SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

[E ITALIANO ISTRUZIONI PER LUSO

Descrizione

SynthoGraft & un sostituto osseo sintetico in granuli, biocompatibile e riassorbibile costituito da fosfato beta-tricalcico in
fase pura (Ca3(PO4)2) utilizzato come matrice per la rigenerazione ossea nellosso mascellare e mandibolare. SynthoGraft
e disponibile nelle granulometrie 50-500um e 500-1000um, in fiale da 0,25gr fino a 2,00gr con particelle di dimensioni
piu piccole per difetti ridotti e dimensioni di particelle piti grandi per difetti estesi. SynthoGraft viene utilizzato dagli
odontoiatri in pazienti parzialmente o totalmente edentuli, che potrebbero beneficiare di procedure di aumento osseo.

Scopo previsto
Matrice per la rigenerazione ossea nell'osso mascellare e mandibolare.

Indicazioni per I'uso

SynthoGraft & concepito per:

- laricostruzione di difetti ossei su piu pareti di tipo traumatico o degenerativo.

« il iempimento dei seni mascellari.

«'aumento delle creste alveolari.

- la rigenerazione di difetti parodontali o di altri difetti ossei alveolari nonché delle sedi dei denti e delle osteotomie.
«la conservazione dell'alveolo per la preparazione di un sito destinato ad accogliere un impianto.

Controindicazioni

SynthoGraft non deve essere utilizzato per pazienti con una forma giovanile di parodontite cronica, patologie sistemiche
non controllate, infezioni, endocrinopatie, difetti della coagulazione, problemi psicologici e neurologici o in qualsiasi altro
caso in cui il medico ritenga inadeguato un intervento chirurgico o I'uso di SynthoGraft.

Avvertenze

- SynthoGraft deve essere impiegato solo da personale addestrato con esperienza nelle tecniche chirurgiche asseci
biomateriali o sotto la sua diretta supervisione.

- SynthoGraft viene confezionato e sterilizzato tramite irradiazione ai raggi gamma ed € monouso.

« Non applicare SynthoGraft a secco. Deve essere inumidito con il sangue del paziente. Troppo san: O ca
migrazione delle particelle.

« Non saturare SynthoGraft con alcun liquido diverso dal sangue del paziente.

« Non ristelirizzare SynthoGraft.

« Smaltire l'eventuale granulato SynthoGraft non utilizzato. Il riutilizzo di SynthoGraft potrebbe causarg@elle reazioni

indesiderate, in particolare delle infiammazioni ed infezioni a livello del sito innestato, non esclu o anche altre
patologie.
« Inizialmente, SynthoGraft non ha la capacita di sostenere peso. \

« Non riempire eccessivamente il sito del difetto osseo.

« Stabilizzare SynthoGraft per prevenire la migrazione del materiale.

«Non utilizzare il prodotto se Iimballaggio é stato aperto, danneggiato o s e la data di scadenza.

«Non compromettere I'apporto di sangue all'area del difetto osseo.

- Qualsiasi incidente significativo che accada in relazione all'uso del ma
all'autorita competente nella nazione dove sono situati I'utilizzatoreé®/o i
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iente, se possibile.

Precauzioni

sangue proprio del paziente. | pazienti sotto
consultare il proprio medico prima di utilizzal
che identifica il dispositivo medico, incluso il n
del produttore.

jtivo. Ai pazienti deve essere fornito un passaporto implantare
ero dilotto, UD, e il modello, oltre al nome, l'indirizzo ed il sito internet

Reazioni avverse
Leffetto dell'uso di SynthoGr. con prodotti farmaceutici o altri medicinali non € noto e potrebbe impedire a
SynthoGraft di svolgere la su idhe o causare una reazione avversa.
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Rischi Residui e
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« Perdita di mas a
« Infezion

nejgonfiore o dolore nel sito del posizionamento del materiale
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Selezionare la dimensione delle particelle e la quantita di SynthoGraft in base allestensione del difetto osseo. Rimuovere
la fiala dalla confezione sterile. Trasferire la quantita desiderata di particelle SynthoGraft in un contenitore sterile. Bagnare
le particelle con il sangue del paziente e mescolare fino ad ottenere una consistenza simile ad uno stucco. Il sangue puo
essere facilmente prelevato dalla fossa antecubitale. La quantita di sangue necessaria variera a seconda della quantita di
SynthoGraft utilizzata. Per il posizionamento del materiale nel sito chirurgico, utilizzare strumenti convenzionali, come
una siringa, una curette, un elevatore periostale o una spatola.

Procedure preoperatorie

Durante l'uso di SynthoGraft, gli odontoiatri e i medici sono responsabili della corretta preparazione, delle tecniche
chirurgiche e dell'assistenza post-operatoria. Prima di utilizzare SynthoGraft, si raccomanda di raccogliere un‘accurata
anamnesi medica e di eseguire un attento esame clinico e radiologico.

Procedure chirurgiche

Il posizionamento chirurgico di SynthoGraft & equivalente ad altre procedure che utilizzano innesti ossei particolati.
Vengono utilizzate le tradizionali tecniche a lembo e curettage per garantire che il sito sia completamente sbrigliato e
che le superfici radicolari siano perfettamente appianate e levigate. Inserire nel sito chirurgico la miscela di SynthoGraft
preventivamente miscelata e inumidita con sangue utilizzando una siringa, una curette, un elevatore periostale, una
spatola o un altro strumento convenzionale. L'aspirazione deve essere limitata alla periferia del sito. Per ridurre la
possibilita di una migrazione delle particelle, il sito non deve essere riempito eccessivamente. Il posizionamento di
membrane di collagene riassorbibili € raccomandato solo per i rialzi del seno laterale. | lembi mucoperiostei devono
essere suturati al fine di ottenere una chiusura primaria.

Dopo un adeguato periodo di guarigione, tipicamente 3-6 mesi, il paziente sara nelle condizioni di ricevere un impianto
dentale. Un sommario riguardante la sicurezza e le prestazioni cliniche puo essere consultato su Eudamed attraverso il
sito europeo https://ec.europa.eu/tools/eudamed oppure su https://www.bicon.com/safety.

Conservazione / Smaltimento

SynthoGraft viene fornito in una confezione sterile da conservare a temperatura ambiente (15-25°C). Se la confezione
risulta rovinata e il materiale viene contaminato, deve essere scartato. Il materiale non & pericoloso e puo essere smaltito
in accordo con le disposizioni delle autorita locali. | rifiuti pericolosi di dispositivi contaminati o gli oggetti taglienti
devono essere smaltiti in contenitori adeguati che soddisfino requisiti tecnici specifici.
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Rappresentante autorizzato per la Comunita europea

Persona Responsabile nel Regno Unito
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Numero di catalogo

Codice dilotto

Identificatore univoco del dispositivo

Dispositivo medico

Solo dietro prescrizione medica 0
Non risterilizzare 0 b

Singolo sistema di barri steril}o confezione protettivo all'interno

U|® =

O Singolo sistema di sterile con confezione protettivo esterno

xr iazioni

Non riutilizzare

@ Non usare se la confezione & danneggiata

m,ﬂ/ Temperature di conservazione

Compatibile con risonanza magnetica

& ATTENZIONE: La legge federale USA limita la vendita di questo materiale esclusivamente su indicazione o da parte dell'odontoiatra.
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