Striate+™

Tannholdshimna

TILATLUD NOTKUN

Striate+™ er tdlmandi kollagenhimna sem sogast upp i likamann,
2tlud til notkunar fyrir styrda endurmyndun beins og vefja fyrir
isetningu planta, @ sama tima og isetning planta eda fyrir
kinnholustaekkun.

ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

Striate+™ er aetlad til notkunar vid medferd a gollum i tannbergi
i tann- og kjalkaskurdlaekningum.

LYSING

Striate+™ tdlmandi himna sem er hénnud til ad verja beinlaust
svaedi fra tannholdsvexti, studla ad hagstedu umhverfi fyrir
endurmyndun beins og vidhalda talmanum négu lengi til ad bein
geti endurmyndast.

Striate+™ er gert Ur hreinsudu kollageni af gerd |. Striate+™ er
framleitt Ur hraefnum unnum Ur svinum, sérstaklega véldum fra
dyrum sem hafa fengid vottun astralskra dyraleekna og framleitt
an vixltengingar. Striate+™ er afhent i tvofaldri pynnupakkningu
og saft med gammageislun.

EIGINLEIKAR

Striate+™ kollagenhimnur hafa lagskipta uppbyggingu med gréfri
og sléttri hlid. Grofahlidin er sett upp ad gallada beininu og
samanstendur af kollagenknippum sem er dreift af handahofi og
mynda gljupt yfirbord fyrir beinmyndandi frumur. Slétta hlidin
snyr ad tannholdinu samanstendur af pétt rédudum
kollagenknippum sem leyfir vokvafladi en virka sem talmi til ad
koma i veg fyrir voxt pekjuvefsfrumna inn i beingallann.

Striate+™ heldur uppbyggingu sinni pegar pad er blautt og lagar
sig ad beingallanum. Striate+™ hefur naegilegan togstyrk til ad
haegt sé ad sauma pad eda festa nidur ef pess parf. Striate+™
sogast ad fullu upp med lifedlisfraedilegu ferli innan 26 vikna,
pbannig ad ekki er porf a annarri skurdadgerd til ad fjarleegja
himnuna.

Striate+™ er flokkad sem oOruggt fyrir seguldmun pvi pad
inniheldur efni sem leida ekki rafmagn, eru ekki ur malmi og ekki
segulmognud.

FRABENDINGAR
Ekki skal nota Striate+™ ef merki eru um virka sykingu a
medferdarstadnum.

Ekki skal nota Striate+™ hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir
efnum sem eru unnin Ur svinum eda fyrir kollageni.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Fylgja skal almennum grundvallarreglum fyrir skurdadgerdir og
sefda medhondlun. Striate+™ er afhent i seefdum umbudum
med tvofoldum talma. Opna skal innri bakkann inni i saefdu
umhverfi.

1. Meelt er med fyrirbyggjandi syklamedferd og ad radleggja
sjuklingi um gé6a munnumhirdu 34dur en styrd
beinmyndandi medferd fer fram.

2. begar skurdadgerd(um) er lokid eru fyllt i beingalla med
beinigraedi eda 60ru fylliefni.
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3. Snidid Striate+™ i pa staerd sem parf med saefdri adferd.
Himnan aetti ad nd toluvert yfir veggi gallada svaedisins til
ad tryggja fullnaegjandi lokun og koma i veg fyrir innvoxt
mjukvefs. Ekki parf ad bleyta upp i Striate+™.

4. Setjid Striate+™ 4 med grofu hlidina i att ad beingallanum
og sléttu hlidina i att ad munnholinu.

5. brystid [étt & par til himnan er alveg blaut og lagar sig ad
og limist vid yfirbordid undir henni.

6. Til ad koma i veg fyrir ad himnan feerist til ma festa
Striate+™ med saumi eda pinnum ef pess parf.

UMONNUN EFTIR ADGERD

Fylgjast skal ndid med sjuklingum strax eftir adgerdina. Radlagt er
ad nota syklalyf og sykladrepandi lyf i munni eftir skurdadgerdina.

Leidbeina skal sjuklingum um hvernig & ad vidhalda gdédu
hreinlaeti i munni.

Eydileggjandi d&vani (tanngnistur, kjalkar krepptir saman),
nuningur efa innlegg geta seinkad bata. LeiGbeina skal
sjuklingum um hvernig a ad lagmarka skada a
medferdarstadnum.

VARUDARRADSTAFANIR/VARNADARORD

Eingdngu fagleerdir tannlaeknar og munnholsskurdlaeknar skulu
nota Striate+™.

Striate+™ er einnota vara. Endurnotkun getur valdid alvarlegum
vidbrogdum, sjukdémi eda sykingu. Farga verdur O6llum
6énotudum vérum.

Ekki nota voéruna ef han er skemmd eda buid ad opna hana.
Striate+™ skal geyma vid stofuhita (15-25°C) & purrum stad.
Hugsanlega parf ad geeta varudar vid notkun a Striate+™ hja
sjuklingum med skerta batamoguleika vegna:

. Omedhondlads efnaskiptasjukddms (t.d. sykursyki)

. Medferdar med segavarnarlyfjum / blédpynningarlyfjum

. Medferdar med stérum skommtum af bolgueydandi lyfjum
eda bisfosfondotum

. Sjalfsofnaemissjukdéma

. Geislamedferdar

o Mikilla reykinga

AUKAVERKANIR

Mogulegar aukaverkanir eda kvillar sem tengjast skurdadgerdinni
eru medal annars syking, stadbundin vidbrogd (bdlga, opnun
sars), opnun himnu, blaedingar eda sarsauki.



Striate+™

TILKYNNING TILFELLA

Hafid samband vid framleidanda, vidurkenndan fulltrua,
innflytjanda eda dreifingaradila til ad tilkynna um oll alvarleg
tilfelli sem tengjast notkun Striate+™. Finna ma samantekt a
eiginleikum og kliniska frammist6du Striate+™ a evropska
gagnabankanum um lekningataeki (EUDAMED).
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

VORUURVAL
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

iGRAEDISKORT SIUKLINGS

igraediskort sjuklings fylgir med pessari Striate+ tannholdshimnu,
asamt leidbeiningabaeklingi um hvernig 4 ad fylla ut kortid. Fylltu
Ut i naudsynlega reiti og lattu sjuklinginn fa kortid til ad eiga.
Notadu medfylgjandi merki fyrir innheimtu og igreedi eda
kdlupenna eda annad blek sem ekki er haegt ad stroka ut til ad
fylla it naudsynlegar upplysingar.

Vidurkenndur fulltrai i Evrépusambandinu: MDSS
GmbH - Schiffgraben 41, 30175 Hannover, DE
Vidurkenndur fulltrui i Sviss: MDSS CH GmbH -
E Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau, CH
Evrépskur innflytjandi: MedEnvoy - Prinses
% Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM,
The Hague, NL

Svissneskur innflytjandi: MedEnvoy —
Gottharstrasse 28, 6302 Zug, CH

Framleidandi: Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch

Western Australia 6150

+61 8 9360 2888 www.orthocell.com

il

< Dreifingaradili: BioHorizons
%‘m 2300 Riverchase Center, Birmingham AL 35244,
USA www.biohorizons.com

Haegt er ad fa skriflegar notkunarleidbeiningar fr
dreifingaradila eda med pvi ad senda inn beidni
vefsvaedi Orthocell
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TAKN SEM ERU NOTUP A MERKINGUM

Framleidandi

Sidasti notkunardagur
Lotukddi
Vorulistaniumer
Framleidsludagur
Innflytjandi

Dreifingaradili

i aerEEME

Vidurkenndur fulltrdi i ESB

[cH [ReP|  Vidurkenndur fulltrdi i Sviss
STERLE[R|  Saeft med geislun

Ma ekki endursaefa

Notist ekki ef umbudir eru skemmdar

Tvofalt seeft tdlmakerfi
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Geymist fjarri sélarljosi
Haldid purru

Hitastigsmork 15-25°C

Einnota

Lesid leidbeiningar um notkun
Inniheldur liffraedilegt efni frd dyrum
ubDI Einkvaemt audkenni taekis
Leekningataeki

Faest eingdngu gegn lyfsedli
Dagsetning igraedslu

Nafn og heimilisfang
stofnunar/pjonustuveitanda sem
framkvaemdi igraedsluna

Nafn sjuklings

Vefsl6d med upplysingum fyrir sjikling

2797

IFU-0001196 v1.0 (31 JAN 23)


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
http://www.orthocell.com/
http://www.biohorizons.com/

	TILÆTLUÐ NOTKUN
	ÁBENDINGAR FYRIR NOTKUN
	LÝSING
	EIGINLEIKAR
	LEIÐBEININGAR UM NOTKUN
	UMÖNNUN EFTIR AÐGERÐ
	VARÚÐARRÁÐSTAFANIR/VARNAÐARORÐ
	AUKAVERKANIR
	ÍGRÆÐISKORT SJÚKLINGS

