SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

SynthoGraft ist ein synthetisches, biokompatibles und resorbierbares Keramikgranulat aus phasenreinem Beta-
Trikalziumphosphat (Ca3(P0O4)2), das als Matrix zur Knochenaugmentation im Ober- und Unterkieferknochen
verwendet wird. SynthoGraft ist in den Partikelgro3en 50-500 pm und 500-1000 pm in Flaschchen von 0,25 g bis 2,0 g
mit kleineren PartikelgroB3en fiir kleinere Defekte und gréBeren PartikelgréBen fiir groere Defekte erhdltlich.
SynthoGraft wird von Zahnérzten fiir Patienten eingesetzt, die von einer Knochenvergro3erung profitieren wiirden, wie
z.B. zahnlose oder teilweise zahnlose Patienten.

Beabsichtigte Verwendung
Matrix zur Knochenaugmentation im Ober- und Unterkieferknochen verwendet wird.

Einsatzgebiete

SynthoGraft wird fiir folgende Verfahren eingesetzt:

« Zur Fullung und/oder Rekonstruktion traumatischer oder degenerativer Knochendefekte.

« Sinusbodenaugmentationen.

« Augmentation des Kieferkamms.

« Fiillung periodontaler oder sonstiger Alveolarknochendefekte, Zahnalveolen und Osteotomien.
« Erhalt der Alveole fiir die Vorbereitung eines Implantatorts.

Gegenanzeigen

SynthoGraft darf bei Patienten mit chronischer Peridontitis (juvenile Form), nicht kontrollierbaren systemischen
Erkrankungen, Infektionen, Endokrinopathien, Gerinnungsstérungen, psychologischen und neurologischen
Beschwerden und in anderen Fallen, in denen der Eingriff oder der Einsatz von SynthoGraft aus arztlicher Sicht
unangemessen erscheint, nicht angewendet werden.

Warnhinweise

« SynthoGraft ist nur unter Aufsicht von qualifiziertem Fachpersonal zu verwenden, das im Einsatz der mi
verbundenen chirurgischen Techniken erfahren ist.

« SynthoGraft wird verpackt und durch Gammabestrahlung nur zur einmaligen Verwendung sterilisi

«Wenden Sie SynthoGraft keinesfalls in trockenem Zustand an. Es muss mit Patientenblut befeuchtet
Blut kann zur Partikelmigration fihren.

«Tranken Sie SynthoGraft keinesfalls mit einer anderen Flissigkeit als dem Eigenblut des Patiente

« SynthoGraft darf nicht erneut sterilisiert werden.

« Entsorgen Sie Uberschissiges SynthoGraft-Granulat. Die Wiederverwendung von SynthoGraft k ebenwirkungen
verursachen, einschlief3lich Infektionen, Entziindungen oder anderen Verletzun

+ Zu Beginn darf SynthoGraft nicht belastet werden. ﬂ

« Uberfiillen Sie die Defektstelle nicht.

rhindern.
s Verfallsdatum abgelaufen ist.

- Befestigen Sie SynthoGraft sicher, um eine Migration von Materialien zu

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist od

« Beeintrachtigen Sie nicht die Blutversorgung des Defektbereichs.

« Alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit dem(Pr ereignet haben, sollten dem Hersteller
und der zustéandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werdefiyin ler Benutzer und/oder Patient
niedergelassen ist.

VorsichtsmaB3nahmen

SynthoGraft darf keinesfalls in trockenem Zustand aufgetr len. Es muss mit Blut angefeuchtet werden. Zudem
darf SynthoGraft nicht mit anderen Lésungen (z. B. ghysi ochsalzlésung oder Antibiotika) als dem Eigenblut
des Patienten getrankt werden. Patienten, dig sich elfigr anfifesorptiven Therapie, wie z.B. der Anwendung von
Bisphosphonaten, unterziehen, sollten vor des Gerats ihren Arzt konsultieren. Die Patienten sollten
einen Implantatpass erhalten, der die Identifi Materials ermdglicht, einschlief3lich der Chargennummer, UD,
Modell und Name, Adresse und Website d?

Nebenwirkungen

Die Auswirkungen der Anwendun

nicht bekannt und kénnen d ass SynthoGraft seine Funktion nicht mehr erfiillt oder eine unerwiinschte
Reaktion hervorruft.

Restrisiken und 1§ e%gen
« AbstoBung des Tanspla aterials oder allergische Reaktion

« Mangelnde Osseolptegtation
«Knochens
«Infektio

g

, Sehwellung oder Schmerzen an der Platzierungsstelle
ung

Wahleh Sie die SynthoGraft-Partikelgro3e und -menge, um den Defekt optimal zu fiillen. Nehmen Sie das Glasflaschchen
aus der sterilen Verpackung. Verteilen Sie die gewtiinschte Menge der SynthoGraft-Partikel in einem sterilen Behélter.
Befeuchten Sie die Partikel mit Blut des Patienten und vermischen Sie sie zu einer puttyartigen Konsistenz. Aus der Fossa
antecubitalis kann leicht Blut gewonnen werden. Die benétigte Blutmenge hangt von der Menge des verwendeten
SynthoGraft ab. Um die Einfiihrung an die Operationsstelle zu erleichtern, verwenden Sie herkdmmliche Instrumente
wie eine Spritze, eine Kurette, einen Raspatorium oder einen Spatel.

Praoperative Verfahren

Der behandelnde Zahnarzt tragt bei der Verwendung von SynthoGraft die Verantwortung fiir die ordnungsgemafle
Vorbereitung, die Anwendung der richtigen chirurgischen Techniken und die postoperative Versorgung. Vor der
Anwendung von SynthoGraft sind eine umfassende Anamnese, eine klinische Untersuchung und eine
Rontgenuntersuchung erforderlich.

Operative Verfahren

Die chirurgische Platzierung von SynthoGraft entspricht anderen Verfahren, in denen vergleichbare
Knochenaufbausubstanzen eingesetzt werden. Mit herkémmlichen Lappen- und Kirettagetechniken werden der
Operationsort vollstandig debridiert und die Wurzeloberflachen sorgfaltig geglattet. Tragen Sie die vorbereitete und mit
Blut befeuchtete SynthoGraft-Mischung mithilfe einer Spritze, eines Ringmessers, eines Periost-Elevators, eines Spachtels
oder eines sonstigen herkdmmlichen Instruments auf den Operationsort auf. Das Absaugen sollte auf die Umgebung
des Operationsorts begrenzt werden. Um das Partikelmigrationsrisiko zu vermindern, ist ein Uberfiillen des
Operationsorts zu vermeiden. Der Einsatz von resorbierbaren Kollagenmembranen wird nur fir laterale Sinus-Lifts
empfohlen. Die Mukoperiostlappen sollten zum Primérverschluss vernaht werden.

Nach der entsprechenden Heilungsphase, in der Regel 3-6 Monate, ware ein Patient in der Lage, ein Zahnimplantat zu
bekommen. Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung finden Sie auf Eudamed Uber die
europdische Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder unter https://www.bicon.com/safety.

Lagerung / Entsorgung

SynthoGraft wird in einer sterilen Verpackung geliefert und sollte bei Raumtemperatur (15-25 °C) gelagert werden. Bei
beschadigter Verpackung und Kontamination von Komponenten sollte das Produkt weggeworfen werden. Das Material
ist ungefdhrlich und kann gemaR den regionalen und lokalen Anforderungen entsorgt werden. Gefahrlicher Abfall
kontaminierter Produkte oder scharfe Gegenstande sollten in geeigneten Behaltern entsorgt werden, die den
spezifischen technischen Anforderungen entsprechen.
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