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Description

SynthoGraft est une céramique synthétique, biocompatible et résorbable, composée de phosphate tricalcique
(Ca3(PO4)2) en phase pure, qui est utilisée comme matrice pour I'augmentation osseuse dans les os maxillaires et
mandibulaires. SynthoGraft est disponible en particules de 50-500 pm et 500-1000 um dans des flacons allant de 0,25 g a
2,0 g, avec des particules plus petites pour les défauts plus petits et des particules plus grandes pour les défauts plus
importants. SynthoGraft est utilisé par les dentistes pour les patients qui bénéficieraient d'une augmentation osseuse,
tels que les patients édentés ou partiellement édentés. Pour de plus amples renseignements sur le procédé chirurgical,
consulter le manuel chirurgical ou visualiser les vidéos technique de Bicon sur https://www.bicon.com.

Objectif visé
Matrice pour I'augmentation osseuse dans les os maxillaires et mandibulaires.

Indications d'utilisation

Le SynthoGraft est congu pour les indications suivantes :

«le comblement et/ou la reconstruction d'anomalies osseuses traumatiques ou dégénératives sur plusieurs parois ;
«|'élévation du plancher sinusal ;

«'augmentation de la créte alvéolaire ;

«le comblement d'anomalies de l'os parodontal ou alvéolaire, ainsi que d'alvéoles dentaires et d'ostéotomies ;

«a préservation de l'alvéole pour la préparation d'un site dimplantation.

Contre-indications

Le SynthoGraft ne doit pas étre utilisé dans le cas de patients souffrant d’'une forme juvénile de parodontite chronique,
de maladies systémiques non contrélées, dinfections, d'endocrinopathies, de déficits de la coagulation, de problemes
psychologiques et neurologiques ou dans tout autre cas ou le clinicien estime que la chirurgie ou I'utilisation du
SynthoGraft est inappropriée.

Avertissements

« Le SynthoGraft ne doit étre utilisé que par un personnel formé et familiarisé avec les techniques chirurgicales associées
aux biomatériaux, ou sous sa supervision.

« Le SynthoGraft est emballé et stérilisé par irradiation gamma pour un usage unique.

« Ne pas appliquer le SynthoGraft a sec. Il doit étre humecté a I'aide du sang du patient. Un exces de sang peut entrainer
une migration des particules.

« Ne saturer le SynthoGraft avec aucun liquide autre que le sang du patient.

« Ne pas restériliser le SynthoGraft.

« Eliminer toutes les granules SynthoGraft inutilisées. Lutilisation de la partie résiduelle de SynthoGraft (pour un autre
patient ou lors d'une autre intervention chirurgicale) peut entrainer des effets indésirables, notamment et par exemple,
linflammation, une infection ou des autres blessures.

« Initialement, le SynthoGraft ne posséde aucune capacité portante.

+ Ne pas déborder de lemplacement du défaut.

« Sécuriser la SynthoGraft pour éviter la migration des matériaux.

«Ne pas utiliser si lemballage a été ouvert, endommagé ou si la date de péremption est dépassée.

« Ne pas compromettre l'irrigation sanguine de la zone défectueuse.

«Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient est établi, le cas échéant.

Précautions

Le SynthoGraft ne doit en aucun cas étre appliqué a sec. Il doit étre mouillé de sang. De méme, le SynthoGraft ne doit pas
étre saturé d'une solution (p. ex. sérum physiologique, NaCl ou antibiotiques) autre que le sang du patient. Les patients
qui suivent un traitement antirésorptif, tel que I'utilisation de bisphosphonates, doivent consulter leur médecin avant
d'utiliser le dispositif. Les patients doivent recevoir une carte dimplant permettant l'identification du dispositif, y compris
le numéro de lot du nom du dispositif, 'UDI, le modele et le nom, I'adresse et le site Web du fabricant.

Réactions indésirables
Leffet de I'utilisation de SynthoGraft avec des produits pharmaceutiques ou d’autres produits médicinaux est inconnu et
peut empécher SynthoGraft de remplir sa fonction ou provoquer une réaction indésirable.

Risques résiduels et effets indésirables

« Rejet du matériel de greffage ou réaction allergique
«Manque d'ostéointégration

- Perte osseuse

« Infection

« Inflammation, gonflement ou douleur au site de placement
- Guérison retardée

Préparation du produit

Choisir la taille et la quantité des particules de SynthoGraft pour combler au mieux le défaut. Retirez le flacon en verre de
I'emballage stérile. Distribuer la quantité désirée de particules de SynthoGraft dans un récipient stérile. Mouiller les
particules avec le sang du patient et les mélanger pour obtenir une consistance pateuse. Le sang peut étre facilement
extrait du site chirurgical. La quantité de sang nécessaire varie en fonction de la quantité de SynthoGraft utilisée. Pour
faciliter 'administration au site chirurgical, utiliser des instruments conventionnels tels qu'une seringue, une curette, un
élévateur périosté ou une spatule.

Procédures préopératoires

Les dentistes et médecins sont responsables de la préparation correcte, des techniques chirurgicales et des soins
postopératoires lors de I'utilisation du SynthoGraft. Une anamnése adéquate, ainsi qu'un examen clinique et
radiographique, doivent étre effectués avant d'utiliser le SynthoGraft.

Procédures opératoires

La mise en place chirurgicale du SynthoGraft est similaire a d'autres procédures utilisant des greffes osseuses en
particules. Les techniques conventionnelles de lambeau et de curetage sont utilisées pour assurer un débridement
complet dussite, ainsi qu'un aplanissement et un lissage approfondis de la surface des racines. Appliquer la mixture
SynthoGraft préalablement mélangée et humectée de sang sur le site opératoire a I'aide d’'une seringue, d'une curette,
d'une rugine, d'une spatule ou d’'un autre instrument conventionnel. Laspiration doit étre limitée a la périphérie du site.
Pour réduire la possibilité de migration particulaire, le site ne doit pas étre exagérément rempli. La mise en place de
membranes collagenes résorbables est recommandée pour les soulévements des sinus latéraux uniquement. Les
lambeaux de fibro-muqueuse doivent étre suturés pour réaliser la suture primitive.

Aprés une période de cicatrisation appropriée, généralement de 3 a 6 mois, un patient pourrait obtenir un implant
dentaire. Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est disponible sur Eudamed via le site Web européen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou sur https://www.bicon.com/safety.

Stockage / Mise au rebut

SynthoGraft est fourni dans un emballage stérile a conserver a température ambiante (15-25°C). Si 'emballage est
endommagé et que 'implant est contaminé, il doit étre jeté. Le matériau n'est pas dangereux et peut étre éliminé
conformément aux exigences des autorités régionales et locales. Les déchets dangereux provenant de dispositifs ou
d'objets tranchants contaminés doivent étre éliminés dans des conteneurs appropriés qui répondent aux exigences
techniques spécifiques.
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& MISE EN GARDE: La loi fédérale américaine limite la vente de cet appareil par ou sur ordre d’un dentiste ou professionnel dentaire agréé.
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