SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

SVENSKA INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Beskrivning

SynthSynthoGraft ar en syntetisk, biokompatibel och resorberbar granulerad keramik tillverkad av renfasig beta-tri
kalciumfosfat (Ca3(PO4)2), som anvands som en matris for bentransplantation i dverkaken och underkaken. SynthoGraft
finns i partikelstorlekarna 50-500 pm och 500-1000 um i forpackningar som stracker sig fran 0,25 g till 2,0 g, med mindre
partikelstorlekar for mindre defekter och storre partikelstorlekar for storre defekter. SynthoGraft anvénds av tandlakare
for patienter som skulle dra nytta av bentransplantation, sésom eden tandIos eller delvis tandlosa patienter.

Avsett andamal
Matris for bentransplantation i 6verkaken och underkéken.

Anvéndningsomraden

SynthoGraft ar avsett for:

« fyllning och/eller rekonstruktion av traumatiska eller degenerativa bendefekter med flera vaggar.
« 6kning av sinusgolv.

- 0kning av alveoldra asar.

- fylining av parodontala eller andra alveoldra bendefekter, tandfickor och osteotomier.

« bevarande av alveolen for forberedelse av en implantatplats.

Kontraindikationer

SynthoGraft bor inte anvandas pa patienter med den juvenila formen av kronisk parodontit, okontrollerade systemiska
sjukdomar, infektioner, endokrinopatier, koagulationsbrister, psykologiska och neurologiska problem eller i nagot annat
fall dar kliniker anser att kirurgi eller anvéndning av SynthoGraft &r olamplig.

Varningar

« SynthoGraft bor endast anvandas av eller under 6vervakning av kvalificerad personal med erfarenhet av de kirur
tekniker som ar forknippade med biomaterial.

« SynthoGraft ar forpackat och steriliserat genom gammastralning for engangsbruk.

« Anvand inte SynthoGraft i torrt tillstand. Det maste fuktas med patientens blod. Fér mycket blod ka
partikelmigration.

- Matta inte SynthoGraft med nagon vétska annat dn patientens blod.

« Atersterilisera inte SynthoGraft.

« Kasta all outnyttjad SynthoGraft-granulat. Ateranvindning av SynthoGraft kan leda till oonskade regifioner, inklusive

men inte begransat till infektion, inflammation eller andra skador.

- SynthoGraft ar inte avsedd fér omedelbar belastning. \ \

- Overfyll inte defektplatsen.

« Sakra SynthoGraft for att forhindra materialmigration.

« Anvand inte om forpackningen har dppnats, skadats eller om utgangsdatumet har'passerats.

« Aventyra inte blodtillférseln till det defekta omradet.

« Eventuella allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheter&apporteras till tillverkaren och behérig
myndighet i det medlemsland dédr anvéndaren och/eller patienten 2 d, om sa ar lampligt.

Forsiktighetsatgarder

SynthoGraft ska under inga omsténdigheter anvandas i torrt till§tdndyDet maste fuktas med blod. P& samma sétt ska
SynthoGraft inte méattas med nagon 16sning (till exempelfysiolegisk saltlosning, NaCl eller antibiotika) forutom
patientens eget blod. Patienter som genomgar antiréser % Api, sasom anvandning av bisfosfonater, bor radgora
med sin ldkare innan de anvander enheten. Patie! ett implantatkort som majliggor identifiering av enheten,
inklusive enhetens namn, parti-nummer, UDI, madell amn, adress och webbplats for tillverkaren.

Biverkningar
Effekten av att anvanda SynthoGraft medjia del eller andra medicinska produkter &r okdnd och kan férhindra att
SynthoGraft utfor sin funktion el orsa?e o0nskad reaktion.
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ktfi&‘partikelstorlek och mangd for att bast fylla defekten. Ta ut glasbehallaren ur den sterila férpackningen.
onskad méangd SynthoGraft-partiklar i en steril skal. Fukta partiklarna med patientens blod och blanda till en

i-liknande konsistens. Blod kan enkelt tas fran den antecubitella fossan. Mé@ngden blod som behdvs varierar

beroénde pa mangden anvand SynthoGraft. For att underlatta leverans till kirurgiska omradet, anvand konventionell

utrustning som en spruta, kyrett, periosteal hiss eller spatel.

Forberedande Procedurer

Tandldkare och medicinska utévare ar ansvariga for korrekt forberedelse, kirurgiska tekniker och postoperativ vard vid
anvandning av SynthoGraft. En fullstdndig medicinsk historia samt en klinisk och réntgenundersokning bor utforas
innan anvandning av SynthoGraft.

Kirurgiska Procedurer

Den kirurgiska placeringen av SynthoGraft motsvarar andra procedurer som anvéander partikuldra bentransplantat.
Konventionella kirurgiska metoder och skrapning anvéands for att sakerstalla att omradet &r helt rengjort och att
rotytorna ar noggrant planerade och jamnade. Placera den tidigare blandade och blodfuktade SynthoGraft-
blandningen i den kirurgiska platsen med hjdlp av en spruta, kyrett, periosteal hiss, spatel eller annat konventionellt
instrument. Sugning bor begransas till omradets periferi. For att minska risken for partikelmigration bor platsen inte
overfyllas. Placering av en resorberbar kollagenmembran rekommenderas endast for laterala sinuslyft. Mukoperiostala
flikar ska sys for att uppna primarslutning.

Efter den lampliga laknings perioden, vanligtvis 3-6 manader, kan en patient fa ett tandimplantat. En sammanfattning
av sakerhets- och klinisk prestanda finns pa Eudamed via den europeiska webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) eller pa https://www.bicon.com/safety.

Forvaring / Bortskaffande

SynthoGraft levereras i en steril forpackning for att forvaras vid rumstemperatur (15-25°C). Om forpackningen &r skadad
och implantatet blir kontaminerat bor det kasseras. Materialet ar icke-farligt och kan kasseras enligt krav fran regionala
och lokala myndigheter.
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