Striate+™

Periodontalis membran

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Striate+™ egy felszivodd kollagén barriermembran, amely az
implantatum behelyezése el6tti, az implantatum bedltetésével
egyltt zajlo vagy az arciireg augmentacidjat elGsegits iranyitott
csont- és szovetregeneraciora szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Striate+™ haszndlata az alveoldris csonthibdk kezelésére
javallott a szdj-, valamint az arc-allcsontsebészetben.

LEIRAS
A Striate+™ egy barriermembran, amely védi a csonthiba altal
érintett terlletet az inyszovet benovésétdl, kedvezé kdrnyezetet

teremt a csontképzddéshez, és barrierfunkcidjat kell6en hosszu
ideig fenntartja ahhoz, hogy megtorténjen a csontregeneracio.

A Striate+™ tisztitott I. tipusu kollagénbdl all. A Striate+™
sertésb6l szdrmazd nyersanyagokbdl késziil, amelyeket
szelektiven valasztottak ki allatorvosi minésitéssel rendelkezé
ausztral allatokbdl, a gydrtdsa térhaldsitds nélkdl torténik.
A Striate+™ dupla buborékcsomagolasban keril forgalomba,
és gammasugarzassal sterilizaljak.

JELLEMZOK

A Striate+™ kollagénmembranok szerkezete kétréteg(, egy érdes
és egy sima oldallal rendelkeznek. A csonthiba felé elhelyezett
érdes oldalt véletlenszerlien eloszlé kollagénkotegek alkotjak,
amelyek pordzus szerkezetet biztositanak a csontalkotd sejt
mozgdsahoz. Az inyszovet felé nézé sima oldal parhuzamosan
elhelyezkedd, stirlin tomoritett kollagénkotegekbdl all, amelyek a
folyadékok athaladdsat lehetévé teszik, am gatként mikodve
megakadalyozzak a hdmsejtek hibas teriletre valé behatoldsat.

A Striate+™ nedves allapotban is megdrzi szerkezeti integritdsat,
és illeszkedik a hibas terilet konturjahoz. A Striate+™ kell&en
nagy szakitoszilardsaggal rendelkezik ahhoz, hogy sziikség
esetén a helyére lehessen varrni vagy tlizni. A Striate+™
a szokasos élettani folyamatok keretében 26 héten belill teljesen
felszivédik, igy nincs sziikség masodik sebészeti eljarasra
a membran eltavolitasdhoz.

A Striate+™ MR-biztos besorolassal rendelkezik, mivel
elektromosan nem vezet§, nem fémes és nem magneses
anyagok alkotjak.

ELLENJAVALLATOK
A Striate+™ nem alkalmazhatd, ha a kezelés helyén aktiv
fert6zésre utalo jelek vannak.

A Striate+™ alkalmazasa ellenjavallt olyan pacienseknél, akiknél
a sertésbdl szarmazo anyagokkal vagy a kollagénnel szembeni
érzékenység all fenn.

HASZNALATI UTASITASOK

Be kell tartani a sebészeti gyakorlat és a steril kezelés altalanos
alapelveit. A Striate+™ dupla steril barrier csomagolasban kerl
forgalomba. A belsé tdlcat steril tertleten kell kinyitni.
1. Irdnyitott csontregenerdcids eljarasok el6tt ajanlott
profilaktikus antibiotikum-terdpiat végezni és a pacienst
a helyes szajhigiéniai gyakorlattal kapcsolatos tanacsokkal
ellatni.

C€

2797

2. Asebészetieljaras(ok) utan a csonthibdakat sziikség szerint
csontgrafttal vagy mas hézagkitolté anyaggal kell
feltolteni.

3. Véagja a kivant méretre a Striate+™ eszkozt steril
technikdval. A membrannak nagymértékben at kell fednie
a hibas terllet falat, igy biztositva a megfelel6 lezarast és
megakadalyozva a lagy szovetek behatoldsat. A Striate+™
nem igényel el6nedvesitést.

4, A Striate+™ eszkdzt a membridn érdes oldalaval
a csonthiba felé kell behelyezni, a sima oldalanak pedig
a szajlreg felé kell néznie.

5. Fejtsen ki enyhe nyomast, amig a membran egyenletesen
nedvessé nem valik, az alatta |évé felulethez illeszkedve és
tapadva.

6. Amembran elmozduldsanak megakadalyozasa érdekében
a Striate+™ sziikség esetén varrassal vagy tlzéssel
rogzithetd a helyére.

POSZTOPERATIV ELLATAS

A pdciensek a kezdeti posztoperativ id&szakban gondos
fellgyeletet igényelnek. A beavatkozast kovetGen ajanlott
antibiotikumokat és ordlis fert6tlenit6szereket alkalmazni.

A pacienseket el kell I1atni a megfelel szajhigiénia fenntartdsara
vonatkozé Utmutatdssal.

A karos parafunkciondlis szokasok (bruxizmus, fogak
Osszeszoritasa), a dorzsolédés és a meglévs ortopéd eszkdzok
akadalyozhatjak a gyogyulast. A pacienseknek Uutmutatast kell
adni arra vonatkozoéan, hogy miként minimalizalhatjak a kezelt
terilet kdrosoddsat.

FIGYELMEZTETES/OVINTEZKEDESEK

A Striate+™ eszkozt csak képzett fogorvosok és szdjsebészek
hasznalhatjak.

A Striate+™ egyszer hasznalatos termék. A tébbszori felhasznalas
nemkivanatos reakciokat, betegséget vagy fert6zést okozhat.
A fel nem hasznalt terméket ki kell dobni.

Ne haszndljon sériilt vagy felbontott terméket.

A Striate+™ eszk6zt szobahdmérsékleten (15-25°C), szaraz

helyen kell tarolni.

A Striate+™ eszkozt dvatosan kell hasznalni olyan pacienseknél,

akiknek a kovetkez6k miatt gyenge a gydgyulasi képessége:

. Ellenérizetlen anyagcsere-betegség (pl. cukorbetegség)

. Véralvadasgatld / vérhigitd kezelés

. Nagy dozisu gyulladadscsokkent6
biszfoszfonatokkal végzett kezelés

gyogyszerrel vagy

. Autoimmun betegségek
. Sugarterdpia

. Erds dohanyzds
MELLEKHATASOK

A sebészeti eljards okozta lehetséges mellékhatdsok vagy
komplikaciok lehetnek a fert6zés, a lokalis szovetreakcid
(gyulladas, seb felnyilasa), a membran szabadda valasa, a vérzés
vagy a fajdalom.



Striate+™

ESEMENYEK JELENTESE

A Striate+™ hasznalatdval kapcsolatos sulyos nem kivanatos
események bejelentéséhez kérjiik, forduljon a gyartéhoz,
meghatalmazott  képvisel6jéhez, az importérhéz  vagy
a forgalmazdéhoz. A Striate+™ biztonsagossagara és klinikai
teljesit6képességére vonatkozéd Osszefoglaldot (SSCP) az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisa (EUDAMED)
tartalmazza.
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

TERMEKKINALAT

REF Méret

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

IMPLANTATUMKARTYA PACIENSEKNEK

A Striate+ periodontalis membranhoz a pdciens részére egy
implantatumkartya és egy, a kartya kitoltésérre vonatkozd
tajékoztatd van mellékelve. Kérjik, gondoskodjon a sziikséges
mez8k frissitésérdl, majd adja at a kartyat a pdciensnek
megdrzésre. A sziikséges informaciok kitoltéséhez hasznalja
a mellékelt szamlazasi és implantatumcimkét, illetve golydstollat
vagy mas kitordlhetetlen tintat.

Eurdpai uniés meghatalmazott képvisel6: MDSS
GmbH - Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Germany

Svajci meghatalmazott képvisel6: MDSS CH
GmbH - Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau,
Switzerland

| cH |Ree|

Eurdpai importér: MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM,
The Hague, The Netherlands

Svajci import6r: MedEnvoy Switzerland
Gottharstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

Gyarto: Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch

WA 6150 Australia

+61 8 9360 2888 www.orthocell.com
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Forgalmazza: BioHorizons
2300 Riverchase Center, Birmingham AL 35244,
USA www.biohorizons.com

&Y

Papiralapti hasznalati utasitds a forgalmazétdl
szerezhet6 be, vagy az Orthocell weboldalan
keresztiil is kérhet6
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MKEKEN HASZNALT SZIMBOLUMOK

Gyartd

Felhaszndlhatdsag

Tételkod

Kataldgusszam

Gydrtasi datum

Importér

Forgalmazé

Meghatalmazott képvisel6 az EU-ban
Meghatalmazott képvisel Svdjcban
Sugarzassal sterilizalt

Ne sterilizdlja Ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
Dupla steril barrier rendszer

Tartsa tavol a napfénytél
Tartsa szarazon

Hémérséklet-tartomany 15-25°C

Ne haszndlja fel Ujra

Olvassa el a haszndlati utasitast

Allati eredetdi bioldgiai anyagokat tartalmaz
Egyedi eszk6zazonositd

Orvostechnikai eszkdz

Vénykoteles

Beliltetés datuma

Beliltetést végz6 intézmény neve és
cime/ki végezte a betltetést

Paciens neve

Betegtajékoztatdt tartalmazod weboldal cime
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