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Syntho

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descricao

SynthoGraft € um granulado ceramico sintético, biocompativel e reabsorvivel, feito de beta-tricélcio fosfato de fase pura
(Ca3(P0O4)2) , usado como matriz para o crescimento 6sseo em osso maxilar e mandibular. SynthoGraft esté disponivel
em particulas de tamanhos 50-500pum e 500-1000pum em frascos com tamanhos variaveis de 0.25g até 2.0g com
tamanhos de particulas menores para defeitos menores e tamanhos de particulas maiores para defeitos maiores.
SynthoGraft é para ser utilizado por dentistas em pacientes que beneficiariam de enxerto 6sseo como edéntulos ou
parcialmente edéntulos. Para maiores informacgdes sobre o procedimento cirdrgico, consulte o manual de cirurgia ou
assista os videos sobre as técnicas Bicon em https://www.bicon.com.

Finalidade de uso
Matriz para o crescimento 6sseo em o0sso maxilar e mandibular.

Indica¢bes para o uso

SynthoGraft foi criado para:

- reparagao e/ou reconstrugao de defeitos 6sseos traumaticos ou degenerativos em muiltiplas paredes.

-0 aumento do assoalho do seio maxilar.

-0 aumento de cristas alveolares.

« reparagdo de defeitos 6sseos perioddnticos ou outros defeitos do 0sso alveolar de dentes, e osteotomias.
«a preservacao do alvéolo para a preparacao de um local de implante.

Contra-indica¢des

SynthoGraft ndo deve ser usado para pacientes com forma juvenil de periodontite cronica, doencas sistémicas nao
controladas, infec¢bes, endocrinopatias, deficiéncias de coagulagao, problemas psicoldgicos e neuroldgicos ou em
qualquer outro caso no qual o clinico considere que a cirurgia ou uso de SynthoGraft é inapropriado.

Adverténcias

« SynthoGraft deve ser usado apenas por ou sob a supervisao de pessoal treinado com experiéncia nas técnicas
cirirgicas associadas com biomateriais.

« SynthoGraft é embalado e esterilizado via irradiagdo gama para uso Unico.

« Néo aplique SynthoGraft seco. Ele deve ser umedecido com o sangue do paciente. Muito sangue pode causar migragéo
de particulas.

« Nao sature o SynthoGraft com qualquer liquido, somente o sangue do paciente.

« Néo reesterilize o SynthoGraft.

« Descarte qualquer granulado de SynthoGraft ndo usado. A reutilizacdo do SynthoGraft pode causar reacdes adversas,
incluindo mas nao se limitando a infecgéo, inflamagéo, ou outra lesao!

« Inicialmente, SynthoGraft ndo tem capacidade de sustentacao de peso.

« Nao preencha demais o local do defeito.

« Assegure que o SynthoGraft seja colocado adequadamente para evitar a migragdo de materiais.

«Nao use se a embalagem estiver aberta, danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.

+Nao comprometa o fornecimento de sangue a area do defeito.

« Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser informado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado Membro no qual o usudrio e/ou paciente estd estabelecido, se aplicavel.

Precaucoes

Sob nenhuma circunstancia o SynthoGraft deve ser aplicado em estado seco. Deve ser misturado com sangue.
Similarmente, o SynthoGraft ndo deve ser saturado com qualquer solucéo (por ex,, solucéo fisioldgica, cloreto de sédio
ou antibidticos), somente o sangue do préprio paciente. Pacientes em terapia antirreabsortiva, como uso de
bifosfonatos, devem consultar seu médico antes de usar o dispositivo. Pacientes devem receber um cartdo de implante
permitindo a identificacdo do produto, incluindo o0 nome do produto com o niimero do lote, UDI (sigla Inglesa de
Unique Device Identification para facilitar a rastreabilidade do produto), modelo, e nome, endereco, e website do
fabricante.

Reacoes adversas
O efeito da utilizagdo de SynthoGraft com produtos farmacéuticos ou outros medicamentos é desconhecido e pode
impedir que SynthoGraft desempenhe sua funcdo ou cause uma reacao adversa.

Riscos Residuais e Efeitos Indesejaveis

« Rejeicdo do material de enxerto ou reacéo alérgica
« Falta de osseointegragédo

«Perda dssea

«Infeccao

«Inflamacao, inchago ou dor no local de colocacao

« Cicatrizagdo demorada

Preparacao do produto

Escolha o tamanho e a quantidade de particula de SynthoGraft para melhor preencher o defeito. Remova o frasco de
vidro da embalagem estéril. Despeje a quantidade desejada de particulas de SynthoGraft em um pote esterilizado.
Umedeca as particulas com o sangue do paciente e misture até obter uma consisténcia semelhante a uma massa de
vidraceiro. O sangue pode ser facilmente obtido no local cirdrgico. A quantidade de sangue necesséria ird variar
dependendo da quantidade de SynthoGraft utilizada. Para facilitar a colocagéo no local da cirurgia, use instrumentacéo
convencional, como seringa, cureta, elevador de peridsteo ou espatula.

Procedimentos pré-operatorios

Profissionais da odontologia e medicina sao responsaveis pela preparagéao adequada, técnicas cirdrgicas e cuidados
pos-operatdrios, quando usam SynthoGraft. Uma anamnese adequada, bem como exames clinicos e radiograficos,
devem ser realizados antes do uso de SynthoGraft.

Procedimentos operatorios

A colocacéo cirdrgica do SynthoGraft é equivalente a outros procedimentos usando enxertos dsseos de particulas.
Técnicas convencionais de retalho e curetagem sao usadas, para garantir que o local esta completamente debridado e
que as superficies da raiz estao totalmente planas e lisas. Coloque a mistura de SynthoGraft previamente preparada e
umedecida com sangue no local da cirurgia, usando uma seringa, cureta, elevador periostal, espatula ou outro
instrumento convencional. A succao deve ser restrita a periferia da area operada. Para reduzir a possibilidade de
migracao de particulas, o local ndo deve ser enchido em demasia. A colocacdo de membrana reabsorvivel de colageno é
recomendada apenas para levantamentos do seio lateral. Os retalhos mucoperiostais devem ser suturados para obter-se
o fechamento primario.

Ap0s o periodo de cicatrizacdo adequada, normalmente de 3-6 meses, um paciente podera receber um implante dental.
Um sumédrio de seguranca e resultado clinico pode ser encontrado no Eudamed através do site Europeu (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) ou no https://www.bicon.com/safety.

Conservagao / Eliminagao

SynthoGraft é fornecido em embalagem estéril para ser armazenado em temperatura ambiente (15-25°C). Se a
embalagem estiver violada e o implante for contaminado, ele deve ser descartado. O material ndo é perigoso e pode ser
descartado de acordo com os requerimentos das autoridades regionais e locais. Os residuos perigosos de dispositivos
contaminados ou de objetos perfurantes devem ser eliminados em recipientes adequados que cumpram os requisitos
técnicos especificos.
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Codigo de lote

Identificador exclusivo do dispositivo

Dispositivo medico

Sujeito a receita médica

N&o reesterilizar
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Sistema de barreira estéril Unico com embalagem protetora no interior

| Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

Esterilizado por irradiagao

Precaucao

Néo reutilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Temperaturas de conservagao

Seguranca em RM

& PRECAUCAO: As leis federais dos EUA restringem este dispositivo a venda por ou mediante pedido de um dentista licenciado.
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