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Striate+™ Product Information

Orthocell Striate+™
Bioabsorbable Implantable
Collagen Membrane

Striate+™ is a type | collagen membrane
which is sterile and suitable for use
in guided tissue repair and bone
regeneration in dental applications.

Striate+™ is ideal for use in surgical
implantations as itis highly biocompatible
with little antigenicity. The membrane
enables the ingrowth and proliferation
of cells and actively functions in normal
physiological repair mechanisms. The
membrane structure retains its strength
as a tissue support when wet. The
collagen membrane is a hydrophilic
tissue support which conforms to the
contours of the tissue surface. As the
product is naturally derived, slight
variations in the surface texture of the
membrane are to be expected and
these do not alter the functionality of the
product. Each membrane is subject to
careful inspection to assure high quality.

COMPOSITION
Striate+™ is a type | collagen medical
device manufactured by a quality

controlled process. The raw material
used for manufacture is approved by
veterinarians to assure quality. The
device has been manufactured and
purified to remove reactive materials
and to minimise the potential for
immunologic reaction. The product is
completely natural without the addition
of additives or cross-linking to facilitate
normal  physiological ~ processes  of
integration, resorption and remodelling.

Striate+™ has a bilayer structure with a
porous and smooth layer. The porous
(or rough) layer is to be applied
contiguous to the tissue surface
and promotes the ingrowth of cells.
The smooth side facilitates smooth
articulation within joints and cavities,
preventing ingrowth of fibrous tissues.

Striate+™ is sterilised by y-irradiation in
sealed double-layer trays.

As a biologically derived product being
predominantly comprised of collagen,
Striate+™ is not anticipated to result in
reciprocal interference during specific
investigations or treatment.

INDICATIONS FOR USE

Striate+™ is intended as a tissue support
and barrier membrane in guided bone
and tissue regeneration procedures.

Striate+™ is recommended for:

- Simultaneous use of GBR-membrane
(Striate+™) and implants.

- Augmentation around implants
placed in immediate extraction
sockets.

- Augmentation around implants
placed in delayed extraction sockets.

- Localised ridge augmentation
for later implantation; Alveolar
ridge reconstruction for prosthetic
treatment.

- Filling of bone defects after root
resection, cystectomy, removal of
retained teeth.

- Guided bone regeneration in
dehiscence defects; and

- Guided tissue regeneration
procedures in periodontal defects.

CONTRAINDICATIONS

Striate+™ must not be used if there
is evidence of active infection at
the treatment site. Striate+™ s



contraindicated for use in:

- Pregnant or lactating women.

- Immunocompromised or
immunosuppressed patients.

- Patients with existing, untreated
infections, including sinus or
periapical pathology.

- Patients with prior malignancies
of the head and neck treated with
radiotherapy or antineoplastic /
chemotherapy drugs.

- Patients being treated with
medications affecting tissue
metabolism (calcium channel
blockers, epilepsy medications,
cyclosporin).

- Patients with diseases affecting tissue
metabolism (gingival fibromatosis or
other fibrous dysplasias).

- Patients with diseases which may
contribute to a poor healing
response (gingival recession and
other mucocutaneous disease,
hypertension, uncontrolled diabetes,
renal disease, collagen disorders
[e.g. Ehlers-Danlos Syndrome]).

- Patients receiving treatment with
high doses of NSAID medications
or other medications which affect
connective tissue metabolism
(bisphosphonates). Maintained

usage at therapeutic plasma levels
should be avoided for 3 months
post-implant.

- Patients who have conditions causing
bone or tissue loss (osteomalacia,
osteoporosis, renal osteodystrophy).

- Patients with blood clotting disorders
or anticoagulant / blood-thinning
medication unless managed
appropriately.

- Patients with clinically significant
response to porcine materials or
collagen.

DIRECTIONS FOR USE
General principles of surgical practice
and aseptic technique must be adhered
to when using Striate+™. All reasonable
precautions to minimise the potential for
contamination, including the control of
saliva, must be taken.
The directions for use of Striate+™ are
as follows:
1. Following the completion of surgical
procedure(s), bone defects are
filled as required with bone graft or
other void-filling material (allograft,
HA, natural bone substitute, e.g.
Bio-Oss®).
2. Striate+™ is trimmed to the required
size with sterile technique.
a. The membrane should significantly

overlap the walls of the defect to
assure adequate enclosure and
prevent soft-tissue invasion.
b.The rough side of the membrane
is placed facing the bone defect.
3. Striate+™ is applied over the defect
and pressure applied until bleeding
is adequately controlled and the
membrane is uniformly wet with fluids
(thus conforming to the defect void).
4. Complete wound closure is
recommended but not essential as
excess tension may increase the risk
of dehiscence.

POST-OPERATIVE CARE

Patients should be monitored in the
initial post-operative period (4-6 weeks).
Orthocell  recommends the use of
prophylactic antibiotics, oral antiseptics
and/or education in post-operative oral
hygiene in the weeks following surgery.
Post-operative symptoms may include
swelling, pain or mild inflammation.
Surgeons are encouraged to instruct
patients in  appropriate  symptom
management and to make contact
if concerned.

1. Surgical re-entry is not
recommended for a period of at
least 4 months to allow sufficient
time for bone regeneration.



2. The membrane can be removed
in the case of severe infection
or adverse reaction. Inflamed or
infected tissues should be excised
with the residual membrane.

3. Prophylactic treatment with
antiseptic rinses is highly
recommended if the membrane
becomes exposed due to wound
dehiscence.

PRECAUTIONS

Striate+™ is intended for use only in
dental and oral surgery by qualified
dentists/oral surgeons.

Safety and efficacy in applications other
than those indicated cannot be assured.

The long-term safety and effectiveness
of the membrane in conjunction with
bone-filling materials has not yet
been established.

Use of the device in the presence of
infection or inadequate oral hygiene
may predispose the patient to an
adverse reaction. Bone fillers or
implants must be adequately localised
or fixed in place (as appropriate) prior to
use of Striate+™.

Safety and efficacy of repeat doses
cannot be assured.

Safety and efficacy in patients exceeding
the recommended age range of 18-65
years cannot be assured.

Destructive  parafunctional  habits
(bruxism, clenching), attrition or existing
orthotic appliances may impede repair
if in contact with the site of repair.
Dental practitioners should provide
additional guidance to prevent damage
to the repair.

Impeccable dental hygiene is a
necessity in the period following
implantation, smokers may need to
modify their intake. It is recommended
that practitioners assure the likelihood
of patient compliance to oral
hygiene requirements.

Striate+™ has a smooth and a
rough surface and the rough side is
to be implanted in contact with the
bony defect.

ADVERSE REACTIONS

Striate+™ is a porcine-derived collagen
device. Although improbable due to
decellularisation and removal of genetic
material, persons highly sensitive to
porcine material may react to the
product. Humoral immunity against
collagen is rare but can be detected

with a serologic test if concerns exist.
General complications such as swelling,
bleeding, dehiscence, pain etc. may be
associated with the surgical procedure
itself rather than the device and should
be discussed with the patient prior to the
procedure.

STORAGE AND HANDLING

Do not use the product if damaged
or opened. The blister pack is tamper
evident and cannot be opened without
being visible.

The device is a single-use product.
Re-use may result in severe adverse
reactions, illness or infection. Any unused
product must be discarded.

Use the product within expiry period
stated on labels.

Striate+™ poses no known risks in all MR
environments.

The product must be stored in its box
(away from sources of light) at room
temperature (15-25°C) in a dry place.

The device must be handled using sterile
surgical technique.



APPEARANCE

Striate+™ is presented in a sterile double
blister pack. Each package contains one
(1) collagen membrane. The product
codes for re-ordering are as follows.

Product No. Size (mm)
OCG-152 15x20

OCG-203 20x30

OCG-304 30x40

OCG-405 40x50

OCG-050 50 (@/diameter)
0OCG-070 70 (@/diameter)

SYMBOLS

Use-by date

Batch code

Catalogue number

Importer

R EE

Distributor

£R
2

Sterilized using irradiation

Do not resterilize
Do not use if package is damaged

Double sterile barrier system

/,
N

0@®

Keep away from sunlight
Keep dry
Temperature limit

Do not re-use

2 6 = P

Consult instructions for use

SUPPLY INFORMATION

Authorized Representation in
the European Union:
MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Germany

Manufacturer:

M Orthocell Ltd
Building 191 Murdoch
University
South Street Murdoch WA 6150
Australia
+61 8 9360 2888

CONCERNS / QUESTIONS

Contact Orthocell
info@orthocell.com.au

Ce

2797



Striate+™ Informazioni sul prodotto

Orthocell Striate+™
Membrana di collagene bioriassorbibile
impiantabile

Striate+™ & una membrana sterile
di collagene di tipo |, adatta all'uso
nelle procedure guidate di riparazione
tissutale e rigenerazione ossea per
applicazioni dentali.

Striate+™ & ideale per l'uso negli
impianti chirurgici, in quanto altamente
biocompatibile e dotato di bassa
antigenicita. La membrana permette
la crescita interna e la proliferazione
delle cellule e partecipa attivamente
ai meccanismi fisiologici naturali di
riparazione. La struttura della membrana
conserva la sue caratteristiche di
resistenza come supporto tissutale in
condizioni bagnate. La membrana di
collagene & un supporto tissutale idrofilo
che si adatta alla conformazione della
superficie tissutale. Poiché il prodotto
& di origine naturale, si prevedono
lievi variazioni a carico della struttura
superficiale  della  membrana che
tuttavia non alterano la funzionalita del
prodotto. Per garantire l'alta qualita,

ogni membrana viene sottoposta a
un'accurata ispezione.

COMPOSIZIONE

Striate+™ & un dispositivo medico
costituito da collagene di tipo |
prodotto  mediante un processo a
qualita controllata. La materia prima
impiegata per la produzione &
approvata da veterinari per garantire
la qualita. Il dispositivo & stato lavorato
e purificato per rimuovere i materiali
reattivi e ridurre al minimo il rischio
di reazione immunitaria. Il prodotto
& completamente naturale senza
l'aggiunta di additivi o legami crociati,
al fine di favorire i processi fisiologici
naturali di integrazione, riassorbimento e
rimodellamento.

Striate+™ & composto da una struttura
a doppio strato, avente uno strato
poroso e uno strato liscio. Lo strato
poroso (o ruvido) deve essere applicato
in  corrispondenza  della  superficie
tissutale e promuove la crescita interna
delle cellule. I lato liscio favorisce un
movimento articolare fluido nell'ambito
di articolazioni e cavita, prevenendo la
crescita interna di tessuto fibroso.

aD

Striate+™ &  sterilizzato  mediante
iradiazione y in vassoi sigillati a
doppio strato.

Essendo un prodotto di origine
biologica prevalentemente composto
da collagene, non si prevede che
Striate+™ possa causare fenomeni di
interferenza reciproca nel corso di esami
o trattamenti specifici.

INDICAZIONI D'USO

Striate+™ & destinato a  essere
utilizzato come supporto tissutale e
membrana barriera nelle procedure
guidate di rigenerazione ossea e
tissutale. Striate+™ & consigliato nei
seguenti casi:

- Impiego contemporaneo di
membrana per GBR (Striate+")
e impianti.

- Incremento osseo attorno a impianti
immediati in alveoli post-estrattivi.

- Incremento osseo attorno a impianti
differiti in alveoli post-estrattivi.

- Aumento localizzato della cresta
alveolare per il successivo inserimento
di impianti; ricostruzione della cresta
alveolare a scopi protesici.



- Riempimento di difetti ossei a
seguito di resezione radicolare,
cistectomia, estrazione di
denti inclusi.

- Rigenerazione ossea guidata in
difetti da deiscenza; e

- Procedure di rigenerazione ossea
guidata di difetti parodontali.

CONTROINDICAZIONI

Striate+™ non va impiegato in caso
di evidenza di infezione attiva in
corrispondenza del sito di trattamento.
Limpiego di Striate+™ & controindicato
nei seguenti casi:

- Donne in gravidanza o allattamento.

- Pazienti immunocompromessi o
immunosoppressi.

- Pazienti con infezioni in corso non
trattate, tra cui infezioni sinusali o
patologie periapicali.

- Pazienti con storia clinica di tumori
della testa e del collo, radioterapia o
trattati con farmaci chemioterapici/
antineoplastici.

- Pazienti in trattamento con farmaci
che agiscono sul metabolismo
tissutale (calcio-antagonisti,
antiepilettici, ciclosporine).

- Pazienti con patologie a carico del
metabolismo tissutale (fibromatosi
gengivale o altre displasie fibrose).

- Pazienti con patologie che possono
contribuire a una cattiva risposta
cicatriziale (recessione gengivale
e altre patologie mucocutanee,
ipertensione, diabete non
compensato, malattia renale, disturbi
a carico del collagene [ad es.,
sindrome di Ehlers-Danlos]).

- Pazienti in trattamento con alte
dosi di FANS o altri farmaci che
interferiscono con il metabolismo
del tessuto connettivo (bifosfonati).
Va evitato I'uso prolungato a livelli
plasmatici terapeutici per 3 mesi
dopo I'impianto.

- Pazienti affetti da condizioni che
causano perdita ossea o tissutale
(osteomalacia, osteoporosi,
osteodistrofia renale).

- Pazienti con disturbi della
coagulazione o in trattamento
con anticoagulanti, a meno che la
condizione non sia gestita in modo
adeguato.

- Pazienti con risposta clinicamente
significativa ai materiali o al
collagene di origine porcina.

ISTRUZIONI PER L'USO

Con l'impiego di Striate+™ vanno seguiti
i principi generali della pratica chirurgica
e una tecnica asettica. Devono essere

prese tutte le ragionevoli precauzioni per
minimizzare il rischio di contaminazione,
compreso il controllo della saliva.

Di seguito sono riportate le istruzioni per
I'uso di Striate+™:

1. Altermine della procedura
chirurgica, viene eseguito il
riempimento dei difetti ossei come
necessario con innesti ossei o altri
materiali di riempimento (innesto
allogenico, idrossiapatite o sostituto
osseo naturale come Bio-Oss®).

2. Viene ritagliato un frammento
di Striate+™ delle dimensioni
desiderate con tecnica sterile.

a. La membrana deve sovrapporsi in
misura significativa alle pareti del
difetto per garantire una chiusura
adeguata e prevenire I'invasione
dei tessuti molli.

b. Il lato ruvido della membrana deve
essere rivolto verso il difetto osseo.

3. Striate+™ viene applicato sul
difetto esercitando pressione fino
a ottenere un controllo adeguato
del sanguinamento e fino a
quando la membrana non risulta
uniformemente bagnata con liquidi
(conformandosi pertanto al difetto).

4. Siraccomanda la chiusura
completa della ferita ma cid non



¢ indispensabile, in quanto una
tensione eccessiva pud aumentare il
rischio di deiscenza.

CURA POSTOPERATORIA

| pazienti vanno monitorati nel
periodo  postoperatorio iniziale (4-6
settimane).  Orthocell raccomanda
la  profilassi  antibiotica, antisettici
orali e/o l'educazione del paziente
all'igiene orale postoperatoria nelle
settimane  successive  all'intervento.
| sintomi  postoperatori  possono
includere gonfiore, dolore o leggera
inflammazione. Si invitano i chirurghi a
istruire i pazienti in merito alla gestione
adeguata dei sintomi e a indicare loro di
contattarli in caso di preoccupazioni.

1. Si sconsiglia il riaccesso chirurgico
per almeno 4 mesi, in modo da
consentire un tempo sufficiente per
la rigenerazione ossea.

2. La membrana pud essere rimossa in
caso di grave infezione o reazione
avversa. | tessuti infiammati o
infetti devono essere escissi con la
membrana residua.

3. Siraccomanda vivamente il
trattamento profilattico con sciacqui
antisettici qualora si verificasse
I'esposizione della membrana a

causa della deiscenza della ferita.

PRECAUZIONI

Striate+™ & destinato a essere utilizzato
unicamente in procedure di chirurgia
dentale e orale eseguite da dentisti/
chirurghi orali qualificati.

La sicurezza e I'efficacia in applicazioni
diverse da quelle indicate non possono
essere garantite.

La sicurezza ed efficacia a lungo
termine della membrana utilizzata
congiuntamente  a  materiali  di
riempimento osseo non sono state
ancora determinate.

Limpiego del dispositivo in presenza di
infezione o scarsa igiene orale possono
predisporre il paziente a una reazione
awversa. Prima di utilizzare Striate+™,
i materiali ossei di riempimento o gli
impianti devono essere localizzati o fissati
adeguatamente (come appropriato).

La sicurezza e l'efficacia di applicazioni
ripetute non possono essere garantite.

La sicurezza e I'efficacia in pazienti che
non rientrano nell'intervallo di eta 18-65

anni non possono essere garantite.
distruttive

Parafunzioni (bruxismo,

serramento dei denti), lattrito o la
presenza di  dispositivi  ortodontici
possono interferire con la riparazione
se a contatto con il sito di intervento.
| dentisti devono fornire ulteriori
indicazioni per prevenire danni al sito di
intervento.

Nel periodo successivo all'impianto,
& indispensabile  un'igiene  orale
impeccabile; i fumatori potrebbero
dover ridurre il fumo. Si raccomanda ai
medici di adoperarsi affinché i pazienti
osservino i requisiti di igiene orale.

Striate+™ & prowisto di un lato liscio
e un lato ruvido; il lato ruvido deve
essere impiantato a contatto con il
difetto osseo.

REAZIONI AVVERSE

Striate+™ & un dispositivo a base di
collagene di origine porcina. Sebbene
improbabili, in quanto il prodotto &
sottoposto a  decellularizzazione e
rimozione di materiale genetico, negli
individui  particolarmente  sensibili  al
materiale porcino sono possibili reazioni
al prodotto. Limmunita umorale nei
confronti del collagene & un evento
raro, ma in caso di preoccupazioni in tal
senso pud essere rilevata con un esame
sierologico. Complicanze generali quali



gonfiore, sanguinamento, deiscenza,
dolore, ecc. possono essere associate
alla procedura chirurgica stessa piuttosto
che al dispositivo e devono essere
discusse con il paziente prima della
procedura.

CONSERVAZIONE E
MANIPOLAZIONE

Non utilizzare il prodotto se appare
danneggiato o se la confezione & stata
aperta. La confezione blister & a prova di
manomissione e non puo essere aperta
senza che cio sia palese.

Il dispositivo & un prodotto monouso. |l
riutilizzo pud determinare gravi reazioni
avverse, patologie o infezione. Smaltire
eventuali prodotti non utilizzati.

Utilizzare il prodotto entro la data di
scadenza indicata sulle etichette.

Striate+™ non pone rischi noti in nessun
ambiente RM.

Il prodotto deve essere conservato
nella sua confezione originale (al riparo
da sorgenti luminose) a temperatura
ambiente (15-25°C) e in luogo asciutto.

Il dispositivo deve essere maneggiato
con tecnica chirurgica sterile.

ASPETTO

Striate+™ & fornito in una confezione
blister doppia sterile. Ogni confezione
contiene una (1) membrana di collagene.
Di seguito sono indicati i codici prodotto
per il riordino.

Codice prodotto  Dimensioni (mm)

OCG-152 15x20
OCG-203 20x30
OCG-304 30x40
OCG-405 40x50
OCG-050 50 (@/diametro)
0OCG-070 70 (D/diametro)

SIMBOLI

Data di scadenza

Codice del lotto

Numero di catalogo

e
®

Importatore
s
P@ Distributore

Sterilizzato per irradiazione

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Sistema a doppia
barriera sterile

O@®Il

>}+’< Tenere lontano dalla luce
= del sole

T Tenere in luogo asciutto

Limite di temperatura

® Non riutilizzare

Seguire le istruzioni per l'uso



INFORMAZIONI SU FORNITURA
E DISTRIBUZIONE

Rappresentanza autorizzata

nell’'Unione Europea:
MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Germany

Produttore:

“ Orthocell Ltd
Building 191 Murdoch
University
South Street Murdoch WA 6150
Australia
+61 89360 2888

DUBBI/DOMANDE
Rivolgersi a Orthocell all'indirizzo e-mail
info@orthocell.com.au
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Striate+™ Produktinformationen

Orthocell Striate+™
Bioresorbierbare, implantierbare
Kollagenmembran

Das Striate+™ ist eine sterile und zur
Verwendung bei der gefiihrten Gewebe-
und Knochenregeneration im dentalen
Bereich geeignete Kollagenmembran
vom Typ |.

Das Striate+™ eignet sich aufgrund
seiner hohen Biovertraglichkeit bei
gleichzeitiger geringer Antigenitét ideal
fur chirurgische Implantationen.  Die
Membran erméglicht das Einwachsen
und die Ausbreitung von Zellen und
nimmt eine aktive Rolle bei normalen
physiologischen Reparaturmechanismen
ein. Die Membran behilt auch im
nassen Zustand seine Stabilitdt bei, um
das Gewebe stiitzen zu kénnen. Die
Kollagenmembran ist eine hydrophile
Gewebestlitze, die sich den Konturen
der Gewebeoberfliche anpasst. Da
es sich um ein Produkt aus natlrlich
vorkommenden Materialien handelt,
ist mit geringfligigen Abweichungen
bei der  Oberflachentextur  der
Membran zu rechnen, die jedoch

nicht die Funktionalitdt des Produkts
beeintrachtigen. Jede Membran wird
zur Wahrung der hohen Qualitat einer
sorgféltigen Inspektion unterzogen.

AUFBAU UND ZUSAMMENSETZUNG
Das Striate+™ ist ein
Kollagenmedizinprodukt ~ vom  Typ
I, das unter Anwendung eines
Verfahrens  zur  Qualitdtskontrolle
hergestellt wird. Das zur Herstellung
verwendete Ausgangsmaterial wurde
von Veterindrsachverstandigen
zugelassen, um die erforderliche Qualitat
sicherzustellen. Das Produkt wurde
wéhrend des  Herstellungsprozesses
von reaktiven Materialien befreit, um
das Risiko immunologischer Reaktionen
zu minimieren. Das Produkt besteht
vollstandig aus naturlich vorkommenden
Materialien und kommt ohne Zugabe
von Additiven oder eine Vernetzung
aus, um die normalen physiologischen
Prozesse der Integration, Resorption und
Remodellierung zu ermdglichen.

Das Striate+™ besteht aus einer
zweischichtigen Struktur: eine porése
und eine glatte Schicht. Die porose
(bzw. raue) Schicht wird angrenzend

auf die Gewebeoberfléche aufgelegt
und foérdert das Einwachsen von
Zellen. Die glatte Seite ermoglicht
glatte Oberflachen in Gelenken und
Hohlrdaumen, um ein Einwachsen von
fibrésem Gewebe zu verhindern.

Das Striate+™ wird durch y-Bestrahlung
in doppelschichtigen Schalen sterilisiert.

Als Produkt biologischen Ursprungs,
das hauptséchlich aus Kollagen besteht,
wird nicht davon ausgegangen, dass das
Striate+™ wahrend einer Untersuchung
oder  Behandlung  wechselseitige
Stérungen verursacht.

INDIKATIONEN

Das Striate+™ ist zur Verwendung als
Gewebestitze und Barrieremembran bei
Verfahren zur gefiihrten Knochen- und
Geweberegeneration bestimmt.  Das
Striate+™ wird fiir Folgendes empfohlen:

- Gleichzeitige Verwendung von.
GBR-Membran (Striate+™) und
Implantaten.

- Augmentation um Implantate
herum, die in unmittelbaren
Extraktionsalveolen eingesetzt
wurden.



- Augmentation um Implantate
herum, die in verzégerten
Extraktionsalveolen eingesetzt
wurden.

- Lokalisierte Kammaugmentation
zur spateren Implantation;
Wiederherstellung des
Alveolarkamms zur prothetischen
Versorgung.

- Auffillen von Knochendefekten
nach einer Wurzelresektion, einer
Zystektomie oder einem Entfernen
der erhaltenen Zahne.

- Gefihrte Knochenregeneration bei
Dehiszenzdefekten; und

- Verfahren zur gefihrten
Geweberegeneration bei
Parodontaldefekten.

GEGENANZEIGEN

Das Striate+™ darf nicht verwendet
werden, wenn an der Behandlungsstelle
eine aktive Infektion vorliegt. Das
Striate+™ ist fur die Verwendung in
folgenden Situationen kontraindiziert:

- Schwangere oder stillende Frauen.

- Immungeschwéchte oder
-supprimierte Patienten.

- Patienten mit vorhandenen,
unbehandelten Infektionen,
einschlieBlich periapikaler oder

Erkrankungen der Nebenhohlen.
Patienten mit malignen
Krebserkrankungen in Kopf

oder Hals oder Patienten, die

sich einer Strahlentherapie
unterziehen oder antineoplastische/
chemotherapeutische Medikamente
erhalten.

Patienten, die mit Medikamenten
behandelt werden, die sich auf den
Gewebestoffwechsel auswirken
(Kalziumkanalblocker, Epilepsie-
Medikamente, Cyclosporin).
Patienten, deren Erkrankungen
sich auf den Gewebestoffwechsel
auswirken (Gingivalfibromatose oder
andere fibrése Dysplasien).
Patienten mit Erkrankungen, die

zu einer schlechten Wundheilung
fihrt (Gingivarezession und andere
mukokutane Erkrankungen,
Hypertonie, unkontrollierter
Diabetes, Nierenerkrankung,
Kollagenstérungen [z. B. Ehlers-
Danlos-Syndrom]).

Patienten, die sich aktuell

einer Behandlung mit hohen
Dosen von NSAID-Wirkstoffen
oder anderen Medikamenten
unterziehen, die sich auf den
Stoffwechsel des Bindegewebes
auswirken (Bisphosphonate).

Eine Aufrechterhaltung der
therapeutischen Plasmaspiegel der
Wirkstoffe sollte fiir 3 Monate nach
der Implantation vermieden werden.

- Patienten mit Erkrankungen, die
zum Knochen- oder Gewebeverlust
fiihren (Osteomalazie, Osteoporose,
renale Osteodystrophie).

- Patienten mit
Blutgerinnungsstérungen
oder Patienten, die
gerinnungshemmende/
Blutverdiinnungsmittel erhalten,
sofern dies nicht fachgerecht
gemanagt ist.

- Patienten, die klinisch signifikant auf
porkine Materialien oder porkines
Kollagen reagieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bei Verwendung des  Striate+™
sind die allgemeinen  Grundsatze
der chirurgischen Praxis und der
aseptischen Technik anzuwenden. Es
sind alle zumutbaren Vorkehrungen
und MaBnahmen zu ergreifen, um
das Risiko einer Kontamination zu
verhindern. Dies schlieBt die Kontrolle
der Speichelflissigkeit ein.

Das Striate+™ ist wie folgt zu verwenden:

1. Nach Abschluss des bzw. der



chirurgischen Eingriffe werden
Knochendefekte nach Erfordernis
mit dem Knochentransplantat oder
einem anderen Fllmaterial gefllt
(Allotransplantat, HA, natirliches
Knochenersatzmaterial, z. B. Bio-
Oss®).

. Das Striate+" wird unter Anwendung
einer sterilen Technik auf die
erforderliche GréBe gebracht.

a. Die Membran muss sichtbar
Uber die Wande des Defekts
lberstehen, um eine addquate
Abdeckung zu gewahrleisten und
ein Eindringen von Weichgewebe
zu verhindern.

b.Die Membran wird mit der rauen
Seite zum Knochendefekt platziert.

. Das Striate+™ wird Uber den Defekt
gelegt und angedriickt, bis die
Blutung adéquat unter Kontrolle ist
und die Flissigkeiten die Membran
gleichméBig durchfeuchtet haben
(sodass es sich an den Hohlraum des
Defekts gleichmaBig anschmiegt).

. Ein vollstandiges VerschlieBen der
Wunde wird empfohlen, ist jedoch
nicht unbedingt notwendig, da eine
liberméBige Spannung das Risiko
einer Dehiszenz erhdhen kann.

VERSORGUNG NACH DER DEM
CHIRURGISCHEN EINGRIFF
Patienten  missen  wahrend  des
Zeitraums im Anschluss an die OP (4-6
Wochen) liberwacht werden. Orthocell
empfiehlt den Einsatz prophylaktischer
Antibiotika, oraler Antiseptika und/oder
die Aufkldrung des Patienten beziiglich
der oralen Hygiene in den Wochen nach
der OP. Nach der OP kénnen Symptome
wie etwa Schwellungen, Schmerzen
oder leichte Entziindungen auftreten.
Den  Chirurgen  wird  empfohlen,
die Patienten zum angemessenen
Umgang mit Symptomen aufzukldren
und bei Bedenken mit ihnen Kontakt
aufzunehmen.

1. Von einer erneuten chirurgischen
Offnung wird fiir einen Zeitraum von
mindestens 4 Wochen abgeraten,
um ausreichend Zeit fir die
Knochenregeneration zu gewahren.

2. Die Membran kann bei einer
schweren Infektion oder
unerwlinschten Reaktion entfernt
werden. Entziindete oder infizierte
Gewebe sollten zusammen mit der
verbleibenden Membran operativ
entfernt werden.

3. Sollte die Membran aufgrund einer
Wunddehiszenz offenliegen, ist

eine prophylaktische Behandlung
mit einer antiseptischen Splilung
unbedingt zu empfehlen.

VORSICHTSMABNAHMEN

Das Striate+" ist nur zur Verwendung bei
zahnarztlichen und  kieferchirurgischen
Eingriffen durch qualifizierte Zahnérzte/
Kieferchirurgen bestimmt.

Bei anderen als den hier genannten
Anwendungen kann die Sicherheit und
Wirksamkeit nicht gewahrleistet werden.

Die langfristige  Sicherheit  und
Wirksamkeit ~ der Membran in
Kombination mit Knochenftillmaterialien
wurde noch nicht festgestellt.

Die Verwendung des Produkts bei
einer vorhandenen Infektion oder bei
einer unzureichenden  Mundhygiene
kann den Patienten fiir unerwiinschte
Reaktionen pradisponieren.
Knochenfillmaterialien oder -implantate
sind vor einer Verwendung des Striate+™
adaquat zu lokalisieren oder zu fixieren
(je nach Sachlage).

Bei wiederholten Dosen kann die
Sicherheit  und ~ Wirksamkeit  nicht
gewahrleistet werden.



Bei Patienten, die den empfohlenen
Altersbereich von 18-65 Uber- oder
unterschreiten, kann die Sicherheit und
Wirksamkeit nicht gewahrleistet werden.

Destruktive parafunktionelle
Gewohnheiten (Bruxismus,
Zusammenpressen der Kiefer),
Zahneknirschen oder Orthesen

kénnen die Reparatur beeintrachtigen,
wenn es zum Kontakt mit der
wiederherzustellenden Stelle
kommt. Zahnarzte sollten zusatzliche
Anweisungen  geben, damit die
Reparaturstelle nicht beschadigt wird.

Eine tadellose Zahnhygiene ist wahrend
des Zeitraums im Anschluss an die
Implantation unbedingt erforderlich, und
Raucher miissen ihren Konsum eventuell
einschrénken. Es wird empfohlen, dass
die Arzte die Wahrscheinlichkeit der
Einhaltung der Anforderungen an die
Mundhygiene durch den Patienten
sicherstellen.

Das Striate+™ verfugt Uber eine glatte
und eine raue Oberflache und ist so
einzusetzen, dass die raue Seite am
Knochendefekt anliegt.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Striate+™ ist ein aus porkinem Material

gewonnenes Kollagen-Produkt. Obwohl
dies aufgrund der Dezellularisierung und
der Entfernung genetischen Materials
unwahrscheinlich ist, kdnnen Personen,
die in Bezug auf porkines Material
auBerst sensibel sind, auf das Produkt
reagieren.  Eine humorale Immunitat
gegeniiber Kollagen ist selten, kann
jedoch bei entsprechenden Bedenken
mit einem serologischen Test erkannt
werden. Allgemeine Komplikationen wie
Schwellungen, Blutungen, Dehiszenz,
Schmerzen usw. kénnen eher mit dem
eigentlichen chirurgischen Eingriff als mit
dem Produkt im Zusammenhang stehen.
Dies sollte vor dem Eingriff mit dem
Patienten besprochen werden.

AUFBEWAHRUNG UND
HANDHABUNG

Das Produkt nicht verwenden, wenn es
beschédigt oder bereits gedffnet ist. Die
Blisterpackung ist manipulationssicher
und kann nicht ohne sichtbare Zeichen
einer Manipulation ge&ffnet werden.

Das Produkt ist fir eine einmalige

Verwendung  vorgesehen. Eine
Wiederverwendung kann
schwerwiegende unerwlinschte
Reaktionen, Erkrankungen oder

Infektionen zur Folge haben. Nicht

verwendete Produkte sind zu entsorgen.

Verwenden Sie das Produkt nur bis zu
dem auf den Etiketten angegebenen
Verfallsdatum.

Fir das Striate+™ sind in allen MR-
Umgebungen keine Risiken bekannt.

Das Produkt muss in seiner Verpackung
(vor Licht geschiitzt) bei Raumtemperatur
(15-25°C) an einem trockenen Ort
gelagert werden.

Fur das Produkt ist eine sterile

chirurgische Technik anzuwenden.

ERSCHEINUNGSBILD
Das Striate+™ wird in einer sterilen
Doppelblisterpackung geliefert.

Jede Packung enthdlt eine (1)
Kollagenmembran. Die Produktcodes
fiir eine Nachbestellung lauten wie folgt.



Produkt-Nr.
OCG-152
OCG-203
OCG-304
OCG-405
OCG-050
OCG-070

GréBe (mm)
15x20

20x30

30x40

40x50

50 (@/Durchmesser)
70 (@/Durchmesser)

SYMBOLE

Haltbarkeitsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Importeur

R EE

Handler

£R
2

Sterilisiert durch Bestrahlung

H
=

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

O@®

Doppelt steriles Barrieresystem

4
ol

Vom Sonnenlicht fernhalten

SNV
LY

Trocken halten
Temperaturgrenze

Nicht wiederverwenden

B~

Siehe Gebrauchsanweisung

INFORMATIONEN ZU
LIEFERUNG UND VERTRIEB

Bevollméchtigte Vertretung in
der Européischen Union:
MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Germany

M Hersteller:
Orthocell Ltd
Building 191 Murdoch
University
South Street Murdoch WA 6150
Australia
+61 8 9360 2888

BEDENKEN/FRAGEN

Wenden Sie sich an Orthocell
info@orthocell.com.au
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2797



Striate+™ Informacion sobre el producto

Striate+™ de Orthocell
La membrana con coldgeno, implantable
y bicabsorbible

Striate+™ es un sistema de membrana
estéril con coldgeno de tipo 1,
adecuado para la reparacion tisular y
la regeneracion ésea guiadas de uso
odontoldgico.

Striate+™ es perfecto para su uso en
implantaciones quirlrgicas, vista su gran
biocompatibilidad y escasa capacidad
antigena. Esta membrana posibilita la
penetracién de tejidos y la proliferacion
de células y es de suma utilidad para los
mecanismos fisiolégicos de reparacién
normales. La estructura de la membrana
actla como soporte para el tejido
cuando estd himeda. La membrana
con coldgeno es un soporte hidréfilo
para tejidos que se ajusta al contorno
de la superficie del tejido. Dado que
se trata de un producto de origen
natural, cabe esperar que se produzcan
ligeras variaciones en la textura de la
superficie de la membrana, pero estas
variaciones no alteraran la funcionalidad
del producto. Todas las membranas
se someten a una atenta revision para

garantizar la mayor calidad.

COMPOSICION

Striate+™ es un dispositivo médico con
coldgeno de tipo 1 fabricado a través de
un proceso de control de calidad. Para
garantizar la calidad de la materia prima
que se usa para la fabricacion del sistema,
esta pasa por las manos de un grupo de
veterinarios cualificados. El dispositivo
se fabrica y refina con la intencién de
eliminar materiales reactivos y reducir al
minimo las posibilidades de desarrollo
de reacciones inmunitarias. Se trata de
un producto totalmente natural que no
lleva aditivos ni usa entrecruzamientos, lo
que facilita el desarrollo de los procesos
fisiolégicos de integracion, reabsorcién y
remodelacion normales.

Striate+™ presenta una estructura de
dos capas: una de ellas es porosa y la
otra, lisa. La capa porosa (o rugosa) se
coloca frente a la superficie del tejido
para fomentar la penetracion de las
células en el tejido. El lateral liso facilita
el movimiento en articulaciones y
cavidades, lo que evita la penetracién de
tejidos fibrosos.

€S

Striate+" se esteriliza mediante radiacion
y en bandejas selladas con doble capa.

Dado que Striate+™ es un producto
de origen bioldégico  compuesto
principalmente por coldgeno, no se
prevé que dé lugar a interferencia
reciproca durante investigaciones o
tratamiento concretos.

INDICACIONES DE USO

Striate+™ se ha disefiado como soporte
para tejidos y membrana de barrera en
intervenciones de regeneracion tisular
y Osea guiadas. Se recomienda usar
Striate+™ en los siguientes casos:

- Uso simultaneo de membranas de
regeneracion ésea guiada (Striate+")
e implantes.

- Aumento en torno a implantes
colocados en alvéolos de extraccion
inmediata.

- Aumento en torno a implantes
colocados en alvéolos de extraccion
tardia.

- Aumento del borde para
una implantacion posterior;
reconstruccion del borde alveolar
para el tratamiento protésico.

- Obturacién de lesiones éseas tras



una apicectomia, quistectomia o -
extraccion de dientes retenidos.
- Regeneracion ésea guiada en
dehiscencias.
- Procedimientos de regeneracién
tisular guiada en lesiones
periodontales.

CONTRAINDICACIONES

Striate+™ no debe wusarse si se
desarrollan infecciones activas en el
lugar del tratamiento. Striate+™ estd
contraindicado para su uso en:

- Mujeres embarazadas o lactantes.

- Pacientes inmunodeprimidos o
pacientes inmunodeficientes.

- Pacientes con infecciones no
tratadas, incluidas las infecciones
sinusales o periapicales.

- Pacientes con neoplasias malignas
previas en la cabeza y cuello tratados
con radioterapia o medicamentos
antineoplasicos o quimioterépicos.

- Pacientes a quienes se esté
tratando con medicamentos que
afecten al metabolismo de los
tejidos (antagonistas del calcio,
antiepilépticos o ciclosporina).

- Pacientes con enfermedades que
afecten al metabolismo de los
tejidos (fibromatosis gingival u otras
displasias fibrosas).

Pacientes con enfermedades que
puedan implicar una cicatrizacién
insuficiente (retraccién gingival y
otras enfermedades mucocutaneas;
hipertension; diabetes no
controlada; nefropatias; y trastornos
del colageno, como el sindrome de
Ehlers-Danlos).

Pacientes a quienes se esté tratando
con dosis altas de AINE u otros
medicamentos que afecten al
metabolismo del tejido conjuntivo
(bifosfonatos). Debe evitarse su uso
en concentraciones plasmaticas
terapéuticas durante 3 meses tras la
implantacion.

Pacientes con afecciones que
provoquen pérdidas dseas o tisulares
(osteomalacia, osteoporosis u
osteodistrofia renal).

Pacientes con trastornos de

la coagulacién o que usen
anticoagulantes, a menos que estos
estén bien controlados.

Pacientes que presenten una
respuesta clinicamente significativa
a los materiales o al colageno de
origen porcino.

INSTRUCCIONES DE USO
Para usar Striate+™, deben respetarse
los principios generales de practica

quirdrgica y técnica aséptica. Deben
tomarse  todas las  precauciones
necesarias para reducir al minimo la
posible contaminacion del producto,
incluido el control de la saliva.

A continuacién, se recogen las
instrucciones de uso de Striate+™:

1. Una vez finalizada la intervencion
quirdrgica, obturar las lesiones 6seas
con tejido dseo para injerto u otros
materiales de obturacion (aloinjertos,
HA o sustitutos 6seos naturales,
como Bio-Oss®).

2. Ajustar Striate+™ al tamafio deseado
usando una técnica aséptica:

a. La membrana debe superponerse
a las paredes de la lesion para
garantizar un cierre correcto y
evitar la invasion de las partes
blandas.

b.El lado rugoso de la membrana
debe colocarse frente al lateral de
la lesién osea.

3. Usar Striate+™ en la lesion y ejercer
presion hasta controlar la hemorragia
y conseguir que la membrana quede
himeda mediante liquidos (para
ajustarse a la lesion).

4. Se recomienda cerrar totalmente
la herida, pero no es necesario, ya
que un exceso de tension podria



aumentar el riesgo de desarrollo de
dehiscencias.

CUIDADOS POSOPERATORIOS
Debe llevarse un  seguimiento
de los pacientes tras el periodo
posoperatorio inicial (4-6 semanas).
Orthocell recomienda usar antibiéticos
profilacticos y antisépticos orales 'y
ensefiar higiene bucal posoperatoria
para las semanas posteriores a la
intervencién quirdrgica. Algunos de los
sintomas posoperatorios son hinchazoén,
dolor o inflamacién leve. Los cirujanos
deben ensefiar a los pacientes a abordar
los sintomas y pedirles que se pongan
en contacto con ellos si les preocupa
algo.

1. No se recomiendan otros
ingresos quirdrgicos durante al
menos 4 meses para posibilitar la
regeneracion dsea.

2. La membrana puede retirarse en
caso de infeccién grave o reaccion
adversa. Los tejidos inflamados o
infectados deben extirparse con la
membrana residual.

3. Se recomienda usar un tratamiento
profilactico con enjuagues antisépticos
si la membrana queda expuesta por
dehiscencia de la herida.

PRECAUCIONES

Striate+™ se ha disefiado para un uso
exclusivo en intervenciones quirdrgicas
odontoldgicas y bucales realizadas por
odontologos/cirujanos maxilofaciales.

No se puede garantizar la seguridad ni la
eficacia en usos distintos a los indicados.

Aln no se ha establecido la seguridad y
la eficacia a largo plazo de la membrana
y los materiales de obturacion.

Usar esta membrana en presencia de una
infeccién o una higiene bucal insuficiente
podria  predisponer al paciente a
una reaccion adversa. Antes de usar
Striate+™, deben fijarse correctamente
los sistemas de obturacion o implantes
(seglin corresponda).

No se puede garantizar la seguridad y
eficacia en dosis repetidas.

No se puede garantizar la seguridad y
eficacia en pacientes que no se ajusten a
la edad recomendada (18-65 afios).

Los habitos parafuncionales destructivos
(bruxismo o rechinamiento), el desgaste
o los dispositivos ortopédicos existentes
podrian impedir la reparacién si estos
estdn en contacto con el sitio de
reparacién. Los odontdlogos deben

proporcionar directrices adicionales para
evitar dafios en la reparacion.

Es necesario mantener una higiene bucal
impecable tras la implantacién. Los
fumadores podrian tener que modificar
el consumo tabaquico. Los odontdlogos
deben asegurarse, en la medida de lo
posible, de que los pacientes se ajusten
a los requisitos de higiene bucal.

Striate+™ presenta una superficie lisa y
una superficie rugosa. Dicha superficie
ha de estar en contacto con la lesion
Gsea tras la implantacion.

REACCIONES ADVERSAS

Striate+™ es un dispositivo con
colageno  de  origen porcino.
Aunque sea improbable debido a
la  descelularizacion y  eliminacién
de material genético, las personas
més sensibles al material de origen
porcino podrian presentar reacciones
al producto. Las respuestas inmunitarias
humorales al coldgeno son poco
frecuentes y  pueden  detectarse
mediante pruebas serolégicas. Podrian
presentarse complicaciones generales
(p. €j., inflamacién, hemorragias,
dehiscencias o dolor) asociadas con la
intervencién quirdrgica, pero no con el
producto. Esto debe analizarse con el



paciente antes de la intervencion.

CONSERVACION Y MANIPULACION
No use este producto si estd dafiado o
abierto. El envase alveolado presenta
un precinto de seguridad visible.

El dispositivoes de un solo uso.
Reutilizarlo podria provocar infecciones,
enfermedades o reacciones adversas
graves. Debe tirar cualquier producto
que no use.

Use el producto antes de la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta.

Striate+™ no implica riesgos conocidos
para entornos como el de la RM.

El producto debe conservarse en su
caja (al abrigo de la luz), a temperatura
ambiente (15-25°C) y en un lugar seco.

Este dispositivo debe manipularse
usando técnicas quirlrgicas estériles.

PRESENTACION

Striate+™ se suministra en un envase
alveolado doble estéril. Cada envase
contiene una (1) membrana con
colageno. A continuacién, se recogen
los codigos de los productos, que
necesitara para hacer pedidos.

Cédigo del | Tamaiio (mm)
producto

OCG-152 15x20

0OCG-203 20x30
OCG-304 30x40

OCG-405 40x50
OCG-050 50 (@/didmetro)
OCG-070 70 (@/didmetro)
siMBOLOS

LJ

Fecha de caducidad

Cédigo de lote

Ndmero de catalogo
Importador

Distribuidor
Esterilizacién por irradiacion
No debe reesterilizarse

No debe utilizarse si el envase
est4 dafiado

Sistema de doble

barrera estéril

Mantener alejado de la luz solar

Ho0@®IKGEE

Manténgase seco

k Limite de temperatura

@ No debe reutilizarse

Em Consultar las instrucciones de

uso

INFORMACION SOBRE
SUMINISTRO Y DISTRIBUCION

Representacion autorizada en
la Unién Europea:
MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Germany

Fabricante:

Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch
University

South Street Murdoch WA 6150
Australia

+61 89360 2888

wl

DUDAS Y PREGUNTAS
Péngase en contacto
con Orthocell
info@orthocell.com.au



Striate+™ Informations sur le produit

Orthocell Striate+™
Membrane de collagéne implantable et
bioabsorbable

Striate+™ est une membrane de
collagéne de type | stérile qui peut étre
utilisée pour la réparation guidée des
tissus et la régénération des os dans les
applications dentaires.

Striate+™ est parfait dans le cadre
des implantations chirurgicales car il
présente une forte biocompatibilité et
une faible antigénicité. La membrane
favorise la croissance et la prolifération
des cellules, et fonctionne activement
dans les mécanismes de réparation
physiologiques normaux. La structure
de la membrane peut étre mouillée sans
rien perdre de sa capacité de soutien
tissulaire. La membrane de collagéne
est un soutien tissulaire hydrophile qui
se conforme aux contours de la surface
du tissu. Le produit est un dérivé naturel,
il est donc normal dobserver de légeéres
variations au niveau de la texture de
la surface de la membrane, celles-
ci n‘altérant pas la fonctionnalité du
produit. Chaque membrane fait I'objet

d'une inspection minutieuse qui en
garantit la qualité supérieure.

COMPOSITION

Striate+™ est un dispositif médical de
collagéne de type | qui résulte d'un
procédé doté d'un contréle de qualité.
Les matiéres premiéres utilisées dans
la fabrication sont approuvées par des
vétérinaires pour en garantir la qualité.
Le dispositif a été produit et purifié afin
de supprimer les matiéres réactives et
de minimiser le potentiel de réaction
immunologiques.  Le  produit  est
entiérement naturel, sans ajout d'additifs
ou d'agents de réticulation pour faciliter
les processus physiologiques normaux
d'intégration, de résorption et de
remodelage.

Striate+™  posséde  une  structure
bicouche avec une couche poreuse et
une couche lisse. La couche poreuse (ou
rugueuse) doit étre accolée a la surface
du tissu et encourage la croissance des
cellules. La couche lisse facilite une
articulation aisée dans les articulations et
les cavités, ce qui empéche la croissance
de tissus fibreux.

Striate+™ est stérilisé par y-irradiation
dans des conteneurs hermétiques a
double couche.

Striate+™ est un produit biologiquement
dérivé et majoritairement composé
de collagéne, donc une interférence
réciproque pendant un traitement ou un
examen spécifique n’est pas attendue.

INDICATIONS D'UTILISATION
Striate+™ est congu pour servir de
soutien tissulaire et membrane barriére
dans les procédures guidées de
régénération d'os et de tissus. Striate+™
est recommandé pour:

- Utilisation simultanée de membrane
ROG (Striate+™) et d'implants.

- Augmentation autour des implants
placés dans les alvéoles d'extraction
immédiates.

- Augmentation autour des implants
placés dans les alvéoles d'extraction
tardives.

- Augmentation localisée de la créte
pour une implantation différée;
reconstruction de la créte alvéolaire
pour traitement prosthétique.

- Comblement de défauts osseux



aprés résection apicale, cystectomie,
élimination de dents temporaires.

- Régénération guidée d'os au niveau
des défauts de déhiscence ; et

- Procédures de régénération guidée
des tissus au niveau des défauts
parodontaux.

CONTRE-INDICATIONS

Striate+™ ne doit pas étre utilisé en

cas d'infection active dans la zone du

traitement. Striate+™ est contre-indiqué
pour:

- Les femmes enceintes ou allaitantes.

- Les patients immunodépressifs ou
immunocompromis.

- Les patients présentant des
infections non traitées, notamment
aux sinus, ou une pathologie
périapicale.

- Les patients ayant antérieurement
souffert de malignités a la téte et
au cou, et les patients ayant subi
une radiothérapie ou pris des
médicaments antinéoplasiques ou
de chimiothérapie.

- Les patients présentement sous
médicaments qui affectent le
métabolisme tissulaire (inhibiteurs
calciques, médicaments contre
I'épilepsie, cyclosporine).

- Les patients souffrant de maladies

qui affectent le métabolisme
tissulaire (fibromatose gingivale ou
autres dysplasies fibreuses).

Les patients souffrant de maladies
qui pourraient affecter le processus
naturel de guérison (récession
gingivale et autres maladies
cutanéomuqueuses, hypertension,
diabéte non stabilisé, maladies
rénales, troubles du collagéne [

par exemple le syndrome
d'Ehlers-Danlos]).

Les patients recevant un traitement
a hautes doses de médicaments
AINS ou d'autres médicaments qui
affectent le métabolisme des tissus
conjonctifs (bisphosphonates). Eviter
une utilisation maintenue a des
niveaux plasmatiques thérapeutiques
pendant 3 mois aprés l'implantation.
Les patients dans des états de santé
qui entrainent une perte de la masse
osseuse ou tissulaire (ostéomalacie,
ostéoporose, ostéodystrophie
rénale).

Les patients présentant des troubles
de coagulation du sang ou sous
anti-coagulants sauf si gérés
adéquatement.

Les patients présentant une réaction
cliniqguement considérable aux
matiéres porcines ou au collagéne.

MODE D'EMPLOI

Observer les principes généraux de
pratique chirurgicale et de technique
aseptique  durant  l'utilisation  de
Striate+™. Prendre toutes les précautions
nécessaires afin de minimiser le potentiel
de contamination, notamment par la
salive.

Le mode d'emploi de Striate+™ est le

suivant:

1. Aprés la fin de(s) I'intervention(s)
chirurgicale(s), les défauts osseux
sont comblés comme requis avec
une greffe osseuse ou une autre
matiére de comblement (allogreffe,
HA, substitut osseux naturel, par
exemple Bio-Oss®).

2. Réduire Striate+™ a la taille requise
avec une technique stérile.

a. La membrane devrait chevaucher
considérablement les parois du
défaut pour garantir une fermeture
adéquate et empécher I'invasion
de tissus mous.

b.Placer la couche rugueuse de la
membrane face au défaut osseux.

3. Poser Striate+™ sur le défaut et
exercer une pression jusqu'a ce
que le saignement soit contrélé
adéquatement et la membrane
uniformément imprégnée de fluides



(se conformant ainsi au vide du
défaut).

4. |l est recommandé de fermer la
plaie complétement mais ce n'est
pas essentiel car un excés de
tension peut augmenter le risque de
déhiscence.

SUIVI POSTOPERATOIRE

Les patients doivent étre suivis durant
la période postopératoire initiale (4 a
6 semaines). Orthocell recommande
I'administration d'antibiotiques
prophylactiques, d'antiseptiques oraux
et/ou |'enseignement de I'hygiéne orale
postopératoire  durant les semaines
qui suivent |'opération. Symptémes
postopératoires possibles : gonflement,
douleur ou inflammation bénigne. Les
chirurgiens sont invités & informer les
patients & propos des symptémes et
prendre contact en cas de situation
préoccupante.

1. D'autres interventions chirurgicales
ne sont pas recommandées pendant
au moins 4 mois pour donner a la
régénération osseuse suffisamment
de temps.

2. La membrane peut étre retirée s'il
se produit une infection grave ou
un effet indésirable. Il est conseillé
d'exciser les tissus enflammés

ou infectés avec la membrane
résiduelle.

3. Un traitement prophylactique avec
ringages antiseptiques est vivement
conseillé si la membrane est
découverte a cause de la déhiscence
de la plaie.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Striate+™ est destiné a l'utilisation en
chirurgie orale et dentaire seulement
par des chirurgiens-dentistes  ou
stomatologistes.

La streté et lefficacité dans des
applications autres que celles indiquées
ne peuvent étre garanties.

La sCreté et I'efficacité a long terme de
la membrane en conjonction avec les
matériaux de comblement osseux n'ont
pas encore été établies.

Lutilisation du dispositif en présence
d'une infection ou d'une hygiéne
buccale insuffisante peut prédisposer
le patient a des effets indésirables. Des
comblements osseux ou des implants
doivent étre situés ou fixés (selon le cas)
avant |'utilisation de Striate+™.

La strreté et |'efficacité de doses répétées
ne peuvent étre garanties.

La sireté et I'efficacité du traitement ne
peuvent étre garanties si 'age du patient
est au-dela des limites recommandées
de 18 a 65 ans.

Des  habitudes  para-fonctionnelles
destructives  (bruxisme,  crispation),
I'attrition ou des orthéses présentes
peuvent entraver la régénération si en
contact avec le site de régénération.
Les dentistes sont invités & conseiller
les patients de ne pas entraver la
régénération.

Une hygiéne dentaire impeccable est
nécessaire dans la période suivant

I'implantation, il est possible que
les fumeurs doivent modifier leur
consommation. Il est conseillé aux

praticiens de s'assurer que les patients
suivront les régles d'hygiéne buccale
adéquates.

Striate+™ a un coté lisse et un coté
rugueux, et le cété rugueux doit étre
implanté en contact avec le défaut
osseux.

EFFETS INDESIRABLES

Striate+™ est un dispositif de collagéne
d'origine porcine. Quoique trés peu
probable en raison de la décellularisation
et de [élimination du matériel



génétique, les personnes extrémement
sensibles a la matiére porcine peuvent
réagir au produit. Limmunité humorale
au collagéne est rare mais peut étre
détectée avec un test sérologique au
besoin. Les complications courantes
telles que les gonflements, les
saignements, les déhiscences, les
douleurs, etc, peuvent étre associées
a lintervention  chirurgicale elle-
méme plutét qu'au dispositif, et le
patient devrait en étre informé avant
I'intervention.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Ne pas utiliser si le produit est
endommagé ou ouvert. Il est impossible
d’ouvrir ou d’endommager la plaquette
alvéolée sans que cela ne soit visible.

Ne pas utiliser un dispositif plus
d'une fois. Une seconde utilisation
peut causer des effets indésirables,
une maladie ou une infection. Jeter les
produits non utilisés.

Utiliser avant la date d'expiration
indiquée sur les étiquettes.

Striate+™ ne présente pas de risques
connus pour les environnements de RM.

Conserver le produit dans sa boite

(@ l'abri de la lumiere) a température
ambiante (15 a 25°C) dans un
endroit sec.

Utiliser le dispositif avec une technique
chirurgicale stérile.

APPARENCE

Striate+™ est emballé dans une double
plaquette alvéolaire stérile. Chaque
emballage contient une (1) membrane
de collagéne. Commander de nouveau
en utilisant les codes de produit
suivants.

Numéro de Taille (mm)
produit

OCG-152 15x20

0OCG-203 20x30

OCG-304 30x40

OCG-405 40x50
OCG-050 50 (@/diamétre)
OCG-070 70 (@/diamétre)

SYMBOLES

Date limite d'utilisation

Code de lot

Numéro de catalogue

Importateur

R F N

Distributeur

ER
2

Stérilisé par irradiation
Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé
Systéme de double
barriére stérile

O®®l

Tenir a ['écart de la lumiére du
soleil

PNV

Garder au sec

Limite de température

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi
(électronique)

= 6=
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Striate+™ Informacja o produkcie

Orthocell Striate+™
Biowchtanialna wszczepialna membrana
kolagenowa

Produkt Striate+™ jest membrang z
kolagenu typu I. Jest sterylny i nadaje sie
do stosowania w sterowanej naprawie
tkanek i regeneracji kosci w stomatologii.

Striate+™ idealnie nadaje sie do
wszczepiania chirurgicznego ze wzgledu
na swojg biokompatybilnos¢ oraz niskg
antygenowo$é.  Membrana umozliwia
wrastanie i proliferacje komorek, a takze
bierze aktywny udziat w normalnym
fizjologicznym mechanizmie regeneracji.
Struktura membrany utrzymuje swoja
wytrzymatosé jako noénik dla tkanki
nawet gdy jest wilgotna. Membrana
kolagenowa jest hydrofilowg podporg
tkanki, ktére dopasowuje si¢ do profilu
powierzchni tkanki. Ze wzgledu na
naturalne  pochodzenie  produktu,
niewielkie  réznice  w  teksturze
powierzchni membrany sa normalne i
nie wptywajg one na dziatanie produktu.
Kazdae membrana przechodzi
doktadng kontrole, co zapewnia jego
wysokg jakos¢.

SKELAD

Striate+™ jest wyrobem medycznym z
kolagenu | typu wytwarzanym w procesie
kontrolowanym pod wzgledem jakosci.
W celu zapewnienia wiasciwej jakosci
surowiec wykorzystywany do produkgji
jest zatwierdzany przez weterynarzy.
Po wyprodukowaniu wyrobu jest on
oczyszczany, co ma na celu usuniecie
substancji reaktywnych oraz ograniczenie
do  minimum mozliwosci  zaistnienia
odpowiedzi immunologicznej.
Produkt jest catkowicie naturalny. Nie
zawiera zadnych dodatkéw ani nie
jest sieciowany, co utatwia normalne
fizjologiczne procesy integradji, resorpdji
i przebudowy.

Striate+™ sklada sie¢ z dwdch warstw:
dtadkiej i porowatej. Porowata (inaczej
szorstka) warstwa  jest naktadana
przylegajaco do powierzchni tkanek i
pobudza wrastanie komérek.  Gfadka
strona zapewnia dobrg ruchomos¢ w
stawach i jamach ciafa, zapobiegajac
wrastaniu tkanek widknistych.

Striate+™ jest poddawany sterylizacji
za pomocg promieni y w szczelnych
dwuwarstwowych tackach.

Poniewaz jest to produkt pochodzenia
biologicznego, ktéry sktada sie gtéwnie
z kolagenu, nie przewiduje sie, aby
Striate+™ powodowat  wzajemne
zaktocenia w trakcie jakichkolwiek badan
lub terapii.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Striate+™  jest  przeznaczony  do
stosowania jako wsparcie tkanki oraz
membrana zaporowa w  sterowanej
regeneracji kosci i tkanek. Striate+™ jest
zalecany do:

- Jednoczesnego stosowania
membrany do sterowanej regeneracji
kosci (Striate+™) oraz implantéw.

- Wypetnienia wokét implantéw
umieszczanych w zebodotach
natychmiast po ekstrakgji.

- Wypetnienia wokét implantéw
umieszczanych w zebodotach po
pewnym czasie od ekstrakgji.

- Miejscowej augmentacji
wyrostka na potrzeby pézniejszej
implantacji; rekonstrukgji wyrostka
zebodotowego na potrzeby leczenia
protetycznego.

- Wypelniania ubytkéw kosci po
resekdji korzenia, cystektomii,



usuniecia zgbdw zatrzymanych.
- Sterowanej regeneracji kosci w
wadach dehiscencji; oraz
- Sterowanej regeneracji tkanki w
wadach przyzebia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno stosowaé Striate+™, jezeli sg
oznaki aktywnego zakazenia w miejscu
leczenia. Stosowanie Striate+™ jest
przeciwwskazane u:

- Kobiet w cigzy lub karmigcych
piersia.

- Pacjentéw z obnizong odpornoscia
lub immunosupresja.

- Pacjentdw cierpigcych na nieleczone
zakazenia, w tym zatok, oraz choroby
okotowierzchotkowe.

- Pacjentdw z historig nowotwordw
ztosliwych glowy i szyi, stosujacych
radioterapie lub leki.

- przeciwnowotworowe/
chemioterapeutyczne.

- Pacjentéw przyjmujacych leki
wplywajgce na metabolizm tkanek
(blokery kanatu wapniowego, leki na
padaczke, cyklosporyne).

- Pacjentdw cierpigcych na choroby
wplywajgce na metabolizm tkanek
(wtokniakowatos¢ dzigset lub inne
dysplazje widkniste).

- Pacjentdw cierpigcych na choroby,
ktére moga przyczyniac sie do
sfabej odpowiedzi na leczenie
(recesja dzigset oraz inne choroby
$luzdéwkowo-skérne, nadcisnienie,
nieleczona cukrzyca, choroby nerek,
zaburzenia kolagenu [np. zaburzenia
Ehlersa-Danlos]).

- Pacjentéw przyjmujacych wysokie
dawki NLPZ lub inne leki majace
wptyw na metabolizm tkanki
tacznej (bisfosfoniany) Przez 3
miesigce po implantacji nalezy
unika¢ utrzymywania stezenia
terapeutycznego w 0soczu.

- Pacjentdw cierpiagcych na choroby
powodujace utrate tkanek lub
kosci (osteomalacja, osteoporoza,
osteodystrofia nerek).

- Pacjentéw z zaburzeniami
krzepniecia krwi lub przyjmujacych
leki przeciwkrzepliwe/rozrzedzajace
krew, chyba ze zaburzenia sg
odpowiednio kontrolowane.

- Pacjentéw z istotnymi klinicznie
reakcjami na materiaty pochodzenia
wieprzowego lub kolagen.

SPOSOB UZYCIA

Stosowanie Striate+™ wymaga Scistego
przestrzegania ogélnych zasad praktyki
chirurgicznej i technik aseptycznych.

Nalezy przedsiewzigé wszystkie stosowne
srodki ostroznosci minimalizujgce ryzyko
zanieczyszczenia, w tym kontrole sliny.

Wskazdwki
Striate+""

dotyczace  uzytkowania

1. Po zakoniczeniu zabiegdw
chirurgicznych, ubytki kosci sa
wypetniane zgodnie z wymaganiami
przeszczepami kostnymi lub
innymi materiatami wypetniajgcymi
(alloprzeszczepy, kwas hialuronowy,
naturalne substytuty kosci, np.
Bio-Oss®).

2. Stosujac sterylne metody, membrane
Striate+™ nalezy przycig¢ do
wymaganego rozmiaru.

a. Membrana powinna znacznie
nachodzi¢ na $ciany ubytku,
aby zapewnic¢ wystarczajace
zamkniecie i zapobiec naciekaniu
tkanek migkkich.

b.Szorstka strona membrany
jest umieszczana w kierunku
ubytku kosci.

3. Produkt Striate+™ jest naktady
na ubytek i przyciskany do chwili
zapewnienia odpowiedniej kontroli
krwawienia i rownomiernego
zmoczenia membrany ptynami
(co zapewnia dostosowanie do
przestrzeni ubytku).



4. Catkowite zamkniecie rany jest
zalecane, ale nie jest konieczne,
gdyz nadmierne naprezenie moze
prowadzi¢ do rozejscia sig rany.

OPIEKA POOPERACYJNA

Stan  pacjentéw  powinien  byé
monitorowany  przez  poczatkowy
okres pooperacyjny (4 do 6 tygodni).
Firma Orthocell zaleca profilaktyczne
stosowanie antybiotykéw, doustnych
$rodkéw antyseptycznych i/lub edukadji
w zakresie pooperacyjnej higieny jamy
ustnej w tygodniach po operacji. Objawy
pooperacyjne moga obejmowac obrzek,
bol i lekkie zapalenie.  Zachecamy
chirurgéw do poinstruowania pacjentéw
w  zakresie odpowiedniego leczenia
objawéw oraz do skontaktowania sie w
przypadku jakichkolwiek obaw.

1. Aby zapewnic wystarczajacy czas
na regeneracje kosci, nie zaleca si¢
ponownego zabiegu chirurgicznego
przez okres co najmniej 4 miesiecy.

2. Membrang mozna usunaé w
przypadku ciezkiego zakazenia lub
wystgpienia niepozadanych reakgji.
Nalezy wycigc tkanke zapalng
lub zakazong wraz z pozostaty
membrana.

3. Jezeli membrana zostanie odstonieta
ze wzgledu na rozejécie sie rany,

zaleca sie zastosowanie leczenia
profilaktycznego za pomoca
ptukanek antyseptycznych.

$RODKI OSTROZNOSCI

Striate+™  jest  przeznaczony  do
stosowania  wylacznie  w  chirurgii
stomatologicznej i chirurgii jamy ustnej
przez wykwalifikowanych stomatologéw/
chirurgéw jamy ustnej.

Nie gwarantujemy bezpieczenstwa i
skutecznosci w zastosowaniach innych
niz wskazane.

Dlugoterminowe bezpieczeristwo oraz
skuteczno$¢ membrany w potaczeniu
z materiatami wypetniajgcymi kosci nie
zostaly jeszcze okreslone.

Stosowanie membrany w obecnosci
zakazenia lub przy nieodpowiedniej
higienie jamy ustnej moze zwigkszaé
ryzyko  wystgpienia  niepozadanych
reakgji. Przed zastosowaniem Striate+™
nalezy  odpowiednio  zlokalizowa¢
lub zamocowac (zgodnie z potrzeba)
wypetniacze kosci lub implanty.

Nie mozna zagwarantowad
bezpieczenstwa i skutecznosci kolejnych
dawek.

Nie mozna zagwarantowac
bezpieczenstwa i skutecznosci  u
pacjentéw w wieku poza zakresem 18-
65 lat.

Niszczace nawyki parafunkcyjne
(bruksizm, zaciskanie zeboéw), Scieranie
lub obecnoé¢ aparatéw ortotycznych
moga spowalniaé regeneracje, jezeli
wchodzg w  kontakt z  miejscem
regeneragji. Stomatolodzy  powinni
zapewnic dodatkowe wskazowki,
aby zapobiec uszkodzeniom miejsca
naprawy.

W okresie po wszczepieniu niezbedne
jest zachowanie nienagannej higieny
jamy ustne. W przypadku palaczy moze
zaj$¢ koniecznos¢ modyfikacji nawyku.
Zaleca sig, aby stomatolodzy dotozyli
starari w celu zapewnienia wyzszego
prawdopodobienistwa  przestrzegania
wymagan w zakresie higieny jamy ustnej
przez pacjentow.

Membrana  Striate+™ posiada gtadkg
oraz szorstkg powierzchnie i szorstka
powierzchnia musi by¢ wszczepiona tak,
aby stykata sie z ubytkiem kostnym.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Striate+™ jest wyrobem kolagenowym
pochodzenia wieprzowego. Chociaz jest



to mato prawdopodobne, ze wzgledu
na odkomérkowienie i usuniecie
materiatu genetycznego, u oséb bardzo
wrazliwych na substancje wieprzowe
moze wystepowac reakcja na produkt.
Humoralna odpowiedz odpornosciowa
na kolagen wystepuje rzadko, jednak
w przypadku wystgpienia watpliwosci
mozna ja wykry¢ za pomoca badan
serologicznych. Powiktania ogélne takie
jak obrzek, krwawienie, dehiscencja, bdl,
itp. mogg byc zwigzane raczej z samym
zabiegiem chirurgicznym niz z wyrobem
i nalezy je oméwi¢ z pacjentem przed
zabiegiem.

PRZECHOWYWANIE |
OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM
Nie stosowa¢ produktu, jezeli jest
uszkodzony lub otwarty. Opakowanie
blistrowe jest zaplombowane i nie mozna
go otworzy¢ w niewidoczny sposdb.

Wyréb jest produktem jednorazowego
uzytku. Ponowne  stosowanie
moze powodowaé ciezkie dziatania
niepozadane, choroby lub zakazenia.
Jakiekolwiek niewykorzystany produkt
nalezy wyrzucic.

Produkt nalezy stosowaé w okresie
przydatnosci podanym na etykiecie.

Membrana Striate+™ nie powoduje
zadnych  zagrozen we  wszelkich
konfiguracjach MR.

Produkt nalezy = przechowywaé —w
opakowaniu (z dala od Zrodet $wiatta)
w temperaturze pokojowej (15-25°C) w
suchym miejscu.

Z wyrobem nalezy sie obchodzi¢,
stosujac sterylne techniki chirurgiczne.

WYGLAD

Membrana Striate+™ jest dostarczana
w podwdjnym opakowaniu blistrowym.
Kazde opakowanie zawiera jedng
(1) membrang kolagenowa. Ponizej
przedstawiono  kody produktéw na
potrzeby ponownego zamdéwienia.

Nr produktu Rozmiar (mm)
OCG-152 15x20
0OCG-203 20x30
OCG-304 30x40
OCG-405 40x50
OCG-050 50 (@/érednica)
OCG-070 70 (D/srednica)

SYMBOLE

Data waznosci

Kod partii

Numer katalogowy

Importer

AR

Dystrybutor

ER
&S

Sterylizowane przez
napromienianie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac, jedli opakowanie
jest uszkodzone

System podwojnej bariery
sterylnej

O®®I

A
N

A
)/_/.

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

Przechowywac w suchym
miejscu

Temperatury graniczne
Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcja
obstugi

2o
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Striate+™ Productinformatie

Orthocell Striate+™
Bioabsorbeerbare, implanteerbare
collageenmembraam

Striate+™ is een steriele
collageenmembraam van type | en is
geschikt voor geleide weefselreparatie
en botregeneratie bij tandheelkundige
toepassingen.

Striate+™ is ideaal voor gebruik bij
chirurgische toepassingen, aangezien
het zeer biocompatibel is en een lage
antigeniciteitheeft. De membraam maakt
ingoei van cellen en celdeling mogelijk
en heeft een actieve functie bij normale
fysiologische herstelmechanismen.
Wanneer de membraam nat is, blijft de
sterkte behouden en wordt het weefsel
ondersteund. De collageenmembraam
is een hydrofiele weefselsteun die zich
vormt naar het weefseloppervlak. Omdat
het product van natuurlijke oorsprong
is, kunnen kleine variaties in de
oppervlaktestructuur van de membraam
worden  verwacht. Deze  hebben
geen invloed op het functioneren van
het product. Elke membraam wordt
zorgvuldig gecontroleerd om een hoge
kwaliteit te verzekeren.

SAMENSTELLING

Striate+™ is een medisch
collageenhulpmiddel van type | dat
wordt geproduceerd aan de hand van
een op kwaliteit gecontroleerd proces.
Het materiaal dat voor de productie
wordt gebruikt, is door dierenartsen
goedgekeurd. De kwaliteit is daarom
gegarandeerd. Het hulpmiddel is
vervaardigd en gereinigd om reactieve
materialen te verwijderen en de kans
op een immunologische reactie zo
klein mogelik te maken. Het product
is volledig natuurlijk en bevat geen
toevoegingen of cross-linking om de
normale fysiologische processen van
integratie, resorptie en vorming mogelijk
te maken.

Striate+™ bevat twee lagen: een poreuze
en een gladde laag. De poreuze (of
ruwe) laag moet tegen het oppervlak
van het weefsel worden geplaatst om
de ingroei van cellen te bevorderen. De
gladde laag maakt soepele beweging
in gewrichten en holten mogelijk en
voorkomt de ingroei van vezelig weefsel.

Striate+™ is gesteriliseerd aan de
hand van vy-straling in afgesloten,

0

Omdat  Striate+™ een product van
biologische oorsprong is en voornamelijk
uit collageen bestaat, wordt wederzijdse
interferentie tijdens specifieke
onderzoeken of behandelingen niet
verwacht.

dubbellaagse trays.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Striate+™ is bedoeld als weefselsteun

en barrigremembraan bij geleide bot-

en weefselregeneratieprocedures.

Striate+™ wordt aanbevolen bij:

- Gelijktijdig gebruik van GBR-
membraan (Striate+™) en
implantaten.

- Ophoging rondom implantaten
die direct in het tandbed van een
verwijderde tand worden geplaatst.

- Ophoging rondom implantaten
die later in het tandbed van een
verwijderde tand worden geplaatst.

- Plaatselijke ophoging van de
tandrichel voor latere implantatie;
reconstructie van de tandrichel voor
prothetische behandeling.

- Opvullen van botdefecten na
wortelresectie, cystectomie,
verwijderen van verdrongen tanden.



- Geleide botregeneratie bij
dehiscentie; en

- Geleide
weefselregeneratieprocedures bij
periodontale defecten.

CONTRA-INDICATIES

Striate+™ mag niet worden gebruikt als
er tekenen zijn van een actieve infectie
op de behandelplaats. Het gebruik van
Striate+™ is contra-indiceerd voor:

- Zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven.

- Personen met een verzwakt of
onderdrukt immuunsysteem.

- Patiénten met bestaande,
onbehandelde infecties, inclusief
sinuspathologie of periapicale
pathologie.

- Patiénten die eerder met
radiotherapie of antineoplastische
geneesmiddelen/chemotherapie
voor maligniteiten aan hoofd en nek
zijn behandeld.

- Patiénten die worden behandeld
met geneesmiddelen die invioed
hebben op het weefselmetabolisme
(calciumkanaalblokkers,
epilepsiemedicatie, ciclosporine).

- Patiénten met aandoeningen
die invloed hebben op
het weefselmetabolisme

(tandvleesfibromatose of andere
weefseldysplasie).

Patiénten met aandoeningen die een
slechte heling kunnen veroorzaken
(teruggetrokken tandvlees en
andere mucocutane aandoeningen,
hypertensie, onbeheerde

diabetes, nieraandoeningen,
collageenstoornissen [zoals
Syndroom van Ehlers-Danlos]).
Patiénten die worden behandeld
met hoge doses NSAID's of andere
geneesmiddelen die invloed
hebben op het metabolisme van
het bindweefsel (bisfosfonaten).
Langdurig gebruik op therapeutische
plasmaniveaus moet tot drie
maanden na de implantatie worden
vermeden.

Patiénten met aandoeningen

die verlies van bot of weefsel
veroorzaken (osteomalacie,
osteoporose, renale osteodystrofie).
Patiénten met
bloedstollingsaandoeningen of
patiénten die antistollingsmiddelen/
bloedverdunners gebruiken, tenzij
deze op de juiste wijze worden
beheerd/gebruikt.

Patiénten met een klinisch
significante reactie op collageen of
materialen afkomstig van varkens.

GEBRUIKSAANWIJZING

De algemene principes van de
chirurgische  praktijk en aseptische
technieken moeten worden gevolgd
wanneer u Striate+™ gaat gebruiken. Tref
alle redelijke voorzorgsmaatregelen om
de kans op besmetting te verkleinen,
waaronder het beheren van de
speekselproductie.

Gebruiksaanwijzingen voor Striate+™:
1. Na het voltooien van de chirurgische
procedure(s) worden botdefecten
zoals gewenst opgevuld met een
botgraft of een ander opvullend
materiaal (allograft, HA, natuurlijk
botsubstituut, zoals Bio-Oss®).
2. Striate+™ wordt aan de hand van een
steriele techniek op maat gemaakt.
a.De membraam dient de randen
van het defect in voldoende mate
te overlappen om een goede
sluiting te verzekeren en het
binnendringen van weke delen te
voorkomen.

b.De ruwe zijde van de membraam
wordt tegen het botdefect aan
geplaatst.

3. Striate+™ wordt over het defect
geplaatst en er wordt druk toegepast
totdat de bloeding voldoende onder
controle is en de membraam geheel



doordrenkt is met vloeistoffen (en
zich kan vormen naar het gat).

4. Volledige sluiting van de wond
wordt aanbevolen, maar is niet
noodzakelijk, omdat overmatige
spanning het risico op dehiscentie
kan vergroten.

POSTOPERATIEVE ZORG

Patiénten dienen tijdens de
aanvankelike postoperatieve periode
(4-6 weken) te worden gecontroleerd.
Orthocell raadt profylactische
antibiotica, orale antiseptica en/of
educatie over postoperatieve orale
hygiéne in de weken na de operatie
aan. Postoperatieve symptomen
omvatten zwelling, pijn en milde
ontsteking. Chirurgen wordt aangeraden
patiénten uitleg te geven over
geschikte symptoombehandeling.
Ook  moeten  patiénten  worden
verteld contact op te nemen als ze zich
zorgen maken.

1. Opnieuw openen van de
membraamlocatie wordt
gedurende een periode van
minimaal 4 maanden afgeraden,
zodat er voldoende tijd is voor
botregeneratie.

2. De membraam kan in het geval van

ernstige infectie of nadelige reacties
worden verwijderd. Ontstoken of
geinfecteerd weefsel moet worden
geéxcideerd met het restant van het
membraan.

3. Profylactische behandeling met
antiseptische spoelingen wordt
ten zeerste aanbevolen als de
membraam bloot komt te liggen
vanwege wonddehiscentie.

VOORZORGSMAATREGELEN
Striate+™ s uitsluitend bedoeld voor
gebruik tijdens  tandheelkundige
chirurgie  en  kaakchirurgie  door
bevoegde tandartsen/kaakchirurgen.

De veiligheid en  werkzaamheid
bij toepassingen anders dan de
geindiceerde toepassingen kunnen niet
worden gegarandeerd.

De veiligheid en werkzaamheid van
het membraan in combinatie met
botvullende materialen op de lange
termijn zijn nog niet vastgesteld.

Het gebruk van het hulpmiddel
wanneer er sprake is van een infectie
of onvoldoende mondhygiéne kan de
kans op nadelige reacties bij de patiént
vergroten. Botvullers of implantaten
moeten op de juiste manier worden

geplaatst of (indien gewenst) vastgezet
voordat Striate+" wordt gebruikt.

De veiligheid en werkzaamheid van
herhaalde doses kunnen niet worden
gegarandeerd.

De veiligheid en werkzaamheid van
het product bij patiénten die buiten
het aanbevolen leeftijdsbereik van
18-65 jaar vallen, kunnen niet worden
gegarandeerd.

Destructief  parafunctioneel  gedrag
(tandenknarsen, kaakklemmen), attritie
of bestaande orthotische hulpmiddelen
kunnen het herstel verhinderen indien
er contact wordt gemaakt met de
herstellende locatie. Tandartsen dienen
patiénten afdoende te begeleiden om
schade aan de herstellende locatie te
voorkomen.

Onberispelijke mondhygiéne is
noodzakelijk in de periode na de im-
plantatie. Rokers moeten mogelijk hun
gewoonten aanpassen. Het wordt tan-
dartsen aangeraden in te schatten hoe
goed een patiént zich aan de vereisten
voor mondhygiéne zal houden.

Striate+™ heeft een gladde en een ruwe
zijde. Het is uitermate belangrijk dat



de ruwe zijde bij implantatie tegen het
botdefect wordt geplaatst.

NADELIGE REACTIES

Striate+™ is een hulpmiddelvervaardig
van collageen afkomstig van varkens.
Personen die zeer gevoelig zijn voor
materiaal afkomstig van varkens, kun-
nen mogelijk een reactie op het product
krijgen, hoewel dit onwaarschijnlijk is
vanwege decellularisatie en verwijdering
van genetisch materiaal. Immuniteit voor
collageen bij mensen is zeldzaam, maar
kan aan de hand van een serologische
test worden gedetecteerd in geval van
twijfel. Algemene complicaties, zoals
zwellen, bloeden, dehiscentie, pijn,
enzovoorts, zijn mogelijk eerder een
gevolg van de operatie zelf dan van
het hulpmiddel en moeten véér aan-
vang van de procedure met de patiént
worden besproken.

OPSLAG EN HANTERING

Gebruik het product niet indien dit is
beschadigd of de verpakking is geopend.
De verzegelde blisterverpakking kan
niet worden geopend zonder dat dit
zichtbaar is.

Het hulpmiddel is een product voor een-
malig gebruik. Hergebruik kan leiden tot
ernstige nadelige reacties, ziekte of in-

fectie. Eventuele ongebruikte producten
moeten worden weggeworpen.

Gebruik het product véér de uiterste
gebruiksdatum op het etiket.

Striate+™ vormt geen bekende risico’s in
MR-omgevingen.

Het product moet in de verpakking op
een droge plek en bij kamertemperatuur
(15-25°C) worden bewaard (uit de buurt
van lichtbronnen).

Er moeten steriele chirurgische techniek-
en worden gebruikt bij het hanteren van
het hulpmiddel.

UITERLIJK

Striate+™ wordt in een steriele dubbele
blisterverpakking geleverd. Elke verpak-
king bevat één (1) collageenmembraam.
De productcodes voor nabestellen zijn
als volgt.

Productnr
OCG-152
0OCG-203

0OCG-304
OCG-405
OCG-050
OCG-070

Afmetingen (mm)
15x20

20x30

30x40

40x50

50 (@/diameter)
70 (@/diameter)
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Houdbaarheidsdatum
Batch-code
Catalogusnummer
Importeur

Verdeler

Gesteriliseerd via bestraling

Niet opnieuw steriliseren

Niet  gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Dubbel steriel barriéresysteem

Uit de buurt van zonlicht
houden

Droog bewaren
Temperatuurgrens

Niet hergebruiken

Raadpleeg de (elektronische)
gebruiksaanwijzing
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Striate+™ Informacoes do produto

Orthocell Striate+"
Membrana de colagénio bioabsorvivel
implantavel

O Striate+™ é uma membrana de
colagénio tipo |, estéril e adequado para
utilizagdo na reparagdo tecidular guiada
e na regeneragdo 6ssea em aplicagbes
dentarias.

O Striate+™ ¢ indicado para utilizagdo
em implantes cirdrgicos, uma vez que
¢ altamente biocompativel e tem baixa
antigenicidade. A membrana permite o
crescimento e a proliferagdo de células e
atua ativamente em mecanismos normais
de reparacéo fisioldgica. A estrutura da
membrana mantém a sua resisténcia
como um suporte tecidular quando
humedecido. A membrana de colagénio
é um apoio de tecido hidrofilico que
se adapta aos contornos da superficie
tecidular. Uma vez que o produto é
derivado de produtos naturais, sdo
esperadas ligeiras variagbes na textura
da superficie da membrana, o que nao
altera a funcionalidade do produto. Cada
membrana ¢é sujeita a uma inspegdo
cuidadosa para garantir a alta qualidade.

COMPOSIGAO

O Striate+™ é um dispositivo médico
de colagénio tipo | fabricado por um
processo de qualidade controlada. A
matéria-prima utilizada para a fabricagao
é aprovada por veterindrios para
garantir a qualidade. O dispositivo foi
processado e purificado para eliminar
materiais  reativos e minimizar o
potencial de reagdes imunes. O produto
é completamente natural, sem aditivos
ou reticulagdo para facilitar os processos
fisiolégicos normais de integracdo,
reabsorcdo e remodelacdo.

O Striate+™ tem uma estrutura de
bicamada, com uma camada porosa
e uma camada lisa. A camada porosa
(ou rugosa) deve ser aplicada contigua
a superficie tecidular e promove
o crescimento das células. O lado
liso facilita uma facil adaptagdo em
articulagbes e cavidades, prevenindo o
crescimento de tecidos fibrosos.

O  Striate+™ é esterilizado  por
iradiagdo-y em bandejas seladas de
camada dupla.

Uma vez que é um
biologicamente  derivado,

produto
composto

predominantemente de colagénio, nio
é esperado que a utilizagéo de Striate+™
resulte em interferéncia  reciproca
durante investigagdes ou tratamentos
especificos.

INDICAGOES

O Striate+™ destina-se a utilizagdo como
um suporte tecidular e uma membrana
de barreira em procedimentos guiados
de regeneracdo Ossea e tecidular. O
Striate+™ é recomendado para:

- Utilizacdo simultdnea de membrana
de regeneracéo 6ssea guiada
(Striate+™) e implantes.

- Aumento ao redor de implantes
colocados em alvéolos de extracdo
imediata.

- Aumento ao redor de implantes
colocados em alvéolos de extracdo
retardada.

- Aumento localizado da crista para
posterior implantagéo; reconstrugéo
da crista alveolar para tratamento
protético.

- Preenchimento de defeitos dsseos
apos ressecgao radicular, cistectomia,
extracdo de dentes retidos

- Regeneracao 6ssea guiada em
defeitos de deiscéncia.



e outras doengas mucocutaneas,
hipertenséo, diabetes descontrolada,
doengas renais, distirbios do

- Procedimentos de regeneracao
tecidular guiada em defeitos
periodontais.

contaminagéo, incluindo o controlo de
saliva.

As instrucdes de utilizacdo do Striate+"

CONTRAINDICAGOES

O Striate+™ ndo deve ser usado se
houver evidéncia de infecdo ativa no
local do tratamento. O Striate+™ esta
contraindicado para utilizagdo em:

Gravidas ou lactantes.

Doentes imunocomprometidos ou
imunossuprimidos.

Doentes com infe¢des néo tratadas
existentes, incluindo sinusite ou
patologia periapical.

Doentes com prévios tumores
malignos da cabega e pescogo,
tratados com radioterapia ou
medicamentos antineoplasicos/
quimioterapéuticos.

Doentes tratados com medicamentos
que afetam o metabolismo tecidular
(bloqueadores dos canais de célcio,
medicamentos para a epilepsia,
ciclosporina).

Doentes com patologias que
afetam o metabolismo tecidular
(fibromatose gengival ou outras
displasias fibrosas).

Doentes com patologias que podem
contribuir para uma ma resposta
de cicatrizagdo (recessao gengival

colagénio [por exemplo, sindrome
de Ehlers-Danlos]).

Doentes a receberem tratamento
com altas doses de AINEs ou

outros medicamentos que afetam o
metabolismo do tecido conjuntivo
(bifosfonatos). O uso mantido em
niveis plasmaticos terapéuticos deve
ser evitado durante 3 meses apos a
implantagdo.

- Doentes com condigdes que
causam perda dssea ou tecidular
(osteomalacia, osteoporose,
osteodistrofia renal).

- Doentes com distirbios de
coagulagdo do sangue ou a usar
medicamentos anticoagulantes,

a menos que devidamente
acompanhados.

- Doentes com resposta clinicamente
significativa a materiais ou colagénio
suinos.

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

Devem ser seguidos os principios
gerais de prética cirirgica e técnica
asséptica ao usar o Striate+™. Devem ser
tomadas todas as precaugdes razoaveis
para minimizar a possibilidade de

s&o as seguintes:

1. Depois de concluidos os
procedimentos cirlrgicos, os
defeitos Gsseos sdo preenchidos
conforme o necessario com
enxerto 6sseo ou outro material de
enchimento de espaco (aloenxerto,
4cido hialurénico, substituto 6sseo
natural, como por exemplo Bio-
Oss?).

2. O Striate+™ é cortado para o
tamanho desejado com técnica
estéril.

a. A membrana deve sobrepor
significativamente as paredes
do defeito para garantir um
fechamento adequado e prevenir
a invasdo dos tecidos moles.

b.O lado rugoso da membrana é
colocado contra o defeito ésseo.

3. O Striate+™ é aplicado sobre o
defeito, e é aplicada presséo até
o sangramento ser devidamente
controlado e a membrana estiver
uniformemente humedecida com
fluidos (moldando-se desta forma ao
espago do defeito).

4. Recomenda-se, mas ndo é essencial,



o fechamento completo da
ferida, uma vez que o excesso de
tens&o pode aumentar o risco de
deiscéncia.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Os doentes devem ser monitorados
no periodo pés-operatério inicial (4-6
semanas). A Orthocell recomenda o uso
de antibidticos profilaticos, antissépticos
orais e/ou educagdo em higiene oral pds-
operatéria nas semanas apos a cirurgia.
Os sintomas pds-operatérios podem
incluir inchago, dor ou ligeira inflamagéo.
Os cirurgides sdo aconselhados a instruir
os doentes no tratamento correto dos
sintomas e a entrar em contacto se
ficarem preocupados.

1. N&o é recomendada a reentrada
cirtrgica por um periodo de pelo
menos 4 meses, para permitir tempo
suficiente para a regeneragdo dssea.

2. A membrana pode ser removida em
caso de infe¢do grave ou reacdes
adversas. Os tecidos inflamados ou
infetados devem ser removidos com
a membrana residual.

3. O tratamento profilatico com
colutérios antissépticos ¢ altamente
recomendado se a membrana ficar
exposta devido a deiscéncia da ferida.

PRECAUCOES

O Striate+™ destina-se a utilizagdo
apenas na cirurgia dental e oral por
dentistas/cirurgides orais qualificados.

N&o podem ser garantidas a seguranga
e a eficacia em aplicagGes diferentes das
indicadas.

Ainda ndo foram estabelecidas a
seguranca e a eficcia a longo prazo da
membrana juntamente com os materiais
de enchimento dsseo.

O uso do dispositivo na presenca de
infegdo ou higiene oral inadequada
pode predispor o doente a uma reagéo
adversa. Os enchimentos ou implantes
bsseos  devem estar devidamente
localizados ou fixados no local (conforme
0 caso) antes de usar o Striate+™.

Nao podem ser garantidas a seguranga
e a eficacia de doses repetidas.

N&o podem ser garantidas a seguranga
e a eficacia em doentes que excedam
a faixa etaria recomendada dos 18 aos
65 anos.

Habitos  parafuncionais  destrutivos
(bruxismo, cerrar dos dentes), atrito ou
aparelhos ortéticos existentes podem
impedir a regeneragéo se entrarem em

contacto com o local de reparagéo. Os
dentistas devem oferecer orientagdes
adicionais para evitar danos a reparagéo.

E necessaria uma higiene dentéria
impecével no periodo apés a
implantagdo, os fumadores podem
necessitar de alterar o seu consumo.
Recomenda-se que os médicos se
assegurem da probabilidade de o
doente cumprir as exigéncias de higiene
oral.

O Striate+™ tem uma superficie lisa e
uma superficie rugosa. O lado rugoso
deve ser implantado em contacto com o
defeito dsseo.

REAGOES ADVERSAS

O Striate+™ ¢é um dispositivo de
colagénio  derivado  de  suinos.
Embora seja improvavel devido a
descelularizagdo e a eliminacdo de
material genético, pessoas altamente
sensiveis a materiais de origem suina
podem ter reagdes ao produto. A
imunidade humoral contra o colagénio
é rara, mas pode ser detetada através
de um teste seroldgico se houverem
preocupacdes.  Complicagdes  gerais
como inchago, sangramento, deiscéncia,
dor, etc., podem estar associadas ao
procedimento cirdrgico em si e néo ao



dispositivo; devem ser discutidas com o
doente antes do procedimento.

CONSERVAGAO E
MANUSEAMENTO

N&o usar o produto se estiver danificado
ou aberto. A embalagem blister é
invioldvel e ndo pode ser aberta sem tal
ser visivel.

O dispositivo é um produto de utilizagéo
Unica. A sua reutilizacgdo pode causar
reacdes adversas graves, doencas
ou infegdes. Qualquer material do
dispositivo  ndo utilizado deve ser
eliminado.

Usar o produto dentro do prazo de
validade indicado nos rétulos.

O Striate+™ ndo apresenta riscos
conhecidos em quaisquer ambientes de
ressonancia magnética.

O produto deve ser conservado na sua
embalagem (afastado de fontes de luz)
a temperatura ambiente (15-25°C) em
local seco.

O dispositivo deve ser manuseado
usando uma técnica cirtrgica estéril.

APARENCIA
O Striate+™ ¢é apresentado numa

embalagem blister dupla estéril. Cada
pacote contém uma (1) membrana de
colagénio. Os cédigos dos produtos
para voltar a fazer pedidos sdo os
seguintes.

N.° do produto | Tamanho (mm)

OCG-152 15x20

0OCG-203 20x30

OCG-304 30x40

OCG-405 40x50

OCG-050 50 (@/didmetro)
OCG-070 70 (@/didmetro)
siMBOLOS

J

Prazo de validade

Cédigo do lote
Ndmero do catdlogo

Importador

Distribuidor

Esterilizado através de
irradiagdo

Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

@®IKRFEE

Sistema duplo de barreira
esterilizada

Manter afastado da luz solar

. ')>>-<:— @

Manter seco

Limite de temperatura

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

= 69—

INFORMAGOES DE
FORNECIMENTO E DISTRIBUICAO

Representacdo autorizada na
Unido Europeia:
MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Germany

Fabricante:

I Orthocell Ltd
Building 191 Murdoch University
South Street Murdoch WA 6150

Australia
+61 8 9360 2888

DUVIDAS / QUESTOES
Contactar a Orthocell c E
info@orthocell.com.au 2797



Striate+™ MAnpogopieg TTpoidvTog

Orthocell Striate+™

H Bioatmroppo@rioiun epeuTetoIun
HePBPAvVN koAAaybvou.

Striate+™ gival pia pegBpavn koAaydvou
T0TTOU |, ATTOOTEIPWHEVN KOl KATAAANAN
yia xpAon oe koaBodnyoUuevn IOTIKA
£mdI6POwWON Kal OCTIKH avayévvnon o€
OOOVTIKEG EPAPHOYEG.

H Striate+™ eival 1davikiy yia xprion
o€ XEIPOUPYIKEG EUQPUTEUOEIG, KABWG
gival e€alpeTIK@ BlooupBaTh pE PIKPR
avTiyovikétnta. H pepBpdvn emrpétel
TV €OWTEPIK  avATITugn Kol Tov
TIOMOTIAQOIOONS  TWV  KUTTEPWY Kl
AeIToupyei  evepyd O€  QUOIOAOYIKOUG
Hnxaviopoug QTTOKATAOTOONG. H
dopyi  TNG  HEUPPAVNG  TTOPOPEVE!
QVOEKTIKRA Kal UTTOoTNpiCel ToV 1I0T6 OTaV
uypaivetal. H peuBpdvn  koAhaydvou
gival éva udpd@IAo UTTOOTHPIYHA 1GTOU
TIOU TIPOCOPHOZETAl  OTIG  KAUTTUAEG
™G Em@Aaveiag Tou 10ToU. Kabwg To
TIPOIdV €ival QUOIKAG TIPOEAEUONG, Eival
QVAPEVOUEVEG PIKPEG DIOKUPAVOEIG 0TV
uer TG Emaveiag TG HepBPAavng,
ol omoieg dev  peTaBEAAouv TN
AeiToupyikdTNTa TOU TIPOIGVTOG. KdaBe
MeUBPAVN  UTTOKEITOI OF  TTPOOEKTIKA

emBewpnan yia Tn diac@aAion uwnAig
ToI6TNTAG.

ZYNOEZH

H Striate+™ eival 1aTpoTexvoAoyIKd
TIpoi6v  koAAaydvou TOTOU | TTOU
KATaoKeUAgeTal pe diadikaoia

eAeyxopevng TroiétnTag. H mmpwtn UAn
TIOU XPNOIUOTIOIETAI VIO TNV KATAOKEUN
gival eyKeKpINEVN ammd KTnVIATPOUG yia
n SlaopaAion Tng TToI6TNTAG. To TTPOIGV
£X€I KATAOKEUAOTEI Kol KaBapIoTei WOTe
va  ammopaKkpuvBolv Ta  avTidpaoTIKG
UANIKG  kai  va  ehayiotoTroinBei  n
mBavéTnTa avoooAoyIKAg avTtidpaong.
To TIPOI6V €ival EVTEAWS PUOIKS XWPIG
TIPOOBETEG OUTiEG R OTAUPOBECHOUG
(non cross linked) yia Tn dieukdéAuvon
Twv PUTIOAOYIKWY S10dIKATIV
EVOWHATWONG,  ammoppoé®nong  Kai
QVOKATAOKEUAG.

H Striate+™ éxer dopry SITARg omRadag
(dITARG SiaoTpwudTwong-bilayer),
pia TTopwdn kai pia Agia. H Topwdng
(n  Tpoxid) oTIBAda  eappdlETal
TIAPAKEIPEVA aTNV ETTIPAVEIQ TOU 10TOU
Kal TIPOAYEl TNV ECWTEPIKN QVATITUEN
TWV KUTTApwy. H Agia dyn dieukoAlvel
TNV opaAr Kivnon eviég Twv apBpwoewv

ED

Kal TwV KOIAOTATWY, atroTpéTTovTag TV
ETWTEPIKA AVATITUEN IVWEWV IOTWV.

H Striate+™  amooTelplvetal  pe
akTivoBoAia Yy 0€  OQPayIOPEVOUG
Siokoug dITTAOU OTPWHATOG.

Qg PloAoyikad  TTApPaAyOPEVO  TTPOIGV,
n Striate+™ amoteAeital Kupiwg améd
koAMaydvo, kai Oev  avapéveral va
TIPOKOAEOEI eKATEPWOEV €PTTOdIO KATG
Tn SIAPKEIT GUYKEKPINEVNG BIEPEUVNTIKAG
e&étaong ry Beparreiag.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H Striate+™ TIpoopigeTal yia
XPAion WG  UTIOOTAPIYHG  10TOU  Kal
HEUBPAvVN  @paydol ot dladIKacieg
kaBodnyoUpevng I10TIKAG €MSIOPOWONG
Kal 0OTIKAG avayévvnong. H Striate+™
evOEIKVUTAI OTIG NG TTEPITITWOEIG:

- Tautdxpovn xprion pepBpdvng KOA
(Striate+™) ka1 eYQUTEUPATWV.

- Augnon yUpw atrod gueuTELATA
TOTTOBETNWEVD OE UTTOBOXEG BENG
£€aywyng (METEEAKTIKG paTvia).

- MeBuoTepn avgnon yupw atd
EPQUTEUPOTA TOTTOBETNPEVT



g uTTodOXEG KaBuaTepnUévNg
gaywyng.

- Eviomopévn atg¢non akpohogiag
YIO JETOYEVEDTEPN EMPUTEUOT).
AVOKOTOOKEUR QATVIOKAG OKPOAOPIOG
yia TTPooBETIKN BepaTTeia.

- MAfpwaon ooTIKWY EANEIMPATWY PETG
atrd aKPOPICEKTON), KUOTEKTOUN,
APAIPEDT EVOTTOHEIVAVTWY SOVTILV.

- KaBodnyoupevn ooTiKA avayévvnon
g€ 00TIKA eAAEipaTa

- Aiadikaoieg kaBodnyoupevng
I0TIKAG avay£vvnong Kal 00TIKAG
avayévvnaong o€ TTEPIOdOVTIKG
eMeipaTa.

ANTENAEIZEIZ

H  Striate+t™ dev  mpéme  va
XpnaoiuoTroieital eqv uTTépxXouV
evdeigelg evepyng Aoipwgng oTo onueio
Beparreiag. H Striate+™ avrevdeikvutal
yia Xpron oTig €§AG TTEPITITWOEIG:

- 'Eykugg 1) BnAddouoeg yuvaikeg.

- AoBeveig pe avoooETIAPKEIX 1) O
QAVOOOKATOOTOAN.

- AoBeveig pe UQIOTAPEVEG AOINWEEIG
yia TG oTToiEg Oev £x0uv AGBEI
Beparreia, OTIWG TTEPIOKPOPIZIKEG
TraBoAoyieg ) KOATTIKEG TTaBoAoyieg

(TraBoAoyieg 1ypopeiou).

AcBeveig pe TTponyoUpeveg
KOKONBEIEG TNG KEPAARG Kal TOU
Aaipou Trou éxouv uTToANnBEi oe
akTivoBeparTreia fj xnueioBeparreia/
QVTIVEOTTAGOATIKA Qywyr.
AoBeveig utTé Beparreia pe pappaka
TIou €TTNPEGJOUV TOV I0TIKG
HETABONOPO (aTTOKAEIOTEG SlaUAwY
aofeaTiou, pApHOKA ETTIANYIG,
KUKAoaTTOpIVN).

Aobeveig ue aobéveieg TTou
€TTNPEAoUV ToV I0TIKO PETAROAIOUO
(IvwpdTwon Twv oUAwY A GAeg
IVWOEIG BUOTTAATIEG).

AoBeveig ue aobéveieg TTou PTTopei
va OUPBAAAOUY O€ KOKT| BEPATTEUTIKN
aATTOKPIoN (UPIZNON Twv OUAWY Kail
GMeg TraBroeig Tou BAevvoyovou,
uTTépTacn, avegéAeyktog diaBATNG,
VEPPIKNA VOOOG, SIATAPAXEG
koAAayovou [11.x. oUvdpopo Ehlers-
Danlos]).

AcBeveig Trou AapBavouv Beparreia
He upnAég ddoeig MZAD A GAa
PAPUOKA TTOU ETTNPEALOUV TOV
METABONONO TWV GUVBETIKWY I0TWV
(Sipwopovika). H diatipnon g
XPAONG O€ BePATTEUTIKG ETTITTES T
TIAGOUOTOG TIPETTEN VO ATTOPEUYETAI
yia 3 UAVEG PETA TNV EPPUTEUDT.
AcBeveig pe TTaBAOEIG TTOU

TTPOKOAOUV ATTWAEIQ OGTWV I IOTWV
(ooTeopaAakia, ooTEOTTOPWOT,
VEQPIKI) 00TEOBUTTPORIA).

- Aobeveig pe diatapayég TTAENG Tou
QipaTog 1) o€ aywyr| PE QVTITTNKTIKG/
APAIWTIKG AiJATOG, EKTOG EGV
QVTILETWTTIOTOUV KOTAAANAQL.

- AobBeveig pe KAIVIKG onuavTIKi
aTréKpIon O€ UAIKA Xoipeiag
TTPoEAEUONG 1} OTO KOAAQY6VO.

OAHFIEZ XPHZIHZ

Kata m xprion tng Striate+™ tnpeite
TIG VEVIKEG OPXEG TNG  XEIPOUPYIKAG
TIPOKTIKAG Kal TNG GONTITNG TEXVIKAG.
Mpéter va AapBavovtal 6Aeg ol eUAoyeg
TIPOQUAGEEIG yIa TNV eAayioToTToinon
™mg moavéTnTag HéAuvong,
oupTTEPIAAUBAVOEVOU TOU EAEYXOU TOU
gGAiou.

O1 0dnyieg xpriong Tng Striate+™ éxouv
wg €8ng:

1. MeTd TNV oAokAfpwaon Twv
XEIPOUPYIKWY SIadIKACIWY, Ta OCTIKA
eAAeippaTa GUPTTANPWVOVTAI OTTWG
QTTQITEITOI UE OOTIKA HOTKEUPATA
1 GAO UNIKO TTAPWONG KEVWV
(aAAopooXEUa, UAAOUPOVIKO 08U,
PUOIKG UTTOKATACTATO 00TOU, TT.X.
Bio-Oss®).

2. H Striate+™ k6BeTal OTO ATIAITOUPEVO



HéyeBOG PE AONTITN TEXVIKN

a.H pepBpavn Ba Tpéel va
ETTIKAAUTITEI IKAVOTTOINTIKG TO
TOIXWHATA Tou EAAEIPPATOG yia va
SlaoaAidel ETTapKA KGAuWn Kai va
QTTOTPETTEN TNV EI0XWPENON HAAaKoU
10100.

b. H tpaxia oyn Tng pepBpdvng
TOTTOBETEITAI OTPAUPEVN TTIPOG TO
00TIKG €AAEIlAL.

3. H Striate+™ epapuoetal TGvw oT0
£MNeIypa étrou aokeital Trieon €wg
GTou N aigoppayia va eAEyxeTal
ETTOPKWG Kal N HEPBPAVN va
EUTTOTIOTEI OHOIOPOPPA PE UYPO
(WOTE VO TIPOCOPHOCTTEI OTO KEVO TOU
eMeipparog)

4. ZuvioTdrtal va eKTeAETal TTARPEG
KAEIOIPO TOU TPaUPATOG, XWPIG
SpWG va gival aTrapaitnTo, KABWS N
utrePBOAIKN) TGO UTTOPET Va augroel
Tov Kivduvo didvoigng

METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

OraaBeveigTmpéeivaTrapakoAouBouvral
Kard TNV OpPXIKN  PETEYXEIPNTIKA
mepiodo (4-6 eBSopdadeg). H Orthocell
ouvioTd TN XpAoN  TTPOQUACKTIKAG
avTiBiwong,  QvTIGNTITIKWY ~ OTOPATOG
f/kal  ekTTQidEUCN OTN  HETEYXEIPNTIKA
oTopaTik  uyleivfp TG eBOopGdEg
HETE TN xelpoupyikn eméupacn. Ta

METEYXEIPNTIKA  CUPTITWMOTA  UTTOPED
va  TepiAapBavouv  oidnua,  TTGvO
A Ama @Aeypovry. Or1  xeipoupyoi

evBappuvovtal va  kaBodnyolv Toug
aoBeveig oTNV KATGAANAN diaxeipion Twv
OUNTITWHATWY Kal va diatnpoulv TTapr
padi Toug o€ TTEPITITWON avNOUXiaG.

1. Ek véou xeipoupyikn eméupaon
Sev ouvIOTATal YIa pIa TTEPIOdO
TOUAGXIGTOV 4 pnvwy, WOoTe va
UTTAPXEI ETTAPKIAG XPOVOG YIO OOTIKN|
avayévvnon.

2. H pepppavn ptropei va agaipebei
o TePITTwon ooBaprig Aoitwing
1 avemBUuNnTNG evépyeiag. O
PAEYHOVWOEIG 1) HOAUCEVOI I0TOI
TIPETTEl va KOBovTal padi ue Tnv
UTTOAEIMMATIKA HEUBPAVN.

3. H mpoguAakTIKA BepaTeia e
avTionTITikG dIdAUPa cuvioTaTal
181aiTepa €AV N YepPPAvN ekTeDET
Aoyw diavoigng Tou TpalpaTog.

MPO®YAAZEIZ

H Striate+™ poopieTal yia Xprion pévo
o€ 0JOVTIKA Kal GTOPATIKA XEIPOUPYIKH
emépBaon arméd EIDIKEUPEVOUG
odovTiarpoug/

oTopaTikoUg xelpoupyoug.

H aoc@dAeia kai n atmoteAeopaTkdTnTa

ot eQappoyég  GMeg  amd  TIg
£vOEIKVUOUEVEG DEV gival eyyunpévn.

H pakpomrpdBeopn  ao@dAeia  Kai
aTroTeAEOPATIKOTNTA TNG PEPBPAVNG o€
ouvduaopd pe UNIKG ooTIKAG TTARpWONG
Oev £XEI AKOUN TEKUNPIWOE.

H xpAion Tou TIpOI6VTOG Trapouadia
AoipwEng 1 QVETTOPKOUG OTOMATIKAG
UYIEIVAG  UTIOPEl  va  TIPOKOAEOEI
avemBiunTn  €vépyeld oTov  aoBevi.
Ta UuAKE& o00TIKAG TAApwong f Ta
EUQUTEDPATA  TTPETTEL VO €ival  KaAd
TOTTOBETNUEVD 1) OTEPEWEVA (avaAoya
ME TNV TTEPITITWON) TTPIV aTd TN Xprion
NG Striate+™.

H ao@dAeia kai n amoteAeopankdTnTa
Twv eTavoAappavopevwy dooewv dev
gival duvaTtév va dIooPaAIoTE.

H ao@dAeia kai n amoteAeopankdtnTa
oe aobeveig TOU  uTTEPBaivouv  TO
OUVIOTWHEVO NAIKIaKS €0pog  nAIKiag
18-65 etwv Odev eival duvatév va
SIao@aNIOTE.

O KOTOOTPOQIKEG  TTAPAAEITOUPYIKEG

ouvriBeieg  (Bpougiouog, oQigIpo),
n TPIBA f ol umdpxovTeg opBoTIKOi
pgnxaviopoi pTropei  va  epTrodicouv

TNV amokatdotaon e€dv  épBouv o€



ETTOQN PE TO ONUEIO OTIOKATAOTAONG.
O1 odovriaTpol TIPETTEI VO TIAPEXOUV
TPOOBETEG 0ONYiEG yIa TNV aTTOQUYH
BAGBNG oTNV aTOKATACTACH.

H dyoyn odovrik uyieivy  eival
amapaitnTn  Katd TV Tepiodo  pETd
TNV €P@UTEUDN, Ol KOTIVIOTEG WTTOPE]
VO XPEIOOTEI VA TPOTIOTIOINOOUV TNV
KatavaAwon. O1 odovTiatpol cuvioTaTal
va  dlao@aAifouv TV - mBavotnTa
OUPHOPOWONG TWV 00BeEvWV PE TIG
QTTAITACEIG OTOUATIKAG UYIEIVAG.

H Striate+™ éxel pia Agia kol pia Tpaxic
EMQAvEIQ Kal n Tpaxid dyn Tou TTPETTEN
VO EYQUTEUETAI OE ETTAQPF PE TO OOTIKO
ENEIPa.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

H Striate+™ eival poidv koAAaydvou
xoipelag poéAeuong. MapodAo Tou eival
amifavo Adyw TNG aTToKUTTAPOTIoiNONG
Kal TNG OTTOPAKPUVONG TOU YEVETIKOU
UAIKoU, Ta dropa pe peyaAn evaiobnaia
oe UANIKG Xoipelag TTPoEAEUang UTTOpED
va avTIdpdoouv 010 TIPOoidv. H xupikr
avooia €vavtl Tou KoAAayovou  eival
omavia oMdA  pTropeil  va  avixveuBei
He opoloyikh dokipacia €dv UTTApXEl
avnouxia. T[evikég €emITTAOKEG  OTTWG
TpRgINo, aigoppayia, Sidvoign, Tévog
K.ATT. pTTopei va oxetiovral pe v idia

n Xelpoupyikn Siadikacia kal 6xI Je TO
TIPOIGV kal Ba TTPETTel va audnTnBouv pe
Tov acBevi TTpIv atmd Tn Siadikaaoia.

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

Mnv xpnoipoTrolgite To TIPOIGV  €dv
n ouokeuvaoia eival  @Bappévn  Q
avolypévn. H ouokevaoia  KuwéAng
eival oppayiopévn kai kGBe amoTEIpa
avoiyHaTog ival EJPavAG.

To Tpoiév TpoopifeTal yia pia pévo
xpnon. H emavaypnaoipotroinan ptopei
va odnynoel oe cofapr) avemBuunTn
evépyela, aobéveia i Aoipwén. To Tpoidv
TIoU OEv  XPNOIUOTIOIEITAI TTPETTEI val
QTTOPPITITETAL.

XpnolpoTioleite To TTPOIOV  PéXPI TV
nuepounvia  ARgNG Tou  avaypa@eTal
OTIG ETIKETEG.

H Striate+™ dev Trapouaidlel yvwoTolg
KIvdUvoug o€ TEPIBAAOV  payvNTIKAG
Topoypagiag (MR).

To Tpoidv TTpéTEl va QUAdCOETAl OTO
KOUTi TOU (HOKPIG aTTO TTINYEG WTOG) OF
Beppokpaoia dwpatiou (15-25°C) oe
§npo Wépog.

O XeIpIoPdG Tou TTPOIOVTOG TTPETTEN VO
YiVETQI PE AONTITN XEIPOUPYIKA TEXVIKH.

EMOANIZH

H Striate+™ diaTiBeTal o€ amooTelpwWpEVN
ouokeuaoia  SITTARG  KUWéAng. KdBe
ouokeuacoia TTePIEXEl pia (1) pepBpdvn
KoAaydvou. O1 kwdiKoi TTPoIdVTWY yia
véa TrapayyeAia Exouv wg e§AG.

Kw8. npoidvrog  MéyeBog (mm)

0OCG-152 15x20
0OCG-203 20x30
0OCG-304 30x40
0OCG-405 40x50
OCG-050 50 (D/d1GpeTpog)
OCG-070 70 (D/d1GpeTpog)
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AIANOMHZ

E¢ouaio50Tnpévog
AvTiITTpéoWTTOG OTNV
Eupwrdikn ‘Evwon:
MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Germany

KartaokeuaoTig:
M Orthocell Ltd
Building 191 Murdoch
University
South Street Murdoch WA
6150
Australia
+61 8 9360 2888

Atropieg/EpwTioEig

AigtBuvon emikoivwviag pe Tnv Orthocell
info@orthocell.com.au
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