SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

CESKY NAVOD K POUZITI

Popis

SynthoGraft je synteticky, biokompatibilni a resorbovatelny granulét z Cisté faze beta-trikalciumfosfatu (Ca3(P04)2),
ktery se pouziva jako matrice pro augmentaci kosti v horni a dolni ¢elisti. SynthoGraft je k dispozici ve velikostech ¢astic
50-500 pm a 500-1000 pum v lahvickach o hmotnosti od 0,25 g do 2,0 g, pficemZ mensi ¢astice jsou urceny pro mensi
defekty a vétsi castice pro vétsi defekty. Zubati pouzivaji SynthoGraft u pacientd, ktefi by mohli mit prospéch z
augmentace kosti, jako jsou pacienti bez zub( nebo s ¢astecnym nedostatkem zubu.

Zamysleny ucel
Matrice pro augmentaci kosti v horni a dolni ¢elisti.

Indikace pro pouziti

SynthoGraft je urcen pro:

« zaplriovani a/nebo rekonstrukci traumatickych nebo degenerativnich vicesténnych kostnich defektd.
- augmentaci sinusového dna.

- augmentaci alveolarnich hieben(.

- zaplfiovani periodontalnich nebo jinych defektd alveolarni kosti a zubnich alveol a osteotomii.

« zachovani alveolu pro pfipravu mista pro implantat.

Kontraindikace

SynthoGraft by nemél byt pouzivan u pacient( s juvenilni formou chronické paradentdzy, nekontrolovanymi
systémovymi onemocnénimi, infekcemi, endokrinopatiemi, poruchami srazeni krve, psychickymi a neurologickymi
problémy nebo v jakékoli jiné situaci, kde klinicky Iékaf povazuje chirurgicky zakrok nebo pouziti SynthoGraft za
nevhodné.

Varovani

« SynthoGraft by mél byt pouzivan pouze zkusenym personalem se znalosti chirurgickych technik spojenydh's
biomateridly.

« SynthoGraft je balen a sterilizovan pomoci gama zéreni pouze pro jednorazové pouziti.

« SynthoGraft nesmi byt aplikovan suchy. Musi byt navlhcen krvi pacienta. PFilisny prisun krve m
castic.

« SynthoGraft nesmi byt nasycen zadnou tekutinou jinou nez krvi pacienta.

« Neprovedujte znovu sterilizaci SynthoGraft.

«Vlyhodte veskery nepouzity granulat SynthoGraft. Opétovné pouziti SynthoGraft mlize zpUsobit nepfiznivé reakce,
vcetné infekce, zanétu nebo jiného zranéni. \

- SynthoGraft neni uren k okamzitému zatizeni.

« Nezaplriujte nadmérné defektu misto.

« Zajistéte SynthoGraft, aby zabranili migraci materiald.

- Nepouzivejte, pokud byl obal otevien, poskozen, nebo pokud uplynul ter&in:ouiitelnosti.

« Neohrozujte pfivod krve do oblasti defektu.
« Jakékoli vazné incidenty, které souviseji s timto zafizenim, je tfeba r@ bci a prislusné autorité v ¢lenském staté,

ve kterém uZivatel a/nebo pacient plsobi, pokud je to relevantni.

Opatieni

Pod Zadnymi okolnostmi by nemél byt SynthoGraft aplikg ém stavu. Musi byt navihcen krvi. Stejné tak by
nemél byt SynthoGraft nasycen zadnym roztokem (Fapr. % gickym roztokem, NaCl nebo antibiotiky), ktery neni
samotnou krvi pacienta. Pacienti podstupujici anti <ni terapii, jako je uzivani bisfosfonatl, by méli konzultovat
svého Iékare pred pouzitim tohoto zafizeni. Paciefitim éla byt vydana implantatni karta umoznuijici identifikaci
zafizeni, véetné nazvu zafizeni, Cislo $arz, ména, adresy a webové stranky vyrobce.

Nepfiznivé Reakce
Utinek pouzivani SynthoGraft s fi
vykondvani své funkce nebo zp

o

ac?l ebo jinymi léCivymi pripravky neni zndmy a miize zabranit SynthoGraft ve
it fepriznivou reakci.

Zbytkova Rizika a Nezad
« Odmitnuti roubovaciho
« Nedostatek osseoin

« Ztrata kosti
«Infekce \
« Zanét, otok: olest na misté aplikace

«Zpoma 0J
a Wirdbku

ikost castic SynthoGraft a mnozstvi, které nejlépe zaplni defekt. Vyjméte sklenénou lahvicku ze sterilniho
.Vpravte pozadované mnozstvi ¢astic SynthoGraft do sterilni misky. Navihcete ¢astice krvi pacienta a promichejte
je dokonzistence tmel. Krev |ze snadno ziskat z antekubitalni jamky. MnoZstvi potfebné krve se lisi v zavislosti na
mnozstvi pouzitého SynthoGraft. Pro usnadnéni aplikace na chirurgickém misté pouzijte bézné nastroje, jako je
stitkacka, kyreta, periostalni elevétor nebo $pachtle.

nebo alergicka reakce

Piedoperacni postupy
Zubafi a lékati jsou zodpovédni za spravnou pripravu, chirurgické techniky a péci po operaci pfi pouziti SynthoGraft.
Pred pouzitim SynthoGraft by méla byt provedena spravna lékarska anamnéza a klinické a rentgenové vysetreni.

Operacni postupy

Chirurgické umisténi SynthoGraft je ekvivalentni jinym postuptim s vyuzitim granulovanych kostnich transplantatd.
Pouzivaji se tradi¢ni techniky otevieni laloku a kyretdZe, aby bylo zajisténo, Ze misto je zcela ocisténo a Ze kofenové
plochy jsou dikladné ocistény a vyhlazeny. Umistéte pfedem smichanou a krvi navih¢enou smés SynthoGraft do
chirurgického mista pomoci stfikacky, kyreta, periostalniho elevétoru, $pachtle nebo jiného bézného néstroje. Odsavani
by mélo byt omezeno na okraj mista. Aby se sniZila moznost migrace ¢astic, misto by nemélo byt preplnéno. Pro lateraini
sinusové liftingy se doporucuje umistit vstrebatelné kolagenovou membranu. Mucoperiostéini laloky by mély byt sesity
pro dosazeni primarniho uzavéru.

Po pfimérené dobé hojeni, obvykle 3-6 mésicd, by pacient by mohl podstoupit implantacni operaci. Shrnuti bezpecnosti
a klinického vykonu naleznete na Eudamed na evropském webu (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo na adrese
https://www.bicon.com/safety.

Skladovani/ Likvidace

SynthoGraft je dodavan v sterilnim obalu k uskladnéni pii pokojové teploté (15-25 °C). Pokud je obal poskozen a
implantat je kontaminovéan, mél by byt zlikvidovan. Material neni nebezpecny a mize byt likvidovan v souladu s
regiondlnimi a mistnimi pfedpisy.
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& POZOR: Federalni zakon USA omezujeme prodej tohoto zafizeni na prodej |ékafem nebo na jeho pokyn.
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