Striate+™

Membrana do zastosowan periodontologicznych

PRZEZNACZENIE

Striate+™ jest wchtanialng kolagenowga membrang barierowg
przeznaczong do stosowania w sterowanej regeneracji kosci
i tkanek przed wszczepieniem implantu, z jednoczesnym
wszczepieniem implantu lub do augmentacji zatoki szczekowej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt Striate+™ jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
ubytkéw kostnych w chirurgii jamy ustnej i szczekowo-twarzowej.

OPIS

Produkt Striate+™ jest membrang barierowq zaprojektowang w
celu ochrony przestrzeni ubytku kostnego przed wrastaniem
tkanki dzigstowej, zapewnienia korzystnego srodowiska dla
osteogenezy oraz utrzymania swojej funkcji zaporowej przez
czas na tyle dtugi, aby umozliwi¢ regeneracje kosci.

Produkt Striate+™ sktada sie z oczyszczonego kolagenu typu I.
Produkt Striate+™ jest produkowany z surowcéw pochodzenia
wieprzowego, selektywnie pozyskiwanych od australijskich
zwierzat z certyfikatem weterynaryjnym i produkowany bez
sieciowania. Produkt Striate+™ jest dostarczany w podwdjnym
opakowaniu typu blister i sterylizowany przez napromienianie
promieniowaniem gamma.

WEASCIWOSCI

Membrany kolagenowe Striate+™ maja strukture
dwuwarstwowg ze strong szorstka i gtadka. Szorstka strona,
ktora jest umieszczana w kierunku ubytku kostnego, sktada sie
z losowo rozmieszczonych wigzek kolagenu, ktére zapewniaja
porowatg strukture dla migracji komorek osteogennych. Strona
gtadka, zwrécona w strone tkanki dzigstowej, sktada sie
z réwnolegle rozmieszczonych, gesto upakowanych wigzek
kolagenu, ktére umozliwiajg przeptyw ptyndw, ale dziatajg jak
bariera zapobiegajgca wrastaniu komdrek nabtonka w ubytek.

Produkt Striate+™ zachowuje swoja integralnos¢ strukturalng, gdy
jest wilgotny i dopasowuje sie do konturéow defektu. Produkt
Striate+™ ma wystarczajacg wytrzymatos¢ na rozcigganie, aby w
razie potrzeby mozna byto go wszy¢ lub wpig¢ na miejscu. Produkt
Striate+™ ulega catkowitej resorpcji w wyniku normalnych
procesow fizjologicznych w ciggu 26 tygodni, dlatego nie jest
wymagany drugi zabieg chirurgiczny w celu usuniecia membrany.

Produkt Striate+™ jest sklasyfikowany jako bezpieczny w srodowisku
badan MR, poniewaz skfada sie z materiatow, ktére nie przewodza
pradu elektrycznego, nie s3 metalowe i s3 niemagnetyczne.

PRZECIWWSKAZANIA
Produktu Striate+™ nie nalezy stosowaé, jesli w miejscu leczenia
wystepujg oznaki aktywnego zakazenia.

Stosowanie Striate+™ u pacjentéw ze znang wrazliwoscig na
materiaty pochodzenia wieprzowego Ilub kolagen jest
przeciwwskazane.

INSTRUKCJA UZYCIA
Nalezy przestrzega¢ ogdlnych zasad praktyki chirurgicznej
i postepowania w warunkach sterylnych. Produkt Striate+™ jest

dostarczany w opakowaniu z podwdjng barierg sterylng. Tacka
wewnetrzna jest przeznaczona do otwierania w polu sterylnym.
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1. Przed zabiegami sterowanej regeneracji kosci zalecana
jest profilaktyczna antybiotykoterapia oraz udzielenie
pacjentowi porad na temat prawidtowej higieny jamy

ustne;j.
2. Po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego (zabiegéw
chirurgicznych) ubytki kostne sg wrazie potrzeby

wypetniane przeszczepem kostnym lub innym materiatem
wypetniajgcym puste przestrzenie.

3. Przycig¢ produkt Striate+™ do wymaganego rozmiaru
stosujac technike sterylng. Membrana powinna znacznie
zachodzi¢ na $ciany ubytku, aby zapewnié¢ odpowiednie
zamkniecie izapobiec inwazji tkanek miekkich. Produkt
Striate+™ nie wymaga wstepnego zwilzania.

4. Natozy¢ Striate+™ szorstkg strong membrany w kierunku
ubytku kostnego i gtadka strong w kierunku jamy ustnej.

5. Stosowac delikatny nacisk, az membrana stanie sie
réwnomiernie mokra i bedzie przylega¢ do znajdujacych
sie pod nig powierzchni.

6. Aby zapobiec przemieszczaniu sie membrany, produkt
Striate+™ moze by¢ przymocowany na miejscu za pomoca
szwow lub szpilek , jesli jest to wymagane.

OPIEKA POZABIEGOWA

W poczatkowym okresie po zabiegu pacjenci powinni by¢ scisle
monitorowani. Po zabiegu zaleca sie stosowanie antybiotykéw
i doustnych srodkéw antyseptycznych.

Pacjentom nalezy przekaza¢ wskazowki dotyczace utrzymania
wtasciwej higieny jamy ustnej.

Destrukcyjne nawyki parafunkcjonalne (bruksizm, zaciskanie
zebow), scieranie lub istniejgce aparaty ortopedyczne moga
utrudnia¢ gojenie. Pacjentom nalezy udzieli¢ wskazowek na
temat sposobu zminimalizowania uszkodze w miejscu leczenia.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt Striate+™ powinien by¢ stosowany wytgcznie przez
wykwalifikowanych stomatologdw i chirurgdw jamy ustne;j.

Striate+™ jest produktem jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze spowodowac ciezkie dziatania niepozgdane, chorobe
lub zakazenie. Wszelkie niewykorzystane produkty nalezy
wyrzucic.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jest uszkodzony lub otwarty.

Produkt Striate+™ musi by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej (15-25°C) w suchym miejscu.

Moze by¢é wymagana ostrozno$¢ w przypadku stosowania
produktu Striate+™ u pacjentéw z obnizong zdolnoscia gojenia sie
ran z powodu:

. niekontrolowanej choroby metabolicznej (np. cukrzycy),

. terapii przeciwzakrzepowej / rozrzedzajacej krew,

o leczenia duzymi dawkami lekéw przeciwzapalnych
lub bisfosfonianow,

o choréb autoimmunologicznych,

. radioterapii,

. natogowego palenia.



Striate+™

DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozgdane Ilub powiktania zwigzane
z zabiegiem chirurgicznym mogg obejmowaé zakazenie,
miejscowg reakcje tkankowg (stan zapalny, rozejscie sie rany),
odstoniecie membrany, krwawienie lub bdl.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

W celu zgtoszenia jakichkolwiek powaznych incydentéw
zwigzanych ze stosowaniem produktu Striate+™ prosimy
o kontakt z producentem, autoryzowanym przedstawicielem,
importerem lub dystrybutorem. Podsumowanie bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP) produktu Striate+™ mozna znalezé
w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (EUDAMED).
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

LINIA PRODUKTOW

REF Rozmiar

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

KARTA IMPLANTU PACJENTA

Do membrany Striate+ do zastosowan periodontologicznych
dotaczono karte implantu pacjenta wraz z ulotka instruktazowa
dotyczacy jej wypetniania. Nalezy pamietaé o uzupetnieniu
danych w wymaganych polach i przekazaniu karty pacjentowi.
Wymagane informacje nalezy wpisa¢ przy uzyciu dostarczonej
etykiety dotyczacej rozliczenia i implantu, dtugopisu lub innego
niescieralnego pisaka.

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej:
MDSS GmbH - Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Germany

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii: MDSS
CH GmbH - Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau,
Switzerland

| cH |Ree|

Importer na Europe: MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM,
The Hague, The Netherlands

Importer na Szwajcarie: MedEnvoy Switzerland
Gottharstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

Producent: Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch

WA 6150 Australia

+61 8 9360 2888 www.orthocell.com

E &

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

&Y

Instrukcja uzycia w wersji drukowanej jest dostepna
u dystrybutora lub mozna jg zaméwi¢ na stronie
internetowej firmy Orthocell
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SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE

Producent

Data waznosci

Kod partii

Numer katalogowy
Data produkcji

Importer

Dystrybutor

Upowazniony przedstawiciel w UE
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
Sterylizowane przez napromienianie

Nie sterylizowac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

System podwajnej bariery sterylnej
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Ograniczenie temperatury 15-25°C
Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia
zwierzecego

Unikalny identyfikator wyrobu
Wyréb medyczny
Wyrdéb dostepny wytacznie na recepte

Data wszczepienia

Nazwa i adres instytucji/$wiadczeniodawcy
przeprowadzajgcego wszczepienie wyrobu

Imie i nazwisko pacjenta

Adres strony internetowe;j
z informacjami dla pacjentow
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