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TURKCE KULLANMA TALIMATI

Tanim

SynthoGraft, maksiller ve mandibduler kemiklerde kemik artirma matrisi olarak kullanilan saf faz beta-trikalsiyum fosfat
(Ca3(P0O4)2) graniil seramikten yapilmis sentetik, biyouyumlu ve rezorbe olabilir bir malzemedir. SynthoGraft, 0.25g ile
2.0g arasinda degisen vial boylarinda mevcut olup, kiictik defektler icin daha kiigtik parcacik boyutlari (50-500um) ve
biiyiik defektler icin daha biyiik parcacik boyutlari (500-1000pm) sunmaktadir. SynthoGraft dis hekimleri tarafindan
dissiz veya kismen dissiz hastalar gibi kemik biiylitmeden fayda saglayacak hastalarda kullanilir. Cerrahi proseddir bilgileri
icin cerrahi kilavuza bakin veya https://www.bicon.com adresindeki Bicon teknigi videolarini izleyin.

Kullanim amaci
Maksiller ve mandibuiler kemiklerde kemik artirma matrisi.

Kullanim Endikasyonlar

SynthoGraft sunlar icin tasarlanmistir:

- travmatik veya dejeneratif coklu duvarli kemik defektlerinin doldurulmasi ve/veya rekonstriiksiyonu.
« sinlis tabaninin biydttlmesi.

« alveoler cikintilarin buydttlmesi.

« periyodontal ve diger alveoler kemik defektleri ve dis soketleri ile osteotomilerin doldurulmasi.

« birimplant bolgesinin hazirlanmasi icin alveollin korunmasi.

Kontrendikasyonlar

SynthoGraft, juvenil tipte kronik periyodontit, kontrol altinda olmayan sistemik hastaliklar, enfeksiyonlar,
endokrinopatiler, koagtilasyon bozukluklari, psikolojik ve norolojik problemleri veya klinisyenin SynthoGraftin
kullaniminin veya cerrahinin uygun olmadigini diisiind(igl baska herhangi bir durumu olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Uyarilar

« SynthoGraft sadece biyomateryallerle iliskili cerrahi teknikler konusunda deneyimli ve egitimli personel tarafindan veya
gbzetimi altinda kullaniimalidir.

« SynthoGraft sadece tek kullanim icin paketlenmis ve tarafindan gama isiniyla sterilize edilmistir.

« SynthoGraft' kuru olarak uygulamayin. Mutlaka hastanin kaniyla islatiimasi gerekir. Fazla miktarda kan, parcacik géctine
neden olabilir.

« SynthoGraft’i hastanin kani disinda herhangi bir siviyla doymus hale getirmeyin.

« SynthoGraft'i tekrar sterilize etmeyin.

« Herhangi bir kullaniimamis SynthoGraft grandliind atin. SynthoGraftin ayni bolgede tekrar kullanilmasi, enfeksiyon ve
yangi disinda baska yan etkilere de sebebiyet verebilir.

« SynthoGraft'in hemen yiikleme icin kullaniimasi amaglanmamistir.

« Defekt bolgesini asir doldurmayin.

- Materyallerin yer degistirmesini dnlemek icin SynthoGraft' sabitleyin.

- Ambalaj agilmissa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gectiyse kullanmayin.

« Defekt bolgesine kan kaynagini olumsuz etkilemeyin.

- Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve varsa, kullanicinin ve / veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

Onlemler

SynthoGraft asla kuru durumda uygulanmamalidir. Parcaciklar kanla nemlendirilmelidir. Kanla islatiimasi gerekir ¢link
anjiyojenik kapatmayi saglamak icin kan gereklidir. Benzer sekilde SynthoGraft hastanin kendi kani disinda herhangi bir
sollisyonla (6rnegin fizyolojik salin, NaCl veya antibiyotikler) doymus duruma getirilmemelidir. Bisfosfonat kullanimi gibi
antirezorptif tedavi alan hastalar, cihazin kullanimindan 6nce doktorlarina danismalidir. Hastalara, cihaz adi lot numarasi,
UDI, model ve Uireticinin ad, adresi ve web sitesi dahil olmak lizere cihazin tanimlanmasina izin veren bir implant karti
verilmelidir.

Advers Reaksiyonlar
SynthoGraft'in ilaclar veya diger tibbi triinlerle kullanilmasinin etkisi bilinmez ve SynthoGraft'in islevini yerine getirmesini
engelleyebilir veya istenmeyen bir reaksiyona neden olabilir.

Kalan Riskler ve istenmeyen Etkiler

« Greft malzemesinin reddedilmesi veya alerjik reaksiyon
« Osteointegrasyon eksikligi

- Kemik kaybi

« Enfeksiyon

- Yerlestirme bolgesinde iltihap, sislik veya agr

- Gecikmis iyilesme

Uriiniin Hazirlanmasi

Defekti en iyi doldurmak icin SynthoGraft parcacik boyutunu ve miktarini secin. Steril paketten cam vial ¢ikanin. Istenen
miktarda SynthoGraft partiklltinG steril bir tabaga koyun. Parcaciklari hastanin kani ile nemlendirin ve macun kivamina
getirin. Kan, cerrahi bélgesinden kolayca alinabilir. ihtiyag duyulan kan miktar, kullanilan SynthoGraft miktarina bagh
olarak degisebilir. Cerrahi bolgeye iletimi kolaylastirmak iin siringa, kiiret, periosteal elevator veya spatiil gibi geleneksel
aletler kullanin.

Preoperatif islemler

SynthoGraft kullanirken uygun hazirlama, cerrahi teknikler ve postoperatif bakimdan dental ve medikal uygulayicilar
sorumludur. SynthoGraft kullanimindan 6nce uygun bir seklide tibbi 6ykii alinmali ve klinik ve radyografik muayene
yapilmalidir.

Operatif islemler

SynthoGraft'in cerrahi olarak yerlestiriimesi, partikiillii kemik greftleri kullanan diger islemlerle esdegerdir. Bolgede tam
olarak debridman yapildigindan ve kok yiizeylerinin iyice diizlestirilip dlizguin hale getirildiginden emin olmak icin
geleneksel flep ve kiiretaj teknikleri kullanilir. Onceden karistinlmis ve kanla islatilmis SynthoGraft kangimini cerrahi
bolgeye bir siringa, kiiret, periosteal elevator, spattil veya baska bir geleneksel alet kullanarak yerlestirin. Aspirasyon,
bolgenin periferiyle sinirlanmalidir. Partikiil yer degistirmesi olasiligini azaltmak icin bolge asin doldurulmamalidir.
Rezorbe olabilir bir kollajen membran yerlestirilmesi sadece lateral sins kaldirmalari icin dnerilir. Mukoperiosteal fleplere
primer kapatma elde etmek tizere sitlir konmalidir.

Uygun iyilesme siiresinden sonra, tipik olarak 3-6 ay, hasta bir dis implanti alabilir. Glivenlik ve klinik performansin bir
ozeti, Eudamed araciligiyla bulunabilir Avrupa web sitesinde (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya https://www.
bicon.com/safety adresinde.

Saklama/Atma

SynthoGraft, oda sicakliginda (15-25°C) saklanacak sekilde steril bir ambalaj icinde temin edilir. Ambalaj hasar gérmus ve
implant kontamine olmussa, atilmalidir. Materyal tehlikeli degildir ve bolgesel ve yerel otorite gerekliliklerine uygun
olarak imha edilebilir. Kontamine cihazlar ve kesici maddelerden tehlikeli atiklar belirli teknik gereklilikleri karsilayan
uygun kaplara atilmalidir.
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Tekrar sterilize etmeyin

U|® |~

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
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Radyasyonla sterilize edilmistir
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Saklama sicakliklari
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& DIKKAT: ABD Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece lisansli bir dis hekimi tarafindan veya emriyle satilabilir.
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