Striato+™ Foglio informativo per il paziente

Avete ricevuto questo opuscolo informativo perché il vostro dentista, ortodontista o chirurgo vi ha
consigliato di sottoporvi alla rigenerazione ossea guidata (GBR) nell'ambito del trattamento del vostro
difetto osseo dentale.

Che cos'e la rigenerazione ossea guidata (GBR)?

| denti sono tenuti in posizione nella mascella dall'osso e dalle gengive. Per molte ragioni diverse,
I'osso che tiene i denti in posizione pud rompersi o diventare debole e richiedere una riparazione.
Le gengive possono essere danneggiate anche da infezioni o lesioni. Per mantenere i denti sani
e stabili, si ricorre alla rigenerazione ossea guidata (Guided Bone Regeneration, GBR) per aiutare
a guarire I'osso o le gengive.

Che cos'e Striate+™?
Striate+™ € un tipo di patch utilizzato nella GBR. Striate+™ forma uno strato protettivo sul sito
di trattamento mentre si forma il nuovo osso.

Striate+™ & costituito da collagene. Il collagene & una sostanza comune nell'uomo, presente
soprattutto nella pelle, nelle ossa, nei muscoli e nei tendini. Striate+™ & composto da collagene
di origine suina, ma é stato trattato in modo da essere sicuro per l'uso nelle persone.

Il cerotto Striate+™ viene impiantato nella gengiva durante l'intervento e si dissolve completamente
dopo circa 6 mesi dal trattamento GBR. Le e stata consegnata una scheda dell'impianto da conservare,
che include il numero di lotto, se desidera ulteriori informazioni sull'impianto. La preghiamo
di conservare la scheda di impianto del paziente in un luogo sicuro per poterla controllare in caso
di necessita. La scheda del paziente dovra essere conservata per un anno dopo il trattamento.
Il dentista curante registra anche il numero di lotto dell'impianto. Di seguito viene fornita una
spiegazione dei simboli utilizzati sulla scheda di impianto del paziente.

Cosa devo aspettarmi dopo il trattamento?

Il dentista vi dara istruzioni su cosa fare dopo il trattamento GBR. L'obiettivo € quello di mantenere
I'area di trattamento pulita e indisturbata durante la guarigione. Questo puo comportare l'uso di un
collutorio medicato, istruzioni specifiche su come e quando lavarsi i denti o evitare determinati cibi
o bevande. E molto importante seguire attentamente le istruzioni fornite dal dentista.

L'uso di Striate+™ comporta dei rischi?

| rischi legati all'uso del cerotto Striate+™ sono molto limitati. Striate+™ non deve essere utilizzato da
chi soffre di allergia al collagene o di allergia ai suini. Queste allergie sono molto rare, ma se siete
preoccupati chiedete maggiori informazioni al vostro dentista. Il cerotto Striate+™ puod essere rimosso
se necessario.

Ci sono dei rischi nel sottoporsi al trattamento GBR?
Come ogni intervento chirurgico, la GBR presenta alcuni rischi, come infezioni, dolore, sanguinamento
o gonfiore. Questi rischi non sono generalmente gravi e il dentista puo fornire informazioni su questi
rischi e su come evitarli. Occasionalmente, la ferita puo aprirsi leggermente ed esporre il cerotto
Striate+. In tal caso, € necessario contattare il dentista per ricevere istruzioni sul da farsi.
Alcune condizioni mediche possono influenzare la guarigione dopo la GBR, come ad esempio:

e diabete, malattie autoimmuni;

e uso di warfarin/farmaci fluidificanti del sangue;

e farmaci antinflammatori;

e precedente radioterapia; oppure

e fumo pesante.

ortho-cell



Striato+™ Foglio informativo per il paziente

E noto che il fumo pesante influisce sulla normale guarigione e il dentista pud consigliare di smettere
di fumare o di ridurre la quantita di fumo prima di sottoporsi alla GBR.

Prima di sottoporsi all'intervento, & importante informare il medico di qualsiasi condizione di salute
e di tutti i farmaci che si stanno assumendo.

Striate+™ e classificata come sicuro per MRI (Magnetic Resonance Imaging) in quanto € composta
da materiali che sono elettricamente non conduttivi, non metallici e non magnetici.

Quando chiedere aiuto
Se si manifesta un sintomo che desta preoccupazione, contattare immediatamente il dentista.
Vi diranno come gestire al meglio i sintomi e se & necessario adottare altre misure.

Una reazione grave a Striate+™ deve essere segnalata al distributore:
BioHorizons
2300 Riverchase Center
Birmingham AL 35244 USA
www.biohorizons.com

Altri contatti:

Produttore: Rappresentante Rappresentante
autorizzato europeo: autorizzato svizzero:

Orthocell Ltd MDSS GmbH MDSS CH GmbH

Building 191 Murdoch University Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Laurenzenvorstadt 61, 5000

South Street, Murdoch WA 6150 DE Aarau

Australia E-mail: info@mdssar.com CH

E-mail: info@orthocell.com.au Telefono: +49 511 6262 8630 E-mail: info@mdssch.com

Telefono: +

Importatore europeo: Importatore svizzero:

MedEnvoy Global BV MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123 Gottharstrasse 28

2595 AM, The Hague 6302, Zug

NL CH

Telefono: +31 70 326 2148 Telefono: +41 41 562 01 42

Simboli utilizzati sulla scheda dell'impianto del paziente

Produttore Data di impianto

Nome del dispositivo Centro sanitario o medico

Codice del lotto Nome del paziente
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Identificatore univoco del dispositivo Indirizzo del sito Web del produttore
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