Striate+™

Periodontalni membrana

URCENE POUZITI

Prostfedek Striate+™ je resorbovatelna kolagenova bariérova
membrana urcend k poutZiti pfi fizené regeneraci kosti a tkané
pred zavedenim implantatu, soucasné se zavedenim implantatu
nebo k augmentaci Celistni dutiny.

INDIKACE K POUZITi

Membrana Striate+™ je indikovdna k pouziti pfi lécbé defektl
alveoldarni kosti v Ustni a Celistni chirurgii.

POPIS

Prostfedek Striate+™ je bariérova membrana navrzenad tak, aby
chranila prostor kostniho defektu pred prorlstanim dasnové
tkané, poskytovala pfriznivé prostiedi pro osteogenezi
audrzovala svou bariérovou funkci dostatecné dlouho,
aby mohla probihat regenerace kosti.

Prostiedek Striate+™ se skladd z purifikovaného kolagenu
I. typu. Prostifedek Striate+™ se vyrabi ze surovin pochazejicich
z prasecich tkani, které jsou selektivné ziskavany z australskych
veterindrné certifikovanych zvifat ajsou vyrdbény bez
zesitovani. Prostfedek Striate+™ je dodavan ve dvojitém blistru
a je sterilizovany gama zarenim.

VLASTNOSTI

Kolagenové membrany Striate+™ maji dvouvrstvou strukturu
sdrsnou a hladkou stranou. Drsnd strana, ktera je umisténa
smérem ke kostnimu defektu, je tvofena nahodné rozmisténymi
kolagennimi svazky, které poskytuji porézni strukturu pro
migraci osteogennich bunék. Hladka strana, ktera smérfuje
k dasnové tkani, je tvorena paralelnim usporadanim husté
uloZenych kolagennich svazk(, které umoznuji prichod tekutin,
ale plsobi jako bariéra branici proristani epitelidlnich bunék
do defektu.

Prostredek Striate+™ si zachovava svou strukturalni integritu i za
mokra a prizplsobuje se konturam defektu. Prostfedek
Striate+™ ma dostateCnou pevnost v tahu, aby mohl byt
v pfipadé potreby sesit nebo prichycen na misté. Prostfedek
Striate+™ se plné resorbuje normalnimi fyziologickymi procesy
béhem 26 tydn(, takZze druhy chirurgicky zédkrok k odstranéni
membrany neni nutny.

Prostredek Striate+™ je klasifikovan jako bezpecny pfi vySetreni
magnetickou rezonanci (MR), protoZe se sklada z materiald,
které jsou elektricky nevodivé, nekovové a nemagnetické.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek Striate+™ se nesmi pouzivat, pokud se v misté lécby
objevi znamky akutni infekce.

PouZiti prostfedku Striate+™ u pacientl se zndmou citlivosti na
materidly vyrobené zpraseli tkané nebo kolagenu je
kontraindikovano.

NAVOD K POUZITI

Je tfeba dodrZovat obecné zasady chirurgické praxe a sterilni
manipulace. Prostfedek Striate+™ se doddva v obalu se dvéma
sterilnimi bariérami. Vnitfni zasobnik je urfen k otevieni ve
sterilnim poli.
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1. Pred vykonem fizené regenerace kosti se doporucuje
profylakticka terapie antibiotiky a pouceni pacienta
0 spravné ustni hygiené.

2. Po dokonceni chirurgického vykonu (vykonu) se kostni
defekty podle potfeby vyplni kostnim Stépem nebo jinym
materidlem pro vyplnéni dutin.

3. Odstfihnéte prostfedek Striate+™ na poZadovanou
velikost pomoci sterilniho postupu. Membrana by méla
vyrazné prekryvat stény defektu, aby se zajistilo
dostatecné uzavieni a zabrénilo se invazi mékkych tkani.
Prostfedek Striate+™ nevyZaduje pfedbézné zvlhceni.

4. Prilozte prostredek Striate+™ drsnou stranou membrany
smérem ke kostnimu defektu a hladkou stranou smérem
do Ustni dutiny.

5. Mirné tlacte, az bude membrana rovnomérné vlhka,
prizplsobi se podkladu a pfilne k nému.

6. Aby se zabranilo posunuti membrany, mulZe byt
prostiedek Striate+™ v pripadé potreby fixovan na misté
pomoci stehl nebo kolikd.

POOPERACNI PECE

Pacienti by méli byt v poc¢ate¢nim pooperacnim obdobi peclivé
sledovani. Po operaci se doporuCuje nasadit antibiotika
a pouzivat perordlni antiseptika.

Pacienti maji byt pouceni o spravné Ustni hygiené.

Hojeni mohou brdnit destruktivni parafunkéni navyky
(bruxismus, zatinani zub(), atrice nebo stavajici ortotické
pomucky. Pacienti maji byt poudeni otom, jak minimalizovat
poskozeni mista osetreni.

VYSTRAHY / PREVENTIVNi OPATRENI

Prostiedek Striate+™ sméji pouzivat pouze kvalifikovani zubni
lékafi a stomatochirurgové.

Striate+™ je produkt na jedno pouZiti. Opakované pouZziti mize
vést k zavaznym nezadoucim reakcim, onemocnéni nebo infekci.
Jakykoliv nepoufzity produkt musi byt zlikvidovan.

Produkt nepouzivejte, pokud je poSkozeny nebo baleni otevieno.
Prostfedek Striate+™ se musi skladovat pti pokojové teploté
(15-25 °C) na suchém misté.

Je tfeba vénovat zvySenou pozornost pfi pouzivani prostiedku
Striate+™ u pacientl se snizenou schopnosti hojeni v dlsledku:

. nekontrolovaného metabolického onemocnéni
(napf. cukrovka),

o antikoagulaéni 1éCby / |é¢by zamérené na fedéni krve,

o |éCby vysokymi davkami protizanétlivych Iékl nebo
bisfosfonata,

o autoimunitniho onemocnéni,

. radioterapie,

. tézkého kuractvi.

VEDLEJSI UCINKY

Mozné vedlejsi ucinky nebo komplikace spojené s chirurgickym
vykonem mohou zahrnovat infekci, lokdlni reakci tkané (zanét,
dehiscenci rany), obnazeni membrany, krvaceni nebo bolest.



Striate+™
HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD

Pti hlaseni jakychkoli zavaznych nezadoucich ptihod v souvislosti
s pouZivanim prostiedku Striate+™ se obratte na vyrobce,
zplnomocnéného zastupce, dovozce nebo distributora. Souhrn
Udaju o bezpecnosti a klinické funkci prostfedku (SSCP) pro
Striate+™ lze nalézt v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd (EUDAMED).
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

SORTIMENT VYROBKU

REF Velikost

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

KARTA S INFORMACEMI O IMPLANTATU PACIENTA

K této periodontdini membrdné Striate+ je pfilozena karta
sinformacemi o implantdtu pacienta a pfibalova informace
s ndvodem, jak kartu vyplnit. Vyplrite prosim poZadovana pole
aktualnimi informacemi a kartu predejte pacientovi, aby si ji
uschoval. K vyplnéni poZadovanych udajl poufZijte priloZzeny
Stitek implantatu s vyuctovanim nebo kulickové pero i jiny psaci
prostifedek s nesmazatelnym inkoustem.

Zplnomocnény zastupce v Evropské unii: MDSS
GmbH — Schiffgraben 41, 30175 Hannover,

Germany

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku: MDSS CH
@ GmbH — Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau,
Switzerland

Evropsky dovozce: MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM,
The Hague, Th Netherlands

Svycarsky dovozce: MedEnvoy Switzerland
Gottharstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

Vyrobce: Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch

WA 6150 Australia

+61 8 9360 2888 www.orthocell.com

E &

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

4N

Tistény ndvod k pouiZiti je kdispozici uvaseho
distributora nebo si jej mliZete vyZzadat na webovych
strankach spolecnosti Orthocell
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SYMBOLY POUZIVANE PRI 0ZNACOVANI

d Vyrobce

g Datum konce spotieby
LOT Kod 3arze
Katalogové Cislo

Datum vyroby

@ Dovozce
' e

FE“ﬁ Distributor

Zplnomocnény zastupce v EU

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Sterilizovdno ozarenim
Nesterilizujte opakované
NepouZivejte, je-li obal poskozen

Systém se dvéma sterilnimi bariérami

Chrarnite pred slune¢nim zarenim

T‘ Uchovavejte v suchu

Mezni hodnota teploty 15-25 °C
NepouZivejte opakované

Seznamte se s navodem k pouZiti

@ Obsahuje biologicky material ZivocisSného
plvodu

Jedineény identifikator zdravotnického
prostiedku

MD|  Zzdravotnicky prostiedek

K dispozici pouze na lékarsky predpis

Datum implantace

’-l- N&zev a adresa zdravotnického zafizeni /
KA poskytovatele, ktery proved| implantaci

,II,? Jméno pacienta

E Adresa webové stranky s informacemi pro
pacienty
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