®

Syntho

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

[ nl | NEDERLANDS GEBRUIKSAANWLIZING

Beschrijving

SynthoGraft is een synthetisch, biocompatibel en resorbeerbaar granulaatkeramiek gemaakt van beta-tricalciumfosfaat
in zuivere fase (Ca3(PO4)2) dat wordt gebruikt als matrix voor botaugmentatie in boven- en onderkaakbot. SynthoGraft
is verkrijgbaar in de deeltjesgrootten 50-500 um en 500-1000 pum in flesjes van 0,25 g tot 2,0 g, met kleinere
deeltjesgrootten voor kleinere defecten en grotere deeltjesgrootten voor grotere defecten.SynthoGraft wordt gebruikt
door artsen/tandartsen voor patiénten die baat zouden hebben bij botverhoging, zoals tandeloze of gedeeltelijk
tandeloze patiénten. Meer inlichtingen over het chirurgisch procédé worden teruggevonden in de chirurgische
handleiding van Bicon of in één van de technische videos van Bicon op https://www.bicon.com.

Beoogd doel
Matrix voor botaugmentatie in boven- en onderkaakbot.

Indicaties voor gebruik

SynthoGraft is ontwikkeld voor:

« het vullen en/of reconstrueren van traumatische of degeneratieve meerwandige botdefecten.
« het ophogen van de sinusbodem.

« het ophogen van alveolaire kammen.

« het vullen van periodontale of andere alveolaire botdefecten en tandkassen en osteotomieén.
« het behouden van de alveolus voor het prepareren van een implantatieplaats.

Contra-indicaties

SynthoGraft mag niet worden gebruikt voor patiénten met een juveniele vorm van chronische periodontitis,
ongecontroleerde systemische ziekten, infecties, endocrinopathieén, stollingsdeficiéntie, psychologische en
neurologische problemen of in andere gevallen waarbij de arts van mening is dat een operatie of het gebruik van
SynthoGraft niet aangewezen is.

Waarschuwingen

« SynthoGraft mag uitsluitend worden gebruikt door of onder toezicht van getrainde medewerkers die ervaring hebben
met de chirurgische technieken voor biologische materialen.

- SynthoGraft is verpakt en gesteriliseerd via gammastraling voor eenmalig gebruik.

« SynthoGraft niet droog aanbrengen. Het moet worden bevochtigd met het bloed van de patiént. Te veel bloed kan
deeltjesmigratie veroorzaken.

- SynthoGraft niet verzadigen met een andere vloeistof dan het bloed van de patiént.

« SynthoGraft niet opnieuw steriliseren.

« Gooi ongebruikt SynthoGraft-granulaat weg. Hergebruik van SynthoGraft kan bijwerkingen veroorzaken, inclusief maar
niet beperkt tot, infecties, ontstekingen of ander letsel.

« SynthoGraft is niet bestemd om onmiddellijk te worden geladen.

« De plaats van het defect niet overvullen.

« SynthoGraft moet worden vastgezet om migratie van materiaal te voorkomen.

- Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

« Zorg dat de bloedtoevoer naar de plaats van het defect niet wordt belemmerd.

« Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het materiaal, moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de locatie/ staat/ land waarin de gebruiker en/ of patiént is gevestigd, indien van
toepassing.

Voorzorgsmaatregelen

Onder geen enkele omstandigheden mag SynthoGraft in droge toestand worden aangebracht. Het moet bevochtigd
worden met bloed. SynthoGraft mag evenmin worden verzadigd met andere vloeistoffen (bv. fysiologisch zout, NaCl of
antibiotica) dan het eigen bloed van de patiént. Patiénten die een antiresorptieve therapie ondergaan, zoals het gebruik
van bisfosfonaten, moeten hun arts raadplegen voordat ze het materiaal bij hun laten gebruiken. Patiénten moeten een
implantaat paspoort krijgen waarmee dit kan worden geidentificeerd, inclusief het lotnummer van het implantaat, de
UDI(unieke identificatie code) het type en de naam, het adres en de website van de fabrikant.

Ongewenste reacties
Het effect van het gebruik van SynthoGraft met geneesmiddelen of andere medicinale producten is onbekend en kan
de werking van SynthoGraft belemmeren of een bijwerking veroorzaken.

Restrisico’s en Ongewenste Effecten

« Afstoting van het entmateriaal of allergische reactie

- Gebrek aan osseo-integratie

- Botverlies

« Infectie

- Ontsteking, zwelling of pijn op de plaats van plaatsing
«Vertraagde genezing

Voorbereiding van het product

Kies de deeltjesgrootte en hoeveelheid van SynthoGraft om het defect zo goed mogelijk op te vullen. Verwijder het
glazen flesje uit de steriele verpakking. Plaats de gewenste hoeveelheid SynthoGraft-deeltjes in een steriele schaal.
Bevochtig de deeltjes met bloed van de patiént. Bevochtig de deeltjes met het bloed van de patiént en meng tot een
stopverfachtige consistentie. Bloed kan gemakkelijk worden verkregen uit de chirurgische incisieplaats. De benodigde
hoeveelheid bloed varieert afhankelijk van de gebruikte hoeveelheid SynthoGraft. Om aanbrengen op de operatieplaats
te vergemakkelijken, gebruikt u conventionele instrumentatie zoals een spuit, curette, periost-elevator of spatel.

Preoperatieve procedures

Tandartsen en medische zorgverleners zijn verantwoordelijk voor de juiste voorbereiding, chirurgische technieken en
postoperatieve zorg bij gebruik van SynthoGraft. Alvorens SynthoGraft te gebruiken dient er een goede anamnese te
worden opgenomen en een klinisch en radiografisch onderzoek te worden uitgevoerd.

Operatieve procedures

Het chirurgisch aanbrengen van SynthoGraft is vergelijkbaar met andere procedures waarbij bottransplantaten in de
vorm van deeltjes worden gebruikt. Conventionele flap- en curettagetechnieken worden gebruikt om te zorgen dat de
operatieplaats volledig wordt gedebrideerd en dat de worteloppervlakken grondig vlak en glad worden gemaakt. Breng
het eerder gemengde en met bloed bevochtigde SynthoGraft-mengsel in de operatieplaats aan met behulp van een
spuit, curette, periost-elevator, spatel of ander conventioneel instrument. Afzuiging dient te worden beperkt tot de
periferie van de operatieplaats. Om de mogelijkheid van het migreren van deeltjes te verminderen, mag de
operatieplaats niet worden overvuld. Aanbrengen van een resorbeerbaar collageenmembraan wordt alleen voor
laterale sinus-lifts aanbevolen. De mucoperiosteale flappen moeten worden gehecht om primaire sluiting te verkrijgen.

Na de juiste genezingsperiode, doorgaans 3-6 maanden, zou een patiént een tandheelkundig implantaat kunnen
krijgen. Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is te vinden op Eudamed via de Europese website
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of op https://www.bicon.com/safety.

Bewaring / Afvoer

SynthoGraft wordt geleverd in een steriele verpakking om te worden bewaard bij kamertemperatuur (15-25°C). Als de
verpakking beschadigd is en een implantaat besmet raakt, moet het weggegooid worden. Het materiaal is niet
gevaarlijk en kan worden afgevoerd in overeenstemming met de voorschriften van de regionale en lokale autoriteiten.
Gevaarlijk afval van gecontamineerde hulpmiddelen en scherpe voorwerpen dient te worden weggegooid in de
daarvoor bestemde containers die voldoen aan specifieke technische vereisten.
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Uiterste gebruiksdatum
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Batchcode
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Medisch hulpmiddel

Alleen op recept verkrijgbaar

Niet opnieuw steriliseren
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Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de binnenkant

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant

Gesteriliseerd door middel van bestraling

Letop

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Opslagtemperaturen

MR-veilig

LET OP: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit materiaal alleenworden verkocht door of in opdracht van een bevoegde tandarts.
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Bicon, LLC Bicon Europe, Ltd.

501 Arborway Unit 4 Ballycummin Village
Boston, MA 02130 Ballycummin, Limerick
USA Ireland

tel: +353 6130 3494
ireland@bicon.com

tel: 617.524.4443
support@bicon.com

Australian Sponsor
Emergo Australia
201 Sussex Street « Darling Park, Tower
Sydney, NSW 2000 Australia

Bicon Marketing Limited
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Corsham, Wiltshire SN13 0BH
United Kingdom

tel: +44(0) 7917 171535
uk@bicon.com
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