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說明
SynthoGraft 是一種合成、生物相容且可吸收的顆粒狀陶瓷材料，由純相 β-磷酸三鈣（Ca3(PO4)2
）製成，用作上顎骨及下顎骨骨增量的基質。SynthoGraft 提供 50–500 μm 及 500–1000 μm 
兩種顆粒尺寸，裝於 0.25 g 至 2.0 g 的小瓶中；較小的顆粒尺寸適用於較小的骨缺損，較大的顆粒尺
寸適用於較大的骨缺損。SynthoGraft 由牙醫用於可受益於骨增量的患者，例如無牙或部分無牙患
者。有關手術程序資訊，請參閱手術手冊或於 https://www.bicon.com 觀看 Bicon 技術影片。

預期用途
用於上顎骨及下顎骨骨增量的基質。

使用適應症
用SynthoGraft 適用於：
• 補及／或重建創傷性或退化性多壁骨缺損。
• 上顎竇底增量。
• 齒槽嵴增量。
• 填補牙周或其他齒槽骨缺損、拔牙窩及截骨部位。
• 保存齒槽骨，以準備植體植入部位。

禁忌症
SynthoGraft 不應用於患有青少年型慢性牙周炎、未受控制的全身性疾病、感染、內分泌疾病、凝血
功能障礙、心理及神經系統問題的患者，或臨床醫師認為不適合進行手術或使用 SynthoGraft 的任何
其他情況。

警告
• SynthoGraft 僅應由受過訓練且具有生物材料相關手術技術經驗的人員使用，或在其監督下使用。
• SynthoGraft 經包裝並以伽瑪射線滅菌，僅供單次使用。
• 請勿以乾燥狀態使用 SynthoGraft。必須以患者的血液潤濕。過多的血液可能導致顆粒移位。
• 請勿使用患者血液以外的任何液體浸透 SynthoGraft。
• 請勿對 SynthoGraft 進行再次滅菌。
• 丟棄任何未使用的 SynthoGraft 顆粒。重複使用 SynthoGraft 可能引起不良反應，包括但不限於感
染、發炎或其他傷害。

• SynthoGraft 不適用於即刻負載。
• 請勿過度填充骨缺損部位。
• 應固定 SynthoGraft，以防止材料移位。
• 若包裝已開封、損壞或已超過有效期限，請勿使用。
• 請勿影響骨缺損區域的血液供應。
• 與本器材相關的任何嚴重事件，如適用，應通報製造商以及使用者及／或患者所在會員國的主管機
關。

注意事項
在任何情況下均不得以乾燥狀態使用 SynthoGraft。必須以血液潤濕。同樣地，除患者自身的血液
外，不應使用任何溶液（例如生理食鹽水、NaCl 或抗生素）浸透 SynthoGraft。正在接受抗骨吸收治
療（例如使用雙磷酸鹽）的患者，在使用本器材前應諮詢其醫師。應向患者提供植入卡，以便識別本
器材，其中包括器材名稱、批號、UDI、型號，以及製造商的名稱、地址和網站。

不良反應
SynthoGraft 與藥品或其他醫藥產品併用的影響尚不明確，可能會妨礙 SynthoGraft 發揮其功能或引
起不良反應。

殘餘風險與不良影響
• 移植材料排斥或過敏反應
• 未能骨整合
• 骨流失
• 感染
• 植入部位發炎、腫脹或疼痛
• 癒合延遲

產品準備
選擇最適合填補骨缺損的 SynthoGraft 顆粒尺寸及用量。從無菌包裝中取出玻璃小瓶。將所需用量的 
SynthoGraft 顆粒倒入無菌容器中。以患者的血液潤濕顆粒，並混合至類似膏狀的稠度。血液可輕易
從手術部位取得。所需的血液量會依使用的 SynthoGraft 用量而有所不同。為便於將材料送至手術部
位，可使用傳統器械，例如注射器、刮匙、骨膜剝離器或刮勺。

術前程序
牙科及醫療專業人員在使用 SynthoGraft 時，應負責適當的術前準備、手術技術及術後照護。使用 
SynthoGraft 前，應完成適當的病史評估，以及臨床和放射影像檢查。

手術程序
SynthoGraft 的手術植入方式與使用顆粒狀骨移植材料的其他手術程序相同。採用傳統的翻瓣及刮除
技術，以確保手術部位已完全清創，且牙根表面已徹底刨平及磨光。使用注射器、刮匙、骨膜剝離
器、刮勺或其他傳統器械，將先前已混合並以血液潤濕的 SynthoGraft 混合物置入手術部位。抽吸應
僅限於手術部位周邊。為降低顆粒移位的可能性，不應過度填充手術部位。僅在側向上顎竇提升術中
建議放置可吸收性膠原膜。應縫合黏骨膜瓣以達到一期閉合。

經過適當的癒合期（通常為 3–6 個月）後，患者即可接受牙科植體植入。安全性與臨床性能摘要可
透過歐盟網站的 Eudamed 或 https://ec.europa.eu/tools/eudamed 或 https://www.bicon.com/
safety 查閱。

儲存／處置
SynthoGraft 以無菌包裝供應，應於室溫（15–25°C）下儲存。若包裝損壞且植入材料受到污染，
應予以丟棄。本材料不屬於危險物質，可依地區及當地主管機關的要求進行處置。受污染器材或尖銳
物所產生的危險廢棄物，應置於符合特定技術要求的適當容器中進行處置。
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 注意：美國聯邦法律限定此器材僅可向註冊牙醫或牙科專業機構銷售。
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