SynthoGraft

Pure Phase Beta-Tricalcium Phosphate

ESPANOL INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

SynthoGraft es un producto de cerdmica granulada, sintético, biocompatible y reabsorbible fabricado

con fosfato betatricélcico de fase pura (Ca3(PO4)2), el cual se utiliza como matriz para aumentar el hueso maxilary
mandibular. SynthoGraft esté disponible en tamarios de particulas de 50-500 um y 500-1000 um en viales que van desde
0,259 hasta 2,0g con tamaios de particulas mas pequeios para defectos mas pequenos y tamanos de particulas mas
grandes para defectos mas grandes. SynthoGraft es utilizado por dentistas para pacientes que se beneficiarian del
aumento 6seo, como los pacientes edéntulos o parcialmente edéntulos.

Finalidad prevista
Matriz para aumentar el hueso maxilar y mandibular.

Indicaciones de uso

SynthoGraft se ha disefiado para:

« el relleno y reconstruccion de defectos debidos a traumatismos o procesos degenerativos de las paredes 6seas.
- elaumento del suelo del seno.

- el aumento de las crestas alveolares.

« el relleno de defectos 6seos periodontales o alveolares, los alveolos dentales y las osteotomias.

«la conservacion del alveolo para la preparacién del implante.

Contraindicaciones

SynthoGraft no se puede utilizar en pacientes con periodontitis juvenil cronica, enfermedades sistémicas no controladas,
infecciones, endocrinopatias, problemas de coagulacién, problemas fisiolégicos y neuroldgicos o cualquier otro caso en
que el médico considere que una intervencion quirlrgica o el uso de SynthoGraft es inadecuado.

Advertencias
- SynthoGraft sélo puede ser utilizado por o bajo la supervisién de personal cualificado con experiencia e
quirdrgicas relacionadas con materiales biolégicos.
- SynthoGraft se envasa y esteriliza mediante irradiacion gamma para un solo uso. %
u

+ No aplique SynthoGraft en seco. Se debe humedecer con sangre del paciente. Demasiada sangre
migracién de particulas.

« No mezcle SynthoGraft con ninguin liquido que no sea la sangre del paciente.

«No vuelva a esterilizar SynthoGraft.

« Deseche los granulos de SynthoGraft no utilizados. La reutilizacion de SynthoGraft puede causar gacciones adversas,
que incluyen, entre otras, infecciones, inflamaciones u otras lesiones.

« Al principio, SynthoGraft no puede soportar peso. ﬂ

«No sobrellene el sitio del defecto.

« Asegure SynthoGraft para prevenir la migracion de materiales.

« No utilizar si el paquete ha sido abierto, dafado o si ya pasé la fecha de ve iento.

«No comprometa el suministro de sangre al &rea del defecto.

- Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el d debe notificarse al fabricante y ala

ehustia

autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable: rio y/o el paciente, si procede.

Precauciones

En ningun caso se puede aplicar SynthoGraft en seco. Hay
con sangre para garantizar el cierre angiogénico. De for
distinta de la sangre del paciente (por ejemplo, unagglucionfisie

arlo con sangre. Es necesario humedecer el producto
SynthoGraft no se puede mezclar con una solucion
§gica, NaCl o antibidticos). Los pacientes sometidos a

terapia antirresortiva, como el uso de bifosf de nsultar a su médico antes de utilizar el dispositivo. A los
pacientes se les debe administrar una tarjeta que permita la identificacion del dispositivo, incluido el
nombre del dispositivo, nimero de lote, UDI, eloy nombre, direccion y sitio web del fabricante.

Reacciones adversas
Se desconoce el efecto del uso de ft con productos farmacéuticos u otros medicamentos y puede impedir

que SynthoGraft realice su fu% Ocar una reaccion adversa.
Riesgos Residuales y eables

0.
+ Rechazo del mat&ial % o reaccion alérgica
+ Falta de osteoint &
« Pérdida de hyeso

«Infeccion

«Inflama hazon o dolor en el lugar de colocacién
- Gi€atiza asada

del producto

tamano y la cantidad de particulas de SynthoGraft para rellenar mejor el defecto. Retire el vial de vidrio del
paqueéte estéril. Prepare la cantidad deseada de particulas de SynthoGraft en un plato estéril. Moje las particulas con
sangre del paciente y mezcle hasta obtener una consistencia similar a una masilla. La sangre se puede obtener
facilmente de la fosa antecubital. La cantidad de sangre necesaria variara seguin la cantidad de SynthoGraft utilizada.
Para facilitar la aplicacion a la drea quirurgica, utilice instrumental convencional como una jeringa, una curetay un
elevador periéstico o una espatula.

Procedimientos preoperatorios

Los médicos y dentistas son responsables de la preparaciéon adecuada, las técnicas quirdrgicas y la atencién postopera-
toria al utilizar SynthoGraft. Se debe disponer de un historial médico apropiado y se deben realizar exdmenes clinicos y
radiograficos antes de utilizar SynthoGraft.

Procedimientos operatorios

La colocacion quirtrgica de SynthoGraft equivale a otros procedimientos en los que se utilizan injertos 6seos particula-
dos. Las técnicas convencionales de disefio del colgajo y raspado se utilizan para garantizar que el sitio esta completa-
mente limpio y que las superficies de la raiz se han aplanado y suavizado. Introduzca la mezcla de SynthoGraft,
previamente mezclada y humedecida con sangre, en el drea quirirgica con una jeringa, una cureta, un elevador
peridstico, una espatula o cualquier otro instrumento convencional. La succion se debe limitar a la periferia del 4rea. Para
reducir la probabilidad de migracién de particulas, no se puede rellenar el drea en exceso. Se recomienda la colocacion
de una membrana de coldgeno reabsorbible sélo para la elevacion sinusal lateral. Los colgajos mucoperiésteos se deben
suturar para lograr un cierre primario.

Después del periodo de curacion apropiado, generalmente de 3 a 6 meses, un paciente podria recibir un implante
dental. Puede encontrar un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico en Eudamed a través del sitio web europeo
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o en https://www.bicon.com/safety.

Conservacion / Eliminacion

SynthoGraft se suministra en un paquete estéril para ser almacenado a temperatura ambiente (15-25°C). Si el paquete
esta danado y un implante llega a ser contaminado, debe ser desechado. El material no es peligroso y puede eliminarse
de acuerdo con los requisitos de las autoridades regionales y locales. Los residuos peligrosos procedentes de dispositivos
contaminados u objetos punzantes deben eliminarse en contenedores adecuados que cumplan con los requisitos
técnicos especificos.
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& PRECAUCION: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un dentista con licencia o por orden de este.

Bicon Europe, Ltd.
Unit 4 Ballycummin Village
Ballycummin, Limerick
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Bicon, LLC

501 Arborway
Boston, MA 02130
USA

tel: 617.524.4443
support@bicon.com

Ireland

tel: +353 6130 3494
ireland@bicon.com

Australian Sponsor
Emergo Australia

Bicon Marketing Limited

1 Abacus House Newlands Road
Corsham, Wiltshire SN13 0BH
United Kingdom

tel: +44(0) 7917 171535
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