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Tanım

SynthoGraft, maksiller ve mandibüler kemiklerde kemik artırma matrisi olarak kullanılan saf faz beta-trikalsiyum fosfat 
(Ca3(PO4)2) granül seramikten yapılmış sentetik, biyouyumlu ve rezorbe olabilir bir malzemedir. SynthoGraft, 0.25g ile 
2.0g arasında değişen vial boylarında mevcut olup, küçük defektler için daha küçük parçacık boyutları (50-500μm) ve 
büyük defektler için daha büyük parçacık boyutları (500-1000μm) sunmaktadır. SynthoGraft diş hekimleri tarafından 
dişsiz veya kısmen dişsiz hastalar gibi kemik büyütmeden fayda sağlayacak hastalarda kullanılır. Cerrahi prosedür bilgileri 
için cerrahi kılavuza bakın veya https://www.bicon.com adresindeki Bicon tekniği videolarını izleyin.

Kullanım amacı

Maksiller ve mandibüler kemiklerde kemik artırma matrisi.

Kullanım Endikasyonları

SynthoGraft şunlar için tasarlanmıştır:
• travmatik veya dejeneratif çoklu duvarlı kemik defektlerinin doldurulması ve/veya rekonstrüksiyonu.
• sinüs tabanının büyütülmesi.
• alveoler çıkıntıların büyütülmesi.
• periyodontal ve diğer alveoler kemik defektleri ve diş soketleri ile osteotomilerin doldurulması.
• bir implant bölgesinin hazırlanması için alveolün korunması.

Kontrendikasyonlar

SynthoGraft, juvenil tipte kronik periyodontit, kontrol altında olmayan sistemik hastalıklar, enfeksiyonlar, 
endokrinopatiler, koagülasyon bozuklukları, psikolojik ve nörolojik problemleri veya klinisyenin SynthoGraft’in 
kullanımının veya cerrahinin uygun olmadığını düşündüğü başka herhangi bir durumu olan hastalarda 
kullanılmamalıdır.

Uyarılar

• SynthoGraft sadece biyomateryallerle ilişkili cerrahi teknikler konusunda deneyimli ve eğitimli personel tarafından veya 
gözetimi altında kullanılmalıdır.

• SynthoGraft sadece tek kullanım için paketlenmiş ve tarafından gama ışınıyla sterilize edilmiştir.
• SynthoGraft’ı kuru olarak uygulamayın. Mutlaka hastanın kanıyla ıslatılması gerekir. Fazla miktarda kan, parçacık göçüne 

neden olabilir.
• SynthoGraft’i hastanın kanı dışında herhangi bir sıvıyla doymuş hale getirmeyin.
• SynthoGraft’i tekrar sterilize etmeyin.
• Herhangi bir kullanılmamış SynthoGraft granülünü atın. SynthoGraft’in aynı bölgede tekrar kullanılması, enfeksiyon ve 

yangı dışında başka yan etkilere de sebebiyet verebilir.
• SynthoGraft’ın hemen yükleme için kullanılması amaçlanmamıştır.
• Defekt bölgesini aşırı doldurmayın.
• Materyallerin yer değiştirmesini önlemek için SynthoGraft’ı sabitleyin.
• Ambalaj açılmışsa, hasarlıysa veya son kullanma tarihi geçtiyse kullanmayın.
• Defekt bölgesine kan kaynağını olumsuz etkilemeyin.
• Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, üreticiye ve varsa, kullanıcının ve / veya hastanın yerleşik 

olduğu Üye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir.

Önlemler

SynthoGraft asla kuru durumda uygulanmamalıdır. Parçacıklar kanla nemlendirilmelidir. Kanla ıslatılması gerekir çünkü 
anjiyojenik kapatmayı sağlamak için kan gereklidir. Benzer şekilde SynthoGraft hastanın kendi kanı dışında herhangi bir 
solüsyonla (örneğin fizyolojik salin, NaCl veya antibiyotikler) doymuş duruma getirilmemelidir. Bisfosfonat kullanımı gibi 
antirezorptif tedavi alan hastalar, cihazın kullanımından önce doktorlarına danışmalıdır. Hastalara, cihaz adı lot numarası, 
UDI, model ve üreticinin adı, adresi ve web sitesi dahil olmak üzere cihazın tanımlanmasına izin veren bir implant kartı 
verilmelidir.

Advers Reaksiyonlar

SynthoGraft’ın ilaçlar veya diğer tıbbi ürünlerle kullanılmasının etkisi bilinmez ve SynthoGraft’ın işlevini yerine getirmesini 
engelleyebilir veya istenmeyen bir reaksiyona neden olabilir.

Kalan Riskler ve İstenmeyen Etkiler

• Greft malzemesinin reddedilmesi veya alerjik reaksiyon
• Osteointegrasyon eksikliği
• Kemik kaybı
• Enfeksiyon
• Yerleştirme bölgesinde iltihap, şişlik veya ağrı
• Gecikmiş iyileşme

Ürünün Hazırlanması

Defekti en iyi doldurmak için SynthoGraft parçacık boyutunu ve miktarını seçin. Steril paketten cam vial çıkarın. İstenen 
miktarda SynthoGraft partikülünü steril bir tabağa koyun. Parçacıkları hastanın kanı ile nemlendirin ve macun kıvamına 
getirin. Kan, cerrahi bölgesinden kolayca alınabilir. İhtiyaç duyulan kan miktarı, kullanılan SynthoGraft miktarına bağlı 
olarak değişebilir. Cerrahi bölgeye iletimi kolaylaştırmak için şırınga, küret, periosteal elevatör veya spatül gibi geleneksel 
aletler kullanın.

Preoperatif İşlemler

SynthoGraft kullanırken uygun hazırlama, cerrahi teknikler ve postoperatif bakımdan dental ve medikal uygulayıcılar 
sorumludur. SynthoGraft kullanımından önce uygun bir şeklide tıbbi öykü alınmalı ve klinik ve radyografik muayene 
yapılmalıdır.

Operatif İşlemler

SynthoGraft’in cerrahi olarak yerleştirilmesi, partiküllü kemik greftleri kullanan diğer işlemlerle eşdeğerdir. Bölgede tam 
olarak debridman yapıldığından ve kök yüzeylerinin iyice düzleştirilip düzgün hale getirildiğinden emin olmak için 
geleneksel flep ve küretaj teknikleri kullanılır. Önceden karıştırılmış ve kanla ıslatılmış SynthoGraft karışımını cerrahi 
bölgeye bir şırınga, küret, periosteal elevatör, spatül veya başka bir geleneksel alet kullanarak yerleştirin. Aspirasyon, 
bölgenin periferiyle sınırlanmalıdır. Partikül yer değiştirmesi olasılığını azaltmak için bölge aşırı doldurulmamalıdır. 
Rezorbe olabilir bir kollajen membran yerleştirilmesi sadece lateral sinüs kaldırmaları için önerilir. Mukoperiosteal fleplere 
primer kapatma elde etmek üzere sütür konmalıdır.

Uygun iyileşme süresinden sonra, tipik olarak 3-6 ay, hasta bir diş implantı alabilir. Güvenlik ve klinik performansın bir 
özeti, Eudamed aracılığıyla bulunabilir Avrupa web sitesinde (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya https://www.
bicon.com/safety adresinde.

Saklama / Atma

SynthoGraft, oda sıcaklığında (15-25°C) saklanacak şekilde steril bir ambalaj içinde temin edilir. Ambalaj hasar görmüş ve 
implant kontamine olmuşsa, atılmalıdır. Materyal tehlikeli değildir ve bölgesel ve yerel otorite gerekliliklerine uygun 
olarak imha edilebilir. Kontamine cihazlar ve kesici maddelerden tehlikeli atıklar belirli teknik gereklilikleri karşılayan 
uygun kaplara atılmalıdır.
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Avrupa Uyumu

Kullanım Talimatlarına bakınız

Üretici

Üretim tarihi

Avrupa Birliği'nde yetkili temsilci

Birleşik Krallık Sorumlu Kişi

Son Kullanma Tarihi

Katalog Numarası

Parti kodu

Benzersiz cihaz tanımlayıcısı

Tıbbi cihaz

Sadece Reçeteyle Satılır

Tekrar sterilize etmeyin

İçinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Dışında koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Radyasyonla sterilize edilmiştir

Dikkat

Tekrar kullanmayın

Ambalaj hasarlıysa kullanmayın

+XX°C

-XX°C
Saklama sıcaklıkları
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