SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

[ EN | ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE

Description

SynthoGraft is a synthetic, biocompatible and resorbable granulate ceramic made of pure-phase beta-
tricalcium phosphate (Ca3(PO4)2) which is used as a matrix for bone augmentation. SynthoGraft is available
in 50-500pum and 500um-1000pm particle sizes in vials ranging from 0.25g to 2.0g. SynthoGraft is used by
dentists for patients who would benefit from bone augmentation, such as edentulous or partially edentulous
patients.

Indications for Use

SynthoGraft is designed for:

- the filling and/or reconstruction of either traumatic or degenerative multi-wall bone defects.
- the augmentation of the sinus floor.

- the augmentation of alveolar ridges.

- the filling of periodontal or other alveolar bone defects and tooth sockets and osteotomies.
« the preservation of the alveolous for the preparation of an implant site.

Product Preparation

Remove glass vial of SynthoGraft from sterile package. Dispense desired quantity of SynthoGraft particles into
a sterile dish. Wet the particles with patient’s blood which is most easily obtained from the ante-cubital fossa.
To facilitate delivery to the surgical site, use conventional instrumentation such as a glass syringe, curette,
periosteal elevator, or spatula.

Preoperative Procedures

Dental and medical practitioners are responsible for proper preparation, surgical techniques, and post-
operative care when using SynthoGraft. A proper medical history as well as a clinical and radiographic
examination should be completed prior to using SynthoGraft.

Operative Procedures
The surgical placement of SynthoGraft is equivalent to other procedures using particulate bone grafts.

Conventional flap and curettage techniques are used to ensure that the site is completely d tthe
root surfaces are thoroughly planed and smoothed. Place the previously mixed and blood oGraft
mixture into the surgical site using a syringe, curette, periosteal elevator, spatul onventional

After the appropriate healing period, typically 3-6 months, a patient walild be able to get a dental implant. A

summary of safety and clinical performance may be found on Eudamed ghithe'Buropean website (https://
ec.europa.eu/) or at https://www.bicon.com/safety.

Precautions

Under no circumstances should SynthoGraft be applied ig,a dry sta must be wetted with blood, since

blood is necessary to ensure angiogenic closure. Similar! nthoGraft should not be saturated with any

solution (e.g. physiological saline, NaCl, or antibiotics) ot] halythe patient’s own blood. Patients should be
given an implant card allowing the identification of t| ev

including the device name lot number, UDI,
model, and name, address, and website of the man
Warnings
« SynthoGraft should be used only by or u
surgical techniques associated with biom
- SynthoGraft is packaged and sterilized via
« Do not apply SynthoGraft dry. It t bﬁe

e ision of trained personnel with experience with the

ma irradiation for single use only.
d with the patient’s blood.

« Do not saturate SynthoGraft wit iquid other than the patient’s blood.
« Do not re-sterilize SynthoGr
- Discard any unused Synth ranulate. Re-use of SynthoGraft may cause adverse reactions, including,

but not limited to, infe mation, or other injury.
« SynthoGraft is net in or immediate loading.
« Do not overfill d si

« Secure SynthoGraft tofgrevent migration of materials.

« Donotusei e has been opened, damaged, or if the expiration date has passed.
« Do not ise blood supply to the defect area.

dent that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
t authority of the Member State in which the user and/or patient is established, if applicable.

diseases, infections, endocrinopathies, coagulation deficiencies, psychological and neurological problems, or
in any other instance where the clinician believes that surgery or the use of SynthoGraft is inappropriate.
Adverse Reactions

No adverse interactions between SynthoGraft and pharmaceuticals or other medicinal products have been
reported.

Disposal

The material is non-hazardous and can be disposed of in accordance with regional and local authority
requirements.

& CAUTION: USA Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed dentist.
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SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

ESPANOL INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

SynthoGraft es un producto de ceramica granulada, sintético, biocompatible y reabsorbible fabricado
con fosfato betatricalcico de fase pura (Ca3z(POg4)), el cual se utiliza como matriz para aumentar el hueso.
SynthoGraft esta disponible en tamafos de particulas de 50-500 pm y 500um-1000 um en viales que van desde
0,259 hasta 2,0g. SynthoGraft es utilizado por dentistas para pacientes que se beneficiarian del aumento dseo,
como los pacientes edéntulos o parcialmente edéntulos.

Indicaciones de uso

SynthoGraft se ha disefado para:

- el relleno y reconstruccion de defectos debidos a traumatismos o procesos degenerativos de las
paredes Oseas.

- el aumento del suelo del seno.

- el aumento de las crestas alveolares.

- el relleno de defectos éseos periodontales o alveolares, los alveolos dentales y las osteotomias.

« la conservacion del alveolo para la preparacion del implante.

Preparacion del producto

Extraiga el vial de vidrio de SynthoGraft del envase estéril. Prepare la cantidad deseada de particulas de
SynthoGraft en un plato estéril. Humedezca las particulas con sangre del paciente, la cual se puede extraer
facilmente de la fosa anterior del codo. Para facilitar la preparacion del area quirurgica, utilice instrumental
convencional como una jeringa de vidrio, una cureta y un elevador peridstico o una espatula.

Procedimientos preoperatorios
Los médicos y dentistas son responsables de la preparacion adecuada, las técnicas quirdrgicas y la cion
postoperatoria al utilizar SynthoGraft. Se debe disponer de un historial médico apropiado y se deben

examenes clinicos y radiograficos antes de utilizar SynthoGraft.
R inj Seos
para daraitizar que
uallizad@! Introduzca

quirtirgica con una
ional. La succion
culas, no se puede
de coldgeno reabsorbible sélo para
gq un cierre primario.

Procedimientos operatorios
La colocacién quirurgica de SynthoGraft equivale a otros procedimientos en los que se
particulados. Las técnicas convencionales de disefio del colgajo y raspado se utilizan
el sitio esta completamente limpio y que las superficies de la raiz se han aplana
la mezcla de SynthoGraft, previamente mezclada y humedecida con sangre, en
jeringa, una cureta, un elevador periéstico, una espatula o cualquier otro instrumento co
se debe limitar a la periferia del area. Para reducir la probabilidad de migracién de p
rellenar el drea en exceso. Se recomienda la colocaciéon de una membra
la elevacion sinusal lateral. Los colgajos mucoperidsteos se deben sutu

Después del periodo de curacién apropiado, generalmente de 8 a §yme: n paciente podria recibir un
implante dental. Puede encontrar un resumen de la seguridad y elffendimiento clinico en Eudamed a través del
sitio web europeo (https://ec.europa.eu/) o en https://wwwabicon.co ty.

Precauciones .
En ningun caso se puede aplicar SynthoGraft en sec ario humedecer el producto con sangre
para garantizar el cierre angiogénico. De forma simila nt raft no se puede mezclar con una soluciéon

fisiologica, NaCl o antibidticos). Las membranas
| cierre primario de las heridas. SynthoGraft sélo se
los pacientes se les debe administrar una tarjeta de
uido el nombre del dispositivo, nimero de lote, UDI,

puede preparar y aplicar con materiales a
implante que permita la identificacién del

Advertencias

- SynthoGraft sélo puede ser uti
en las técnicas quirurgicas relagi

« SynthoGraft se envasay e ediante irradiacion gamma para un solo uso.

« No aplique SynthoGr. n e debe humedecer con sangre del paciente.

- No mezcle SyntHeGr ingun liquido que no sea la sangre del paciente.

% por o bajo la supervisiéon de personal cualificado con experiencia
das'con materiales bioldgicos.

« No vuelva a est N oGraft.

« Deseche los grantlos de SynthoGraft no utilizados. La reutilizacion de SynthoGraft puede causar reacciones
adversas, que en, entre otras, infecciones, inflamaciones u otras lesiones.

thoGraft no puede soportar peso.

nte grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante

SynthoGraft no se puede utilizar en pacientes con periodontitis juvenil crénica, enfermedades sistémicas no
controladas, infecciones, endocrinopatias, problemas de coagulacion, problemas fisioldgicos y neuroldgicos
o cualquier otro caso en que el médico considere que una intervencion quirdrgica o el uso de SynthoGraft es
inadecuado.

Reacciones adversas

No se han observado interacciones entre SynthoGraft y otros productos farmacéuticos o medicinales.
Eliminacién

El material no es peligroso y puede eliminarse de acuerdo con los requisitos de las autoridades regionales y
locales.



SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

ITALIANO ISTRUZIONI PER LUSO

Descrizione

SynthoGraft & una ceramica in granuli sintetica, biocompatibile e riassorbibile costituita da fosfato beta-
tricalcico in fase pura (Ca3(POg4)) utilizzata come matrice per la rigenerazione ossea. SynthoGraft e’ disponibile
nelle granulometrie 50-500pm e 500-1000um, in fiale da 0,25gr fino a 2,00gr. SynthoGraft viene utilizzato
dagli odontoiatri in pazienti parzialmente o totalmente edentuli, che potrebbero beneficiare di procedure di
aumento osseo.

Indicazioni per l'uso

SynthoGraft & concepito per:

- la ricostruzione di difetti ossei su piu pareti di tipo traumatico o degenerativo.

« il iempimento dei seni mascellari.

« 'aumento delle creste alveolari.

- la rigenerazione di difetti parodontali o di altri difetti ossei alveolari nonché delle sedi dei denti e
delle osteotomie.

- la conservazione dell’alveolo per la preparazione di un sito destinato ad accogliere un impianto.

Preparazione del prodotto

Rimuovere la fiala di vetro di SynthoGraft dalla confezione sterile. Trasferire la quantita desiderata di
particelle SynthoGraft in un contenitore sterile. Inumidire le particelle con il sangue del paziente, che puo
essere facilmente prelevato dalla fossa antecubitale. Per favorire il trasferimento sul sito chirurgico, utilizzare
strumenti convenzionali, come una siringa in vetro, una curette, un elevatore periostale o una spatola.

Procedure preoperatorie
Durante l'uso di SynthoGraft, gli odontoiatri e i medici sono responsabili della corretta preparazion@, delle
tecniche chirurgiche e dell’assistenza post-operatoria. Prima di utilizzare SynthoGraft, si raccom i
raccogliere un‘accurata anamnesi medica e di eseguire un attento esame clinico e radiologico.

Procedure chirurgiche
Il posizionamento chirurgico di SynthoGraft & equivalente ad altre procedure che util

completamente sbrigliato e che le superfici radicolari siano perfettamente appianat
chirurgico la miscela di SynthoGraft preventivamente miscelata e inumidita con san
una curette, un elevatore periostale, una spatola o un altro strumento convenzionale. L'a
limitata alla periferia del sito. Per ridurre la possibilita di una migrazione delle particelle,

Dopo un adeguato periodo di guarigione, tipicamente 3-6 mesi
un impianto dentale. Un sommario riguardante la sicurezza e le

Eudamed attraverso il sito europeo https://ec.europa.eu/ ogpure su ht www.bicon.com/safety.

Precauzioni .
In nessun caso SynthoGraft deve essere applicato allo st codPeve essere inumidito con sangue, dato che
il sangue & necessario per garantire la chiusura angiog@hica. stesso modo, SynthoGraft non deve essere

a,WaCl o antibiotica) diversa dal sangue proprio del
ono essere utilizzati per la chiusura primaria della
lusivamente con materiali a prova di abrasione. Ai
identifica il dispositivo medico, incluso il numero di
ed il sito internet del produttore.

paziente. Le membrane o i materiali riassorbibili
ferita. SynthoGraft deve essere lavorato i
pazienti deve essere fornito un passaporto i
lotto, UDI, e il modello, oltre al nome, I'indiri

Avvertenze

- SynthoGraft deve essere im
chirurgiche associate ai bio

- SynthoGraft viene confezi terilizzato tramite irradiazione ai raggi gamma ed e’ monouso.
« Non applicare Syntho t . Deve essere inumidito con il sangue del paziente.
- Non saturare Sydtho alcun liquido diverso dal sangue del paziente.

t.
nulato SynthoGraft non utilizzato. Il riutilizzo di SynthoGraft potrebbe causare
iderate, in particolare delle infiammazioni ed infezioni a livello del sito innestato, non
he altre patologie.
thoGraft non ha la capacita di sostenere peso.

« Non ristelirizzar
« Smaltire I'eventuale
delle reazigni

Controindicazioni

SynthoGraft non deve essere utilizzato per pazienti con una forma giovanile di parodontite cronica, patologie
sistemiche non controllate, infezioni, endocrinopatie, difetti della coagulazione, problemi psicologici e
neurologici o in qualsiasi altro caso in cui il medico ritenga inadeguato un intervento chirurgico o l'uso di
SynthoGraft.

Reazioni avverse
Non e stata riferita alcuna interazione avversa tra SynthoGraft e farmaci o altri prodotti medicinali.

Smaltimento
Il materiale non e’ pericoloso e puo’ essere smaltito in accordo con le disposizioni delle autorita’ locali.



SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descricao

SynthoGraft é um granulado ceramico sintético, biocompativel e reabsorvivel, feito de beta-tricalcio fosfato de
fase pura (Ca3(POg4)p) , usado como matriz para o crescimento dsseo. SynthoGraft esta disponivel em particulas
de tamanhos 50-500pm e 500um-1000pum em frascos com tamanhos varidveis de 0.25g até 2.0g. SynthoGraft
é para ser utilizado por dentistas em pacientes que beneficiariam de enxerto ésseo como edéntulos ou
parcialmente edéntulos.

Indicacoes para o uso

SynthoGraft foi criado para:

- reparacdo e/ou reconstrucdo de defeitos Osseos traumdticos ou degenerativos em multiplas
paredes.

- 0 aumento do assoalho do seio maxilar.

- 0 aumento de cristas alveolares.

- reparacao de defeitos Osseos perioddnticos ou outros defeitos do osso alveolar de dentes, e
osteotomias.

- a preservacao do alvéolo para a preparacao de um local de implante.

Preparacao do produto

Remova o frasco de vidro de SynthoGraft da embalagem esterilizada. Despeje a quantidade desejada de
particulas de SynthoGraft em um pote esterilizado. Umedeca as particulas com o sangue do paciente,
que pode ser obtido com mais facilidade na fossa antecubital. Para faciliar o envio ao local da cirurgia, use
instrumentacdo convencional, como seringa de vidro, cureta, elevador periosteal ou espatula.

Procedimentos pré-operatorios

Profissionais da odontologia e medicina séo responsaveis pela preparacdo adequada, técni Ur
cuidados pés-operatorios, quando usam SynthoGraft. Uma anamnese adequada, bem como examesiclinicos e
radiogréficos, devem ser realizados antes do uso de SynthoGraft.

Procedimentos operatorios
A colocagdo cirirgica do SynthoGraft é equivalente a outros procedimentos|usafdo rtos ésseos
de particulas. Técnicas convencionais de retalho e curetagem sdo usadas, para gar ue o local estd
completamente debridado e que as superficies da raiz estao totalmente planas e lisas.\@loque a mistura de
SynthoGraft previamente preparada e umedecida com sangue no local irurgia, usando uma seringa, cureta,
elevador periostal, espatula ou outro instrumento convencional. A suc seﬁestrita a periferia da area
operada. Para reduzir a possibilidade de migragao de particulas, | Mao deve ser enchido em demasia. A

colocacao de membrana reabsorvivel de coldgeno é recomendada apénas para levantamentos do seio lateral.
Os retalhos mucoperiostais devem ser suturados para obtegse o fech 0 primério.

implante dental. Um sumario de seguranca e resultad p@de ser encontrado no Eudamed através do

Apds o periodo de cicatrizacdo adequada, normalmer&wi\—é meses, um paciente poderd receber um
n
site Europeu (https://ec.europa.eu/) ou no https://w n.com/safety.

Precaugoes

Sob nenhuma circunstancia o SynthoGraffde ado em estado seco. Ele deve ser umedecido com
sangue, uma vez que O sangue é necess. 0 gurar o fechamento angiogénico. Similarmente, o
SynthoGraft ndo deve ser saturadp quer solucao (por ex., solucdo fisioldgica, cloreto de sédio ou
antibidticos), somente o sangue do iente. Membranas ou materiais reabsorviveis ndo devem ser
usados para fechamento primario da cirdrgica. SynthoGraft deve ser processado e aplicado apenas com
materiais a prova de abrasao evem receber um cartdo de implante permitindo a identificacdo do
produto, incluindoonome to com o nimero do lote, UDI (sigla Inglesa de Unique Device Identification
para facilitar a rastreabjli oduto), modelo, e nome, endereco, e website do fabricante.
Adverténcias ¢

- SynthoGraft de \ do apenas por ou sob a supervisdo de pessoal treinado com experiéncia
nas técnicas gi icas@ssociadas com biomateriais.

« SynthoG ado e esterilizado via irradiagdo gama para uso unico.

- Nag apl thoGraft seco. Ele deve ser umedecido com o sangue do paciente.

atu nthoGraft com qualquer liquido, somente o sangue do paciente.

grilize o SynthoGraft.

- Inicialmente, SynthoGraft ndo tem capacidade de sustentacdo de peso.

- Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser informado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado Membro no qual o usudrio e/ou paciente estd estabelecido, se aplicavel.

Contra-indicagdes

SynthoGraft ndo deve ser usado para pacientes com forma juvenil de periodontite crénica, doencas

sistémicas ndo controladas, infeccoes, endocrinopatias, deficiéncias de coagulacao, problemas psicolégicos

e neuroldgicos ou em qualquer outro caso no qual o clinico considere que a cirurgia ou uso de SynthoGraft é

inapropriado.

Reacgoes adversas

Nao foram relatadas interagdes adversas entre SynthoGraft e produtos farmacéuticos ou outros produtos

medicinais.

Eliminacao

O material ndo é perigoso e pode ser descartado de acordo com os requerimentos das autoridades regionais

e locais.



SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

SynthoGraft ist ein synthetisches, biokompatibles und resorbierbares Keramikgranulat aus phasenreinem
Beta-Trikalziumphosphat (Ca3(POg4)3), das als Matrix zur Knochenaugmentation verwendet wird. SynthoGraft
istin den Partikelgréf3en 50-500 m und 500um-1000 m in Fldschchen von 0,25 g bis 2,0 g erhéltlich. SynthoGraft
wird von Zahnérzten fur Patienten eingesetzt, die von einer Knochenvergréerung profitieren wirden, wie z.
B. zahnlose oder teilweise zahnlose Patienten.

Einsatzgebiete

SynthoGraft wird fur folgende Verfahren eingesetzt:

« Zur Fiillung und/oder Rekonstruktion traumatischer oder degenerativer Knochendefekte.

- Sinusbodenaugmentationen.

« Augmentation des Kieferkamm:s.

« Fillung periodontaler oder sonstiger Alveolarknochendefekte, Zahnalveolen und Osteotomien.
- Erhalt der Alveole fiir die Vorbereitung eines Implantatorts.

Produktvorbereitung

Nehmen Sie das SynthoGraft-Glasflaschchen aus der sterilen Verpackung. Verteilen Sie die gewlinschte Menge
der SynthoGraft-Partikel in einem sterilen behélter. Befeuchten Sie die Partikel mit Blut des Patienten, das am
einfachsten an der Ellenbogenbeuge entnommen wird. Verwenden Sie fir die Applikation am Operationsort
herkdmmliche Instrumente, wie eine Glasspritze, ein Ringmesser, einen Periost-Elevator oder einen Spachtel.

Praoperative Verfahren

Der behandelnde Zahnarzt tragt bei der Verwendung von SynthoGraft die Verantwortung
ordnungsgemaBe Vorbereitung, die Anwendung der richtigen chirurgischen Techniken und die posto
Versorgung. Vor der Anwendung von SynthoGraft sind eine umfassende Anamnese, &ina) ki
Untersuchung und eine Rontgenuntersuchung erforderlich.

Operative Verfahren

Die chirurgische Platzierung von SynthoGraft entspricht anderen Verfahren, 4
iken werden
der Operationsort vollsténdig debridiert und die Wurzeloberflichen sorgfaltig geglattef: Tragen Sie die
ingmessers, eines

Das Absaugen sollte auf die Umgebung des Operationsorts begrenzt wi . w Partikelmigrationsrisiko
Einsatz von resorbierbaren
Kollagenmembranen wird nur fiir laterale Sinus-Lifts empfoblen.fDi ukoperiostlappen sollten zum
Primarverschluss vernaht werden.

Zahnimplantat zu bekommen. Eine Zusammenfassun eit und der klinischen Leistung finden Sie

Nach der entsprechenden Heilungsphase, in der Regg‘& onate, ware ein Patient in der Lage, ein
r
auf Eudamed uber die européische Website (https:/, a.eu/) oder unter https://www.bicon.com/safety.

VorsichtsmaB3nahmen

SynthoGraft darf keinesfalls in trockenem ragen werden. Es muss mit Blut befeuchtet werden,
um Angiogenese im Wundbereich zu gew. . em darf SynthoGraft nicht mit anderen Lésungen
(z. B. physiologischer Kochsalzlosung ode tibiotika) als dem Eigenblut des Patienten getrankt werden.
Resorbierbare Membranen oder M erjen sollten nicht fir den primdren Wundverschluss verwendet
werden. SynthoGraft darf nur mit esten Materialien verarbeitet und aufgetragen werden. Die Patienten
sollten einen Implantatpass der die Identifizierung des Materials ermdglicht, einschlieBlich der

Chargennummer, UDI, Mod ame, Adresse und Website des Herstellers.

Warnhinweise %
« SynthoGraft ist r ef) Aufsicht von qualifiziertem Fachpersonal zu verwenden, das im Einsatz
der mit Biomate N ndenen chirurgischen Techniken erfahren ist.
« SynthoGraftawird Werpatkt und durch Gammabestrahlung nur zur einmaligen Verwendung sterilisiert.

- Wenden _Sigy Sy Graft keinesfalls in trockenem Zustand an. Es muss mit Patientenblut befeuchtet

thoGraft keinesfalls mit einer anderen Flissigkeit als dem Eigenblut des Patienten.
t darf nicht erneut sterilisiert werden.

wirkungen verursachen, einschlieBlich Infektionen, Entziindungen oder anderen Verletzungen.

« Zu Beginn darf SynthoGraft nicht belastet werden.

- Alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, sollten dem
Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen ist.

Gegenanzeigen

SynthoGraft darf bei Patienten mit chronischer Peridontitis (juvenile Form), nicht kontrollierbaren systemischen
Erkrankungen, Infektionen, Endokrinopathien, Gerinnungsstérungen, psychologischen und neurologischen
Beschwerden und in anderen Fallen, in denen der Eingriff oder der Einsatz von SynthoGraft aus arztlicher Sicht
unangemessen erscheint, nicht angewendet werden.

Nebenwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen zwischen SynthoGraft und anderen Arzneimitteln bekannt.

Entsorgung

Das Material ist ungefahrlich und kann gemaf3 den regionalen und lokalen Anforderungen entsorgt werden.
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FRANCAIS MODE D’EMPLOI

Description

Le SynthoGraft est constitué de granules de céramique synthétiques, biocompatibles et résorbables composés
de phosphate tricalcique B en phase pure (Ca3(POg4)), utilisés comme matrice pour 'augmentation osseuse.
Le SynthoGraft est disponible en tailles de particules de 50-500 pm et 500-1000 um dans des flacons allant de
0,25 g a 2,0 g.SynthoGraft est utilisé par les dentistes pour les patients qui bénéficieraient d'une augmentation
osseuse, tels que les patients édentés ou partiellement édentés.

Indications d'utilisation

Le SynthoGraft est concu pour les indications suivantes :

- le comblement et/ou la reconstruction d‘anomalies osseuses traumatiques ou dégénératives sur
plusieurs parois ;

« I'élévation du plancher sinusal ;

- 'augmentation de la créte alvéolaire ;

«le comblement danomalies de l'os parodontal ou alvéolaire, ainsi que d‘alvéoles dentaires et
d’ostéotomies ;

- a préservation de l'alvéole pour la préparation d’un site d'implantation.

Préparation du produit

Retirer le flacon de verre contenant le SynthoGraft de I'emballage stérile. Distribuer la quantité désirée de
particules de SynthoGraft dans un récipient stérile. Humecter les particules a l'aide du sang du patient, de
préférence prélevé dansle plidu coude. Pour faciliter 'administration au site opératoire, utiliser des instruments
conventionnels tels qu’'une seringue en verre, une curette, une rugine ou une spatule.

Procédures préopératoires
Les dentistes et médecins sont responsables de la préparation correcte, des techniques ic

des soins postopératoires lors de I'utilisation du SynthoGraft. Une anamnese adéquate, ainsiigu’un examen
clinique et radiographique, doivent étre effectués avant d'utiliser le SynthoGraft.

Procédures opératoires
La mise en place chirurgicale du SynthoGraft est similaire a d’autres procédures u de es osseuses
en particules. Les techniques conventionnelles de lambeau et de curetage sont utiligé our assurer un
débridement complet du site, ainsi qu’un aplanissement et un lissage approfondis de rface des racines.
Appliquer la mixture SynthoGraft préalablement mélangée et humectégfe sang sur le site opératoire a l'aide
d’une seringue, d’une curette, d'une rugine, d'une spatule ou d'un autre nt@gnventionnel. Laspiration
doit étre limitée a la périphérie du site. Pour réduire la possibilj grati@n particulaire, le site ne doit
pas étre exagérément rempli. La mise en place de membranes collagénes resorbables est recommandée pour
les soulévements des sinus latéraux uniquement. Les lambgaux de fibfoafftuqueuse doivent étre suturés pour
réaliser la suture primitive. *

Aprés une période de cicatrisation appropriée, généra \ 3 a 6 mois, un patient pourrait obtenir un
implant dentaire. Un résumé de la sécurité et des perfor ces eliniques est disponible sur Eudamed via le site
Web européen (https://ec.europa.eu/) ou sur htt, .Bicon.com/safety.

Précautions
Le SynthoGraft ne doit en aucun cas étre a
assurer lafermeture angiogénique. De méme)
physiologique, NaCl ou antibiotiqu aulq

| doit étre humecté de sang, qui est nécessaire pour
SynthoGraft ne doit pas étre saturé d'une solution (p. ex. sérum
le sang du patient. Des matériaux ou membranes résorbables

ne doivent pas étre utilisés pour | primitive. Le SynthoGraft ne doit étre traité et appliqué qu‘avec des
matériaux résistants a I'abrasiga, L’ nts doivent recevoir une carte d'implant permettant l'identification
du dispositif, y compris le n, e lot du nom du dispositif, I'UDI, le modéle et le nom, I'adresse et le site
Web du fabricant.

Avertissements’

- Le SynthoGraft x tre utilisé que par un personnel formé et familiarisé avec les techniques
iées@ux biomatériaux, ou sous sa supervision.

ballé et stérilisé par irradiation gamma pour un usage unique.

- Ne pas r le SynthoGraft a sec. Il doit étre humecté a l'aide du sang du patient.

atur nthoGraft avec aucun liquide autre que le sang du patient.

ériliser le SynthoGraft.

patient ou lors d’une autre intervention chirurgicale) peut entrainer des effets indésirables, notamment
et par example, I'inflammation, une infection ou des autres blessures.

- Initialement, le SynthoGraft ne posséde aucune capacité portante.

- Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient est établi, le cas échéant.

Contre-indications

Le SynthoGraft ne doit pas étre utilisé dans le cas de patients souffrant d'une forme juvénile de parodontite
chronique, de maladies systémiques non contrélées, d'infections, d’endocrinopathies, de déficits de la
coagulation, de problemes psychologiques et neurologiques ou dans tout autre cas ou le clinicien estime que
la chirurgie ou I'utilisation du SynthoGraft est inappropriée.

Réactions indésirables

Aucune interaction indésirable n'a été signalée entre le SynthoGraft et des produits pharmaceutiques ou
autres produits médicaux.

Mise au rebut

Le matériau n'est pas dangereux et peut étre éliminé conformément aux exigences des autorités régionales
et locales.
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Beschrijving

SynthoGraft is een synthetisch, biocompatibel en resorbeerbaar keramisch granulaat vervaardigd van
fasezuiver béta-tricalciumfosfaat (Ca3(POg4);) dat wordt gebruikt als matrix voor botaugmentatie. SynthoGraft
is verkrijgbaarin partiekelgroottes van 50-500 um en 500 um-1000 um in flesjes van 0,25 g tot 2,0 g. SynthoGraft
wordt gebruikt door artsen/tandartsen voor patiénten die baat zouden hebben bij botverhoging, zoals
tandeloze of gedeeltelijk tandeloze patiénten.

Indicaties voor gebruik

SynthoGraft is ontwikkeld voor:

- het vullen en/of reconstrueren van traumatische of degeneratieve meerwandige botdefecten.
- het ophogen van de sinusbodem.

- het ophogen van alveolaire kammen.

« het vullen van periodontale of andere alveolaire botdefecten en tandkassen en osteotomieén.
- het behouden van de alveolus voor het prepareren van een implantatieplaats.

Voorbereiding van het product
Verwijder het glazen flesje SynthoGraft uit de steriele verpakking. Plaats de gewenste hoeveelheid SynthoGraft-
deeltjes in een steriele schaal. Bevochtig de deeltjes met bloed van de patiént. Dit is het gemakkelijkst
te verkrijgen uit de fossa cubitalis. Om aanbrengen op de operatieplaats te vergemakkelijken, gebruikt u
conventionele instrumentatie zoals een glazen spuit, curette, periost-elevator of spatel.

Preoperatieve procedures

Tandartsen en medische zorgverleners zijn verantwoordelijk voor de juiste voorbereiding, chirdfgische
technieken en postoperatieve zorg bij gebruik van SynthoGraft. Alvorens SynthoGraft te gebruiken dien

goede anamnese te worden opgenomen en een klinisch en radiografisch onderzoek te worde

ij bottkansplentaten
verdenigebruikt om

lakkém*grondig vlak

Operatieve procedures

Het chirurgisch aanbrengen van SynthoGraft is vergelijkbaar met andere procedures waar
in de vorm van deeltjes worden gebruikt. Conventionele flap- en curettagetechni
te zorgen dat de operatieplaats volledig wordt gedebrideerd en dat de wortel
en glad worden gemaakt. Breng het eerder gemengde en met bloed bevochtigde oGraft-mengsel
in de operatieplaats aan met behulp van een spuit, curette, periost-elevator, spatel of{@@hder conventioneel
instrument. Afzuiging dient te worden beperkt tot de periferie van d eratieplaats. Om de mogelijkheid
van het migreren van deeltjes te verminderen, mag de operatieplaats n () nﬁervuld. Aanbrengen van
een resorbeerbaar collageenmembraan wordt alleen voor lateral -lifts aanbevolen. De mucoperiosteale
flappen moeten worden gehecht om primaire sluiting te verkrijg

u een nt een tandheelkundig implantaat
prestaties is te vinden op Eudamed via de
om/safety.

Na de juiste genezingsperiode, doorgaans 3-6 maandee,
kunnen krijgen. Een samenvatting van de veiligheid en

ini
Europese website (https://ec.europa.eu/) of op https://\(vk

Voorzorgsmaatregelen

Onder geen enkele omstandigheden mag Synt
worden bevochtigd met bloed, omdatblo i e zorgen voor sluiting door angiogenese. SynthoGraft
mag evenmin worden verzadigd met ande’ (bv. fysiologisch zout, NaCl of antibiotica) dan het
eigen bloed van de patiént. Patiénten moetén een implantaat paspoort krijgen waarmee dit kan worden
geidentificeerd, inclusief het lotnun erén het implantaat, de UDI(unieke identificatie code) het type en de
naam, het adres en de website va @ ikant.

Waarschuwingen
« SynthoGraft mag uitsluit den gebruikt door of onder toezicht van getrainde medewerkers die
hi iSche technieken voor biologische materialen.

ervaring hebben met
« SynthoGraft is vé&fpa teriliseerd via gammastraling voor eenmalig gebruik.
« SynthoGraft nie N rengen. Het moet worden bevochtigd met het bloed van de patiént.

« SynthoGraft rzadigen met een andere vloeistof dan het bloed van de patiént.

- SynthoGr, ieuw steriliseren.
- Gogi o ikt SynthoGraft-granulaat weg. Hergebruik van SynthoGraft kan bijwerkingen veroorzaken,
i ef iet beperkt tot, infecties, ontstekingen of ander letsel.

tis niet bestemd om onmiddellijk te worden geladen.

laats van het defect niet overvullen.

« SynthoGraft moet worden vastgezet om migratie van materiaal te voorkomen.

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

- Zorg dat de bloedtoevoer naar de plaats van het defect niet wordt belemmerd.

- Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het materiaal, moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de locatie/ staat/ land waarin de gebruiker en/ of patiént is gevestigd,
indien van toepassing.

Contra-indicaties

SynthoGraft mag niet worden gebruikt voor patiénten met een juveniele vorm van chronische periodontitis,
ongecontroleerde systemische ziekten, infecties, endocrinopathieén, stollingsdeficiéntie, psychologische en
neurologische problemen of in andere gevallen waarbij de arts van mening is dat een operatie of het gebruik
van SynthoGraft niet aangewezen is.

Ongewenste reacties

Er zijn geen ongewenste wisselwerkingen tussen SynthoGraft en farmaceutische of andere medische
producten gemeld.

Afvoer

Het materiaal is niet gevaarlijk en kan worden afgevoerd in overeenstemming met de voorschriften van de
regionale en lokale autoriteiten.
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POLSKA INSTRUKCJA UZYCIA

Opis

SynthoGraft jest syntetycznym, biokompatybilnym i ulegajacym resorpcji granulatem ceramicznym

wykonanym z czystego fazowo beta-fosforanu tréjwapniowego (Ca3z(POg4)p), ktéry jest wykorzystywany

jako macierz do odbudowy kosci. SynthoGraft jest dostepny w granulacjach 50-500 pum oraz 500-1000 pm

w fiolkach o pojemnosci od 0.25 g do 2.0 g. Synthogarft jest uzywany przez dentystéw u pacjentow, ktérzy

wymagajg augmentacji kosci przy catkowitym lub czesciowym bezzebiu.

Wskazania do stosowania

SynthoGraft jest przeznaczony do:

« wypetnienia i(lub) rekonstrukcji urazowych lub zwyrodnieniowych wielosciennych ubytkéw kosci.

- powiekszania dna zatoki szczekowe;j.

- powiekszania wyrostkow zebodotowych.

- wypetniania ubytkéw kostnych okotozebowych lub innych ubytkéw zebodotowych oraz zebodotéw i
osteotomii.

- zachowania zebodotéw w celu przygotowania miejsca do implantacji.

Przygotowanie produktu

Wyjmij szklang fiolke SynthoGraft ze sterylnego opakowania. Pobierz wymagana ilos¢ czastek SynthoGraft na
sterylng ptytke. Zwilz czastki krwia pacjenta, ktéra najtatwiej pobrac ze zgiecia tokciowego. W celu utatwienia
przeniesienia na miejsce operacji wykorzystaj konwencjonalne narzedzia takie jak szklana strzykawka, tyzeczka
chirurgiczna, podnosnik okostnowy lub szpatutka.

Procedury przedoperacyjne

Dentysci i lekarze sa odpowiedzialni za wtasciwe przygotowanie, metody operacyjne i opieke poope
zwigzane z uzyciem produktu SynthoGraft. Przed uzyciem produktu SynthoGraft nalezy g#rzeprowddz
odpowiedni wywiad lekarski oraz badanie kliniczne i radiograficzne.

Procedury operacyjne
Chirurgiczne umieszczenie produktu SynthoGraft jest rownowazne z innymi proc

typowego narzedzia. Odsysanie powinno by¢ ograniczone do obrzeza pﬂacji. W celu ograniczenia
prawdopodobienstwa migracji czastek, miejsce nie powinno d napetnione. Umieszczenie
wchtanialnej bfony kolagenowej jest zalecane wytacznie w celu boeznego podniesienia dna zatoki szczekowe;j.
Nalezy przyszy¢ ptaty sluzéwkowo-okostnowe w celu uzyslania wste o0 zamkniecia.

Po wymaganym okresie gojenia, zwykle 3-6 miesiecy, p? jenfypowinien by¢ przygotowany do implantacji.
Podsumowanie danych w zakresie bezpieczenstwa i zagtosoWania klinicznego mozna znalez¢ w Eudamed na
europejskiej witrynie (http://ec.europa.eu/) lub na A ww.bicon.com/safety.

Srodki ostroznosci

W zadnym przypadku nie wolno uzywac
krwia, poniewaz jest ona niezbedna do
SynthoGraft nie nalezy nasycac adnym

tu oGraft w stanie suchym. Produkt musi by¢ zwilzony
ia®angiogennego zamkniecia. Analogicznie produktu
m roztworem (np. roztworem soli fizjologicznej, NaCl lub

antybiotykami) niz wtasna krwig a cjent powinien otrzymac paszport impantu identyfikujacy

produkt, zawierajacy nazwe; prod er LOT, UDI, typ oraz nazwe, adres i strone internetowa producenta.

Ostrzezenia

« Produkt SynthoGraft moz c fizywany wytacznie przez lub pod nadzorem przeszkolonego personelu
posiadajacego dos ZENi zakresie metod operacyjnych zwigzanych z uzyciem materiatéw
biologicznych. ® V%

« Synthograft jest 0 i wysterylizowany promieniami Gamma i jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku.
- Nie uzywagpr u SynthoGraft na sucho. Nalezy go zwilzy¢ krwig pacjenta.
pr@duktu SynthoGraft zadnym innym ptynem oprécz krwi pacjenta.
< fies zowac ponownie produktu SynthoGraft.
@ &piezuzyty granulat produktu SynthoGraft. Ponowne uzycie Syntograftu moze by¢ przyczyng
2pozadanych reakgji takich jak: infekcje, zapalenia i inne uszkodzenia tkanek.
« Produkt SynthoGraft nie jest przeznaczony do bezposredniego obciazenia.
- Nie napetnia¢ nadmiernie miejsca ubytku.
« Zabezpieczy¢ produkt SynthoGraft, aby zapobiec migracji materiatu.
- Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub uptynat termin waznosci.
- Nie pogarsza¢ doptywu krwi do regionu ubytku.

- Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z produktem, nalezy zgtosic¢ producentowi i, w stosownych
przypadkach, wtasciwemu organowi Panstwa, w ktérym uzytkownik i / lub pacjent ma siedzibe.

Przeciwwskazania

Produktu SynthoGraft nie nalezy stosowac u pacjentéw z mtodzienczym przewlektym zapaleniem przyzebia,
nieskutecznie leczonymi chorobami ogdlnoustrojowymi, zakazeniami, endokrynopatiami, niedoborami
krzepniecia, zaburzeniami psychologicznymi i neurologicznymi oraz wszelkimiinnymi przypadkami, odnosnie
ktorych lekarz uzna, ze operacja lub zastosowanie produktu SynthoGraft jest nieodpowiednie.

Reakcje niepozadane

Nie zgtaszano zadnych niepozadanych interakcji pomiedzy produktem SynthoGraft i produktami
farmaceutycznymi lub innymi produktami leczniczymi.

Usuwanie
Produkt nie jest niebezpieczny i mozna go utylizowac zgodnie z wymogami wtadz regionalnych i lokalnych.
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TURKCE KULLANMA TALIMATI

Tanim

SynthoGraft, kemik blyutme igin bir matriks olarak kullanilmak tzere saf faz beta-trikalsiyum fosfattan
(Caz(POg)y), Uretilmis sentetik, biyouyumlu ve rezorbe olabilir, grantillii bir seramiktir. SynthoGraft, 0.25g ile
2.0g arasinda degisen siselerde 50-500pum ve 500um-1000um partikil boyutlarinda mevcuttur. SynthoGraft
dis hekimleri tarafindan dissiz veya kismen dissiz hastalar gibi kemik buytitmeden fayda saglayacak hastalarda
kullanihr.

Kullanim Endikasyonlari

SynthoGraft sunlar icin tasarlanmistir:

- travmatik veya dejeneratif coklu duvarl kemik defektlerinin doldurulmasi ve/veya rekonstriiksiyonu.
« sinUs tabaninin buyatilmesi.

- alveoler cikintilarin buyttlmesi.

- periyodontal ve diger alveoler kemik defektleri ve dis soketleri ile osteotomilerin doldurulmasi.

« birimplant bolgesinin hazirlanmasi icin alveoliin korunmasi.

Uriiniin Hazirlanmasi

Cam SynthoGraft sisesini steril paketten cikarin. istenen miktarda SynthoGraft partikiiliini steril bir tabaga
koyun. Partikulleri en kolay olarak antekubital fossadan elde edilebilecek olan hastanin kaniyla islatin. Cerrahi
bolgeye iletimi kolaylastirmak icin bir cam siringa, kiiret, periosteal elevator veya spatil gibi geleneksel aletler
kullanin.

Preoperatif islemler
SynthoGraft kullanirken uygun hazirlama, cerrahi teknikler ve postoperatif bakimdan dental ve dikal
uygulayicilar sorumludur. SynthoGraft kullanimindan 6nce uygun bir seklide tibbi 6yku alinmali ve

radyografik muayene yapilmaldir.

Operatif islemler

SynthoGraft'in cerrahi olarak yerlestirilmesi, partikilli kemik greftleri kullanan diger i
Bolgede tam olarak debridman yapildigindan ve kék ylizeylerinin iyice dlzlestirilip dlizgii
emin olmak icin geleneksel flep ve kiiretaj teknikleri kullanilir. Onceden kari
SynthoGraft karisimini cerrahi bolgeye bir siringa, kiiret, periosteal elevator, spatil veyalbagka bir geleneksel
alet kullanarak yerlestirin. Aspirasyon, bolgenin periferiyle sinirlanmalidir. Partikil yer istirmesi olasiligini
azaltmak icin bolge asiri doldurulmamalidir. Rezorbe olabilir bir kollajen a#€mbran yerlestiriimesi sadece lateral
sinUs kaldirmalari icin 6nerilir. Mukoperiosteal fleplere primer kapatma e kﬁere sutlr konmalidir.

atirildiginden
anla islatilmig

Uygun iyilesme siresinden sonra, tipik olarak 3-6 ay, hasta Bir i t1 alabilir. Guvenlik ve klinik
performansin bir 6zeti, Eudamed araciligiyla bulunabilir Avrupa web) sitésinde (https://ec.europa.eu/) veya
https://www.bicon.com/safety adresinde. .

Onlemler
SynthoGraft asla kuru durumda uygulanmamaldir. la tilmasi gerekir ¢linkli anjiyojenik kapatmayi
saglamak icin kan gereklidir. Benzer sekilde Synthqg tanin kendi kani disinda herhangi bir sollisyonla
(6rnegin fizyolojik salin, NaCl veya antibiyotikle s duruma getirilmemelidir. Hastalara, cihaz adi lot
numarasi, UDI, model ve Ureticinin adi, adr
bir implant karti verilmelidir.

Uyarilar
- SynthoGraft sadece biyomateryall
tarafindan veya gozetimi altinda

- SynthoGraft sadece tek kull ketlenmis ve tarafindan gama isiniyla sterilize edilmistir.

« SynthoGraft kuru olarak ayin. Mutlaka hastanin kaniyla islatiimasi gerekir.

- SynthoGraft'i hastani I a herhangi bir siviyla doymus hale getirmeyin.

« SynthoGraft'i teR r%tmeyin.

« Herhangi bir k e;k SynthoGraft granilini atin. Synthograft’in ayni bdlgede tekrar kullaniimasi,
enfeksiyon ve yangi da bagska yan etkilere de sebebiyet verebilir.

n ylkleme icin kullanilmasi amaclanmamistir.

i asiri doldurmayin.
r degistirmesini 6nlemek icin SynthoGraft'i sabitleyin.

a ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, tireticiye ve varsa, kullanicinin ve / veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

Kontrendikasyonlar

SynthoGraft, juvenil tipte kronik periyodontit, kontrol altinda olmayan sistemik hastaliklar, enfeksiyonlar,
endokrinopatiler, koagilasyon bozukluklari, psikolojik ve norolojik problemleri veya klinisyenin SynthoGraft'in
kullaniminin veya cerrahinin uygun olmadigini diisiindigi baska herhangi bir durumu olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Advers Reaksiyonlar

SynthoGraft ile farmasétik maddeler veya diger tibbi Urlinler arasinda advers bir etkilesim bildirilmemistir.

Atma
Materyal tehlikeli degildir ve bolgesel ve yerel otorite gerekliliklerine uygun olarak imha edilebilir.
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