Striate+™

Periodontalna membrana

URCENE POUZITIE

Striate+™ je vstrebatelnd kolagénova bariérovd membrana
uréena na pouZitie pri riadenej regeneracii kosti a tkaniva pred
zavedenim implantdtu, sticasne so zavedenim implantatu alebo
na augmentaciu sinus maxillaris.

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomaocka Striate+™ je indikovana na poutZitie pri lieCbe defektov
alveoldrnej kosti v Ustnej a maxilofacialnej chirurgii.

POPIS

Striate+™ je bariérovd membrana navrhnutd na ochranu
priestoru kostného defektu pred vrastanim gingivalneho tkaniva,
zabezpeclenie priaznivého prostredia pre osteogenézu a
udrZiavanie svojej bariérovej funkcie dostato¢ne dlho na to, aby
mohla nastat regenerdcia kosti.

Pomocka Striate+™ je zlozena z purifikovaného kolagénu typu I.
Pomodcka Striate+™ sa vyraba z materidlov pochddzajucich z
oSipanych, ktoré sa selektivne ziskavaju z australskych
veterindrne certifikovanych zvierat a vyrabaju sa bez sietovania.
Pomdcka Striate+™ sa dodava v dvojitom blistrovom obale a je
sterilizovana gama Ziarenim.

VLASTNOSTI

Kolagénové membrany Striate+™ maju dvojvrstvovu Strukturu s
drsnou a hladkou stranou. Drsnd strana, ktord je umiestnena
smerom ku kostnému defektu, je zloZzena z ndhodne rozloZzenych
kolagénovych zvazkov, ktoré poskytuju poréznu Strukturu pre
migraciu osteogénnych buniek. Hladka strana, ktora je otocena k
tkanivu dasna, je zloZend z paralelného usporiadania husto
ulozenych kolagénovych zvazkov, ktoré umoziuju prechod
tekutin, ale zdroven vytvaraju bariéru zabrafujldcu vrastaniu
epitelovych buniek do miesta defektu.

Pombcka Striate+™ si v _mokrom stave zachovdva svoju
Strukturdlnu integritu a prispdsobuje sa konturam defektu.
Pomodcka Striate+™ ma dostatoénu pevnost v tahu, aby sa
v pripade potreby dala prisit alebo upevnit na svoje miesto.
Pomaécka Striate+™ sa Uplne vstrebe normalnymi fyziologickymi
procesmi do 26 tyzdiov, takze druhy chirurgicky zdkrok na
odstranenie membrany nie je potrebny.

Pomdcka Striate+™ je klasifikovand ako bezpecnd pre pouzitie
v prostredi MR (magnetickd rezonancia), pretoze je zlozena z
materialov, ktoré su elektricky nevodivé, nekovové a nemagnetické.

KONTRAINDIKACIE
Pomodcka Striate+™ sa nesmie pouzivat, ak sa v mieste lie¢by
vyskytne aktivna infekcia.

Pouzitie pomOcky Striate+™ u pacientov so zndmou citlivostou na
materidly pochdadzajuce z oSipanych alebo na kolagén je
kontraindikované.

NAVOD NA POUZIVANIE

Mali by sa dodrZiavat vieobecné zdsady chirurgickej praxe
a sterilného zaobchadzania. Pomocka Striate+™ sa dodava
v dvojitom sterilnom bariérovom baleni. Vnutorny zasobnik sa
musi otvarat v sterilnom poli.

C€

2797

1. Pred zakrokmi riadenej regeneracie kosti sa odporuca
profylakticka liecba antibiotikami a poucenie pacienta
o spravnej Ustnej hygiene.

2. Po ukonceni chirurgického zakroku (zdkrokov) sa kostné
defekty podla potreby vyplnia kostnym Stepom alebo
inym materialom na vypln prazdnych miest.

3. Pomodcku Striate+™ oreite na pozadovanu velkost
pouzitim sterilnej techniky. Membrana by mala vyrazne
prekryvat steny defektu, aby sa zabezpedilo dostato¢né
uzavretie a zabranilo sa invazii makkych tkaniv. Pomocka
Striate+™ nevyZaduje predbeZzné navlhcenie.

4. Aplikujte pomocku Striate+™ drsnou stranou membrany
smerom ku kostnému defektu a hladkou stranou smerom
do ustnej dutiny.

5. Mierne zatla¢te na membrdnu, az kym nie je rovhomerne
mokrd a kym sa neprispésobi podkladu a neprilne k nemu.

6. Na zabranenie posunutiu membrany sa pomocka
Striate+™ moze v pripade potreby fixovat na mieste
pomocou stehov alebo svoriek.

POOPERACNA STAROSTLIVOST

Pacienti by sa mali v obdobi bezprostredne po operacnom
zdkroku pozorne sledovat. Po operacii odporicame uzivanie
antibiotik a peroralnych antiseptik.

Pacienti by mali byt pouceni o dodrZiavani spravnej Ustnej hygieny.
Procesu hojenia mozu bréanit zlozvyky (Skripanie zubami,
zvieranie zubov), trenie alebo existujuce protetické nahrady.

Pacienti by mali byt pouceni o tom, ako minimalizovat
poskodenie miesta oSetrenia.

VAROVANIA/PREVENTIVNE OPATRENIA

Pomécku Striate+™ by mali pouZivat len kvalifikovani zubni lekari
a ustni chirurgovia.

Striate+™ je vyrobok urCeny na jedno pouZitie. Opakované
pouZitie mdZe mat za nasledok zavainé neziaduce reakcie,
ochorenie alebo infekciu. NepouZity vyrobok sa musi zlikvidovat.

NepouZivajte vyrobok, ak je poskodeny alebo otvoreny.

Pomocka Striate+™ sa musi skladovat pri izbovej teplote
(15 - 25 °C) na suchom mieste.

Pri pouzivani pomécky Striate+™ treba venovat zvysenu
pozornost pacientom so znizenou schopnostou hojenia spojenou
s nasledujucimi stavmi:

. Nekontrolované metabolické ochorenie (napr. cukrovka)

. Antikoagulaéna lie¢ba/liecba na riedenie krvi

. Liecba vysokymi ddvkami protizdpalovych liekov alebo
bisfosfonatov

. Autoimunitné ochorenia

. Radioterapia

. Silné fajcenie

VEDLAJSIE UCINKY

Mozné vedlajsie ucinky alebo komplikacie spojené s chirurgickym
zakrokom mozu zahfnat infekciu, lokdlnu reakciu tkaniva (zapal,
otvorenie rany), obnaZenie membrany, krvacanie alebo bolest.



Striate+™

NAHLASOVANIE INCIDENTOV

Ak chcete nahlasit akékolvek zavazné incidenty sulvisiace
s pouzivanim pomocky Striate+™, obratte sa na vyrobcu,
autorizovaného zastupcu, dovozcu alebo distributora. Zhrnutie
bezpecnosti a klinickej vykonnosti (SSCP) pre pomdcku Striate+™
najdete v Eurdpskej databdze zdravotnickych pomdcok
(EUDAMED).
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home)

SORTIMENT PRODUKTOV

REF | Velkost |
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

KARTA IMPLANTATU PRE PACIENTA

K tejto periodontalnej membrane Striate+ bola dodand karta
implantatu pre pacienta spolu s letdkom s pokynmi na vyplnenie
karty. Nezabudnite aktualizovat vsetky poZadované polia a
odovzdat kartu pacientovi, aby si ju uschoval. Na vyplnenie
pozadovanych informacii pouzite dodany Stitok s fakturaénymi
udajmi a informdaciami o implantate alebo gul6ckové pero &i iny
nezmazatelny atrament.

Autorizovany zastupca pre Eurépsku uniu: MDSS
GmbH - Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Germany

Autorizovany zastupca pre Svajéiarsko: MDSS CH
GmbH - Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau,
Switzerland
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Dovozca do Eurépy: MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33-Suite 123, 2595 AM,
The Hague, The Netherlands

Dovozca do Svajéiarska: MedEnvoy Switzerland
Gottharstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

Vyrobca: Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch

WA 6150 Australia

+61 8 9360 2888 www.orthocell.com

E &

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

&R

Tlacena verzia navodu na pouzivanie je k dispozicii u
vasho distriblitora alebo si ju moéZete vyzZiadat
prostrednictvom webovej stranky spolocnosti
Orthocell
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SYMBOLY POUZiVANE PRI 0OZNACOVANI
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Vyrobca

Datum exspirdcie

Kod sarze

Kataldégové cislo

Datum vyroby

Dovozca

Distributor

Autorizovany zastupca v EU
Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

Sterilizované oZarovanim

Opatovne nesterilizujte
NepouZivajte, ak je obal poSkodeny

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného
svetla

UdrZiavajte v suchu
Teplotny limit 15 — 25 °C
NepouZivajte opakovane

Precitajte si ndvod na pouzivanie

Obsahuje biologicky materidl ZivocisSneho
povodu

Jedinecny identifikdtor pomdcky
Zdravotnicka pomocka
K dispozicii len na lekarsky predpis

Datum implantacie

Nazov a adresa instittcie/poskytovatela,
ktori vykonali implantaciu

Meno pacienta

Adresa webovej stranky s informaciami
pre pacientov
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