Striate+™

Periodonta membrana

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Striate+™ ir rezorb&jama kolagéna barjermembrana, kas
paredzéta izmantoSanai vadamai kaula un audu regeneracijai
pirms implanta ievietosanas, vienlaikus ar implantu ievietoSanu
vai aug$Zzokla dobuma augmentacijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Striate+™ ir indicéts lietosanai alveolara kaula defektu arstésanai
mutes, sejas un ZokJu kirurgija.

APRAKSTS

Striate+™ ir barjermembrana, kas izstradata, lai aizsargatu kaula
defekta vietu no smaganu audu ieaugSanas, nodroSinatu
labvéligu vidi osteogenézei un saglabatu savu barjerfunkciju
pietiekami ilgi, lai varétu notikt kaula regeneracija.

Striate+™ sastav no attirita | tipa kolagéna. Striate+™ tiek razots
no ciku izcelsmes izejvielam, kas ieglitas Australija no
veterinararsta sertificétiem dzivniekiem un raiotas bez
SkérssaistiSanas. Striate+™ tiek piegadats dubulta blistera
iepakojuma un sterilizéts ar gamma starojumu.

TPASIBAS

Striate+™ kolagéna membranam ir divslanu struktira ar raupjo
un gludo pusi. Raupjo pusi, kas vérsta pret kaula defektu, veido
nejausi izkliedeti kolagéna saiski, kas nodroSina porainu
struktdiru osteogéno Stnu migracijai. Gluda puse, kas vérsta pret
smaganu audiem, sastav no paraléliem blivi sakartotiem
kolagéna saiskiem, kas nodrosSina Skidrumu caurlaidibu, bet
darbojas ka barjera, lai novérstu epitélija SUnu ieaugSanu
defekta.

Striate+™ saglaba strukturalo integritati ari mitra veida un
pielagojas defekta kontlram. Striate+™ ir pietiekama stiepes
izturiba, lai nepiecieSamibas gadijuma to var sasdt vai
piestiprinat. Normalu fiziologisku procesu rezultata Striate+™
pilntba rezorbéjas 26 nedélu laika, tapéc nav nepiecieSama
atkartota kirurgiska procediira membranas nonemsanai.

Striate+™ ir klasificets ka MR dross produkts, jo sastav no
nevadosiem, nemetaliskiem un nemagnétiskiem materialiem.

KONTRINDIKACIJAS
Striate+™ nedrikst lietot, ja arstésanas vieta konstatéta aktiva
infekcija.

Striate+™ lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu jutibu
pret clkas izcelsmes materialiem vai kolagénu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Jaievéro visparigie kirurgiskas prakses un sterilitates principi.
Striate+™ tiek piegadats dubulta sterilas barjeras iepakojuma.
lekséja paplate ir paredzéta atvérsanai sterilaja lauka.

1. Pirms vadamas kaula regeneracijas procediras ieteicams
veikt profilaktisku antibiotiku terapiju un konsultét
pacientu par pareizu mutes dobuma higiénu.

2. Péc kirurgiskas(-o) procediras(-u) pabeigSanas kaula
defektus péc nepiecieSamibas aizpilda ar kaula
transplantatu vai citu pildmaterialu.
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3. Apgrieziet Striate+™ Iidz vajadzigajam izméram,
izmantojot sterilu tehniku. Membranai ievérojami

jasniedzas pari defekta robezam, lai nodroSinatu
pietiekamu apvalku un novérstu miksto audu invaziju.
Striate+™ nav nepiecieSama iepriek$éja samitrinasana.

4. Uzklajiet Striate+™ ar membranas raupjo pusi pret kaula
defektu un gludo pusi pret mutes dobumu.

5. Viegli piespiediet, lidz membrana ir
samitrinata, atbilst un piegu] pamatvirsmai.

6. Lai novérstu membranas izkustésanos, Striate+™ var
nostiprinat ar Suvém vai tapam, ja nepiecieSams.

vienmerigi

PECOPERACIJAS APRUPE

Sakotnéja pécoperacijas perioda pacienti rlpigi jauzrauga. Péc
operacijas ieteicams lietot antibiotikas un iekskigi lietojamus
antiseptikus.

Pacientiem jasanem noradijumi par labas mutes dobuma
higiénas ievérosanu.

Destruktivi parafunkcionali ieradumi (bruksisms, sakoSana),
nodilums vai eso$as protézes var kavét dzisanu. Pacientiem
jasanem noradijumi par to, ka péc iespéjas samazinat arstéjamas
vietas bojajumus.

BRIDINAJUMI / PIESARDZIBAS PASAKUMI

Striate+™ drikst lietot tikai kvalificéti zobarsti un mutes kirurgi.
Striate+™ ir vienreiz lietojams produkts. Atkartota lietoSana var
izraistt nopietnas nevélamas reakcijas, slimibu vai infekciju. Visi
neizlietotie produkti ir jaizmet.

Neizmantojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai bijis atverts.
Striate+™ jauzglaba istabas temperatira (15-25 °C) sausa vieta.

Var bt nepiecieSama piesardziba, lietojot Striate+™ pacientiem
ar pasliktinatu dzisanu, ko izraisa $adi faktori:

. nekontroléta vielmainas slimiba (pieméram, diabéts),

. antikoagulantu / asins skidrinasanas terapija,

. arstésana ar lielam pretiekaisuma zalu vai bisfosfonatu
devam,

. autoimulnas saslimsanas,

. radioterapija,

. intensiva smékésana.

BLAKUSPARADIBAS

Ar  kirurgisko procedliru saistitas blakusparadibas vai
komplikacijas var ietvert infekciju, lokdlu audu reakciju
(iekaisums, briices atvérsanas), membranas atsegsanos,

asino$anu vai sapes.



Striate+™

ZINOSANA PAR INCIDENTIEM

Lddzu, sazinieties ar raZotaju, pilnvaroto parstavi, importétaju
vai izplatitaju, lai zinotu par jebkadiem nopietniem incidentiem
saistiba ar Striate+™ lietoSanu. Striate+™ droSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) ir atrodams Eiropas medicinas iericu
datubazé (European database on medical devices, EUDAMED).
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

PRODUKTU KLASTS

REF. Izmérs

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

PACIENTA IMPLANTA KARTE

Kopa ar So Striate+ periodonta membranu tiek piegadata
pacienta implanta karte, ka ari tas aizpildiSanas instrukcija.
Ladzu, parliecinieties, ka nepiecieSamie lauki satur vajadzigo
informaciju, un nododiet karti pacientam lidznems3anai. Lai
noraditu nepiecieSamo informaciju, izmantojiet pievienoto
norékinu un implantu etiketi vai lodiSu pildspalvu vai citu
neizdzésamu tinti.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba: MDSS
GmbH - Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Germany

@ Pilnvarotais parstavis Sveicé: MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau, Switzerland

Importétajs Eiropa: MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM,

The Hague, The Netherlands

Importétajs Sveicé: MedEnvoy Switzerland
Gottharstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

RaZotajs: Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch

WA 6150 Australia

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

&N

LietoSanas instrukcija papira formata ir pieejama pie
izplatitaja vai ari to var pieprasit Orthocell timekla
vietné
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MARKEJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI

RaZotajs

Deriguma termins

Partijas kods

Kataloga numurs

IzgatavoSanas datums
Importétajs

Izplatitajs

Pilnvarotais parstavis ES
Pilnvarotais parstavis Sveicé
Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu
Nesterilizeét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Dubulta sterilas barjeras sistéma

Sargat no saules gaismas
Uzglabat sausuma

Temperatiras ierobeZojums 15-25 °C
Nelietot atkartoti

SkatTt lietoSanas instrukciju

Satur dzivnieku izcelsmes biologisku
materialu

Unikals ierices identifikators
Mediciniska ierice
Pieejams tikai ar arsta recepti

Implantacijas datums

T3s iestades nosaukums un adrese /
specialista vards, uzvards un adrese,
kas veica implantaciju

Pacienta vards, uzvards

Pacientiem paredzétas informacijas
timek|vietnes adrese
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