SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

DANSK BRUGSANVISNING

Beskrivelse

SynthoGraft er en syntetisk, biokompatibel og resorberbar granulat keramik lavet af renfaset beta-tricalciumfosfat
(Ca3(PO4)2), som bruges som en matrix il knogleforstaerkning i maxilleer og mandibulzer knogle. SynthoGraft fas i
partikelstorrelser pa 50-500 um og 500-1000 pum i haetteglas, der spaender fra 0,25 g til 2,0 g, med mindre
partikelsterrelser til mindre defekter og sterre partikelstarrelser til starre defekter. SynthoGraft bruges af tandlaeger il
patienter, der ville have gavn af knogleforstaerkning, sésom patienter uden teender eller delvist tandlgse patienter.

Tilsigtet formal
Matrix til knogleforsteerkning i maxillaer og mandibulaer knogle.

Indikationer for brug

SynthoGraft er designet til:

« at udfylde og/eller rekonstruere traumatiske eller degenerative multi-veeg knogledefekter.

- at forstaerke sinusgulvet.

« at forsteerke alveolzere kamme.

- at udfylde parodontale eller andre alveolzere knogledefekter og tandhuller samt osteotomier.
- at bevare alveolen til forberedelse af et implantatsite.

Kontraindikationer

SynthoGraft ber ikke bruges til patienter med en juvenil form af kronisk parodontose, ukontrollerede systemiske
sygdomme, infektioner, endokrinopatier, koagulationsdefekter, psykologiske og neurologiske problemer eller i andre
tilfeelde, hvor klinikeren mener, at kirurgi eller brugen af SynthoGraft er upassende.

Advarsler

« SynthoGraft ber kun bruges af eller under opsyn af treenet personale med erfaring inden for de kirurgiske teknikki
er forbundet med biomaterialer.

- SynthoGraft er pakket og steriliseret ved hjeelp af gammastraling til engangsbrug.

- Péfar ikke SynthoGraft tert. Det skal fugtes med patientens blod. For meget blod kan forarsage parti ati

+ Mzet ikke SynthoGraft med andet end patientens blod. %

- Gensteriliser ikke SynthoGraft.

« Kassér eventuelt ubrugt SynthoGraft granulat. Genbrug af SynthoGraft kan forarsage bivirkninger, Rerumder, men ikke
begraenset til, infektion, inflammation eller anden skade.

« SynthoGraft er ikke beregnet til gjeblikkelig belastning.

- Overfyld ikke defektstedet. \
« Serg for at sikre SynthoGraft for at forhindre materialemigration.
«Brug ikke produktet, hvis emballagen er blevet dbnet, beskadiget eller hvis ud atoen er overskredet.

« Kompromitter ikke blodforsyningen til defektomréadet.
« Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, ber @pporteres til producenten og den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patie%r etableret, om ngdvendigt.

Forholdsregler
Under ingen omstzendigheder ma SynthoGraft paferes i to al fugtes med blod. P4 samme méde bor
SynthoGraft ikke maettes med nogen anden oplasning (f.eks. fysio k salt, NaCl eller antibiotika) end patientens eget
brug af bisfosfonater, bar konsultere deres leege, inden
de bruger enheden. Patienter bgr gives et implanta ligger identifikation af enheden, herunder enhedens

navn, parti nummer, UDI, model samt navn, adres:

Bivirkninger
Effekten af at bruge SynthoGraft med f.
udfgre sin funktion eller fordrsage en bi

Residuale risici og Ugnskede vigkni
« Afvisning af podning materialelg

« Manglende osseointegrati
«Knogletab
« Infektion

« Inflammation, ha\ smerte pa indszettelsesstedet

« Forsinket heIiQS
Produ redelse

c ft partikelstarrelse og maengde, der bedst udfylder defekten. Fjern glashzetteglasset fra den sterile
allag ér den gnskede maengde SynthoGraft-partikler i en steril skal. Fugt partiklerne med patientens blod og
d'demrtil en kittlignende konsistens. Blod kan nemt fas fra antecubitale furen. Maengden af blod, der er ngdvendig,

ariere afhaengigt af maengden af SynthoGraft, der bruges. Brug konventionelt udstyr som en sprgjte, curette,
periosteal elevator eller spatel for at lette levering til operationsstedet.

Praeoperative procedurer

Tand- og laegepraktikere er ansvarlige for korrekt forberedelse, kirurgiske teknikker og postoperativ pleje, nar de bruger
SynthoGraft. En grundig medicinsk historie samt en klinisk og radiografisk undersggelse bar gennemferes, for
SynthoGraft bruges.

Operationsprocedurer

Den kirurgiske placering af SynthoGraft svarer til andre procedurer med brug af partikuleere knoglegraft. Konventionelle
flap- og curettageteknikker bruges for at sikre, at stedet er fuldstzendigt debrideret, og at rodoverfladerne er grundigt
planlagt og udglattet. Placer den tidligere blandet og blodfugtede SynthoGraft-blanding i operationsstedet ved hjeelp af
en sprojte, curette, periosteal elevator, spatel eller et andet konventionelt instrument. Sugning ber begraenses til
periferien af stedet. For at reducere risikoen for partikelmigration ber stedet ikke overfyldes. Placering af en resorberbar
kollagenmembran anbefales kun til laterale sinuslaft. Mucoperiostale flapper bar sys for at opna primaer lukning.

Efter den passende helingsperiode, typisk 3-6 maneder, kan en patient fa et tandimplantat. En opsummering af
sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa Eudamed via den europaeiske hjemmeside (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) eller pa https://www.bicon.com/safety.

Opbevaring / Bortskaffelse

SynthoGraft leveres i en steril emballage, der kan opbevares ved stuetemperatur (15-25°C). Hvis emballagen er
beskadiget, og implantatet bliver forurenet, skal det kasseres. Materialet er ikke farligt og kan bortskaffes i
overensstemmelse med regionale og lokale myndighedskrav.
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