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Opis

SynthoGraft jest syntetycznym, biokompatybilnym i ulegającym resorpcji granulatem ceramicznym wykonanym z 
czystego fazowo beta-fosforanu trójwapniowego (Ca3(PO4)2), który jest wykorzystywany jako macierz do odbudowy 
kości szczęki i żuchwy. SynthoGraft jest dostępny w granulacjach 50-500 μm oraz 500-1000 μm w fiolkach o pojemności 
od 0.25 g do 2.0 g, z mniejszymi cząstkami w przypadku mniejszych defektów i większymi w przypadku większych 
defektów. SynthoGraft jest używany przez dentystów u pacjentów, którzy wymagają augmentacji kości przy całkowitym 
lub częściowym bezzębiu. W celu uzyskania informacji o procedurze operacyjnej należy zapoznać się z instrukcją 
procesu implantacji lub obejrzeć filmy instruktażowe na stronie https://www.bicon.com.

Przeznaczenie

Macierz do odbudowy kości szczęki i żuchwy.

Wskazania do stosowania

SynthoGraft jest przeznaczony do:
• wypełnienia i(lub) rekonstrukcji urazowych lub zwyrodnieniowych wielościennych ubytków kości.
• podnoszenia dna zatoki szczękowej.
• powiększania objętości wyrostków zębodołowych.
• wypełniania ubytków kostnych okołozębowych lub innych ubytków zębodołowych oraz zębodołów i osteotomii.
• zachowania zębodołów w celu przygotowania miejsca do implantacji.

Przeciwwskazania

Produktu SynthoGraft nie należy stosować u pacjentów z młodzieńczym przewlekłym zapaleniem przyzębia, 
nieskutecznie leczonymi chorobami ogólnoustrojowymi, zakażeniami, endokrynopatiami, niedoborami krzepnięcia, 
zaburzeniami psychologicznymi i neurologicznymi oraz wszelkimi innymi przypadkami, odnośnie których lekarz uzna, 
że operacja lub zastosowanie produktu SynthoGraft jest nieodpowiednie.

Ostrzeżenia

• Produkt SynthoGraft może być używany wyłącznie przez lub pod nadzorem przeszkolonego personelu posiadającego 
doświadczenie w zakresie metod operacyjnych związanych z użyciem materiałów biologicznych.

• SynthoGraft jest zapakowany i wysterylizowany promieniami Gamma i jest   przeznaczony do jednorazowego użytku.
• Nie używać produktu SynthoGraft na sucho. Należy go zwilżyć krwią pacjenta. Zbyt dużo krwi może spowodować 

migrację cząstek.
• Nie nasycać produktu SynthoGraft żadnym innym płynem oprócz krwi pacjenta.
• Nie sterylizować ponownie produktu SynthoGraft.
• Wyrzucić niezużyty granulat produktu SynthoGraft. Ponowne użycie SynthoGraft może być przyczyną niepożądanych 

reakcji takich jak: infekcje, zapalenia i inne uszkodzenia tkanek.
• Produkt SynthoGraft nie jest przeznaczony do bezpośredniego obciążenia.
• Nie napełniać nadmiernie miejsca ubytku.
• Zabezpieczyć produkt SynthoGraft, aby zapobiec migracji materiału.
• Nie używać produktu, jeśli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub upłynął termin ważności.
• Nie pogarszać dopływu krwi do regionu ubytku.
• Każdy poważny incydent, który wystąpił w związku z produktem, należy zgłosić producentowi i, w stosownych 

przypadkach, właściwemu organowi Państwa, w którym użytkownik i / lub pacjent ma siedzibę.

Środki ostrożności

W żadnym przypadku nie wolno używać produktu SynthoGraft w stanie suchym. Powinien być zmieszany z krwią 
pacjenta. Analogicznie produktu SynthoGraft nie należy nasycać żadnym innym roztworem (np. roztworem soli 
fizjologicznej, NaCl lub antybiotykami). Pacjenci poddawani terapii antyresorpcyjnej, takiej jak stosowanie 
bisfosfonianów, powinni skonsultować się z lekarzem przed procedurą leczniczą. Pacjent powinien otrzymać paszport 
implantu identyfikujący produkt, zawierający nazwę produktu, numer LOT, UDI, typ oraz nazwę, adres i stronę 
internetową producenta.

Reakcje niepożądane

Skutki stosowania SynthoGraft z farmaceutykami lub innymi produktami leczniczymi są nieznane, zatem istnieje 
prawdopodobieństwo  uniemożliwienia działania SynthoGraftu lub wywołania  reakcji niepożądanej.

Inne ryzyka i działania niepożądane

• Odrzucenie materiału do przeszczepu lub reakcja alergiczna
• Brak osteointegracji
• Utrata kości
• Infekcja
• Zapalenie, obrzęk lub ból w miejscu umieszczenia
• Opóźnione gojenie

Przygotowanie produktu

Wybierz wielkość i ilość cząstek SynthoGraft, aby najlepiej wypełnić ubytek. Wyjmij szklaną fiolkę ze sterylnego 
opakowania. Pobierz wymaganą ilość cząstek SynthoGraft na sterylną płytkę. Wymieszaj cząsteczki z krwią pacjenta do 
konsystencji gęstej papki. Krew można pobrać z miejsca operowanego. Ilość potrzebnej krwi będzie się różnić w 
zależności od ilości użytego SynthoGraft. W celu ułatwienia przeniesienia na miejsce operacji, wykorzystaj 
konwencjonalne narzędzia takie jak: strzykawka, łyżeczka chirurgiczna, nakładacz lub szpatułka.

Procedury przedoperacyjne

Dentyści i lekarze są odpowiedzialni za właściwe przygotowanie, metody operacyjne i opiekę pooperacyjną związane z 
użyciem produktu SynthoGraft. Przed użyciem produktu SynthoGraft należy przeprowadzić odpowiedni wywiad 
lekarski oraz badanie kliniczne i radiologiczne.

Procedury operacyjne

Chirurgiczne umieszczenie produktu SynthoGraft jest równoważne z innymi procedurami z zastosowaniem 
przeszczepów cząstek stałych kości. Stosowane są konwencjonalne techniki preparacji płata i oczyszczenie miejsca 
biorczego. Następnie należy umieść  mieszaninę produktu SynthoGraft w miejscu regeneracji za pomocą strzykawki, 
łyżeczki chirurgicznej, nakładacza, szpatułki lub innego typowego narzędzia. Odsysanie powinno być ograniczone do 
obrzeża miejsca operacji. W celu ograniczenia prawdopodobieństwa migracji cząstek, miejsce nie powinno być 
nadmiernie napełnione.  Wykorzystanie resorbowalnej błony zaporowej jest zalecane wyłącznie w celu bocznego 
podniesienia dna zatoki szczękowej. Ranę należy szczelnie zamknąć, przyszywając płat śluzówkowo-okostnowy.

Po wymaganym okresie gojenia, zwykle 3-6 miesięcy, pacjent powinien być przygotowany do implantacji. 
Podsumowanie danych w zakresie bezpieczeństwa i zastosowania klinicznego można znaleźć w Eudamed na 
europejskiej witrynie (http://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub na https://www.bicon.com/safety.

Przechowywanie / Usuwanie

SynthoGraft dostarczany jest w sterylnym opakowaniu i powinien być przechowywany w temperaturze pokojowej 
(15-25°C). Jeśli opakowanie jest uszkodzone to jest on skażony, należy go wyrzucić. Produkt nie jest niebezpieczny i 
można go utylizować zgodnie z wymogami władz regionalnych i lokalnych. Niebezpieczne odpady oraz ostre narzędzia 
powinny być usuwane do odpowiednich pojemników, które spełniają określone wymagania techniczne.
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Zgodność Europejska

Sprawdzić w instrukcji obsługi

Producent

Data produkcji

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej

Osoba Odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Termin ważności

Numer katalogowy

Kod serii

Unikalny identyfi kator urządzenia

Urządzenie medyczne

Wyłącznie z przepisu lekarza

Nie sterylizować ponownie

Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym wewnątrz

Pojedynczy sterylny system barierowy z opakowaniem ochronnym na zewnątrz

Produkt sterylizowany promieniowaniem

Przestroga

Nie używać ponownie

Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone

+XX°C

-XX°C
Temperatura przechowywania

Bezpieczny w środowisku MR
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Australian Sponsor
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Bicon Europe, Ltd.
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Ireland
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ireland@bicon.com

UK RP

Bicon Marketing Limited
1 Abacus House Newlands Road
Corsham, Wiltshire SN13 0BH
United Kingdom
tel:  +44 (0) 7917 171535
uk@bicon.com

 PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaż tego produktu wyłącznie przez licencjonowanego dentystę.
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