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설명
SynthoGraft는 상악골과 하악골의 골증대를 위한 매트릭스로 사용되는 순상 베타-인산삼칼슘(Ca3(PO4)2)으로 만들어진 합
성, 생체 적합성 및 흡수성 과립형 세라믹입니다. SynthoGraft는 0.25g ~ 2.0g 범위의 바이알에 50-500μm 및 500-1000μm 
입자 크기 로 제공되며 손실 부위가 작은 경우는 작은 입자, 뼈손실 부위가 큰 경우는 큰 입자를 사용하실 수 있습니다. 
SynthoGraft는 치과 의사가 완전 무치악 또는 부분 무치악 환자 등에게 뼈증강술을 하기 위해 사용합니다.

사용 목적
상악골과 하악골의 골증대를 위한 매트릭스.

사용 용도
SynthoGraft는 다음 용도로 사용되도록 제작되었습니다:
• 외상 또는 퇴행성으로 인한 다중벽 골결손 충전 및/또는 재건.
• 상악동 증강.
• 치조능선 증강.
• 치주 또는 기타 치조 골결손 및 치아 소켓 충전 및 골절술.
• 임플란트 부위의 준비를 위한 치조 보존.

금기증
SynthoGraft는 만성 치주염, 조절되지 않는 전신질환, 감염, 내분비질환, 응고 부전증, 심리학적 및 신경학적 문제 등이 있는 환
자에게는 사용해서는 안 되며, 임상의가 해당 수술이나 SynthoGraft의 사용이 부적합하다고 판단하는 그 어떤 경우에도 사용
되어서는 안 됩니다.

경고
• SynthoGraft는 생체재료와 연관된 수술 기법을 교육받은 경험있는 의사가 또는 그러한 의사의 감독 하에서만 사용해야합
니다. 
• SynthoGraft는 포장된 후 감마선 조사를 통해 멸균되며 일회용입니다.
• SynthoGraft를 건조한 상태에서 도포하지 마십시오. SynthoGraft는 환자의 혈액으로 적셔야 합니다. 사용시 혈액을 너무 
많이 적용할 경우, 입자가 고정되지 않을 수 있습니다.
• 환자의 혈액이 아닌 다른 액체로 SynthoGraft를 적시지 마십시오.
• SynthoGraft를 재멸균하지 마십시오.
• 사용하지 않은 SynthoGraft 입자는 폐기하십시오. SynthoGraft(신소그라프트)를 재사용할 경우에는 감염, 염증 또는기타 
상처 등을 포함하는, 그러나 그에 국한되지 않는 부작용이 발생할 수 있습니다.
• SynthoGraft는 즉시 부하 용도가 아닙니다.
• 결손 부위를 과충전하지 마십시오.
• 재료가 이동되지 않도록 SynthoGraft를 꽉 잡으십시오.
• 포장이 열렸거나 손상된 경우 또는 사용 기한이 지난 경우에는 사용하지 마십시오.
• 결손 부위에 공급하는 혈액량을 줄이지 마십시오.
• 만약, 보철물과 관련하여 심각한 사고가 발생한 경우에는 제조업체와 치과의사 및 / 또는 환자가 소속된 국가의 관할기관에 
보고해야 합니다.

주의사항
어떤 경우에도 SynthoGraft를 건조 상태에서 도포하면 안 됩니다. 골 이식 시에는 혈액과 혼합하여 젖어있는 상태로 사용해야 
합니다. 신혈관조성 유합을 확실히 하기 위해 혈액이 필요하므로, SynthoGraft를 혈액에 적셔야 합니다. 그러나, SynthoGraft
를 환자 자신의 혈액이 아닌 그 어떤 용액(예: 생리식염수, 염화나트륨 또는 항생제)으로도 적셔서는 안 됩니다. 비스포스포네
이트 사용과 같은 항흡수 요법을 받고 있는 환자는 SynthoGraft를 사용하기 전에 의사와 상담해야 합니다. 환자는 의료기기명, 
로트 번호, 의료기기 표준코드, 모델명 및 제조업체의 이름, 주소 및 웹사이트를 포함하여 의료기기를 식별 할 수 있는 임플란트 
카드를 제공해야 합니다.

이상반응
SynthoGraft를 의약품 또는 기타 의약품과 함께 사용할 경우 그 영향은 알려진 바 없으며, SynthoGraft의 기능 수행에 지장을 
주거나 부작용을 일으킬 수도 있습니다.

잔여 위험 및 부정적 영향
• 이식재의 거부반응 또는 알레르기 반응
• 골융합 실패
• 뼈 손실
• 감염
• 골이식 부위의 염증, 부기 또는 통증
• 치유 지연

제품 준비
뼈손실 부위를 가장 잘 메울 수 있도록 SynthoGraft 입자 크기와 수량을 선택하십시오. 무균 포장에서 유리병을 꺼냅니다. 원
하는 양의 SynthoGraft 입자를 무균 용기로 옮깁니다. 환자의 혈액으로 입자를 적시어 퍼티 같은 농도가 되도록 혼합합니다. 
혈액은 전주와(antecubital fossa)에서 쉽게 얻을 수 있습니다. 필요한 혈액의 양은 사용된 SynthoGraft의 양에 따라 달라집니
다. 수술 부위에 SynthoGraft를 적용하기 위하여는 기존 치과용 기기 즉,  주사기, 큐렛, 골막 엘리베이터 또는 Spatula 등을 사
용합니다.

수술 전 절차
치과의와 외과의는 SynthoGraft 사용 시 적절한 준비, 수술 기법 및 수술 후 관리를 책임져야 합니다. SynthoGraft 사용 전에 
임상 및 방사선투과 검사뿐 아니라 적절한 병력 검사가 수행되어야 합니다. 

수술 절차
SynthoGraft의 수술적 식립 방법은 미립뼈 이식술을 사용하는 다른 절차와 동일합니다. 수술 부위를 완전히 청소하고 치근 표
면을 충분히 정리 및 평활하기 위해 기존의 치은박리소파 기법이 사용됩니다. 앞서 섞어서 혈액에 적셔둔 SynthoGraft 혼합물
을 주사기, 퀴렛, 골막기자, 압설자 또는 기존의 다른 기기를 사용하여 수술 부위에 식립합니다. 흡인(석션)은 수술 부위 주위로
만 한정해야 합니다. 가능한 입자 이동을 최소화하기 위해, 수술 부위는 과충전하지 말아야 합니다. 흡수성의 콜라겐 멤브리인
의 식립은 측방 접근법을 이용한 상악동 거상술에만 권장됩니다. 점막골막피판은 1차적인 유합이 이루어지도록 봉합해야 합니
다. 

적절한 치유 기간 (일반적으로 3 ~ 6 개월) 후에 환자는 치과 임플란트를 식립할 수 있습니다. 안전성 및 임상성능 요약은 유럽 
웹사이트(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 또는 https://www.bicon.com/safety를 통해 Eudamed에서 확인할 수 있습
니다.

보관 / 폐기
SynthoGraft는 실온(15-25°C) 보관용 멸균 포장으로 제공됩니다. 포장이 손상되어 임플란트가 오염된 경우에는 반드시 폐기시
켜야 합니다. 이 물질은 위험성이 없으며 국가 및 지역 당국의 요구 사항에 맞추어 폐기할 수 있습니다. 오염된 기기 또는 날카
로운 물체로 인한 유해 폐기물은 기술적 요건을 충족하는 적절한 용기에 폐기해야 합니다.
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유럽 기준 적합성

사용 지침을 참조하십시오

제조업체

제조 일자

유럽공동체 법적대리인

영국 책임자

사용 기한

카탈로그 번호

배치 코드

고유한 장치 식별자

의료기기

재살균하지 말 것

재살균하지 말 것

내부 보호 포장이 있는 단일 멸균 차단 시스템

외부에 보호 포장이 있는 단일 멸균 차단 시스템

방사선으로 살균 처리됨

주의사항

재사용하지 말 것

포장이 손상된 경우 사용하지 말 것

+XX°C

-XX°C
저장온도

MR 안전성
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Australian Sponsor

Emergo Australia 

201 Sussex Street • Darling Park, Tower II, Level 20 
Sydney, NSW 2000 Australia 
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Bicon, LLC
501 Arborway
Boston, MA 02130
USA
tel:  617.524.4443
support@bicon.com

Bicon Europe, Ltd.
Unit 4 Ballycummin Village
Ballycummin, Limerick
Ireland
tel:  +353 6130 3494
ireland@bicon.com

UK RP

Bicon Marketing Limited
1 Abacus House Newlands Road
Corsham, Wiltshire SN13 0BH
United Kingdom
tel:  +44 (0) 7917 171535
uk@bicon.com

 주의사항: 미국 연방법에서는 면허가 있는 치과 의사 또는 치과 전문가가 이 보철물을 판매하거나 그들의 주문에 의거하여 판매하도록 제한하고 있습니다.
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