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Leiras

A SynthoGraft egy szintetikus, biokompatibilis és felszivodd granulalt kerdmia, amely tiszta fazisu béta-trikalcium-
foszfatbol (Ca3(PO4)2) készil, amelyet az allkapocs- és az dllcsontcsontban végzett csont augmentacié matrixaként
hasznalnak. A SynthoGraft elérhet6 50-500 um és 500-1000 pum részecske méretekben 0,25 g tol 2,0 g terjedé
Givegcsékben, kisebb részecskeméretekkel a kisebb hibdkhoz és nagyobb szemcseméretekkel a nagyobb hibdkhoz. A
SynthoGraft fogorvosok hasznaljak olyan paciensek szamara, akiknek elényods lenne a csontpétlas, példaul fogatlan vagy
részlegesen fogatlan paciensek esetében.

cél
Maxillaris és mandibularis csontnovelési matrix.

Hasznalati Jelzések

A SynthoGraft a kovetkezokre készillt:

« traumatikus vagy degenerativ tobbfalt csonthibak feltdltésére és/vagy rekonstrukcidjara.

- az arclireg padjanak megndvelésére.

- az alveoldris gerincek megndvelésére.

« az parodontélis vagy egyéb alveolaris csonthibak és fogaszati lyukak és osteotomidk kitoltésére.
- az alveolus megdrzésére implantatumhely elkészitése érdekében.

Ellenjavallatok

A SynthoGraft nem alkalmazhaté olyan paciensek esetében, akiknél kronikus inybetegség fiatalos formaja,
kontrolldlatlan szisztémasmegbetegedés, fertézések, endokrinopatidk, véralvadasi zavarok, pszicholdgiai és neuroldgiai
problémék vagy barmely mas olyan esetben, amikor a kezel tgy véli, hogy a mitét vagy a SynthoGraft hasznalata nem
megfelelé.

Figyelmeztetések

« A SynthoGraft csak olyan személyek éltal hasznélhato, akik képzettek és tapasztalattal rendelkeznek a biomateridlokhoz
kapcsolddo sebészeti eljarasokkal.

« A SynthoGraft csak egyszer hasznalatosan csomagolva és sterilizaljdk gammasugarzas segitségével.

« Ne alkalmazza a SynthoGraft szarazon. Vérrel kell nedvesiteni. Tul sok vér a részecskék vandorlasat okozhatja.

« Ne nedvesiteni a SynthoGraft semmilyen mas folyadékkal, mint a paciens sajat vérrel.

« Ne sterilizalja Ujra a SynthoGraft.

« Dobja el a fel nem hasznalt SynthoGraft granuldtumot. A SynthoGraft Ujra felhasznalasa kéros reakciokat okozhat,
beleértve, de nem kizérélagosan, fertézést, gyulladast vagy egyéb sériilést.

« A SynthoGraft nem azonnali terhelésre szolgal.

« Ne tulterhelje a hiba helyét.

+ Rogzitse a SynthoGraft a szallitott anyagok vandorlasanak megakadalyozasa érdekében.

« Ne hasznalja, ha a csomagolas ki van nyitva, sériilt, vagy ha a lejarati id6 lejart.

« Ne kompromisszum a vér elldtast a hiba teriiletén.

« Minden olyan komoly eseményt, amely az eszkdzh6z kapcsolddott, be kell jelenteni a gyartdnak és az érintett tagallam
illetékes hatésagéanak, ha alkalmazandé.

Ovintézkedések

Semmilyen korilmények kozott ne alkalmazza a SynthoGraft szaraz dllapotban. Vérrel kell nedvesiteni. Hasonldképpen a
SynthoGraft nem szabad semmilyen oldattal (pl. fiziologiai sdoldat, Na Cl vagy antibiotikumok) kivéve a paciens sajat
vérét. Azoknak a pacienseknek, akik antirezorptiv kezelésen mennek keresztil, példaul biszfoszfonatok hasznalatan,
konzultalniuk kell orvosukkal az eszk6z hasznélata elétt. A pacienseknek olyan implantatum kartyat kell adni, amely
lehet6vé teszi az eszkdz azonositasat, ideértve az eszkdz nevét, tételszamat, UDI-t, modellt, valamint a gyartd nevét,
cimét és weboldalat.

Rosszindulatu Reakciok
A SynthoGraft hasznalatdnak hatdsa gydgyszerekkel vagy egyéb gyogyszeres készitményekkel ismeretlen lehet, és
megakadalyozhatja a SynthoGraft funkciéjat vagy karos reakciot okozhat.

Maradék Kockazatok és Nemkivanatos Hatasok

« A beliltetett anyag elutasitasa vagy allergids reakcié

« Az osseointegracio hianya

« Csontvesztés

- Fert6zés

- Gyulladas, duzzanat vagy fajdalom a bediltetés helyén
- Késleltetett gyogyulas

Termék El6készités

Vdélassza ki a SynthoGraft részecske méretét és mennyiségét, hogy a hiba legjobban kitoltédon. Vegye ki az Uivegcsét a
steril csomagolasbdl. Helyezze a kivant mennyiség(i SynthoGraft részecskét egy steril edénybe. Nedvesitse be a
részecskéket a paciens vérével, és keverje 6ssze olyan gittszer( konzisztencia. A vér kdnnyen beszerezhetd az
antecubitalis fossa. A sziikséges vér mennyisége attdl fligg, hogy mennyi SynthoGraft hasznalnak. A sebészeti helyre
torténd kdnnyebb széllitas érdekében hagyomanyos eszkdzoket, mint példaul fecskend®, kiiret, periostealis emelét vagy
spatulat, hasznélhat.

Mitét El6tti Eljarasok

A fogorvosok és orvosi szakemberek felelések a megfelel6 elokészitésért, sebészeti technikakért és az utokezelésért,
amikor a SynthoGraft hasznéljak. A megfeleld orvosi el6zmények felvételét, valamint klinikai és rontgenvizsgalatokat el
kell végezni a SynthoGraft haszndlata el6tt.

Miitéti Eljarasok

A SynthoGraft sebészeti elhelyezése hasonlé a részecskés csonthelyettesitok hasznalatahoz. Hagyomanyos szarny és
curettage technikak biztositjak, hogy a hely teljesen tisztitott, és a gyokér felliletek alaposan legyenek sikaltak és simitva.
Helyezze a kordbban kevert és vérrel nedvesitett SynthoGraft keveréket a sebészeti helyre egy fecskendével, kiiret,
periostealis emelSvel, spatulaval vagy egyéb hagyomanyos eszkozzel. A szivast a hely periféridjara kell korlatozni. A
részecskék vandorlasanak lehetéségének csokkentése érdekében a helyet ne toltse tul. A felszivodo kollagén membran
alkalmazasa csak a lateralis sinus emeléshez ajanlott. A mucoperiostealis szarnyakat varrni kell az elsédleges zaras elérése
érdekében.

A megfelel6 gyogyulasi idészak utan, altaldban 3-6 honap mulva a paciens fogaszati implantatumot kaphat. A biztonsag
és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa az Eudamed-on, az eurépai weboldalon taldlhaté (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) vagy a https://www.bicon.com/safety oldalon.

Tarolas / Artalmatlanitas

A SynthoGraft steril csomagoldsban kertil szallitasra, amely szobahémérsékleten tarolhatd (15-25°C). Ha a csomagolas
sériilt, és azimplantatum szennyezédik, azt el kell dobni. Az anyag nem veszélyes, és az el6irasoknak megfeleléen lehet
elhelyezni a regiondlis és helyi hatdsagok altal.
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& Vigyazat: Az USA szovetségi torvényei korldtozzak ezt az eszkozt az engedéllyel rendelkezé fogorvos éltal vagy megrendelésére torténd értékesitésre.
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