SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

POLSKA INSTRUKCJA UZYCIA

Opis

SynthoGraft jest syntetycznym, biokompatybilnym i ulegajacym resorpdji granulatem ceramicznym wykonanym z
czystego fazowo beta-fosforanu tréjwapniowego (Ca3(PO4)2), ktory jest wykorzystywany jako macierz do odbudowy
kosci szczeki i zuchwy. SynthoGraft jest dostepny w granulacjach 50-500 pm oraz 500-1000 pm w fiolkach o pojemnosci
od 0.25 g do 2.0 g, z mniejszymi czastkami w przypadku mniejszych defektéw i wiekszymi w przypadku wiekszych
defektéw. SynthoGraft jest uzywany przez dentystéw u pacjentéw, ktérzy wymagajg augmentacji kosci przy catkowitym
lub czgsciowym bezzebiu.

Przeznaczenie
Macierz do odbudowy kosci szczeki i zuchwy.

Wskazania do stosowania

SynthoGraft jest przeznaczony do:

- wypetnienia i(lub) rekonstrukcji urazowych lub zwyrodnieniowych wielosciennych ubytkéw kosci.

« podnoszenia dna zatoki szczekowe;j.

« powiekszania objetosci wyrostkéw zebodotowych.

- wypetniania ubytkéw kostnych okotozebowych lub innych ubytkéw zebodotowych oraz zebodotéw i osteotomii.
- zachowania zebodotéw w celu przygotowania miejsca do implantacji.

Przeciwwskazania

Produktu SynthoGraft nie nalezy stosowac u pacjentéw z mtodzierczym przewleklym zapaleniem przyzebia,
nieskutecznie leczonymi chorobami ogdélnoustrojowymi, zakazeniami, endokrynopatiami, niedoborami krzepniecia,
zaburzeniami psychologicznymi i neurologicznymi oraz wszelkimi innymi przypadkami, odnosnie ktérych lekarz uzna,
Ze operacja lub zastosowanie produktu SynthoGraft jest nieodpowiednie.

Ostrzezenia

« Produkt SynthoGraft moze by¢ uzywany wyfacznie przez lub pod nadzorem przeszkolonego personelu
doswiadczenie w zakresie metod operacyjnych zwigzanych z uzyciem materiatéw biologicznych.

« SynthoGraft jest zapakowany i wysterylizowany promieniami Gammai jest przeznaczony do jed

« Nie uzywac produktu SynthoGraft na sucho. Nalezy go zwilzy¢ krwia pacjenta. Zbyt duzo kr
migracje czastek.

« Nie nasycac produktu SynthoGraft zadnym innym ptynem oprocz krwi pacjenta.

« Nie sterylizowac ponownie produktu SynthoGraft.

«Wyrzuci¢ niezuzyty granulat produktu SynthoGraft. Ponowne uzycie SynthoGra ze byc przyczyna niepozadanych
reakgji takich jak: infekcje, zapalenia i inne uszkodzenia tkanek.

« Produkt SynthoGraft nie jest przeznaczony do bezposredniego obqqzenla

- Nie napetnia¢ nadmiernie miejsca ubytku.

« Zabezpieczy¢ produkt SynthoGraft, aby zapobiec migracji materiatu.

- Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub I in waznosci.

« Nie pogarszac¢ doptywu krwi do regionu ubytku.

- Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z produktem n |c producentowi i, w stosownych
przypadkach, wlasciwemu organowi Paristwa, w ktérym uzytl b pacjent ma siedzibe.

Srodki ostroznosci
W Zzadnym przypadku nie wolno uzywac¢ produktu Syn stanie suchym. Powinien by¢ zmieszany z krwig
pacjenta. Analogicznie produktu SynthoGraft nle n Zadnym innym roztworem (np. roztworem soli
fizjologicznej, NaCl lub antybiotykami). Pacj terapu antyresorpcyjnej, takiej jak stosowanie bisfosfo-
nianéw, powinni skonsultowac sie z lekarze edura lecznicza. Pacjent powinien otrzymac paszport implantu
identyfikujacy produkt, zawierajacy nazwe progtiktu, numer LOT, UDI, typ oraz nazwe, adres i strone internetowg
producenta.

Reakcje niepozadane

Skutki stosowania SynthoGra ykami lub innymi produktami leczniczymi sg nieznane i moga uniemozliwic
dziatanie SynthoGraftu lub adreakcje niepozadana.

Inne ryzyka i dzi %qdane
« Odrzucenie mategia szczepu lub reakdja alergiczna
«Brak osteoth

« Utrata ko$
«Infekcja

k lub bdl w miejscu umieszczenia
Jenie

Wybierz wielko$¢ i ilos¢ czastek SynthoGraft, aby najlepiej wypetnic ubytek. Wyjmij szklang fiolke ze sterylnego
opakowania. Pobierz wymagana ilos¢ czastek SynthoGraft na sterylng ptytke. Zwilz czasteczki krwia pacjenta i wymieszaj
do konsystendji kitu. Krew mozna tatwo pobrac z dotu tokciowego. llos¢ potrzebnej krwi bedzie sig rézni¢ w zaleznosci
od ilosci uzytego SynthoGraft. W celu utatwienia przeniesienia na miejsce operacji wykorzystaj konwencjonalne
narzedzia takie jak strzykawka, fyzeczka chirurgiczna, podnosnik okostnowy lub szpatutka.

Procedury przedoperacyjne

Dentysci i lekarze s odpowiedzialni za wiasciwe przygotowanie, metody operacyjne i opieke pooperacyjng zwigzane z
uzyciem produktu SynthoGraft. Przed uzyciem produktu SynthoGraft nalezy przeprowadzi¢ odpowiedni wywiad
lekarski oraz badanie kliniczne i radiologiczne.

Procedury operacyjne

Chirurgiczne umieszczenie produktu SynthoGraft jest rownowazne z innymi procedurami z zastosowaniem przeszcz-
epow czastek statych kosci. Stosowane sa konwencjonalne techniki preparacji ptata oczyszczeni miejsca biorczego.
Nastepnie nalezy umies¢ uprzednio wymieszang i zwilzona krwig mieszanine produktu SynthoGraft w miejscu
regeneracji za pomoca strzykawki, tyzeczki chirurgicznej, podnosnika okostnowego, szpatutki lub innego typowego
narzedzia. Odsysanie powinno by¢ ograniczone do obrzeza miejsca operacji. W celu ograniczenia prawdopodobierstwa
migradji czastek, miejsce nie powinno by¢ nadmiernie napetnione. Wykorzystanie resorbowalnej btony zaporowe;j jest
zalecane wyfacznie w celu bocznego podniesienia dna zatoki szczekowej. Rane nalezy szczelnie zamkna¢, przyszywajac
pfat sluzéwkowo-okostnowy.

Po wymaganym okresie gojenia, zwykle 3-6 miesiecy, pacjent powinien by¢ przygotowany do implantacji. Podsu-
mowanie danych w zakresie bezpieczenstwa i zastosowania klinicznego mozna znalez¢ w Eudamed na europejskiej
witrynie (http://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub na https://www.bicon.com/safety.

Przechowywanie / Usuwanie

SynthoGraft dostarczane sa w sterylnym opakowaniu i moga by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej (15-25°C).
Jedli opakowanie jest uszkodzone i implant jest skazony, nalezy go wyrzucic. Produkt nie jest niebezpieczny i mozna go
utylizowac zgodnie z wymogami wiadz regionalnych i lokalnych. Niebezpieczne odpady oraz ostre narzedzia powinny
by¢ usuwane do odpowiednich pojemnikéw, ktére spetniajg okreslone wymagania techniczne.
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& PRZESTROGA: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego produktu wytacznie przez licencjonowanego dentyste.
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