Striate+™

Periodonto membrana

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Striate+™ vyra rezorbuojama kolageno barjeriné membrana,
skirta naudoti vadovaujamai kaulo ir audiniy regeneracijai pries
implanto jsriegima, sriegiant implantg arba atliekant virSutinio
Zandikaulio sinuso augmentacija.

NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

Striate+™ skirtas alveolinio kaulo defektams gydyti burnos
ir veido bei Zandikauliy chirurgijoje.

APRASYMAS

Striate+™ yra barjeriné membrana, skirta apsaugoti kaulo
defekto vietg nuo danteny audinio jaugimo, sudaryti palankig
aplinkg osteogenezei ir iSlaikyti barjerine funkcija pakankamai
ilgai, kad galéty vykti kaulo regeneracija.

Striate+™ yra pagaminta i$ iSgryninto | tipo kolageno. Striate+™
gaminama i$ kiauliniy gyviny Zaliavy, atrinkty i Australijos
veterinarijos sertifikuoty gyviny, ir pagaminty nesusietai.
Striate+™  pateikiamas  dviguboje lizdinéje  pakuotéje
ir sterilizuojamas gama spinduliais.

SAVYBES

Striate+™ kolageno membranos yra dvisluoksnés struktlros su
Siurkscia ir lygia puse. Siurksciaja puse, nukreipta j kaulo defekta,
sudaro atsitiktinai iSsidéste kolageno pluostai, sudarantys akyta
struktlirg osteogeninéms Igsteléms migruoti. Lygigjg puse,
nukreipta j danteny audinj, sudaro lygiagredciai iSsidéste tankiai
suspausti kolageno pluostai, kurie praleidzia skyscCius, bet veikia
kaip barjeras, neleidziantis epitelio Iasteléms jaugti j defekta.
Sudrékinta Striate+™ iSlaiko savo struktdrinj vientisuma
ir prisitaiko prie defekto kontlry. Striate+™ pasizymi pakankamu
tempimo stipriu, kad prireikus, ja buty galima susilti arba
prisegti. Striate+™ visiskai rezorbuojasi jprasty fiziologiniy
procesy metu per 26 savaites, todél antros chirurginés
procedliros membranai pasalinti nereikia.

Striate+™ klasifikuojama kaip saugi magnetinio rezonanso

tomografijos (MRT) pozZilriu, nes yra sudaryta i elektrai
nelaidziy, nemetaliniy ir nemagnetiniy medziagy.

KONTRAINDIKACIIOS

Striate+™ negalima naudoti, jei gydymo vietoje yra aktyvios
infekcijos pozymiy.

Striate+™ negalima naudoti pacientams, kurie yra jautrds
i$ kiauliy gautoms medziagoms arba kolagenui.

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJOS

Tureéty bati laikomasi bendryjy chirurginés praktikos ir sterilumo
principy. Striate+™ tiekiamas dviguboje sterilioje barjerinéje
pakuotéje. Vidinis déklas skirtas atidaryti steriliame lauke.

1. Pries atliekant vadovaujamos kaulo regeneracijos
procediras, rekomenduojama profilaktiskai gydyti
antibiotikais ir konsultuoti pacientg apie gerg burnos
higiena.

2. Atlikus chirurgine (-es) procediirg (-as), kauliniai defektai
prireikus uZpildomi kauliniu transplantatu arba kita
tustumas uzpildancia medziaga.
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3. Sterilia technika sutrumpinkite Striate+™ iki reikiamo
dydZio. Membrana turéty gerokai uzdengti defekto
sieneles, kad baty uZtikrintas tinkamas uZdarumas ir
iSvengta minkstyjy audiniy invazijos. Striate+™ nereikia i$
anksto sudrékinti.

4. Uzdékite Striate+™ Siurkséigja membranos puse j kaulo
defekta, o lygiaja - j burnos ertme.

5. Svelniai spauskite, kol membrana tolygiai sudréks, priglus
ir prilips prie pagrindo.

6. Siekiant iSvengti membranos pasislinkimo, prireikus
Striate+™ galima pritvirtinti sitlais arba kaisciais.

PRIEZIDRA PO OPERACIIOS

Pooperacinio laikotarpio pradZioje pacientai turi bati atidziai
stebimi. Po operacijos rekomenduojama vartoti antibiotikus
ir geriamuosius antiseptikus.

Pacientams turéty bati teikiamos rekomendacijos dél geros
burnos higienos palaikymo.

Gijima gali apsunkinti zalingi parafunkciniai jprociai (bruksizmas,
per stiprus sukandimas), nusidévéjimas ar turimi ortopediniai
jtvarai. Pacientams turéty bati paaiskinta, kaip kuo maZiau
pazeisti gydymo vieta.

|SPEJIMAI IR (ARBA) ATSARGUMO PRIEMONES

Striate+™ turéty naudoti tik kvalifikuoti odontologai ir burnos
chirurgai.

Striate+™ yra vienkartinis produktas. Pakartotinis jo naudojimas
gali sukelti sunkias nepageidaujamas reakcijas, ligg ar infekcija.
Bet kokj nepanaudotg produkta reikia iSmesti.

Nenaudokite produkto, jei jis yra pazeistas arba atidarytas.

Striate+™ turi bati laikomas kambario temperatiroje (15-25 °C),
sausoje vietoje.

Reikia atsargiai naudoti Striate+™ pacientams, kuriy gijimo
potencialas yra susilpnéjes dél:

. Nekontroliuojama medzZiagy apykaitos liga (pvz., diabetas)

. Gydymas antikoaguliantais ir (arba) kraujg skystinanciais
vaistais

. Gydymas didelémis prieSuzdegiminiy vaisty ar bisfosfonaty
dozémis
Autoimuninés ligos

. Radioterapija

. Intensyvus rikymas

SALUTINIS POVEIKIS

Galimas S$alutinis poveikis arba komplikacijos, susijusios su
chirurgine proceddra, gali bati infekcija, vietiné audiniy reakcija
(uZzdegimas, Zaizdos atsivérimas), membranos paZeidimas,
kraujavimas arba skausmas.



Striate+™

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS

Norédami pranesti apie bet kokius rimtus incidentus,
susijusius su Striate+™ naudojimu, kreipkités j gamintoja,
jgaliotajj atstova, importuotojg arba platintojg. Striate+™
saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) galima
rasti  Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje
(EUDAMED).
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

PRODUKTY ASORTIMENTAS

REF Dydis

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

PACIENTO IMPLANTO KORTELE

Kartu su Sia Striate+ periodonto membrana pateikta paciento
implanto kortelé ir informacinis lapelis, kaip jg uZpildyti.
UZpildykite reikiamus laukus ir perduokite kortele pacientui, kad
jis galéty ja pasilikti. Reikiamg informacijg uzpildykite naudodami
pateikta atsiskaitymo ir implantacijos etikete arba rasiklj ar kita
neiStrinama rasalg.

Europos Sajungos jgaliotasis atstovas: MDSS
GmbH - Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Germany

@ Sveicarijos jgaliotasis atstovas: MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau, Switzerland

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

Sveicarijos importuotojas: MedEnvoy Switzerland
Gottharstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

Gamintojas: Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch

WA 6150 Australia

+61 8 9360 2888 www.orthocell.com

E &

Platina: BioHorizons
2300 Riverchase Center, Birmingham AL 35244,
USA www.biohorizons.com

&R

Popierinj IFU galima gauti iS savo platintojo arba
pateikti uzklausg Orthocell svetainéje

2797

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
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Gamintojas
Tinka naudoti iki
Partijos kodas
Katalogo numeris
Pagaminimo data

Importuotojas

Platintojas
|galiotasis atstovas ES
Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

Sterilizavimas spinduliavimu

Nesterilizuokite pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista
Dviguba sterili barjeriné sistema
Saugokite nuo saulés spinduliy
Laikykite sausoje vietoje
Temperatdros riba 15-25 °C
Nenaudokite pakartotinai
Zitrékite naudojimo instrukcijas

Sudétyje yra gyvulinés kilmés biologinés
medziagos

Unikalus jrenginio identifikatorius
Medicinos priemoné
Parduodami tik pagal recepta

Implantacijos data

Implantacijg atlikusios jstaigos
pavadinimas ir adresas

Paciento vardas, pavardé

Pacienty informavimo svetainés adresas
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