia la gingiva, dejando que el lado plano de la membrana 
se aproxime a la superficie del diente.
Estabilización de la colocación de la sutura: Aunque en la mayoría de los casos no 
es necesario utilizar una sutura de estabilización para asegurar la barrera, el uso y 
el tipo de sutura se deja a discreción del personal clínico.

USO DE INJERTO ÓSEO O DE MATERIAL PARA RELLENAR 
ESPACIOS VACÍOS

El uso de injertos óseos o sustitutos de injerto óseo junto con Epi-Guide se deja a 
discreción del personal clínico.

PUNTOS QUIRÚRGICOS A RECORDAR

•	 Prepare	minuciosamente	la	zona	quirúrgica
•	 Recorte	el	material	de	la	membrana	al	tamaño	adecuado
•	 Oriente	el	collar	en	sentido	coronal	con	el	lado	del	reborde	de	la	sutura	

hacia la gingiva
•	 Vuelva	a	colocar	los	colgajos
•	 Proporcione	al	paciente	instrucciones	detalladas	para	el	cuidado	

postoperatorio

RECORDATORIOS POSTOPERATORIOS

Se indica a los pacientes que se enjuaguen la boca con una solución antimicrobiana 
entre las comidas y durante las dos semanas posteriores a la cirugía, con el fin de 
controlar las bacterias anaeróbicas. Los pacientes no se deben cepillar los dientes, 
ni limpiar con hilo dental, alrededor del área tratada hasta que el médico considere 
que se ha curado lo suficiente.
Los pacientes deben volver una semana después de la operación para llevar a cabo 
una evaluación y realizar los ajustes que sean necesarios, así como para recibir 
instrucciones acerca de la higiene oral.
Se debe controlar a los pacientes de forma periódica durante las primeras ocho 
semanas con el fin de realizar evaluaciones, proporcionarles instrucciones acerca 
de la higiene oral y llevar a cabo tareas de escamación coronal y de pulido de la 
ventosa de goma.
En el caso de recesión del colgajo donde el material quede al descubierto, Epi-
Guide seguirá realizando su función y no debe alterarse. En estos casos, se deberá 
intensificar la higiene oral para controlar las bacterias anaeróbicas.

COMPLICACIONES POSIBLES

Cualquier cirugía periodontal puede producir las siguientes complicaciones: 
sensibilidad térmica, recesión gingival, producción de una costra en el colgajo, 
inflamación del colgajo, resorción o anquilosis de la raíz tratada, leve pérdida de 
la cresta alveolar, perforación o formación de un absceso, infección, formación 
gingival irregular en el proceso de curación. Además de las posibles complicaciones 
asociadas con la utilización de anestesia.

CUIDADO DEL PRODUCTO

Esterilidad:  Epi-Guide se esteriliza exponiéndose a radiación gamma, 
mediante la utilización de un proceso validado que asegura 
un SAL de 10-6. No volver a esterilizar. La esterilidad está 
garantizada a menos que el paquete tipo blíster esté abierto o 
dañado.

Almacenamiento: Guarde Epi-Guide en un lugar fresco y seco. Mantenga Epi-Guide 
alejado del calor, de la luz del sol, de autoclaves y de armarios 
donde haya luces o tuberías calientes. No utilizar el producto si 
el punto térmico del paquete ha cambiado de color gris claro o 
gris oscuro a negro.

Precaución:  Epi-Guide es un dispositivo de un solo uso.  Deseche las piezas 
que no se hayan usado.

El reuso, reprocesamiento o reesterilización puede comprometer la integridad 
estructural del dispositivo o crear un riesgo de contaminación del dispositivo, lo 
que podría tener como resultado lesiones o enfermedades del paciente.

BIORESORBOITUVA EPI-GUIDE ESTEMATRIISI 
JOSSA ON PATENTOITU OPLA® RAKENNE

KÄYTTÖAIHEET

Epi-Guide on tarkoitettu käytettäväksi periodontaalisissa korjausleikkauksissa, joilla 
hoidetaan periodontaalisia kudospuutoksia noudattaen voimassa olevia kirurgisia 
käytäntöjä.

KÄYTTÖTARKOITUS:

Epi-Guide on periodontaalinen kalvo, jota käytetään periodontaalisen 
kiinnityskudoksen regeneraatioon, ekstraktiopesään sijoitettua implanttia ympäröivän 
luukudoksen kasvattamiseen, riittämättömien harjanteiden kasvattamiseen 
myöhempää implantointia varten ja alveolaarisen harjanteen puutosten hoitoon.

VASTA-AIHEET

Epi-Guiden käyttö on vasta-aiheista, jos potilaalla on aktiivinen märkäinen infektio.

KUVAUS

Epi-Guide on biologisesti resorboituva polymeeri, joka on valmistettu synteettisesti 
D,D-L,L-polylaktaatista. Sen ainutlaatuinen avoimen solukon patentoitu rakenne on 
matriisi, joka muodostuu osittaisista onteloista, jotka ovat kooltaan ja muodoltaan 
sattumanvaraisia. Onteloilla on useita yhteyksiä viereisiin onteloihin.

Epi-Guiden polymeeri on maitohapon polymeeri ja se hajoaa CO2 ja H2O. 
Peruspolymeeriä on jo pitkään käytetty turvallisesti lääketieteellisiin tarkoituksiin.

Epi-Guide on taipuisa ja hydrofiilinen ja alkuvaiheessa siihen imeytyy runsaasti 
verta, kun se asetetaan haavan päälle. Estesiteessä olevan veren pintajännitys 
edistää esteen/hammaspinnan tarttumista toisiinsa.

TOIMINTATAPA

Kliinisissä tutkimuksissa on osoitettu, että kun Epi-Guide implantoidaan kehoon, se 
tukee muodostunutta hyytymää ja kollateraaliverenkiertoa. Tuotteen ainutlaatuisen 
kolmiulotteisen tiheysgradienttisen rakenteen ansiosta se vetää puoleensa ja 
pidättää fibroblasteja ja epiteelisoluja säilyttäen samalla tilan hampaiden ympärillä 
edistäen periodontaalisen luukudoksen ja hampaan tukirakenteiden muodostusta. 
Toisin kuin passiiviset tai defensiiviset esteet, Epi-Guide organisoi fibroblastit ja 
epiteelisolut, mikä ehkäisee epiteelin sisäänkasvun paranemisen myöhäisemmissä 
vaiheissa. Epi-Guide säilyttää muotonsa ja rakenteellisen eheytensä 20 viikon ajan 
implantoinnin jälkeen. Täydellinen bioresorptio tapahtuu 6-12 kuukauden kuluessa.

PAKKAUKSEN AVAAMINEN

Avaa pakkaus ja poista esteside varovasti käyttämällä steriilejä, kirurgisia pihtejä. 
Aseta tuote kirurgisesti steriilille kentälle, kun valmistelet toimenpidettä.

KÄYTTÖOHJEET:

Implantin valmistelu - Kun anestesia on annettu, muodostetaan täyspaksu 
mukoperiostaalinen kieleke. Kielekkeen tulisi ulottua ainakin yhden hampaan verran 
anteriorisesti ja posteriorisesti defektiin tai defekteihin nähden. Defekteistä on 
poistettava granulaatiokudos täydellisesti ja juurista on poistettava hammaskivi ja 
sairas hammassementti.

Kun hoitokohta on valmisteltu asianmukaisesti, Epi-Guide-kalvomateriaali on 
leikattava saksilla tai skalpellilla niin, että se peittää defektin. Materiaalin tulisi 
ulottua noin 2-3 mm defektien yli mesiaalisesti ja distaalisesti sekä apikaalisesti 
mutta ei koronaalisesti.

Käyttö: Kun materiaali on leikattu oikeaan kokoon, suuntaa kohokuviopuoli pois 
hampaan pinnasta ja kohti ientä. Jätä kalvon tasainen puoli lähelle hampaan pintaa.

Stabiloivan ompeleen sijoitus. Vaikka stabiloivan ompeleen käyttö esteen 
kiinnittämiseksi ei useimmissa tilanteissa ole välttämätöntä, hammaslääkäri tekee 
itse päätöksen ompeleen käytöstä ja sen tyypistä.

LUUSIIRTEEN TAI ONTELON TÄYTEAINEEN KÄYTTÖ

Hoitava hammaslääkäri tekee päätöksen luusiirteiden tai niiden korvikkeiden 
käytöstä Epi-Guiden yhteydessä.

KIRURGISEN TOIMENPITEEN YHTEYDESSÄ MUISTETTAVAA

•	 Valmistele	kirurginen	hoitokohta	huolellisesti.

•	 Leikkaa	kalvomateriaali	oikeaan	kokoon.

•	 Suuntaa	kohokuviopuoli	kohti	ientä.

•	 Aseta	kielekkeet	takaisin.

•	 Anna	potilaalle	tarkat	ohjeet	toimenpiteen	jälkeisestä	hoidosta.

MUISTETTAVA HOIDON JÄLKEEN

Potilaiden on käytettävä antimikrobista suuvettä aterioiden välillä kahden viikon 
ajan leikkauksen jälkeen, jotta anaerobiset bakteerit pysyvät hallinnassa. Potilaat 
eivät saa harjata hoitokohdan hampaita tai puhdistaa niitä hammaslangalla ennen 
kuin hoitava hammaslääkäri katsoo paranemisen edenneen riittävän pitkälle.

Potilaiden on tultava takaisin vastaanotolle viikon kuluttua toimenpiteestä arviointia 
varten ja jotta suuhygieniaohjeita voidaan päivittää.

Potilaita on seurattava säännöllisesti ja potilaille on annettava suuhygieniaa 
koskevia ohjeita. Lisäksi koronaalinen hammaskiven poisto ja kumikuppikiillotus 
on tehtävä ensimmäisen kahdeksan viikon aikana.

Jos kieleke vetäytyy ja materiaali paljastuu, Epi-Guide toimii siitä huolimatta eikä 
siihen saa koskea. Tällaisissa tapauksissa suuhygieniaa on tehostettava, jotta 
anaerobiset bakteerit pysyvät hallinnassa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Kaikki periodontaaliset leikkaukset voivat johtaa seuraaviin komplikaatioihin: 
lämpöherkkyys, ienten vetäytyminen, kielekkeen nekroosi, kielekkeen tulehdus, 
hoidetun juuren resorptio tai ankyloosi, alveolaarisen harjanteen osittainen menetys, 
perforaatio tai absessi, infektio, ikenen epäsäännöllinen kasvu paranemisen aikana. 
Anestesiaan liittyvät komplikaatiot ovat mahdollisia.

TUOTTEEN HOITO

Steriiliys: Epi-Guide steriloidaan gammasäteilytyksellä käyttäen validoitua 
menetelmää, joka takaa SAL 10-6 steriiliystason. Ei saa steriloida 
uudelleen. Sisältö on steriili, ellei kuplapakkausta ole avattu tai 
vahingoitettu.

Säilytys: Säilytä Epi-Guide viileässä, kuivassa paikassa. Pidä Epi-Guide loitolla 
lämmöstä, auringonvalosta, vastaanoton autoklaavista ja kaapeista, 
jotka ovat kuumien valaisimien tai putkien lähellä. Älä käytä, jos 
paketin lämpötilapisteen väri on muuttunut vaalean harmaasta tai 
tummanharmaasta mustaksi.

Huomautus: Tuote on kertakäyttöinen. Hävitä tuotteen käyttämättä jääneet osat.

Uudelleenkäyttö, puhdistus ja uudelleensterilointi saattaa vaurioittaa laitteen
rakennetta ja/tai aiheuttaa kontaminaatioriskin, mikä voi johtaa potilasvammaan
tai sairauteen.

EPI-GUIDE, BARRIÈRE MATRICIELLE BIORÉSORBABLE 
AVEC ARCHITECTURE BREVETÉE OPLA®

INDICATIONS

L’Epi-Guide est indiqué en tant qu’appoint thérapeutique aux chirurgies 
parodontales réparatrices dans le cadre du traitement de perte traitement des 
défauts parodontaux résultant d’une intervention chirurgicale établie.

USAGE PRÉVU

L’Epi-Guide est une membrane parodontale permettant : la régénération de 
l’attachement parodontal ; l’augmentation autour des infrastructures métalliques 
placées dans les alvéoles d’extraction immédiate ; l’augmentation de la crête 
alvéolaire en vue d’une implantation ; et le traitement des déficits de la crête 
alvéolaire.

CONTRE-INDICATIONS

L’utilisation de l’Epi-Guide est contre-indiquée en présence d’une infection évolutive 
accompagnée de purulence.

DESCRIPTION

L’Epi-Guide est un polymère biorésorbable synthétisé à partir d’acide polylactique 
D,DL,L. Son architecture brevetée unique à alvéoles ouvertes forme une matrice 
d’espaces vides, de taille et de forme aléatoires, établissant de multiples 
communications avec les espaces vides avoisinants.

Le polymère de l’Epi-Guide est un métabolite de l’acide lactique et se dégrade en 
CO2 et H2O. L’innocuité du polymère de base a été démontrée depuis longtemps 
dans le cadre d’utilisations médicales.

L’Epi-Guide est flexible, hydrophile et présente une capacité d’absorption 
considérable du sang liquide dès qu’il est placé sur la plaie. La tension superficielle 
du sang liquide qui imprègne le pansement isolant favorise et améliore l’adhérence 
de ce dernier à l’interface de la surface pansement/dent.

MECANISME D’ACTION

Des études cliniques ont démontré qu’une fois implanté dans le corps, l’Epi-Guide 
soutient le caillot sanguin initial et maintient l’étanchéité de la circulation collatérale. 
Il fournit une structure unique de gradient de densité en trois dimensions conçue 
pour attirer, capturer et retenir les fibroblastes et les cellules épithéliales tout en 
maintenant l’espace autour des dents, permettant la croissance de l’os et des 
tissus de soutien paro dontaux. A l’encontre des pansements isolants passifs ou 
de protection, l’Epi- Guide organise les fibroblastes et les cellules épithéliales afin 
d’arrêter la migration épithéliale lors des dernières phases de cicatrisation. L’Epi-
Guide maintient son architecture et son intégrité structurale jusqu’à vingt semaines 
après l’implantation et se résorbe complètement dans l’organisme en 6 à 12 mois.

OUVERTURE DE L’EMBALLAGE

Ouvrir l’emballage et en retirer délicatement le pansement à l’aide d’une pince 
chirurgicale ans le champ chirurgical stérile juste avant l’intervention.

MODE D’EMPLOI

Préparation avant l’implantation. Une fois le patient anesthésié, soulever un 
lambeau muco-périosté entier. Le lambeau doit s’étendre au moins d’une dent 
antérieure et d’une dent postérieure à la ou aux lésions. Nettoyer soigneusement les 
lésions de tous tissus de granulation, puis procéder à un curetage et à un surfaçage 
radiculaires afin d’éliminer le tartre et le cément contaminé.

Après la préparation adéquate du site, couper la membrane d’Epi-Guide avec des 
ciseaux ou un scalpel de façon à ce qu’elle recouvre correctement la lésion. Le 
matériel doit s’étendre d’environ 2 à 3 mm au-delà du bord des lésions, en directon 
mésiale, distale et apicale, mais non en direction coronaire.

Application. Une fois le matériel coupé à la taille voulue, orienter le côté gaufré 
de la membrane en direction éloignée de la surface de la dent et vers la gencive, 
pour permettre au côté plat de la membrane de se rapprocher étroitement de la 
surface de la dent.

Pose d’une suture de stabilisation. Bien que le recours à une suture de stabilisation 
pour fixer le pansement en place ne soit pas nécessaire dans la plupart des cas, 
la décision d’y faire appel et de choisir le type de suture appartient au chirurgien.

UTILISATION DE GREFFONS OSSEUX OU D’UN MATERIAU DE 
REMPLISSAGE

La décision de recourir à des greffons osseux ou à des substituts en conjonction 
avec l’Epi-Guide incombe au chirurgien.

ETAPES CHIRURGICALES IMPORTANTES

•	 préparer	soigneusement	le	site	chirurgical

•	 couper	la	membrane	à	la	taille	voulue

•	 orienter	le	côté	gaufré	de	la	membrane	vers	la	gencive

•	 remettre	les	lambeaux	en	place

•	 donner	 des	 instructions	 détaillées	 au	 patient	 en	 ce	 qui	 concerne	 les	
soins postopératoires

RAPPELS POSTOPERATOIRES

Demander au patient de se rincer la bouche avec un rince-bouche antimicrobien 
entre les repas pendant deux semaines après la chirurgie afin de contrôler les 
bactéries anaérobies. Le patient ne doit pas se brosser ni se nettoyer les dents 
avec de la soie floche dans ou autour de la zone traitée jusqu’à ce que le clinicien 
considère la cicatrisation suffisante.

Le patient doit revenir une semaine après l’intervention pour une évaluation et de 
nouvelles instructions d’hygiène orale.

Le patient doit être régulièrement suivi pour une évaluation, des instructions 
d’hygiène orale, un détartrage coronaire et un polissage par cupule en caoutchouc 
pendant les huit premières semaines.

En cas de régression du lambeau, exposant le matériel, l’Epi-Guide reste fonctionnel 
et ne doit pas être perturbé. Mais si tel est le cas, il convient d’intensifier l’hygiène 
orale afin de contrôler les bactéries anaérobies.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Toute chirurgie parodontale peut entraîner les complications suivantes : sensibilité 
thermique, récession gingivale, escarrification des lambeaux, inflammation des 
lambeaux, résorption ou ankylose de la racine traitée, perte partielle de la crête 
alvéolaire, perforation ou formation d’abcès, infection, formation gingivale 
irrégulière au cours du processus de cicatrisation. Des complications associées à 
l’anesthésie peuvent également se présenter.

SOINS DU PRODUIT

Stérilité : L’Epi-Guide est stérilisé par irradiation aux rayons gamma avec 
niveau garanti de stérilité de 10-6. Ne pas restériliser. La stérilité 
est garantie pour autant que l’emballage thermoformé n’ait pas été 
ouvert ou endommagé.

Conservation : Conserver l’Epi-Guide dans un endroit frais et sec. Conserver le 
produit à l’abri de la chaleur, des rayons solaires, des autoclaves 
et des armoires équipés de lampes ou de tuyaux chauds. Ne pas 
utiliser si le point de température sur l’emballage est passé de gris 
clair ou gris foncé à noir.

Attention : Produit à usage unique. Jeter les parties inutilisées de la matrice.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut compromettre l’intégrité
structurelle du dispositif et/ou créer un risque de contamination du dispositif qui,
pour le patient, pourrait entraîner des blessures ou une maladie.
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BIORESORBOWALNA MATRYCA BARIEROWA EPI-GUIDE 
Z OPATENTOWANĄ ARCHITEKTURĄ OPLA®

WSKAZANIA

Epi-Guide jest elementem pomocniczym w chirurgii uzupełniającej ozębnej w leczeniu 
ubytków ozębnej po zakończeniu standardowych zabiegów chirurgicznych.

PRZEZNACZENIE:

Epi-Guide jest membraną uzupełniającą ozębną, która wspomaga: regenerację aparatu 
mocującego ozębnej; rozrost tkanek wokół implantów umieszczonych w zębodole 
bezpośrednio po ekstrakcji zęba; rozrost zbyt małych wyrostków zębodołowych w celu 
późniejszego wszczepienia implantów; oraz leczenie ubytków wału dziąsłowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Membrany Epi-Guide nie należy stosować w przypadku czynnej infekcji. z tworzeniem 
ropy.

OPIS

Membrana Epi-Guide jest wykonana z bioresorbowalnego polimeru syntetyzowanego 
z kwasu poli-D,D-L,L-mlekowego. Jej wyjątkowa, opatentowana, otwartokomórkowa 
konstrukcja to matryca zbudowana z niepełnych porów, o różnym kształcie i rozmiarze, 
które posiadają liczne połączenia z sąsiednimi porami.

Polimer tworzący membranę Epi-Guide jest metabolitem kwasu mlekowego i rozkłada się 
na CO2 i H2O. Podstawowy polimer posiada długą historię bezpiecznego wykorzystania 
w medycynie.

Membrana Epi-Guide jest elastyczna, hydrofilna i zaraz po umieszczeniu na ranie 
wykazuje dużą chłonność płynnej krwi. Napięcie powierzchniowe płynnej krwi wsiąkającej 
w opatrunek barierowy poprawia przyleganie na styku bariera/ząb.

JAK TO DZIAŁA

Badania kliniczne dowiodły, że po wszczepieniu do organizmu membrana Epi-Guide 
wpiera powstawanie skrzepu krwi na początkowym etapie i utrzymuje krążenie oboczne. 
Zapewnia unikalną trójwymiarową konstrukcję o zróżnicowanej gęstości, która przyciąga, 
wychwytuje i zatrzymuje fibroblasty oraz komórki nabłonkowe, zachowując przy tym 
pewną odległość wokół zębów, by umożliwić rozrost kości i tkanek wsporczych ozębnej.

W przeciwieństwie do barier pasywnych lub defensywnych membrana Epi-Guide 
organizuje fibroblasty oraz komórki nabłonkowe, zatrzymując tym samym migrację 
komórek nabłonka na dalszych etapach leczenia.

Membrana Epi-Guide zachowuje swą strukturę oraz integralność przez 20 tygodni po 
implantacji, zaś do pełnego wchłonięcia dochodzi w ciągu 6-12 miesięcy.

OTWARCIE OPAKOWANIA

Otworzyć opakowanie i delikatnie wyjąć barierę za pomocą sterylnych kleszczyków 
chirurgicznych. Umieścić wyrób w sterylnym polu chirurgicznym przygotowanym do 
zabiegu.

INSTRUKCJA UŻYCIA

Przygotowanie do wszczepienia implantu.- Po uśpieniu pacjenta należy unieść płat 
śluzówkowo-okostnowy pełnej grubości. Płat powinien sięgać co najmniej na odległość 
jednego zębaprzed ubytkiem i za nim. Ubytki należy dokładnie oczyścić z tkanki 
ziarninowej, zaś z korzeni usunąć kamień nazębny oraz chore kostniwo.

Po przygotowaniu pola membranę Epi-Guide należy dociąć nożyczkami lub skalpelem 
tak, by pokrywała ubytek. Materiał powinien wystawać o około 2-3 mm za krawędź ubytku, 
w kierunku środkowym, dystalnym oraz wierzchołkowym, lecz nie w kierunku czołowym.

Nakładanie: Po docięciu materiału do odpowiednich rozmiarów, ustawić go stroną 
wytłaczaną od powierzchni zęba, a w stronę dziąsła tak, by płaska strona  membrany 
znalazła się możliwie najbliżej powierzchni zęba.

Stabilizacja za pomocą szwu. Choć w większości przypadków nie ma potrzeby zakładać 
szwu stabilizującego w celu zabezpieczenia bariery, decyzja o zastosowaniu i rodzaju 
szwu należy do lekarza.

UŻYCIE PRZESZCZEPU KOSTNEGO LUB MATERIAŁU WYPEŁNIAJĄCEGO

Zastosowanie przeszczepów kostnych lub ich zamienników z membraną Epi-Guide leży 
w gestii lekarza.

UWAGI DOTYCZĄCE PROCEDUR CHIRURGICZNYCH

• należy starannie przygotować miejsce zabiegu;

• dociąć membranę do pożądanych wymiarów;

• ustawić ją wytłaczaną stroną w kierunku dziąsła;

• umieścić płat z powrotem we właściwym miejscu;

• przekazać pacjentowi szczegółowe instrukcje dotyczące higieny pooperacyjnej.

ZASADY HIGIENY POOPERACYJNEJ

Pacjentom zaleca się płukanie ust pomiędzy posiłkami preparatem antyseptycznym przez 
dwa tygodnie po zabiegu, co pozwoli zapobiec rozwojowi bakterii beztlenowych. Pacjenci 
nie powinni szczotkować zębów ani używać nici dentystycznych do czasu, gdy lekarz 
stwierdzi, że rana zagoiła się w stopniu wystarczającym.

Po upływie tygodnia od zabiegu pacjenci powinni zgłosić się do kontroli i wprowadzenia 
poprawek do sposobu zapewniania higieny jamy ustnej.

Pacjentów należy regularnie monitorować w celu oceny, kontroli higieny jamy ustnej, 
usuwania kamienia z korony oraz polerowania nakładką gumową przez pierwszych osiem 
tygodni.

W razie cofnięcia się płata i odsłonięcia materiału, membrana Epi-Guide zachowuje swą 
funkcję i nie należy jej usuwać. W takich przypadkach należy zalecić bardziej intensywną 
higienę jamy ustnej w celu zapobiegania namnażaniu bakterii beztlenowych.

MOŻLIWE POWIKŁANIA

Każdy zabieg na ozębnej może wywołać następujące powikłania: nadwrażliwość na 
zmiany temperatury, cofnięcie się dziąsła, martwicę płata, zapalenie płata, zanik lub 
ankylozę leczonego korzenia, pewne ubytki grzebienia zębodołowego, perforację lub 
powstanie ropnia, infekcję, nieregularne tworzenie się dziąsła w procesie leczenia. 
Możliwe są powikłania związane z narkozą.

ZAPEWNIENIE STERYLNOŚCI PRODUKTU

Sterylność: Membranę Epi-Guide sterylizuje się promieniami gamma, korzystając 
z procesu poddanego walidacji zgodnie z wymogami SAL of 10-6. Nie 
sterylizować ponownie. Sterylność gwarantuje się do chwili otwarcia 
lub uszkodzenia blistra.

Przechowywanie: Membranę Epi-Guide przechowywać w suchym, chłodnym miejscu. 
Membrany Epi-Guide nie wystawiać na działanie wysokich temperatur, 
promieni słonecznych, nie sterylizować w autoklawie i nie zostawić 
w pobliżu szafek z gorącymi oprawami oświetleniowymi lub rurami z 
gorącą wodą.

 Nie używać, jeżeli umieszczony na opakowaniu wskaźnik temperatury 
zmienił się z jasno- lub ciemnoszarego na czarny.

Przestroga: Produkt jednorazowego użytku. Niewykorzystane części produktu 
należy zutylizować.

Ponowne użycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja mogą doprowadzić do
naruszenia integralności strukturalnej urządzenia i/lub stworzyć ryzyko jego zakażenia, co
może skutkować obrażeniami lub chorobą pacjenta.

EPI-GUIDE, BIORESORBERBAR BARRIÄRMATRIS 
MED OPLA®-PATENTERAD ARKITEKTUR

INDIKATIONER

Epi-Guide är avsedd att användas i samband med parodontala restaurationsingrepp 
för parodontala defekter enligt vedertagna kirurgiska rutiner.

AVSEDD ANVÄNDNING

Epi-Guide är ett parodontalt membran som bidrar till: regeneration av den parodontala 
fästapparaten; förstärkning runt implantat placerade direkt i extraktionsalveoler; 
förstärkning av otillräckligt alveolarutskott inför senare implantation samt behandling 
av alveolära bendefekter.

KONTRAINDIKATIONER

Användning av Epi-Guide är kontraindicerad i samband med aktiva, variga 
infektioner.

BESKRIVNING

Epi-Guide är en bioresorberbar polymer som syntetiserats från D,D-L,L-
polymjölksyra.

Dess unika, patenterade arkitektur med öppna celler består av en matris av 
ofullständiga öppna utrymmen med slumpmässiga storlekar och former, vilka har 
flera kommunikationer med intilliggande utrymmen.

Polymeren i Epi-Guide består av metaboliten mjölksyra och bryts ned till CO2 och 
H2O. Baspolymeren har en lång historia av säker medicinsk användning.

Epi-Guide är flexibel, hydrofil och absorberar snabbt blod i vätskeform när den 
först placeras på såret. Ytspänningen hos blodet som tränger in i barriärförbandet 
befrämjar och förbättrar adhesionen i gränsområdet mellan barriär/tandyta.

VERKNINGSSÄTT

Kliniska studier har visat att när Epi-Guide har implanterats i kroppen stödjer 
produkten det första blodkoagelet och upprätthåller kollateralkretsloppets öppenhet. 
Den har en unik densitetsgraderad, tredimensionell struktur som är utformad för 
att attrahera, fånga och hålla kvar fibroblaster och epitelceller samtidigt som den 
skapar utrymme runt tänderna för utveckling av ben och parodontalstödvävnader.

Till skillnad från passiva eller defensiva barriärer organiserar Epi-Guide fibroblaster 
och epitelceller för att stoppa epitelmigration under senare läkningsfaser.

Epi-Guide bibehåller sin arkitektur och strukturella integritet i 20 veckor efter 
implantation, med fullständig bioresorption efter 6–12 månader.

ÖPPNA FÖRPACKNINGEN

Öppna förpackningen och avlägsna barriären varsamt med en steril kirurgisk tång. 
Placera anordningen i det sterila, kirurgiska fältet före proceduren.

BRUKSANVISNING

Implantationsförberedelse: Efter det att patienten bedövats ska en mukoperiostal 
flik av full tjocklek lyftas upp. Fliken måste nå minst en tand anteriort och posteriort 
om defekten(-erna). Defekterna måste debrideras grundligt från granulationsvävnad 
och rötterna skalas och rotplanas tillräckligt så att tandsten och sjukligt cementum 
avlägsnas.

Efter adekvat preparation av implantationsstället ska Epi-Guide-membranmaterialet 
trimmas med sax eller skalpell så att det täcker defekten tillräckligt. Materialet ska 
nå cirka 2–3 mm bortom kanten på defekten(-erna) mesialt och distalt samt apikalt, 
men inte längs kronan.

Applicering: När materialet har trimmats tillräckligt ska den präglade sidan riktas 
bort från tandens yta och mot tandköttet, så att membranets plana sida ligger tätt 
intill tandytan.

Placering av stabiliserande sutur. Det är i de flesta situationer onödigt att använda 
en stabiliserande sutur för att säkra barriären, men tandläkaren avgör själv om en 
sutur ska användas och i så fall vilken typ.

ANVÄNDNING AV BENTRANSPLANTAT ELLER FYLLNINGSMATERIAL I 
ÖPPET OMRÅDE

Tandläkaren avgör enligt eget gottfinnande om bentransplantat eller 
benersättningsmaterial ska användas i samband med Epi-Guide.

VIKTIGA PUNKTER INFÖR INGREPPET

•	 preparera	operationsområdet	grundligt

•	 trimma	membranmaterialet	till	lämplig	storlek

•	 rikta	den	präglade	sidan	mot	tandköttet

•	 sätt	tillbaka	flikarna

•	 ge	patienten	noggranna	anvisningar	om	skötsel	efter	operationen

ATT TÄNKA PÅ EFTER OPERATIONEN

Patienterna ska instrueras att skölja munnen med bakteriedödande medel mellan 
måltiderna under en period på två veckor efter ingreppet för att motverka växt 
av anaeroba bakterier. Patienterna ska inte borsta eller använda tandtråd i eller 
kring det behandlade området förrän tandläkaren bedömer att området har läkts 
tillräckligt.

Patienterna ska komma på återbesök en vecka efter ingreppet för undersökning och 
för korrigerade anvisningar om munhygien.

Patienter ska undersökas regelbundet för utvärdering, anvisningar om munhygien, 
samt för kronscaling och polering med gummikopp under de första åtta veckorna.

I fall av flikrecession varvid materialet exponeras, så förblir Epi-Guide funktionellt 
och får inte störas. I dylika fall bör munhygienen intensifieras för att förhindra 
tillväxt av anaeroba bakterier.

MÖJLIGA KOMPLIKATIONER

Parodontala ingrepp kan resultera i följande komplikationer: värmekänslighet, gingival 
recession, flikömsning, flikinflammation, resorption eller ankylos i den behandlade 
roten, viss förlust av alveolarutskott, perforation eller abscessbildning, infektion, 
oregelbunden gingivalbildning under läkningsprocessen. Komplikationer kan även 
uppstå i samband med bedövningsmedlet.

PRODUKTVÅRD

Sterilitet: Epi-Guide steriliseras genom exponering för gammastrålning, 
med hjälp av en validerad process för att säkerställa SAL på 
10-6. Omsterilisera inte. Sterilitet garanteras förutsatt att 
blisterförpackningen är oöppnad och oskadad.

Förvaring: Förvara Epi-Guide svalt och torrt. Se till att Epi-Guide inte utsätts 
för värme eller solljus, och håll produkten på avstånd från 
autoklaver och skåp intill varma lampor eller varmvattenelement.

 Använd inte produkten om temperaturpunkten på förpackningen 
ändrats från ljusgrå eller mörkgrå till svart.

Var försiktig: Endast för engångsbruk.  Släng oanvända delar av anordningen.

Återanvändning, upparbetning eller resterilisering kan äventyra den strukturella
integriteten hos enheten och/eller skapa risk för kontaminering av enheten, vilket
kan leda till patientskada eller sjukdom.

MATRIZ DE BARREIRA DE BIOREABSORÇÃO EPI-GUIDE 
COM ARQUITECTURA OPLA® PATENTEADA

INDICAÇÕES

O Epi-Guide destina-se a ser utilizado como um acessório em cirurgias periodontais 
de restauração para o tratamento de anomalias que afectam o periodonto no 
seguimento de procedimentos cirúrgicos estabelecidos.

UTILIZAÇÃO A QUE SE DESTINA:

O Epi-Guide é uma membrana periodontal que auxilia: na regeneração do aparelho de 
fixação periodontal, no acrescentamento em redor de implantes colocados em bolsas 
de extracção imediata, no acrescentamento de cristas insuficientes para posterior 
implantação e no tratamento de deficiências da crista alveolar.

CONTRA-INDICAÇÕES

A utilização do Epi-Guide está contra-indicada na presença de infecções activas que 
produzam purulência.

DESCRIÇÃO

O Epi-Guide é um polímero de bioreabsorção sintetizado a partir do ácido poliláctico 
D, D-L, L. A sua estrutura patenteada e única, de células abertas, constitui uma 
matriz para espaços vazios incompletos, de tamanho e perfis aleatórios, possuindo 
comunicações múltiplas com os espaços vazios circundantes.

O polímero do Epi-Guide é composto por ácido láctico metabólito e é degradado 
em CO2 e H2O. O polímero básico apresenta um longo histórico de segurança em 
aplicações clínicas.

O Epi-Guide é flexível, hidrofílico, apresentando inicialmente uma absorção vigorosa 
de fluido sanguíneo quando colocado sobre a ferida. A tensão de superfície do fluido 
sanguíneo que invade o penso da barreira promove e melhora a aderência entre a 
barreira e a interface da superfície do dente.

FUNCIONAMENTO

Estudos clínicos de investigação revelaram que, quando implantado no corpo, o 
Epi-Guide suporta o coágulo sanguíneo inicial, mantendo a integridade da circulação 
colateral. Proporciona uma construção incomparável tridimensional com gradiente 
de densidade, concebida para atrair, capturar e reter células epiteliais e fibroblastos, 
mantendo simultaneamente espaço em redor dos dentes para desenvolvimento do 
osso e dos tecidos de suporte periodontal. Contrariamente ao que acontece com as 
barreiras passivas ou defensivas, o Epi-Guide organiza células epiteliais e fibroblastos 
para auxiliar a deter a migração epitelial durante as fases posteriores de cicatrização. 
O Epi-Guide mantém a sua construção e integridade estrutural até 20 semanas após 
a implantação, com uma bioreabsorção completa que ocorre entre 6 a 12 meses.

ABERTURA DA EMBALAGEM

Abra a embalagem e retire cuidadosamente a barreira usando para tal uma pinça 
cirúrgica esterilizada. Coloque o dispositivo no campo cirúrgico estéril em preparação 
para o procedimento.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Preparação para o implante.- Após o paciente se encontrar sob o efeito da anestesia, 
procede-se à elevação de um retalho mucoperiósteo de espessura total. O retalho 
deverá estender-se até, pelo menos, um dente anterior e posterior em relação à 
anomalia ou anomalias. Os locais onde se encontram estas anomalias deverão ser 
sujeitos a um desbridamento minucioso do tecido de granulação e as raízes deverão 
ser devidamente seladas, efectuando-se o planeamento radicular para remoção de 
tártaro e de cemento patológico.

Após uma preparação adequada do local, o material da membrana do Epi-
Guide deverá ser ajustado com tesouras ou com um bisturi de forma a cobrir 
adequadamente a anomalia. O material deve estender-se para além da margem da 
anomalia ou anomalias aproximadamente 2 a 3 mm, mesial e distalmente, bem como 
apicalmente, mas não coronalmente.

Aplicação: Após ter ajustado devidamente o material, oriente a parte lateral gravada 
para o exterior da superfície do dente e na direcção da gengiva, permitindo que a 
parte lateral plana da membrana se ajuste confortavelmente sobre a superfície do 
dente.

Colocação da sutura de estabilização. Embora, em muitos casos, não seja necessária 
a aplicação de uma sutura de estabilização para fixar a barreira, a utilização de uma 
sutura e o respectivo tipo dependerão do critério do médico.

UTILIZAÇÃO DE ENXERTO ÓSSEO OU DE MATERIAL DE 
ENCHIMENTO DE ESPAÇOS VAZIOS

A utilização de enxertos ósseos ou de respectivos substitutos juntamente com o Epi-
Guide depende do critério médico.

PONTOS CIRÚRGICOS A TER EM CONTA

•	 prepare	meticulosamente	o	local	cirúrgico

•	 ajuste	o	material	da	membrana	conforme	o	tamanho	necessário

•	 oriente	a	face	lateral	gravada	na	direcção	da	gengiva

•	 substitua	os	retalhos

•	 forneça	 ao	 paciente	 instruções	 detalhadas	 relativamente	 aos	 cuidados	
pós-operatórios

PONTOS PÓS-OPERATÓRIOS A TER EM CONTA

Os pacientes recebem instruções para bochechar com um elixir bocal antimicrobiano 
entre as refeições, durante duas semanas após a cirurgia, a fim de controlar a invasão 
de bactérias anaeróbicas. Os pacientes não devem escovar os dentes nem usar fio 
dental na área tratada, ou próximo desta, até o médico confirmar que o local se 
encontra suficientemente cicatrizado.

Uma semana após a cirurgia, os pacientes deverão ser sujeitos a uma avaliação e 
ajustamentos quanto às instruções referentes à higiene oral.

Os pacientes devem ser monitorizados periodicamente para avaliação, receberem 
conselhos sobre higiene oral e destartarização coronal e polimento da cúpula de 
borracha durante as primeiras oito semanas.

No caso de ocorrência de recessão do retalho em que haja exposição do material, o 
Epi-Guide manter-se-á funcional e não deve ser alterado. Em tais casos, a higiene oral 
deve ser intensificada para controlar as bactérias anaeróbicas.

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES

Qualquer cirurgia periodontal pode resultar nas seguintes complicações: sensibilidade 
térmica, recessão gengival, separação do retalho, inflamação do retalho, reabsorção 
ou ancilose da raiz tratada, perda parcial da crista alveolar, perfuração ou formação de 
abcesso, infecção, formação gengival irregular no processo de cicatrização. Existe a 
possibilidade de ocorrência de complicações associadas ao uso de anestesia.

CUIDADOS COM O PRODUTO

Esterilidade: O Epi-Guide é esterilizado por exposição a radiação gama, 
através de um processo validado para assegurar uma nível 
de garantia de esterilidade SAL de 10-6. Não reesterilize. A 
esterilidade é garantida excepto se a embalagem almofadada de 
plástico estiver aberta ou danificada.

Conservação: Guarde o Epi-Guide num local fresco e seco. 
Mantenha o Epi-Guide afastado de fontes de calor, 
luz solar, autoclave e armários que contenham 
equipamentos com iluminação ou canalização quentes. 
Não utilize se a cor do ponto de temperatura existente na 
embalagem tiver sido adulterada de cinzento claro ou cinzento 
escuro para preto.

Aviso:  Descartável. Eliminar as porções não usadas do dispositivo.

A reutilização, reprocessamento ou reesterilização poderá comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou criar um risco de contaminação do
dispositivo, de que poderá resultar lesão ou doença para o doente.

EPI-GUIDE‚ BIORESORBEERBARE BARRIÈREMATRIX 
MET OPLA® GEPATENTEERDE ARCHITECTUUR

INDICATIES

Epi-Guide is geïndiceerd als adjuvans bij parodontale restauratiechirurgie 
ter behandeling van parodontale defecten volgens de gebruikelijke  
chirurgische procedures.

BEOOGD GEBRUIK:

Epi-Guide is een parodontaal membraan dat helpt bij: regeneratie van het 
parodontale bevestigingsapparaat; augmentatie rondom implantaten die 
onmiddellijk na tandextractie in de tandkassen zijn geplaatst; augmentatie van 
ontoereikende randen voor latere implantatie; en behandeling van defecten van de 
processus alveolaris.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van Epi-Guide is gecontra-indiceerd in gevallen van actieve infectie waarbij 
pus wordt gevormd.

BESCHRIJVING

Epi-Guide is een bioresorbeerbaar polymeer dat is gesynthetiseerd uit D,D-L,L-
polymelkzuur. De unieke, opencellige, gepatenteerde architectuur van Epi-Guide is 
een matrix van onvolledige lege ruimten van willekeurige afmetingen en vormen, 
met multipele verbindingen met aanliggende lege ruimten.

Het polymeer van de Epi-Guide is vervaardigd uit het metaboliet melkzuur en wordt 
afgebroken tot CO2 en H2O. Het basispolymeer heeft een lange geschiedenis van 
veilig medisch gebruik. 

Epi-Guide is flexibel en hydrofiel, en neemt bij plaatsing op de wond aanvankelijk 
snel vloeibaar bloed op. De oppervlaktespanning van het vloeibare bloed dat in 
het barrièreverband inbedt, bevordert en verbetert de hechting tussen de barrière 
en het tandvlak.

WERKING

Klinische onderzoeken hebben uitgewezen dat Epi-Guide na implantatie in het lichaam 
de aanvankelijke bloedstolling ondersteunt en de collaterale circulatie in stand houdt. 
Het verschaft een unieke dichtheidsgradiënt-, driedimensionale constructie die 
erop is gericht fibroblasten en epitheelcellen aan te trekken, te vangen en vast te 
houden, en tegelijk ruimte rond de tanden te behouden voor de ontwikkeling van bot 
en parodontale steunweefsels. In tegenstelling tot passieve of defensieve barrières 
structureert Epi-Guide de fibroblasten en epitheelcellen zodanig als hulp bij het 
tegenhouden van de epitheelmigratie tijdens de latere stadia van de wondheling. 
Epi-Guide behoudt zijn architectuur en structurele integriteit gedurende 20 weken na 
implantatie. Complete bioresorptie treedt na 6 à 12 maanden op.

DE VERPAKKING OPENEN

Open de verpakking en neem de barrière er voorzichtig uit met een steriel 
chirurgisch pincet. Plaats de barrière in het steriele operatiegebied ter voorbereiding 
van de procedure.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding voor implantatie – Nadat de patiënt onder narcose is gebracht, wordt 
een mucoperiostlap van volle dikte opgeklapt. De lap moet minstens over één element 
anterieur en posterieur van het (de) defect(en) reiken. Het granulatieweefsel moet 
grondig van de defecten worden verwijderd. Root scaling en root planing moeten 
worden uitgevoerd om tandsteen en aangetast tandcement te verwijderen.

Na adequate voorbereiding van het operatiegebied moet het Epi-Guide 
membraanmateriaal met een schaar of scalpel op maat worden geknipt om het 
defect naar behoren te bedekken. Het materiaal moet ongeveer 2 à 3 mm verder 
reiken dan de rand van het (de) defect(en), mesiaal en distaal zowel als apicaal, 
maar niet coronaal.

Aanbrengen: Nadat het materiaal op maat is geknipt, richt u de reliëfzijde van het 
materiaal weg van het tandvlak en naar het tandvlees toe, waardoor de vlakke zijde 
van het membraan het tandvlak dicht benadert.

Stabiliserende hechting plaatsen. Hoewel het gebruik van een stabiliserende 
hechting om de barrière vast te zetten in de meeste gevallen niet noodzakelijk is, 
wordt het gebruik van een hechting en het type hechting aan het oordeel van de 
arts overgelaten.

GEBRUIK VAN BOTTRANSPLANTAAT OF VULLERMATERIAAL

Het gebruik van bottransplantaten of alternatieven ervoor in combinatie met Epi-
Guide wordt aan het oordeel van de arts overgelaten.

CHIRURGISCHE AANDACHTSPUNTEN

•	operatiegebied	goed	voorbereiden

•	membraanmateriaal	op	maat	knippen

•	reliëfzijde	naar	tandvlees	oriënteren

•	lappen	terugplaatsen

•	gedetailleerde	instructies	voor	postoperatieve	zorg	verstrekken	aan	patiënt

POSTOPERATIEVE AANDACHTSPUNTEN

Patiënten worden opgedragen om gedurende twee weken na de ingreep tussen 
de maaltijden de mond te spoelen met een antibacterieel mondspoelmiddel, om 
anaerobe bacteriën onder controle te houden. Patiënten mogen de tanden in of 
rond het behandelde gebied niet poetsen of flossen totdat de arts van mening is dat 
afdoende genezing is opgetreden. 

Patiënten moeten één week na de ingreep terugkomen voor evaluatie en aanpassing 
van de mondhygiëne-instructies.

Patiënten moeten regelmatig worden gecontroleerd voor evaluatie, 
mondhygiëne-instructies en coronal scaling en polijsten met een rubbercup 
tijdens de eerste acht weken. 

Als de lap terugtrekt en het materiaal bloot komt te liggen, blijft Epi-Guide functioneel 
en mag het niet worden verstoord. In dergelijke gevallen moet de mondhygiëne 
worden geïntensiveerd om de anaerobe bacteriën onder controle te houden.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Alle parodontale chirurgische ingrepen kunnen tot de volgende complicaties leiden: 
thermische gevoeligheid, terugtrekkend tandvlees, loslaten van de lap, inflammatie 
van de lap, resorptie of ankylose van de behandelde tandwortel, enig verlies van de 
crista alveolaris, perforatie of abcesvorming, infectie, vorming van onregelmatig 
tandvlees tijdens het genezingsproces. Met narcose samenhangende complicaties 
zijn eveneens mogelijk.

VERZORGING VAN HET PRODUCT

Steriliteit: Epi-Guide is gesteriliseerd door blootstelling aan gammastraling, 
met gebruik van een gevalideerd proces om een gegarandeerd 
steriliteitsniveau (sterility assurance level – SAL) van 10-6 te 
verkrijgen. Niet opnieuw steriliseren. Steriliteit is gegarandeerd tenzij 
de blisterverpakking is geopend of beschadigd. 

Opslag: Bewaar Epi-Guide op een koele, droge plaats. Bewaar Epi-Guide uit de 
buurt van warmte, zonlicht, de praktijkautoclaaf en kasten met hete 
lampen of leidingen. Niet gebruiken indien de temperatuurstip op de 
verpakking van licht- of donkergrijs in zwart is veranderd.

Let op: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Voer ongebruikte delen van het 
hulpmiddel af.

Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van
het hulpmiddel aantasten en/of een risico van besmetting van het hulpmiddel
vormen, met als mogelijk gevolg letsel of ziekte van de patiënt.

MATRICE A BARRIERA RIASSORBIBILE EPI-GUIDE 
CON ARCHITETTURA BREVETTATA OPLA®

INDICAZIONI

La matrice Epi-Guide è indicata per l’uso come accessorio complementare negli 
interventi ricostruttivi per il trattamento di difetti periodontali, in conformità con le 
normali procedure chirurgiche.

USO PREVISTO

Epi-Guide è una membrana periodontale che favorisce la rigenerazione dell’apparato di 
adesione periodontale, l’aumento di volume tissutale attorno agli impianti collocati negli 
alveoli immediatamente dopo l’estrazione, il rialzo delle creste alveolari insufficienti 
destinate a impianti futuri e il trattamento delle anomalie delle creste alveolari.

CONTROINDICAZIONI

L’uso di Epi-Guide non è indicato in presenza di infezioni attive che causano purulenza.

DESCRIZIONE

Epi-Guide è un polimero bioassorbibile sintetizzato dall’acido D,D-L,L-polilattico.La 
sua esclusiva struttura brevettata a cellula aperta è costituita da una matrice di spazi 
vuoti incompleti, di misure e forme irregolari, che presentano più punti di contatto 
con gli spazi vuoti circostanti.

Il polimero di Epi-Guide deriva dall’acido lattico metabolita ed è degradato a CO2 e 
H2O. Il polimero di base viene utilizzato da lungo tempo in campo in campo medico 
ed è considerato sicuro.

Epi-Guide è flessibile, idrofilo e inizialmente dimostra un notevole assorbimento 
di fluido ematico quando viene posto sulla ferita. La tensione superficiale del 
fluido ematico che interagisce con la barriera favorisce e migliora l’aderenza 
dell’interfaccia barriera/superficie dentale.

FUNZIONAMENTO

Studi clinici hanno dimostrato che, una volta impiantato nel corpo, Epi-Guide agisce 
favorendo la coagulazione ematica iniziale e mantenendo un’adeguata circolazione 
collaterale. Offre un’esclusiva struttura tridimensionale a gradiente di densità 
concepita per attrarre, intrappolare e contenere i fibroblasti e le cellule epiteliali, 
mantenendo al contempo un adeguato spazio intorno ai denti per permettere lo 
sviluppo dell’osso e dei tessuti di supporto periodontali. A differenza delle barriere 
passive o difensive, Epi-Guide organizza i fibroblasti e le cellule epiteliali per agevolare 
l’arresto della migrazione epiteliale durante le fasi avanzate della guarigione. Epi-
Guide mantiene la sua composizione e integrità strutturale per un massimo di 20 
settimane dopo l’impianto; il bioriassorbimento completo ha luogo dopo 6-12 mesi.

APERTURA DELLA CONFEZIONE

Aprire la confezione e rimuovere la barriera con delicatezza servendosi di una pinza 
chirurgica sterile. Porre il dispositivo nel campo sterile in preparazione alla procedura.

ISTRUZIONI PER L’USO

Preparazione all’impianto: dopo aver anestetizzato il paziente, elevare un lembo 
mucoperiosteo di pieno spessore, verificando che questo si estenda almeno fino 
al dente anteriore e quello posteriore al difetto (o ai difetti). Effettuare un attento 
sbrigliamento dei tessuti granulari nel sito interessato, unitamente a una detartrasi 
e levigatura radicolare per rimuovere i depositi calcarei e il cemento contaminato.

Dopo aver adeguatamente preparato il sito, rifilare la membrana Epi-Guide con un 
paio di forbici o un bisturi in modo da ricoprire integralmente il difetto. Il materiale 
deve sporgere oltre il bordo esterno del difetto (o dei difetti) di circa 2-3 mm in 
direzione mesiale, distale e apicale, ma non coronale.

Applicazione: dopo aver rifilato adeguatamente il materiale, orientare la parte 
protuberante della matrice verso la gengiva, ossia in posizione opposta rispetto alla 
superficie dentale, lasciando la parte piatta della membrana vicino alla superficie 
del dente.

Applicazione della sutura stabilizzante: benché nella maggior parte dei casi non sia 
necessario usare una sutura stabilizzante per fissare la barriera, la decisione se 
utilizzarla o meno è a discrezione del medico, così come la selezione della sutura 
più adeguata.

USO DI INNESTO OSSEO O RIEMPITIVO PER SPAZI VUOTI

L’uso di impianti ossei o di materiali sostitutivi equivalenti insieme a Epi-Guide è a 
discrezione del medico.

ASPETTI IMPORTANTI DA RICORDARE PER L’INTERVENTO 
CHIRURGICO

•	 Preparare	il	sito	chirurgico	con	estrema	cautela

•	 Rifilare	la	membrana	in	modo	adeguato

•	 Orientare	la	parte	protuberante	verso	la	gengiva

•	 Riposizionare	i	lembi

•	 Fornire	al	paziente	istruzioni	dettagliate	sulla	convalescenza	postoperatoria	

ISTRUZIONI POSTOPERATORIE

I pazienti dovranno fare sciacqui con un collutorio antimicrobico dopo i pasti per 
due settimane dopo l’intervento, onde tenere sotto controllo i batteri anaeorobici. 
I pazienti non dovranno spazzolare l’area trattata né usarvi il filo interdentale fino a 
quando il dentista non riterrà che sia avvenuta un’adeguata guarigione.

I pazienti dovranno sottoporsi a un controllo una settimana dopo l’intervento, anche 
per consentire al medico di stabilire l’eventuale necessità di modificare le procedure 
di igiene orale.

I pazienti devono essere monitorati a intervalli regolari per le prime otto 
settimane, relativamente all’esito della procedura e all’igiene orale e allo scopo di 
stabilire l’eventuale  necessità di effettuare una detartrasi coronale e lucidatura con 
coppetta di gomma.

In caso di recessione del lembo con conseguente esposizione di materiale, Epi-Guide 
mantiene la piena funzionalità e non deve quindi essere rimosso. In questi casi è 
consigliabile intensificare l’igiene orale per tenere sotto controllo i batteri anaerobici.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

Qualsiasi intervento chirurgico periodontale può causare le seguenti complicazioni: 
sensibilità termica, recessione gengivale, deterioramento del lembo, infiammazione 
del lembo, riassorbimento o anchilosi della radice trattata, perdita parziale della 
cresta alveolare, perforazione o formazione di ascesso, infezione, e formazione 
gengivale irregolare durante il processo di guarigione. Ulteriori complicazioni 
possono derivare dall’uso di anestesia.

MANUTENZIONE DEL PRODOTTO

Sterilità:  Epi-Guide viene sterilizzato mediante esposizione a radiazioni 
gamma, mediante un processo convalidato che garantisce 
un livello di sicurezza della sterilità (SAL) pari a 10-6. Non 
risterilizzare. La sterilità è garantita se la confezione blister è 
chiusa e integra.

Conservazione:  Conservare Epi-Guide in un luogo fresco e asciutto. Tenere 
Epi-Guide lontano da fonti di calore, raggi solari, autoclavi 
professionali e armadietti situati in prossimità di tubazioni o 
dispositivi di illuminazione caldi.

 Non usare il prodotto se l’indicatore di temperatura sulla 
confezione è di colore nero anziché grigio chiaro o scuro.

Attenzione:  Prodotto monouso. Provvedere allo smaltimento delle parti 
inutilizzate del dispositivo.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere
l’integrità strutturale del dispositivo e/o creare un rischio di contaminazione dello
stesso, con conseguenti possibili lesioni o malattie del paziente.

EPI-GUIDE, BIOLÓGIAILAG FELSZÍVÓDÓ BARRIER-MÁTRIX 
SZABADALMAZTATOTT OPLA® STRUKTÚRÁVAL

JAVALLATOK

Az Epi-Guide a szokványos műtéti beavatkozások utáni periodontális defektusok 
kezelésekor javallott, mint kiegészítő anyag a periodontális rekonstrukció során.

RENDELTETÉS:

Az Epi-Guide olyan periodontális membrán, amely segíti: a periodontális rögzítő 
apparátus regenerációját; a közvetlenül az extrakciós térbe helyezett implantátum körüli 
augmentációt; az elégtelen méretű gerinc augmentációját későbbi implantációhoz; és az 
alveoláris gerinc rendellenességeinek kezelését.

ELLENJAVALLATOK

Az Epi-Guide használata ellenjavallott gennyesedéssel járó aktív fertőzés esetén.

LEÍRÁS

Az Epi-Guide egy D,D-L,L-politejsavból szintetizált, biológiailag felszívódó polimer. 
Egyedi, nyitott üregű szabadalmazott szerkezete részlegesen üres, szabálytalan méretű 
és alakú cellákból álló mátrix, az egyes cellák pedig többszörös összeköttetésben állnak 
a szomszédos cellákkal. Az Epi-Guide polimerje tejsav-metabolit, amely széndioxidra és 
vízre bomlik. Az alap-polimer orvosi felhasználása bizonyítottan biztonságos.

Az Epi-Guide rugalmas, hidrofil anyag, amely sebbe helyezve kezdetben erőteljesen 
abszorbeálja a meg nem alvadt vért. A folyékony vérnek a barrier bevonatán kialakuló 
felületi feszültsége elősegíti és javítja a barrierfelszín fogfelszínhez való tapadását.

MŰKÖDÉSI ELV

A klinikai vizsgálatok kimutatták, hogy a beültetést követően az Epi-Guide előmozdítja a 
kezdeti véralvadást és fenntartja a megfelelő kollaterális keringést. Egyedi, fokozatosan 
sűrűsödő háromdimenziós szerkezetének köszönhetően magához vonzza, visszatartja és 
megőrzi a fibroblasztokat és hámsejteket, miközben helyet biztosít a fogak között a csont- 
és periodontális támasztószövetek képződéséhez.

A passzív vagy védő barrierekkel ellentétben, az Epi-Guide úgy rendezi a fibroblasztokat 
és a hámsejteket,hogy fékezzék a gyógyulás későbbi szakaszában jelentkező hámsejt-
migrációt. Az Epi-Guide a beültetéstől számított 20 hétig őrzi meg szerkezetét és 
integritását, a teljes biológiai lebomlás pedig 6-12 hónap alatt következik be.

ACSOMAG FELNYITÁSA

Nyissa fel a csomagot és steril sebészeti csipesz segítségével óvatosan vegye ki a barriert. 
Helyezze az eszközt az előkészített steril műtéti térbe, beültetéshez.

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK

A beültetés előkészítése. - A beteg érzéstelenítését követően, emelje fel teljes vastagságban 
a mukoperiosztális ínylebenyt. A lebenyt terjessze ki a defektus(ok) előtt és mögött még 
legalább egy fognyi távolságra. Alaposan tisztítsa le a granulációs szövetet, kaparja le a 
gyökereket és végezzen gyökérsimítást, hogy eltávolítsa a fogkövet és a beteg cementet.

A beültetés helyének megfelelő előkészítését követően, ollóval vagy szikével vágjon le 
egy akkora darabot a membránból, amellyel tökéletesen beboríthatja a defektust. Az 
anyagnak 2-3 mm-el túl kell érnie a defektus(ok) szélén, meziális, disztális és apikális 
irányban, koronális irányban azonban nem.

Behelyezés: Miután megfelelően méretre vágta az anyagot, úgy irányítsa a membrán 
domború oldalát, hogy a fogaktól kifele, a fogíny fele nézzen, a membrán lapos oldalát 
pedig úgy, hogy szorosan érintkezzen a fogfelszínnel.

Rögzítő varrat behelyezése. A barriert rögzítő varrat alkalmazása nem feltétlenül 
szükséges az esetek többségében, az orvos saját belátása szerint döntheti el annak 
szükségességét és típusát.

CSONTGRAFT VAGY RÉSKITÖLTŐ ANYAG HASZNÁLATA

Az orvos saját belátása szerint döntheti el, hogy használ-e csontgraftot vagy azt 
helyettesítő más anyagot az Epi-Guide barrierrel együtt.

A MŰTÉT FONTOS LÉPÉSEI

• alaposan készítse elő a beavatkozás helyét

• vágja méretre a membránt

• a domború felszín a fogíny fele nézzen

• fektesse vissza az ínylebenyt

• részletesen ismertesse a beteggel a műtét utáni ápolási folyamatot.

MŰTÉT UTÁNI UTASÍTÁSOK A BETEG SZÁMÁRA

Utasítsa a beteget, hogy az anaerob baktériumok megfékezése érdekében, a műtét után 
még két hétig öblögessen antimikrobiális szájöblítővel az étkezések között. A kezelt terület 
körül addig ne mosson fogat és ne használjon fogselymet, amíg az orvos nem erősíti 
meg, hogy a gyógyulás megfelelő. A műtét után egy héttel, a betegnek be kell jönnie 
ellenőrzésre és a szájápolási teendők megbeszélésére. 

A beteg állapotát rendszeresen nyomon kell követni az első 8 hétben, az állapot 
felmérése, a szájápolási teendők megbeszélése, fogkő-eltávolítás, valamint gumifejes 
csiszolás céljával. Az Epi-Guide akkor is működni fog, ha az ínylebeny összezsugorodik 
és a membrán anyaga előbukkan, így nem szükséges beavatkozni. Ilyen esetben fokozni 
kell a szájápolást, az anaerob baktériumok megfékezésének érdekében.

LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK

Bármilyen fogsebészeti műtét esetében jelentkezhetnek a következő szövődmények: 
hőérzékenység, ínyvisszahúzódás, ínylebeny-leválás, ínylebeny-gyulladás, reszorpció vagy 
ankylosis a kezelt gyökérnél, szupraalveoláriscsont-magasság veszteség, perforálódás 
vagy tályogképződés, fertőzés, szabálytalan fogínyképződés a gyógyulási folyamat során. 
Ugyanakkor, előfordulhatnak érzéstelenítéssel kapcsolatos szövődmények is.

A TERMÉK GONDOZÁSA

Sterilitás. Az Epi-Guide sterilizálása gamma-sugárzással történik, egy 10-6 SAL-
értéket (sterilitás-biztonsági szint) biztosító eljárás alkalmazásával. 
Újrasterilizálása tilos. Kizárólag felbontatlan és sértetlen csomagolásban 
garantált a sterilitás.

Tárolás: Száraz, hűvös helyen tárolja az Epi-Guide membránt. Tartsa távol az Epi-
Guide membránt hőforrástól, napfénytől és autoklávtól, továbbá ne tárolja 
olyan szekrényben, ahol forrón sugárzó lámpák vagy melegvíz-csövek 
hatásának lehet kitéve.

 Tilos használni, ha a csomagoláson található hőjelző pont világosszürkéről 
sötétszürkére vagy feketére változik.

Vigyázat: Kizárólag egyszeri használatra. Dobja ki az anyag fel nem használt részét.

Az újrafelhasználás, újrafeldolgozás, ill. újrasterilizálás befolyásolhatja az eszköz
szerkezeti egységét és/vagy az eszközt szennyeződés veszélyének teheti ki, ami a
páciens sérülését vagy betegségét is okozhatja.

EPI-GUIDE‚ ΒΙΟΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΟ ΦΑΤΝΙΟ ΦΡΑΓΜΑΤΟΣ 
ΜΕ ΚΑΤΟΧΥΡΩΜΕΝΗ ΜΕ ΔΙΠΛΩΜΑ ΕΥΡΕΣΙΤΕΧΝΙΑΣ 
ΑΡΧΙΤΕΚΤΟΝΙΚΗ OPLA®

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
To Epi-Guide ενδείκνυται για χρήση ως συμπλήρωμα στις περιοδοντικές εγχειρήσεις 
αποκατάστασης για τη θεραπεία περιοδοντικών ελαττωμάτων ύστερα από τις 
καθιερωμένες χειρουργικές επεμβάσεις,

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ:
Το Epi-Guide είναι μια περιοδοντική μεμβράνη που βοηθά: στην αναγέννηση της 
περιοδοντικής συσκευής πρόσφυσης, στην αύξηση γύρω από εμφυτεύματα που 
τοποθετούνται σε βοθρία άμεσης εξαγωγής, στην αύξηση ανεπαρκών ακρολοφιών για 
μετέπειτα εμφύτευση και στη θεραπεία ανεπαρκειών φατνιακής ακρολοφίας.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η χρήση του Epi-Guide αντενδείκνυται όταν υπάρχει ενεργή μόλυνση κατά την οποία 
παρατηρείται διαπύηση.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
To Epi-Guide είναι ένα βιοαπορροφήσιμο πολυμερές που συντίθεται από πολυγαλακτικό 
οξύ D,D-L,L. Η μοναδική, ανοικτού κυττάρου, κατοχυρωμένη με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας 
αρχιτεκτονική είναι ένα φατνίο από ατελή κενά διαστήματα, τυχαίου μεγέθους και 
σχήματος, που έχουν πολλαπλές επικοινωνίες με τα παρακείμενα κενά διαστήματα.
Το πολυμερές του Epi-Guide αποτελείται από τον μεταβολίτη γαλακτικό οξύ και διασπάται 
σε CO2 και Η2Ο. Το βασικό πολυμερές έχει μακρόχρονη ιστορία ασφαλούς ιατρικής 
χρήσης. To Epi-Guide είναι ελαστικό, υδρόφιλο και αρχικά εκδηλώνει έντονη πρόσληψη 
υγρού αίματος όταν τοποθετείται στην πληγή. Η επιφανειακή τάση του υγρού αίματος που 
επενδύει την επίδεση του φράγματος προάγει και βελτιώνει την πρόσφυση στη διεπαφή 
φράγματος/οδοντικής επιφάνειας.

ΤΡΟΠΟΣ ΔΡΑΣΗΣ
Κλινικές έρευνες έχουν αποκαλύψει ότι, αφού εμφυτευθεί στο σώμα, το Epi-Guide 
συμβάλλει στην ενίσχυση της αρχικής θρόμβωσης του αίματος και στη διατήρηση 
επαρκούς παράπλευρης κυκλοφορίας. Παρέχει μια μοναδική βαθμιαίας πυκνότητας 
τριδιάστατη δομή που έχει σχεδιαστεί για να προσελκύει, να παγιδεύει και να διατηρεί 
ινοβλάστες και επιθηλιακά κύτταρα, ενώ αφήνει χώρο γύρω από τα δόντια για την 
ανάπτυξη οστού και περιοδοντικών ιστών υποστήριξης.  Αντίθετα με τα παθητικά 
ή αμυντικά φράγματα, το Epi-Guide οργανώνει τους ινοβλάστες και τα επιθηλιακά 
κύτταρα βοηθώντας στην αναχαίτιση της επιθηλιακής μετανάστευσης κατά τη διάρκεια 
των μεταγενέστερων φάσεων επούλωσης. To Epi-Guide διατηρεί την αρχιτεκτονική και 
τη δομική του αρτιότητα για έως και 20 εβδομάδες μετά την εμφύτευση, η δε πλήρης 
βιοαπορρόφηση λαμβάνει χώρα μεταξύ 6-12 μηνών.

ΑΝΟΙΓΜΑ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ
Ανοίξτε τη συσκευασία και αφαιρέστε προσεκτικά το φράγμα με τη βοήθεια 
αποστειρωμένης χειρουργικής λαβίδας. Τοποθετήστε τη συσκευή στο χειρουργικό 
αποστειρωμένο πεδίο κατά την προετοιμασία για την επέμβαση.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Προετοιμασία για εμφύτευση. Μετά την επίτευξη αναισθησίας του ασθενούς, 
ανασηκώνεται ένας πλήρους πάχους βλεννοπεριοστικός κρημνός. Ο κρημνός πρέπει να 
εκτείνεται κατά τουλάχιστον ένα δόντι μπροστά και πίσω σε σχέση με το ελάττωμα/τα 
ελαττώματα. Τα ελαττώματα πρέπει να απολυμαίνονται πλήρως από τον κοκκιώδη ιστό 
και να γίνεται πλήρης αποτρύγωση και ριζική απόξεση ώστε να αφαιρείται η τρυγία και 
η ασθενής οστεΐνη.
Μετά την επαρκή προετοιμασία της περιοχής, το μεμβρανικό υλικό Epi-Guide πρέπει να 
κόβεται με ψαλίδι ή νυστέρι για να καλυφθεί επαρκώς το ελάττωμα. Το υλικό πρέπει 
να εκτείνεται περίπου 2-3 mm πέρα από την άκρη του ελαττώματος/ελαττωμάτων, στα 
μεσαία και περιφερικά σημεία καθώς και στα κορυφαία αλλά όχι στα στεφανιαία σημεία.
Εφαρμογή: Αφού ψαλιδίσετε κατάλληλα το υλικό, προσανατολίστε την ανάγλυφη όψη 
ώστε να στραφεί αντίθετα από την επιφάνεια του δοντιού και προς το ούλο, αφήνοντας 
την επίπεδη επιφάνεια της μεμβράνης να προσεγγίζει στενά την επιφάνεια του δοντιού.
Τοποθέτηση σταθεροποιητικού ράμματος. Μολονότι η χρήση σταθεροποιητικού 
ράμματος για τη στήριξη του φράγματος δεν είναι αναγκαία στις περισσότερες 
περιπτώσεις, το αν θα γίνει χρήση ή όχι ράμματος και ο τύπος του ράμματος επαφίενται 
στην κρίση του κλινικού ιατρού.

ΧΡΗΣΗ ΟΣΤΙΚΟΥ ΜΟΣΧΕΥΜΑΤΟΣ Ή ΥΛΙΚΟΥ ΠΛΗΡΩΣΗΣ ΚΕΝΩΝ
Η χρήση οστικών μοσχευμάτων ή υποκατάστατων οστικών μοσχευμάτων σε συνδυασμό 
με το Epi-Guide επαφίεται στην κρίση του κλινικού ιατρού.

ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΕΣ ΥΠΕΝΘΥΜΙΣΕΙΣ
• προετοιμάστε καλά το σημείο της επέμβασης
• ψαλιδίστε το μεμβρανικό υλικό στο κατάλληλο μέγεθος
• προσανατολίστε την ανάγλυφη όψη ώστε να στραφεί προς το ούλο
• επαναφέρετε τους κρημνούς
• δώστε στον ασθενή λεπτομερείς οδηγίες για τη μετεγχειρητική φροντίδα

ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ ΥΠΕΝΘΥΜΙΣΕΙΣ
Συνιστάται στους ασθενείς να ξεπλένουν το στόμα με αντιμικροβιακό απολυμαντικό υγρό 
ανάμεσα στα γεύματα επί δύο εβδομάδες μετά την εγχείρηση για την καταπολέμηση των 
αναερόβιων βακτηριδίων. Οι ασθενείς δεν πρέπει να βουρτσίζουν ούτε να χρησιμοποιούν 
οδοντικό νήμα στα δόντια και γύρω από την περιοχή της θεραπείας ωσότου ο κλινικός 
ιατρός κρίνει ότι έχει προκύψει επαρκής επούλωση.
Οι ασθενείς πρέπει να επανέλθουν μία εβδομάδα μετά την εγχείρηση για αξιολόγηση και 
προσαρμογές στις οδηγίες στοματικής υγιεινής.
Οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται σε τακτική βάση για αξιολόγηση, οδηγίες 
στοματικής υγιεινής και στεφανιαία απόξεση και στίλβωση με λαστιχάκι τις πρώτες οκτώ 
εβδομάδες.
Σε περίπτωση υποχώρησης του κρημνού και έκθεσης του υλικού, το Epi-Guide θα 
παραμείνει λειτουργικό και δεν πρέπει να διαταραχθεί. Στις περιπτώσεις αυτές, η 
στοματική υγιεινή για την καταπολέμηση των αναερόβιων βακτηριδίων πρέπει να 
εντείνεται.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Οποιαδήποτε περιοδοντική εγχείρηση μπορεί να οδηγήσει στις εξής επιπλοκές: θερμική 
ευαισθησία, υποχώρηση ούλων, εσχαροποίηση κρημνού, απορρόφηση ή αγκύλωση 
της ρίζας όπου έγινε η θεραπεία, μερική απώλεια ύψους της φατνιακής απόφυσης, 
σχηματισμός διάτρησης ή αποστήματος, λοίμωξη, ανώμαλος σχηματισμός ούλων κατά 
τη διαδικασία της επούλωσης. Είναι επίσης πιθανές και επιπλοκές που συνδέονται με 
τη χρήση αναισθησίας.

ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Αποστείρωση: To Epi-Guide αποστειρώνεται με έκθεση σε ακτινοβολία γάμα, με 

μια επικυρωμένη διαδικασία που εξασφαλίζει τιμή SAL 10-6. Μην 
επαναποστειρώνετε. Η αποστείρωση είναι εγγυημένη εκτός εάν η 
συσκευασία τύπου μπλίστερ είναι ανοιγμένη ή κατεστραμμένη.

Αποθήκευση: Φυλάξτε το Epi-Guide σε χώρο δροσερό και ξηρό. Φυλάξτε το Epi-Guide 
μακριά από τη θερμότητα, την ηλιακή ακτινοβολία, το αυτόκαυστο 
ιατρείου και ντουλάπια που γειτονεύουν με καυτά φωτιστικά ή υδραυλικά 
καυτού νερού.

 Μη χρησιμοποιήσετε το προϊόν εάν η ενδεικτική κουκκίδα θερμοκρασίας 
στη συσκευασία έχει αλλάξει από ανοικτό ή σκούρο γκρίζο σε μαύρο.

Προσοχή: Για μία χρήση μόνο.  Απορρίπτετε τα μη χρησιμοποιημένα τμήματα της 
συσκευής.

Η επαναχρησιμοποίηση, η επανεπεξεργασία ή η επαναποστείρωση μπορεί να
υποβαθμίσουν τη δομική ακεραιότητα της συσκευής ή να επιφέρουν κίνδυνο μόλυνσης
της συσκευής, κάτι που ενδέχεται να οδηγήσει σε τραυματισμό ή ασθένεια του ασθενούς.


