Striate+™

Membrana periodontal

UTILIZAGAO PREVISTA

A Striate+™ é uma membrana de barreira reabsorvivel de
colagénio que deve ser utilizada na regeneracdo déssea e tecidual
guiada anterior a colocagdo de um implante, em simultdaneo com
a colocagdo do implante ou para aumento do seio maxilar.

INDICACOES DE UTILIZACAO

A Striate+™ estd indicada para utilizagdo no tratamento
de defeitos do osso alveolar na cirurgia bucomaxilofacial.

DESCRICAO

A Striate+™ é uma membrana de barreira destinada a proteger
0 espaco de defeito 6sseo do crescimento de tecido gengival,
fornecer um ambiente favoravel para a osteogénese e manter
a fungdo de barreira durante um tempo suficiente para permitir
a regeneracgdo éssea.

A Striate+™ é composta por colagénio do tipo | purificado.
A Striate+™ é fabricada de matérias-primas derivadas de suinos,
provenientes de forma seletiva de animais certificados por
veterinarios australianos e fabricada sem recorrer a reticulagdo.
A Striate+™ ¢é fornecida numa embalagem alveolar dupla
e esterilizada através de irradiacdo gama.

PROPRIEDADES

As membranas de colagénio Striate+™ tém uma estrutura em
bicamada com um lado aspero e liso. O lado aspero, colocado
voltado para o defeito ésseo, é composto por feixes de colagénio
distribuidos de forma aleatéria que fornece uma estrutura
porosa para a migragdo de células osteogénicas. O lado liso,
voltado para o tecido gengival, é composto por arranjos
paralelos de feixes de colagénio densamente embalados que
permitem a passagem de fluidos, mas funcionam como uma
barreira para evitar o crescimento de células epiteliais no defeito
0sseo.

A Striate+™ mantém a sua integridade estrutural quando
molhada e em conformidade com os contornos do defeito.
A Striate+™ tem uma forga de tensdo suficiente para ser
suturada ou fixada com pinos no local, se necessario. A Striate+™
é reabsorvida na totalidade através de processos fisioldgicos
normais no prazo de 26 semanas, ndo sendo necessario um
segundo procedimento cirdrgico para remover a membrana.

A Striate+™ é classificada como MR safe (Compativel com RM),
visto que é composta por materiais que sdo eletricamente ndo
condutores, ndo metalicos e ndo magnéticos.

CONTRAINDICACGES
A Striate+™ ndo deve ser utilizada se houver indicios de infecdo
ativa no local de tratamento.

A utilizacdo da Striate+™ em pacientes com sensibilidade
conhecida a materiais derivados de suinos ou colagénio
é contraindicada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Devem ser seguidos os principios gerais da pratica cirurgica e da
esterilizagdo. A Striate+™ é fornecida numa embalagem de

blister duplo esterilizada. A bandeja interior destina-se a ser
aberta num campo esterilizado.
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1. Antes dos procedimentos de regeneracao dssea guiada,
é recomendada a antibioticoterapia profilatica e
o aconselhamento do paciente relativo as boas praticas de
higiene oral.

2. Apdés a conclusdo dos procedimentos cirdrgicos, os
defeitos désseos sdo preenchidos, conforme necessario,
com enxerto dsseo ou outro material de enchimento.

3. Corte a Striate+™ ao tamanho necessario utilizando uma
técnica assética. A membrana devera sobrepor-se
significativamente as paredes do defeito para assegurar
a protecdo adequada e evitar a invasao dos tecidos moles.
N&o é necessario humedecer previamente a Striate+™.

4. Aplique a Striate+™ com o lado aspero da membrana
voltado para o defeito ésseo e o lado liso voltado para
a cavidade oral.

5. Aplique uma pressdo ligeira até que a membrana esteja
uniformemente humedecida, conforme e aderente
a superficie subjacente.

6. De modo a evitar o deslocamento da membrana,
a Striate+™ pode ser suturada ou fixada com pinos, se
necessario.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Os pacientes deverdo ser monitorizados atentamente no
periodo pds-operatério inicial. Recomenda-se a utilizagdo de
antibidticos e antisséticos orais apos a cirurgia.

Os pacientes deverdo ser orientados quanto a manutencgdo de
uma boa higiene oral.

Habitos parafuncionais destrutivos (bruxismo, ranger os dentes),
atrito ou aparelhos ortéticos existentes podem impedir
a cicatrizagdo. Os pacientes deverdo ser aconselhados quanto
a minimizacao de danos no local de tratamento.

AVISO/PRECAUCOES

A Striate+™ apenas devera ser utilizada por cirurgides orais
e dentistas qualificados.

A Striate+™ é um produto de utilizagdo Unica. A sua reutilizacao
pode resultar em reacbes adversas graves, doenga ou
infecdo. Qualquer produto ndo utilizado deve ser
descartado.

N3o utilize o produto se estiver danificado ou aberto.

A Striate+™ devera ser armazenada a temperatura ambiente
(15-25 °C) num local seco.

Deve existir um especial cuidado ao utilizar Striate+™ em pacientes
com capacidade de cicatrizagdo comprometida devido a:

. Doenga metabdlica ndo controlada (por ex., diabetes)

. Terapia anticoagulante/de dilui¢cdo de sangue

. Tratamento com doses elevadas de medicagdo anti-
inflamatdria ou bifosfonatos

o Doengas autoimunes

. Radioterapia

o Tabagismo excessivo



Striate+™

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios ou possiveis complicagdes associadas ao
procedimento cirdrgico podem incluir: infecdo, reagdo tecidual
localizada (inflamagdo, deiscéncia da ferida), exposi¢do
da membrana, hemorragia ou dor.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Entre em contacto com o fabricante, representante autorizado,
importador ou distribuidores para comunicar quaisquer
incidentes graves relacionados com a utilizagdo da Striate+™.
Oresumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP)
para a Striate+™ pode ser encontrado na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED).
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

GAMA DE PRODUTOS

REF. Tamanho

0CG-152 Striate+™ 15 x 20 mm
0CG-203 Striate+™ 20 x 30 mm
0CG-304 Striate+™ 30 x 40 mm
0CG-405 Striate+™ 40 x 50 mm

CARTAO DE IMPLANTE DO PACIENTE

Esta membrana periodontal Striate+ é disponibilizada com um
cartdo de implante do paciente e um folheto instrutivo sobre
como o preencher. Certifique-se de que atualiza os campos
necessarios e entrega o cartdo ao paciente para que este
o guarde. Utilize a etiqueta de faturagdo e implante fornecida,
esferografica ou outra caneta de tinta permanente para
preencher as informagdes requeridas.

Mandatario estabelecido da Unido Europeia:
MDSS GmbH - Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Germany

Mandatario estabelecido da Suiga: MDSS CH
GmbH - Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau,
Switzerland
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Importador europeu: MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM,
The Hague, The Netherlands

Importador suico: MedEnvoy Switzerland
Gottharstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

Fabricante: Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch

WA 6150 Australia

+61 8 9360 2888 www.orthocell.com
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Distribuido por: BioHorizons
2300 Riverchase Center, Birmingham AL 35244,
USA www.biohorizons.com
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Pode solicitar uma cépia em papel das instrugées de
utilizagdo ao seu distribuidor ou no website da
Orthocell
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Esterilizado através de irradiacdo

N3o reesterilizar
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Manter afastado da luz solar
Manter seco
Limite de temperatura 15-25 °C

N3do reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Contém material biolégico de origem

animal
uDlI Identificador de dispositivo tnico
m Dispositivo médico
RONLY  Suyjeito a receita médica

Data da implantagao

o+ Nome e endereco da institui¢do/
profissional que efetuou a implantagdo

w? Nome do paciente

Endereco web para informagdo
do paciente
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