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Descrição
SynthoGraft é um granulado cerâmico sintético, biocompatível e reabsorvível, feito de beta-tricálcio fosfato de fase pura 
(Ca3(PO4)2) , usado como matriz para o crescimento ósseo em osso maxilar e mandibular. SynthoGraft está disponível 
em partículas de tamanhos 50-500μm e 500-1000μm em frascos com tamanhos variáveis de 0.25g até 2.0g com 
tamanhos de partículas menores para defeitos menores e tamanhos de partículas maiores para defeitos maiores. 
SynthoGraft é para ser utilizado por dentistas em pacientes que beneficiariam de enxerto ósseo como edêntulos ou 
parcialmente edêntulos. Para maiores informações sobre o procedimento cirúrgico, consulte o manual de cirurgia ou 
assista os vídeos sobre as técnicas Bicon em https://www.bicon.com.

Finalidade de uso
Matriz para o crescimento ósseo em osso maxilar e mandibular.

Indicações para o uso
SynthoGraft foi criado para:
• reparação e/ou reconstrução de defeitos ósseos traumáticos ou degenerativos em múltiplas paredes.
• o aumento do assoalho do seio maxilar.
• o aumento de cristas alveolares. 
• reparação de defeitos ósseos periodônticos ou outros defeitos do osso alveolar de dentes, e osteotomias. 
• a preservação do alvéolo para a preparação de um local de implante.

Contra-indicações
SynthoGraft não deve ser usado para pacientes com forma juvenil de periodontite crônica, doenças sistêmicas não 
controladas, infecções, endocrinopatias, deficiências de coagulação, problemas psicológicos e neurológicos ou em 
qualquer outro caso no qual o clínico considere que a cirurgia ou uso de SynthoGraft é inapropriado.

Advertências
• SynthoGraft deve ser usado apenas por ou sob a supervisão de pessoal treinado com experiência nas técnicas 

cirúrgicas associadas com biomateriais.
• SynthoGraft é embalado e esterilizado via irradiação gama para uso único. 
• Não aplique SynthoGraft seco. Ele deve ser umedecido com o sangue do paciente. Muito sangue pode causar migração 

de partículas.
• Não sature o SynthoGraft com qualquer líquido, somente o sangue do paciente.
• Não reesterilize o SynthoGraft.
• Descarte qualquer granulado de SynthoGraft não usado. A reutilização do SynthoGraft pode causar reações adversas, 

incluindo mas não se limitando a infecção, inflamação, ou outra lesão!
• Inicialmente, SynthoGraft não tem capacidade de sustentação de peso.
• Não preencha demais o local do defeito.
• Assegure que o SynthoGraft seja colocado adequadamente para evitar a migração de materiais.
• Não use se a embalagem estiver aberta, danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.
• Não comprometa o fornecimento de sangue à área do defeito.
• Qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser informado ao fabricante e a autoridade 

competente do Estado Membro no qual o usuário e/ou paciente está estabelecido, se aplicável.

Precauções
Sob nenhuma circunstância o SynthoGraft deve ser aplicado em estado seco. Deve ser misturado com sangue. 
Similarmente, o SynthoGraft não deve ser saturado com qualquer solução (por ex., solução fisiológica, cloreto de sódio 
ou antibióticos), somente o sangue do próprio paciente. Pacientes em terapia antirreabsortiva, como uso de 
bifosfonatos, devem consultar seu médico antes de usar o dispositivo. Pacientes devem receber um cartão de implante 
permitindo a identificação do produto, incluindo o nome do produto com o número do lote, UDI (sigla Inglesa de 
Unique Device Identification para facilitar a rastreabilidade do produto), modelo, e nome, endereço, e website do 
fabricante.

Reações adversas
O efeito da utilização de SynthoGraft com produtos farmacêuticos ou outros medicamentos é desconhecido e pode 
impedir que SynthoGraft desempenhe sua função ou cause uma reação adversa.

Riscos Residuais e Efeitos Indesejáveis
• Rejeição do material de enxerto ou reação alérgica
• Falta de osseointegração
• Perda óssea
• Infecção
• Inflamação, inchaço ou dor no local de colocação
• Cicatrização demorada

Preparação do produto
Escolha o tamanho e a quantidade de partícula de SynthoGraft para melhor preencher o defeito. Remova o frasco de 
vidro da embalagem estéril. Despeje a quantidade desejada de partículas de SynthoGraft em um pote esterilizado. 
Umedeça as partículas com o sangue do paciente e misture até obter uma consistência semelhante a uma massa de 
vidraceiro. O sangue pode ser facilmente obtido no local cirúrgico. A quantidade de sangue necessária irá variar 
dependendo da quantidade de SynthoGraft utilizada. Para facilitar a colocação no local da cirurgia, use instrumentação 
convencional, como seringa, cureta, elevador de periósteo ou espátula.

Procedimentos pré-operatórios
Profissionais da odontologia e medicina são responsáveis pela preparação adequada, técnicas cirúrgicas e cuidados 
pós-operatórios, quando usam SynthoGraft. Uma anamnese adequada, bem como exames clínicos e radiográficos, 
devem ser realizados antes do uso de SynthoGraft.

Procedimentos operatórios
A colocação cirúrgica do SynthoGraft é equivalente a outros procedimentos usando enxertos ósseos de partículas. 
Técnicas convencionais de retalho e curetagem são usadas, para garantir que o local está completamente debridado e 
que as superfícies da raiz estão 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, espátula ou outro 
instrumento convencional. A sucção deve ser restrita à periferia da área operada. Para reduzir a possibilidade de 
migração de partículas, o local não deve ser enchido em demasia. A colocação de membrana reabsorvível de colágeno é 
recomendada apenas para levantamentos do seio lateral. Os retalhos mucoperiostais devem ser suturados para obter-se 
o fechamento primário.

Após o período de cicatrização adequada, normalmente de 3-6 meses, um paciente poderá receber um implante dental. 
Um sumário de segurança e resultado clínico pode ser encontrado no Eudamed através do site Europeu (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) ou no https://www.bicon.com/safety.

Conservação / Eliminação
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 não é perigoso e pode ser 
descartado de acordo com os requerimentos das autoridades regionais e locais. Os resíduos perigosos de dispositivos 
contaminados ou de objetos perfurantes devem ser eliminados em recipientes adequados que cumpram os requisitos 
técnicos específicos.
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 PRECAUÇÃO: As leis federais dos EUA restringem este dispositivo à venda por ou mediante pedido de um dentista licenciado.
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