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Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

SUOMALAINEN OHJEET KAYTOLLE

Kuvaus

SynthoGraft on synteettinen, biologisesti yhteensopiva ja resorboituva rakeinen keramiikka, jota on valmistettu
Puhdasfaasi beeta-trikalsiumfosfaatti (Ca3(PO4)2) jota kdytetaan luun augmentaatioon matriisina yla- ja alaleuassa.
SynthoGraft on saatavana 50-500 pm ja 500-1000 pm hiukkaskoossa, ja sita toimitetaan pulloissa, joiden koko vaihtelee
0,25 g:sta 2,0 giin kanssa pienempia hiukkaskokoja kdytetdan pienemmissd vaurioissa ja suurempia suuremmissa
vaurioissa. Hammasladkarit kdyttavat SynthoGraft potilaille, jotka hyotyisivat luun lisdyksestd, kuten hampaattomille tai
osittain hampaattomille potilaille.

Kayttotarkoitus
Matriisi luun augmentaatioon yla- ja alaleuassa.

Kayttotarkoitukset

SynthoGraft on suunniteltu kaytettavaksi:

- Traumaattisten tai rappeuttavat moniseindmaiset luuviat tdyttamiseen ja/tai rekonstruointiin.

- Sivuontelon lisdyksen tukemiseen.

« Alveolaaristen harjanteiden lisdykseen.

« Parodontaalisten tai muiden alveolaaristen luuvikojen seka hammaslokeroiden ja osteotomioiden tdyttamiseen.
« Alveolien sdilyttdmiseen implanttisivuston valmistelua varten.

Kontraindikaatioita

SynthoGraft ei tule kdyttaa potilailla, joilla on nuoruusian krooninen parodontiitti, hallitsematon systeeminen sairaus,
infektioita, endokrinopatia, koagulaatiohairioitd, psykologisia ja neurologisia ongelmia tai missa tahansa muussa
tilanteessa, jossa hoitava ladkari katsoo, etta leikkaus tai SynthoGraft kaytto ei ole asianmukaista.

Varoitukset

« SynthoGraft saa kdyttaa vain koulutetun henkildkunnan tai koulutetun henkilokunnan valvonnassa, jolla on kokemusta
biomateriaaleihin liittyvista kirurgisista tekniikoista.

« SynthoGraft toimitetaan valmiiksi pakattuna ja steriloituna gammasateilytyksella vain kertakayttoon.

- Ald kdytd SynthoGraft kuivana. Sen tulee olla kostutettu potilaan verell. Liikaa verta voi aiheuttaa rakeiden liikkumisen.

« Ald kostuta SynthoGraft milladn muulla nesteelld kuin potilaan verella.

« Al3 steriloi uudelleen SynthoGraft.

- Havitd kayttamatta jaanyt SynthoGraft- rakeistaa. SynthoGraft uudelleenkaytto voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten
infektiota, tulehdusta tai muita vammoja.

« SynthoGraft ei ole tarkoitettu valittdmaan kuormitukseen.

- Al téyté vauriokohtaa liikaa.

«Kiinnita SynthoGraft estadksesi materiaalien siirtymisen.

- Ald kayts, jos pakkaus on avattu, vahingoittunut tai viimeinen kdyttépéaiva on mennyt umpeen.

« Ala heikenné verenkiertoa vauriokohtaan.

« Kaikista vakavista tapahtumista, jotka liittyvat laitteeseen, tulee raportoida valmistajalle ja kdyttajan ja/tai potilaan
kotimaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos se on sovellettavissa.

Varotoimenpiteet

Missaan tapauksessa SynthoGraft ei saa kdyttaa kuivana. Sen tulee olla kostutettu verelld. Samoin SynthoGraft ei saa
kostuta millaan muulla liuoksella (esim. fysiologinen suola, NaCl tai antibiootit) kuin potilaan omalla verelld. Potilaiden,
jotka ovat antiresorptiivisen hoidon, kuten bisfosfonaattien kayton, alaisia, tulee neuvotella ladkarinsa kanssa ennen
laitteen kayttoa. Potilaille tulisi antaa implanttikortti, joka siséltaa laitteen tunnistetiedot, mukaan lukien laitteen nimi,
eranumero, UDI, malli sekd valmistajan nimi, osoite ja verkkosivusto.

Haittavaikutukset
SynthoGraft kdyton vaikutusta farmaseuttisten tuotteiden tai muiden ladkevalmisteiden kanssa ei tiedet ja se voi estda
SynthoGraft suorittamasta tehtavaansa tai aiheuttaa haittavaikutuksia.

Jaannosriskeja ja ei-toivottuja vaikutuksia

« Luusiirrdnnaismateriaalin hylkddminen tai allerginen reaktio
« Osseointegraation puute

« Luun menetys

« Infektio

«Tulehdus, turvotus tai kipu asennuspaikalla

«Viivastynyt paraneminen

Tuotteen Valmistelu

Valitse SynthoGraft hiukkaskoko ja maaré, joka sopii parhaiten vaurion tayttamiseen. Poista lasipullo steriilista
pakkauksesta. Annostele haluttu maara SynthoGraft-hiukkasia steriiliin astiaan. Kostuta hiukkaset potilaan verelld ja
sekoita niistd tahnamainen koostumus. Verta voi helposti saada kyynarpaan kuopasta. Tarvittava veren maara vaihtelee
riippuen kaytetyn SynthoGraft-maaran maarasta. Toimita se kirurgiselle alueelle helpottamaan toimitusta, kayta
perinteisid instrumentteja, kuten ruiskua, kaavin, periostaalitdytetta tai lastaa.

Preoperatiiviset toimenpiteet

Hammas- ja ladketieteelliset ammattilaiset ovat vastuussa asianmukaisesta valmistelusta, kirurgisista tekniikoista ja
jalkihoidosta kaytettdessa SynthoGraft. Ennen SynthoGraft kdyttda on suoritettava asianmukainen terveystarkastus seka
kliininen ja réntgenkuvaus.

Leikkaustoimet

SynthoGraft kirurginen asentaminen vastaa muiden menetelmien kdytta kayttaen luusiirranndisia.

Perinteisid limakalvon leikkauksia ja kuretointitekniikoita kdytetadn varmistaakseen, ettd alue on tdysin puhdistettu ja
juuripinnat hoylataan ja tasoitetaan perusteellisesti. Aseta aiemmin sekoitettu ja verelld kostutettu SynthoGraft-seos
asetetaan kirurgiseen kohtaan kdyttden ruiskua, kaavin, periostaalitdytettd, lastaa tai muuta perinteistd instrumenttia.
Imu tulisi rajoittaa kohdan reunaan. Hiukkasten siirtymisen mahdollisuuden vahentamiseksi paikkaa ei saa tayttaa liikaa.
Resorboituvan kollageenikalvon asettaminen suositellaan vain lateraalisiin sivuonteloiden lisayksiin. Limakalvoperiostin
|apéat tulee ommella saavuttaakseen ensisijaisen sulkemisen.

Asianmukaisen paranemisajan jalkeen, yleensa 3-6 kuukautta, potilas voi saada hammasimplantin. Turvallisuus- ja
kliinisen suorituskyvyn yhteenvetoa voi I6ytya Eudamed Euroopan verkkosivuston kautta (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) tai osoitteesta https://www.bicon.com/safety.

Varastointi / Havittaminen

SynthoGraft toimitetaan steriilissa pakkauksessa sailytettavaksi huoneenlammassa (15-25°C). Jos pakkaus on
vaurioitunut ja implantti on saastunut, se on havitettava. Materiaali ei ole vaarallista ja sitd voidaan havittaa alueellisten ja
paikallisten viranomaisten vaatimusten mukaisesti.
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& VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen myyntia vain lisensoidun hammasladkarin tilauksesta.
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