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Aprasymas

SynthoGraft yra sintetinis, biokompatibilus ir rezorbuojamas granuliy keramikos milteliai, pagaminti i$ grynojo
beta-trikalcio fosfato (Ca3(PO4)2) fazés, naudojami kauly pripildymui j maksilinius ir mandibulinius kaulus. SynthoGraft
yra prieinamas 50-500pm ir 500-1000pum daleliy dydziais, 0,25 g iki 2,0 g indeliuose, su mazesniu daleliy dydziu
mazesniems defektams ir didesniu daleliy dydziu didesniems defektams. SynthoGraft naudojamas danty gydytojy
pacientams, kurie pasinaudos kauly pripildymu, tokiems kaip edentuliniai ar i$ dalies edentuliniai pacientai.

Numatyta paskirtis
Matrica kauly pripildymui maksiliniuose ir mandibuliniuose kauluose.

Naudojimo indikacijos

SynthoGraft skirtas:

« uzpildyti arba atstatyti arba trauminius, arba degeneracinius, daugiasienius kauly defektus.
« sinusy dugno padidinimui.

« alveolinio gumby padidinimui.

« periodonto ar kity alveolinio kaulo defekty, danty lizdy ir osteotomijy uzpildymui.

- alveolo iSlaikymui, ruosiant implantavimo vieta.

Kontraindikacijos

SynthoGraft neturéty bati naudojamas pacientams, turintiems jaunuyjy formos létinj periodontita, nekontroliuojama
sisteminiy ligy eiga, infekcijas, endokrinopatijas, koagulacijos trikumus, psichologines ir neurologinés problemas, arba
kituose atvejuose, kai klinikoje manoma, kad chirurginé operacija arba SynthoGraft naudojimas yra netinkami.

Ispéjimai

« SynthoGraft turéty bati naudojamas tik patyrusiy personalo arba pagal jy prieZitira, turinciy patirties su chirurginémis
technikomis, susijusiomis su biomedziagomis.

« SynthoGraft supakuotas ir sterilizuotas per gamos spinduliuote tik vienkartiniam naudojimui.

« Neleiskite, kad SynthoGraft buty naudojamas sausas. Jis turi bati sudrékintas paciento krauju. Per daug kraujo gali
sukelti daleliy migracija.

« Nepersotinkite SynthoGraft jokiu skysciu, iSskyrus paciento krauja.

« Nepersterilizuokite SynthoGraft.

« I$mesti visus nepanaudotus SynthoGraft granuliatus. Pernaudojimas gali sukelti nepageidaujamus reiskinius, jskaitant,
bet neapsiribojant, infekcija, uzdegima ar kitas traumas.

« SynthoGraft neskirtas nedelsiant krautis.

« Nepersipildykite defekto vietos.

« Uztikrinkite SynthoGraft, kad buty iSvengta medziagy migracijos.

- Nepanaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta, pazeista arba jei galiojimo laikas baigési.

« Neleiskite pakenkti kraujotakai defekto vietoje.

- Bet koks rimtas jvykis, susijes su jrenginiu, turéty buti praneSta gamintojui ir nariy valstybées kompetentingai institucijai,
jei taikoma.

Atsargumo priemonés

Bet kuriomis aplinkybémis SynthoGraft neturéty bati naudojamas sausas. Jis turi bati sudrékintas krauju. Taip pat
SynthoGraft neturéty bati prisotintas jokiu tirpalu (pvz, fiziologiniu druskos tirpalu, NaCl ar antibiotikais), iSskyrus
paciento pacio krauja. Pacientams, kuriems taikoma antiresorbciné terapija, tokia kaip bisfosfonaty naudojimas, pries
jrenginio naudojima, turéty pasikonsultuoti su savo gydytoju. Pacientams turéty buti suteiktas implanty kortelé,
leidZianti jrenginio identifikacija, jskaitant jrenginio pavadinima, serijos numerj, UDI, modelj, gamintojo pavadinima,
adresa ir svetaine.

Nepageidaujami Reakcijos
Nepazjstamas SynthoGraft poveikis su farmacijos ar kitomis vaistinémis medziagomis ir gali uzkirsti kelig SynthoGraft
atlikimui jo funkcijos arba sukelti nepageidaujama reakcija.

Likusieji Rizikos ir Nepageidaujamy Poveikiy

« Grafting medziagos atmetimas ar alerginé reakcija

- Osteointegracijos nebuvimas

- Kauly netekimas

« Infekcija

« Uzdegimas, patinimas, ar skausmas vietose, kuriose jrengta medziaga
- Létas gijimas

Produkto Paruosimas

Pasirinkite SynthoGraft daleliy dydj ir kiekj, kad geriausiai uzpildytuméte defekta. Pasalinkite stikline butelj i$ sterilios
pakuotés. Dozavus norima kiekj SynthoGraft daleliy j sterily inda. Sudrékinkite daleles paciento krauju ir sumaisykite j
minksto putos panasia konsistencija. Krauja lengvai galima gauti i$ antekubitalinés kisenés. Kraujo kiekis, reikalingas
priklausys nuo naudojamo SynthoGraft kiekio. Kad palengvintuméte pristatyma j operacine vieta, naudokite jprasta
jrankiy rinkinj, tokiy kaip Svirkstas, kuretas, periostealinis keltuvas ar $paleté.

Prieoperaciniai Proceduros

Danty ir medicinos specialistai yra atsakingi uz tinkama paruo$ima, chirurgines technikas ir pooperacine prieziara,
naudojant SynthoGraft. Prie$ naudojant SynthoGraft, batina tinkamai surinkti medicinine istorija, atlikti klinikinj ir
rentgeno tyrima.

Operacinés Procediiros

Chirurginis SynthoGraft jdéjimas yra lygus kitoms procedadroms, naudojant smulkias kauly transplantacijas. Norint
uztikrinti, kad vieta bty visiskai iSvalyta ir Sakny paviriai baty iSsamiai islyginti ir iSlyginti, naudojamos jprastos lopsiy ir
kuretazy technikos. | operacing vieta, naudodami Svirksta, kureta, periostealinj keltuva, Spalete ar kitg jprasta jrankj,
jdékite anksciau sumaisyta ir krauju drékintg SynthoGraft misinj. Siurbimas turéty bati apribotas iki vietos periferijos.
Norint sumazinti daleliy migracijos galimybe, vieta neturéty bati perpildyta. Rekomenduojama jdéti resorbuojama
kolageno membrana tik Soniniam sinusy pakélimui. Mucoperiostealiniai lopai turéty bati silomi, siekiant pasiekti
pirminj uzdaryma.

Po tinkamo gijimo laikotarpio, paprastai 3-6 ménesius, pacientas galés jsikisti danty implanta. Saugumo ir klinikinio
veikimo santrauka gali bati rasta Eudamed per Europos tinklalapj (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba adresu
https://www.bicon.com/safety.

Saugojimas / Utilizavimas

SynthoGraft tiekiama sterilioje pakuotéje, skirta saugoti kambario temperattroje (15-25°C). Jei pakuoté pazeidziama ir
implantas uzterSiamas, ja reikia iSmesti. MedZiaga néra pavojinga ir gali bati Salinama pagal regioninius ir vietinius
valdzios reikalavimus.
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