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Опис
Синтографт (SynthoGraft) – це синтетична, біосумісна та гранульована кераміка, що ресорбується, виготовлена з 
чистофазового бета-трикальційфосфату (Ca3(PO4)2) як матриця для нарощування кісткової тканини верхньої та 
нижньої щелепи. SynthoGraft представлено у вигляді частинок розміром 50-500 мкм (μm) та 500-1000 мкм (μm) у 
флаконах об'ємом 0,25-2,0 г (g) з меншими розмірами частинок для менших дефектів та більшими розмірами для 
більших дефектів. Стоматологи використовують SynthoGraft для пацієнтів, які потребують нарощування кісткової 
тканини, наприклад, пацієнтів без одного або декількох зубів. Для отримання інформації про хірургічну 
процедуру зверніться до хірургічного посібника або перегляньте відео з технікою Bicon за посиланням          
https://www.bicon.com.

Призначення
Матриця для нарощування кісткової тканини верхньої та нижньої щелепи.

Показання
Синтографт (SynthoGraft)  розроблено для:
• заповнення та/або реконструкції травматичних або дегенеративних багатошарових дефектів кісткової тканини.
• підняття дна гайморової пазухи.
• нарощування альвеолярного відростка.
• заповнення періодонтальної кишені або інших дефектів альвеолярної кісткової тканини та ложе імплантату та 

остеотомій.
• збереження альвеолярної кісткової тканини для підготовки ложе імплантату.

Протипоказання
Синтографт (SynthoGraft)  не слід використовувати пацієнтам з ювенільним хронічним періодонтитом, 
неконтрольованими системними захворюваннями, інфекціями, ендокринопатією, порушенням згортання крові, 
психічними та неврологічними розладами або в будь-якому іншому випадку, коли клініцист вважає хірургічне 
втручання або використання Синтографт (SynthoGraft) недоцільним.

Попередження
• Синтографт (SynthoGraft)  слід використовувати лише під наглядом фахівця, який має досвід роботи з 

біоматеріалами.
• Синтографт (SynthoGraft)  упаковують та стерилізують за допомогою гамма-опромінення лише для 

одноразового застосування.
• Не використовуйте Синтографт (SynthoGraft)  сухим способом. Його слід змочити кров'ю пацієнта. Завелика 

кількість крові може призвести до міграції частинок.
• Не замочуйте Синтографт (SynthoGraft)  в іншій рідині, відмінній від крові пацієнта.
• Не стерилізуйте Синтографт (SynthoGraft)  повторно.
• Утилізуйте будь-який невикористаний гранулят Синтографт (SynthoGraft) . Повторне використання Синтографт 

(SynthoGraft)  може призвести до інфекції, запалення або інших травм.
• Синтографт (SynthoGraft)  не призначений для негайного навантаження.
• Не переповнюйте ділянку дефекту.
• Уникайте міграції матеріалів.
• Не використовуйте, якщо упаковка відкрита, пошкоджена або після завершення терміну придатності.
• Не допускайте порушення кровопостачання у ділянці дефекту.
• Про будь-який серйозний інцидент з виробом необхідно повідомити виробника та компетентний орган 

держави-члена, у якій проживає користувач та/або пацієнт.

Запобіжні заходи
Не слід використовувати Синтографт (SynthoGraft)  сухим способом. Його слід змочити кров'ю. Також Синтографт 
(SynthoGraft)  не слід змочувати будь-яким розчином (наприклад, фізіологічним розчином, NaCl або 
антибіотиками), відмінним від крові пацієнта. Пацієнтам, які отримують антирезорбтивну терапію, наприклад, 
бісфосфонати, слід проконсультуватись з лікарем перед використанням виробу. Пацієнтам слід надати паспорт 
імплантату, що дозволяє ідентифікувати виріб, включаючи назву виробу, номер партії, унікальний ідентифікуючий 
код виробу, модель, найменування, адресу та веб-сайт виробника.

Побічні реакції
Ефект від використання Синтографт (SynthoGraft)  у комбінації з іншими лікарськими засобами невідомий та може 
порушувати функцію Синтографт (SynthoGraft)  або спричиняти побічні реакції.

Залишкові ризики та небажані явища
• Відторгнення матеріалу для трансплантації або алергічна реакція
• Відсутність остеоінтеграції
• Атрофія кісткової тканини
• Інфекція
• Запалення, набряк або біль у ділянці розміщення
• Повільне загоєння рани

Приготування продукту
Оберіть розмір та кількість частинок Синтографт (SynthoGraft) , необхідні для належного заповнення дефекту. 
Вийміть скляний флакон зі стерильної упаковки. Перенесіть необхідну кількість частинок Синтографт 
(SynthoGraft)  у стерильну чашку. Змочіть частинки кров’ю пацієнта та перемішуйте до утворення клейкої маси. 
Кров можна отримати з ділянки хірургічного втручання. Необхідна кількість крові залежить від кількості 
Синтографт (SynthoGraft) , що використовується. Щоб полегшити доставку до ділянки хірургічного втручання, 
використовуйте звичайні інструменти, такі як шприц, кюретка, зубний елеватор або лопатка.

Передопераційні процедури
Стоматологи та лікарі відповідають за належну підготовку, хірургічні методики та післяопераційну реабілітацію під 
час використання Синтографт (SynthoGraft) . Перед використанням Синтографт (SynthoGraft)  слід зібрати 
анамнез, а також отримати результати клінічного та рентгенографічного дослідження.

Хірургічні процедури
Розміщення Синтографт (SynthoGraft)  є подібним до інших процедур з використанням часткових кісткових 
трансплантатів. Звичайні методики нанесення клаптів та кюретажу гарантують, що ділянка повністю очищена, а 
поверхні коренів вирівняні та згладжені. Помістіть попередньо змішану та змочену кров’ю суміш Синтографт 
(SynthoGraft)  у ділянку хірургічного втручання за допомогою шприца, кюретки, зубного елеватора, лопатки або 
іншого звичайного інструменту. Відсмоктування має бути обмежене периферією ділянки. Щоб уникнути міграції 
частинок, ділянку не слід переповнювати. Розміщення колагенової мембрани, що ресорбується, рекомендується 
лише для підняття дна гайморової пазухи. Для первинного закриття слід зшити слизово-окістякові клапті.

Після відповідного періоду загоєння, як правило, 3-6 місяців, пацієнту можна встановити зубний імплант. Див. 
зведені дані з безпеки та клінічної ефективності у базі даних Eudamed на європейському веб-сайті (https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) або за посиланням: https://www.bicon.com/safety.

Зберігання/утилізація
Синтографт (SynthoGraft)  поставляється в стерильній упаковці для зберігання за кімнатної температури (15-25 °C). 
Якщо упаковка пошкоджена, а імплантат забруднений, його не слід використовувати. Матеріал не є небезпечним 
та може бути утилізований відповідно до вимог регіональних та місцевих органів влади. Небезпечні відходи із 
забруднених пристроїв або гострі предмети слід утилізувати належним способом у відповідних контейнерах, що 
відповідають специфічним технічним вимогам.
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 УВАГА! Федеральний закон обмежує продаж цього виробу стоматологами або за їхнім розпорядженням.

Байкон ЛЛС,

501 Арборвей, Бостон, МА 02130 
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