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S\ {cIHLY, I Anorganic Bone Mineral For Dental Surgery

INSTRUCTIONS FOR USE

A sterile, biocompatible anorganic porous bone mineral for use in periodontal, oral and maxillofacial
surgery

Description:

SMARTGRAFT Syringe is a porous bone mineral matrix consisting predominantly of calcium
phosphate, pre-loaded into a delivery applicator. SMARTGRAFT Syringe is produced by removal of the
organic components from porcine cancellous bone. The delivery applicator is an open barrel syringe
with a perforated cap for ease of hydration and placement of SMARTGRAFT Syringe.

C€orer

SMARTGRAFT Syringe is sterilized by gamma irradiation. It is supplied sterile, non-pyrogenic and for
single use only.

Properties/Actions:

The anorganic bone matrix of SMARTGRAFT Syringe has interconnecting macro- and microscopic
porous structure that supports the formation and ingrowth of new bone at the implantation site.
SMARTGRAFT Syringe may be considered when autogenous bone is not indicated, or insufficient in
quantity to fulfill the needs of the proposed surgical procedure.

Indications and Usage:

SMARTGRAFT Syringe is indicated for:

— Augmentation or reconstructive treatment of the alveolar ridge.

— Filling of infrabony periodontal defects.

— Filling of defects after root resection, apicoectomy, and cystectomy.

— Filling of extraction sockets to enhance preservation of the alveolar ridge.

— Elevation of the maxillary sinus floor.

— Filling of periodontal defects in conjunction with products intended for Guided Tissue
Regeneration (GTR) and Guided Bone Regeneration (GBR).

— Filling of peri-implant defects in conjunction with products intended for Guided Bone
Regeneration (GBR).

Instructions for Use:

— After exposure of the bony defect with a mucoperiosteal flap, all granulation tissue must be
carefully removed.

— Remove the sterile pre-loaded SMARTGRAFT Syringe from packaging and hydrate with osseous
coagulum, patient’s blood or sterile normal saline, as follows:

with the perforated cap left on the syringe, immerse the tip of the syringe in the fluid;
pull up on the plunger to draw the fluid into the syringe;
push down on the plunger to expel excess fluid/air;
+  pull and push action should be repeated three times or until the material is fully hydrated.

— Once hydrated, remove the perforated cap and deliver the hydrated granules to the defect site.

— In order to assure the formation of new bone, SMARTGRAFT Syringe should only be placed in
direct contact with well vascularized bone. Cortical bone should be mechanically perforated.

— If large maxillofacial defects are present, SMARTGRAFT Syringe should be mixed with
autogenous bone in a ratio of approximately 1:1. In this situation, SMARTGRAFT Syringe should
be poured out of the delivery syringe for mixing with autogenous bone and implanted without
the use of the delivery syringe applicator. SMARTGRAFT Syringe is also available in a jar without
the delivery syringe.

— Overfilling of the defects should be avoided.

— The mucoperiosteal flaps should be sutured to achieve primary closure, if possible. A surgical
dressing may be placed over the wound for one to two weeks.

— If primary wound closure cannot be achieved completely, further immobilization of the flap (e.g.,
by incision through the periosteum) should be performed and/or a bioabsobable membrane
(e.g. Resorbable Collagen Membrane) should be placed over the bone graft site.

— Post-operative procedures: Patients should rinse with an antimicrobial agent such as
chlorhexidine gluconate (Peridex) twice daily for 2 weeks following surgery. Beginning 24 hours
after surgery, the wound site may be additionally swabbed with a cotton-tipped applicator
dipped in the antimicrobial agent. Consult the manufacturer’s Instructions for Use for side
effects and other known risks associated with the use of chlorhexidine gluconate oral rinses.

Contraindications:

Contraindications customary to the use of bone grafts should be observed. SMARTGRAFT Syringe
should not be used in patients with:

— Acute or chronic infection (osteomyelitis) at the surgical site

— Metabolic diseases (diabetes, hyperparathyroidism, osteomalacia)

— Severe renal dysfunction, severe liver disease

— High dose corticosteroid therapy

— Vascularimpairment at the implant site

— Osteoporosis

— Known allergy or hypersensitivity to porcine-derived implantable materials

Warnings:
The device should be secured to prevent motion and migration; use in areas where the graft can be
adequately contained.

Do not use if package is opened or damaged or if expiration date has been exceeded.

SMARTGRAFT Syringe cannot be re-sterilized or re-used. Open, unused product must be discarded.
In vivo stability may be adversely affected if re-sterilized. Cross-contamination and infection may
occur if re-used.

Precautions:

In order to facilitate the formation of new bone, SMARTGRAFT Syringe should only be implanted
in direct contact with a well vascularized bony tissue. Drilling may be recommended to facilitate
bleeding from cortical bone.

In larger defects a mixture of autogenous bone or bone marrow may improve the formation of new
bone. The use of SMARTGRAFT Syringe has not been evaluated in children.

Implantology

Generally, in augmented areas, the placement of titanium fixtures should take place once the
bone has sufficient strength and integrity for dental implant placement, which is typically greater
than 6 months after implantation of a bone graft material. For sinus floor elevation, typically
9-12 months should be allowed after implantation of bone graft material before placement of
the titanium fixtures. X-rays should be taken to confirm the bone integrity prior to dental implant
placement.

Periodontology

The filling of periodontal defects with SMARTGRAFT Syringe requires (along with plaque control)
the successful local treatment of the periodontal lesion (e.g. root planing, debridement of
granular tissue) prior to implantation.

Caution:
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed dentist or physician.

Adverse Reactions:
Possible complications that may occur with any dental surgery include swelling at the surgical site,
flap sloughing, bleeding, local inflammation, bone loss, infection or pain.

How Supplied:
SMARTGRAFT Syringe in Syringe is supplied sterile, non-pyrogenic, and for single use only.
Catalogue Number Particle Size Volume
0114.450 0.25cc
0.25-1.0mm
0114.451 0.5cc

Storage: Store at room temperature (15°C/59°F - 30°C/86°F).

Labeling Symbols:
Symbols may be used on some international package labeling for easy identification.
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Lot Number Authorized European
Representative
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ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO
Un mineral 6seo poroso inorganico estéril y biocompatible de origen porcino que ha sido disefiado
para utilizarse en la cirugia periodontal, oral y maxilofacial.

Mineral éseo inorganico para cirugia dental

Descripcion:

SMARTGRAFT Syringe es una matriz de mineral 6seo poroso que consiste principalmente en fosfato
de calcio precargado en un aplicador. SMARTGRAFT Syringe ha sido fabricado para eliminar los
componentes organicos del hueso esponjoso porcino. El aplicador es una jeringa de cuerpo abierto
con una tapa perforada que facilita la hidratacion y la colocacién de SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe ha sido esterilizado con radiacién gamma. Se suministra estéril, no es
pirégenoy es de un solo uso.

Propiedades/acciones:

La matriz del hueso inorganico de SMARTGRAFT Syringe tiene una estructura porosa macro y
microscopica interconectada que promueve la formacion y el crecimiento de un hueso nuevo en
el lecho del implante. Se puede considerar utilizar SMARTGRAFT Syringe cuando no se recomiende
usar un autoinjerto o cuando no hay una cantidad suficiente para satisfacer las necesidades de la
intervencion quirdrgica propuesta.

Indicaciones y uso:

SMARTGRAFT Syringe esta indicado para:

— Elaumento o el tratamiento reconstructivo del borde alveolar.

— Elrelleno de defectos periodontales intraéseos.

— Elrelleno de defectos que han aparecido tras una radiculectomia, apicectomia y quistectomia.

— Elrelleno de los alvéolos de extraccion para mejorar la conservacion del borde alveolar.

— Laelevacion del suelo de la cavidad maxilar.

— Elrelleno de defectos periodontales junto con productos que han sido disefiados para la
regeneracion de tejido guiada (RTG) y la regeneracion de hueso guiada (RHG).

— Elrelleno de defectos de periimplantes junto con productos que han sido disefiados para la
regeneracion de hueso guiada (RHG).

Instrucciones de uso:

— Tras la exposicion del defecto dseo con un colgajo mucoperidstico, se debe quitar todo el tejido
granular.

— Retire SMARTGRAFT Syringe del envase e hidratelo con coagulo de hueso, sangre del paciente
0 una solucidn salina normal estéril de la siguiente manera:

+  con latapa perforada en la jeringa, sumerja la punta de la jeringa en el liquido;

+ levante el émbolo para absorber en liquido en la jeringa;
apriete el émbolo para expulsar el exceso de liquido o aire;
la accion de aspirar y expulsar se debe repetir tres veces o hasta que el material esté
completamente hidratado.

— Una vez que esté hidratado, retire la tapa perforada y administre granulos hidratados al lecho
del defecto.

— Para asegurarse de que se forma hueso nuevo, SMARTGRAFT Syringe solo se debe entrar en
contacto directo con hueso que esté bien vascularizado. El hueso cortical se debe perforar con
una maquina.

— Sihay defectos maxilofaciales grandes, se debe mezclar SMARTGRAFT Syringe con
un autoinjerto en una proporcién aproximada de 1:1. En este caso, se debe expulsar

SMARTGRAFT Syringe de la jeringa de administracion para mezclarlo con el autoinjerto y se
debe implantar sin utilizar la jeringa. SMARTGRAFT Syringe también esta disponible en un tarro
sin jeringa.

— Eviterellenar en exceso los defectos.

— Sies posible, se deben suturar los colgajos mucoperiéstico para lograr el cierre por primera
intencion. Se puede colocar un apdsito quirtirgico sobre la herida durante una o dos semanas.

— Sino se puede lograr por completo el cierre de la herida por primera intencion, se debe
inmovilizar el colgajo (p. ej., mediante una incision a través del periostio) o se debe colocar una
membrana bioabsorbible (p. &]., una membrana de colageno reabsorbible) sobre el lecho del
injerto 6seo.

— Procedimientos posoperatorios: Los pacientes deben enjuagarse la boca con un agente
antimicrobiano como el gluconato de clorhexidina (Peridex) dos veces al dia durante las dos
semanas posteriores a la cirugia. Tras 24 horas después de la cirugia, se debe sumergir un
bastoncillo con punta de algoddn en el agente antimicrobiano y limpiar el lecho de la herida.
Consulte las instrucciones de uso del fabricante para conocer los efectos secundarios y otros
riesgos conocidos asociados al uso de los enjuagues bucales de gluconato de clorhexidina.

Contraindicaciones:

Se deben observar las contraindicaciones habituales en el uso de injertos 6seos.
SMARTGRAFT Syringe no se debe utilizar en pacientes con:

— infecciones agudas o crénicas (osteomielitis) en el lecho quirtirgico;

— enfermedades metabdlicas (diabetes, hiperparatiroidismo, osteomalacia);

— insuficiencia renal grave, enfermedad hepatica grave;

— altas dosis de tratamiento con corticoesteroides;

— disfuncion vascular en el lecho del implante;

— osteoporosis;

— alguna alergia conocida o hipersensibilidad a materiales implantables con origen porcino.

Advertencias:
Se debe asegurar el dispositivo para evitar que se mueva y se desplace. Utilice el dispositivo en dreas
en las que el injerto se puede contener de forma adecuada.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado o si se ha superado la fecha de caducidad.

SMARTGRAFT Syringe no se puede volver a esterilizar o reutilizar. Deseche el producto si esta abierto
y sin usar. Si vuelve a esterilizar el producto, puede perjudicar la estabilidad in vivo. Redutilizar el
producto puede causar contaminacion cruzada e infecciones.

Precauciones:

Para facilitar la formacion de hueso nuevo, SMARTGRAFT Syringe solo se debe implantar en contacto
directo con un tejido 6seo bien vascularizado. Se puede recomendar perforar el hueso para facilitar
el sangrado del hueso cortical.

En defectos mas grandes, una mezcla de autoinjerto o médula ésea puede mejorar la formacion de
hueso nuevo. No se ha evaluado en nifios el uso de SMARTGRAFT Syringe.

Implantologia

En general, en las zonas aumentadas, solo se deben colocar los accesorios de titanio una vez
que el hueso tenga la fuerza y la integridad suficiente para que se coloque el implante dental.
Esto suele suceder tras 6 meses de haber implantado material de injerto 6seo. Para elevar el
suelo de la cavidad, se deben dejar pasar entre 9 y 12 meses tras la implantacion del material
de injerto dseo antes de colocar los accesorios de titanio. Se deben realizar radiografias para
confirmar la integridad del hueso antes de colocar el implante dental.

Periodontologia

Para rellenar de defectos periodontales con SMARTGRAFT Syringe (junto con el control de la
placa bacteriana) es necesario que se trate de forma local la lesion periodontal (p. €j., alisado
radicular, desbridamiento del tejido granular) antes de la implantacion.

Precaucion:
La legislacién federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o dentistas
autorizados o bajo receta proporcionada por estos.

Reacciones adversas:

Algunas de las posibles complicaciones que pueden ocurrir en cualquier intervencién dental
incluyen: inflamacion del lecho quirurgico, desprendimiento del colgajo, sangrado, inflamacién local,
pérdida del hueso, infeccion o dolor.

Suministro:
SMARTGRAFT Syringe se suministra estéril, no pirégeno y estd previsto para un solo uso.

de catall fo de la particula Volumen
0114.450 0,25 cc
0114.451 0251 mm 05cc

Almacenamiento: Aimacene el producto a temperatura ambiente (15 °C/59 °F-30 °C/86 °F).

Simbolos de las etiquetas:
Se pueden utilizar simbolos en algunas etiquetas de envases internacionales para facilitar la
identificacién.

A Precaucion REF Numero de catalogo
La legislacion federal (EE. UU.)
= Consumir antes de Ry Only restringe la venta de este dispositivo

a médicos o dentistas o bajo receta
proporcionada por estos.

® No reutilizar “ Fabricante
LoT Numero de lote [=[~] Representante autorizado en Europa
No utilice el producto si la barrera
ﬂ Esterilizado mediante radiacion ® de esterilizacion o el envase se han
dafiado.
* Limitacién de temperatura

(1y:\HV-\\[oll Minerale osseo anorganico per chirurgia dentale

ISTRUZIONI PER LUSO
Minerale osseo di derivazione porcina, poroso, anorganico, biocompatibile, sterile, per I'uso in
chirurgia parodontale, orale e maxillo-facciale.

Descrizione:

SMARTGRAFT Syringe € una matrice minerale ossea porosa a prevalente composizione di fosfato
di calcio, precaricata in un applicatore per |'erogazione. SMARTGRAFT Syringe & prodotta dalla
rimozione dei componenti organici dell'osso cancelloso porcino. L'applicatore & una siringa a cilindro
aperto con un cappuccio forato che agevola I'idratazione e Iinserimento di SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe & sterilizzato con raggi gamma. E fornito sterile, apirogeno ed esclusivamente
mMonouso.

Proprieta/Azioni:

La matrice ossea anorganica di SMARTGRAFT Syringe presenta una struttura macro- e
microscopicamente porosa interconnessa che favorisce la formazione e la crescita di nuovo tessuto
osseo nel sito di impianto. Luso di SMARTGRAFT Syringe pud essere valutato quando Iimpiego di
tessuto osseo autogeno non ¢ indicato oppure non € quantitativamente sufficiente per soddisfare i
requisiti della procedura chirurgica proposta.

Indicazioni e uso:

SMARTGRAFT Syringe € indicato per procedure di:

— Aumento volumetrico o trattamento ricostruttivo della cresta alveolare.

— Riempimento di difetti parodontali infraossei.

— Riempimento di difetti dopo resezione radicolare, apicectomia e cistectomia.

— Riempimento di tasche post-estrazione per favorire la preservazione della cresta alveolare.

— Elevazione del pavimento del seno mascellare.

— Riempimento di difetti parodontali in combinazione con prodotti destinati all'uso nell'ambito di
procedure di rigenerazione tissutale guidata (GTR) e rigenerazione ossea guidata (GBR).

— Riempimento di difetti peri-impianto in combinazione con prodotti destinati all'uso nellambito di
procedure di rigenerazione ossea guidata (GBR).

Istruzioni per 'uso:

— Dopo I'esposizione del difetto osseo con un lembo muco-periosteo, rimuovere con cautela tutto
il tessuto di granulazione.

— Togliere dalla confezione SMARTGRAFT Syringe e idratare con coagulo osseo, con il sangue del
paziente o con soluzione salina fisiologica sterile, seguendo le istruzioni riportate sotto:

con il cappuccio forato lasciato sulla siringa, immergere la punta della siringa nel liquido;
«+ tirare verso l'alto lo stantuffo per aspirare il liquido nella siringa;
+  spingere verso il basso lo stantuffo per espellere eventuale liquido/aria in eccesso;
ripetere tre volte I'azione di tirare e spingere oppure fino a quando il materiale &
completamente idratato.

— Una volta idratato, rimuovere il cappuccio forato ed erogare i granuli idratati sul sito del difetto.

— Per garantire la formazione di nuovo tessuto osseo, SMARTGRAFT Syringe deve essere
posizionato esclusivamente a contatto diretto con tessuto osseo ben vascolarizzato. Losso
corticale deve essere perforato meccanicamente.

— In presenza di difetti maxillo-facciali importanti, SMARTGRAFT Syringe deve essere miscelato
con 0sso autogeno in base a un rapporto di circa 1:1. In questo caso SMARTGRAFT Syringe
deve essere estratto dalla siringa per essere miscelato con l'osso autogeno e impiantato senza
I'applicatore in siringa. SMARTGRAFT Syringe & disponibile anche in barattolo senza siringa.

— Evitare il sovrariempimento del difetto.

— Se possibile, effettuare la chiusura primaria attraverso la suturazione dei lembi mucoperiostei.
Applicare eventualmente una medicazione chirurgica sulla ferita per una-due settimane.

— Qualora non fosse possibile ottenere una chiusura primaria integrale della ferita, procedere a
un'ulteriore immobilizzazione del lembo (ad es., con incisione per via periostale) e/o posizionare
sul sito dell'innesto osseo una membrana bioriassorbibile (ad es. membrana riassorbibile in
collagene).

— Procedure postoperatorie: a cura del paziente, sciacquare con un agente antimicrobico come
clorexidina gluconato (Peridex) due volte al giorno per 2 settimane post-intervento. A partire
da 24 ore dopo l'operazione, il sito della ferita pud essere tamponato ulteriormente con un
applicatore con punta in cotone immerso nell'agente antimicrobico. Consultare le Istruzioni
per l'uso del fabbricante per conoscere gli effetti collaterali e altri rischi noti associati all'uso di
clorexidina gluconato sciacqui orali.

Controindicazioni:

Seguire le controindicazioni abitualmente associate all'uso di innesti ossei. SMARTGRAFT Syringe
non deve essere usato in pazienti con:

— Infezione acuta o cronica (osteomielite) sul sito chirurgico

— Malattie metaboliche (diabete, iperparatiroidismo, osteomalacia)

— Grave disfunzione renale, grave epatopatia

— Terapia corticosteroidea ad alto dosaggio

— Compromissione vascolare sul sito di impianto

— Osteoporosi

— Nota allergia o ipersensibilita ai materiali impiantabili di derivazione porcina

Avvertenze:
Il dispositivo deve essere fissato in modo tale da prevenire il rischio di spostamento e migrazione;
utilizzare in aree in cui I'innesto possa essere adeguatamente contenuto.

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata o se € stata superata la data di scadenza.

SMARTGRAFT Syringe non puo essere risterilizzato o riutilizzato. Il prodotto aperto, non utilizzato
deve essere eliminato. La risterilizzazione potrebbe pregiudicare la stabilita in vivo. In caso di
riutilizzo possono conseguirne contaminazione incrociata e infezione.

Precauzioni:

Per facilitare la formazione di nuovo tessuto osseo, SMARTGRAFT Syringe deve essere impiantato
solo a contatto diretto con un tessuto osseo ben vascolarizzato. Potrebbe essere raccomandata la
trapanazione per facilitare il sanguinamento dall'osso corticale.

In caso di difetti maggiori la formazione di nuovo tessuto osseo puo essere migliorata da una miscela
di osso o midollo osseo autogeno. Luso di SMARTGRAFT Syringe non é stato valutato nei bambini.

Impiantologia

Ingenerale, nelle zone sottoposte a un intervento di aumento, le viti endossee in titanio devono essere
fissate quando l'osso ha una forza e un'integrita sufficienti per poter sostenere il posizionamento
dellimpianto dentale, di norma dopo 6 mesi abbondanti dallimpianto di un materiale per innesto
osseo. Nel caso dell'elevazione del pavimento del seno, il tempo abitualmente raccomandato per
il fissaggio delle viti endossee in titanio post-impianto di materiale per innesto osseo sono 9-12
mesi. Per confermare l'integrita ossea prima di procedere all'impianto dentale serve una radiografia.

Parodontologia

Il riempimento di difetti parodontali con SMARTGRAFT Syringe richiede (oltre al controllo della
placca) un trattamento locale ottimale della lesione parodontale (ad es. levigatura radicolare,
sbrigliamento del tessuto granulare) prima dellimpianto.

Attenzione:
La legge federale (statunitense) restringe la distribuzione di questo dispositivo alla vendita o alla
prescrizione da parte di un odontoiatra o medico autorizzato.

Reazioni avverse:
Le possibili complicanze associate a qualsiasi intervento chirurgico odontoiatrico sono gonfiore
sul sito chirurgico, desquamazione dei lembi, sanguinamento, inflammazione locale, perdita ossea,
infezione o dolore.

Come é fornito:
SMARTGRAFT Syringe é fornito sterile, apirogeno ed esclusivamente monouso.
Numero di catalogo Misura della particella Volume
0114.450 0,25cc
0114.451 025-10mm 05cc

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente (15 °C/59 °F -30 °C/86 °F).

Simboli sull'etichetta:
Sulle etichette di alcune confezioni internazionali sono utilizzati dei simboli che facilitano
l'identificazione.

A Cautela

Numero di catalogo

La legge federale (statunitense)
restringe la distribuzione di
questo dispositivo alla vendita o
alla prescrizione da parte di un
odontoiatra 0 medico

Utilizzare entro Ry Only

® Non riutilizzare Fabbricante

ﬂ Sterilizzato con radiazioni @

/{’ Limitazione di temperatura

Rappresentante europeo
autorizzato

Non utilizzare in caso di danni
alla barriera di sterilizzazione del
prodotto o alla confezione

Numero di lotto

Substance minérale osseuse inorganique pour chirurgie
FRANCAIS e

MODE D’EMPLOI
Minéral osseux porcin poreux inorganique stérile et biocompatible destiné a la chirurgie parodontale,
buccale et maxillo-faciale.

Description :

SMARTGRAFT Syringe est une matrice minérale osseuse poreuse composée principalement de
phosphate de calcium, préchargée dans un applicateur d’administration. SMARTGRAFT Syringe
est produit par élimination des composants organiques de I'os spongieux porcin. Lapplicateur
d'administration est une seringue a flt ouvert avec un capuchon perforé pour faciliter I'hydratation et
le positionnement de SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe est stérilisé par irradiation gamma. Il est fourni stérile, apyrogéne et a usage
unique exclusivement.

Propriétés/actions :

La matrice osseuse inorganique de SMARTGRAFT Syringe a une structure poreuse macro et
microscopique interconnectée qui favorise la formation et la croissance de nouvel os au niveau du
site d'implantation. SMARTGRAFT Syringe peut étre envisagée lorsque I'os autogene n'est pas indiqué
ou en quantité insuffisante pour répondre aux besoins de l'intervention chirurgicale proposée.

Indications et usage :

SMARTGRAFT Syringe est indiqué pour :

— Laugmentation ou le traitement reconstructif de la créte alvéolaire.

— Le comblement des défauts parodontaux infra-osseux.

— Le comblement des défauts apres résection radiculaire, apicoectomie et cystectomie.

— Le comblement des alvéoles d’extraction pour améliorer la préservation de la créte alvéolaire.

— Lélévation du plancher sinusien maxillaire.

— Le comblement des défauts parodontaux en association avec des produits destinés a la
régénération tissulaire guidée (RTG) et a la régénération osseuse guidée (ROG).

— Le comblement des défauts péri-implantaires en association avec des produits destinés a la
régénération osseuse guidée (ROG).

Mode d’emploi :

— Aprés exposition du défaut osseux avec un lambeau mucopériosté, tout le tissu de granulation
doit étre soigneusement retiré.

— Retirer SMARTGRAFT Syringe stérile pré-chargé de 'emballage et 'hydrater avec du coagulum
osseuy, du sang du patient ou du sérum physiologique stérile, comme suit :

+ avec le capuchon perforé sur la seringue, immerger 'embout de la seringue dans le liquide ;
+  tirer sur le piston pour aspirer le liquide dans la seringue ;
appuyer sur le piston pour expulser I'exces de liquide/air;
I'action de traction et de poussée doit étre répétée trois fois ou jusqu'a ce que le matériau
soit compléetement hydraté.

— Une fois le produit hydraté, retirer le capuchon perforé et administrer les granules hydratés sur
le site du défaut.

— Afin d'assurer la formation de nouvel os, SMARTGRAFT Syringe ne doit étre mis en contact
direct qu'avec un tissu osseux bien vascularisé. Los cortical doit étre perforé mécaniquement.

— Side grands défauts maxillo-faciaux sont présents, SMARTGRAFT Syringe doit étre mélangé
avec de |'os autogéne dans un rapport d’'environ 1:1. Dans cette situation, SMARTGRAFT Syringe
doit étre déversée de la seringue de distribution pour étre mélangée a de 'os autogéne et
implantée sans utiliser I'applicateur de la seringue d'administration. SMARTGRAFT Syringe est
également disponible en pot sans seringue d’administration.

—  Eviter tout remplissage excessif des défauts.

— Les lambeaux mucopériostés doivent étre suturés pour réaliser la fermeture primaire, si
possible. Un pansement chirurgical peut étre placé sur la plaie pendant une a deux semaines.

— Sila fermeture primaire de la plaie ne peut pas étre complétement réalisée, une immobilisation
supplémentaire du lambeau (par exemple, par incision a travers le périoste) doit étre effectuée
et/ou une membrane biorésorbable (par exemple, membrane de collagéne résorbable) doit étre
placée sur le site du greffon osseux.

— Procédures postopératoires : Les patients doivent se rincer avec un agent antimicrobien tel
que le gluconate de chlorhexidine (Peridex) deux fois par jour pendant 2 semaines aprés
Iintervention chirurgicale. A partir de 24 heures aprés l'intervention chirurgicale, le site de la
plaie peut en outre étre tamponné avec un coton-tige imbibé d’agent antimicrobien. Consulter le
mode d’emploi du fabricant pour connaitre les effets secondaires et les autres risques connus
associés a l'utilisation des rince-bouches au gluconate de chlorhexidine.

Contre-indications :

Les contre-indications habituelles a I'utilisation des greffons osseux doivent étre observées.
SMARTGRAFT Syringe ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant :

— Une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) du site chirurgical

— Des pathologies métaboliques (diabéte, hyperparathyroidie, ostéomalacie)

— Des troubles rénaux sévéres, maladie hépatique sévere

— Sous corticothérapie a haute dose

— Uneinsuffisance vasculaire du site implantaire

— Une ostéoporose

— Une allergie ou hypersensibilité connue aux matériaux implantables d'origine porcine

Avertissements :
Le produit doit étre sécurisé pour empécher le mouvement et la migration. Lutiliser dans les zones ou
la greffe peut étre correctement contenue.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date de péremption a été dépassée.

SMARTGRAFT Syringe ne peut étre ni stérilisé ni réutilisé. Eliminer le produit ouvert et inutilisé. La
stabilité in vivo peut étre altérée si le produit est stérilisé a nouveau. Une contamination croisée et une
infection peuvent survenir en cas de réutilisation.

Précautions :

Afin de faciliter la formation de nouvel os, SMARTGRAFT Syringe ne doit étre implanté qu'en contact
direct avec un tissu osseux bien vascularisé. Le forage peut étre recommandé pour faciliter le
saignement de l'os cortical.

Dans les défauts plus importants, un mélange d'os autogene ou de moelle osseuse peut améliorer
la formation de nouvel os. Lutilisation de SMARTGRAFT Syringe n‘a pas fait I'objet d'évaluation chez
les enfants.

Implantologie

Généralement, dans les zones augmentées, la mise en place des fixations en titane doit avoir
lieu une fois que l'os offre une résistance et une intégrité suffisantes pour la mise en place de
I'implant dentaire, ce qui est généralement supérieur a 6 mois apreés l'implantation d'un matériau
de greffe osseuse. Pour I'élévation du plancher sinusien, 9 a 12 mois devraient généralement
étre accordés apres l'implantation du matériau de greffe osseuse avant la mise en place des
fixations en titane. Des radiographies doivent étre prises pour confirmer l'intégrité osseuse avant
la pose de l'implant dentaire.

Parodontologie

Le comblement des défauts parodontaux avec SMARTGRAFT Syringe nécessite (avec le
controle de la plaque) le traitement local réussi de la lésion parodontale (par exemple, surfagage
radiculaire, débridement du tissu granulaire) avant Iimplantation.

Mise en garde :
La loi fédérale (USA) limite la vente de cet appareil par ou sur ordonnance d'un médecin ou d'un
dentiste.

Effets indésirables :

Les complications possibles qui peuvent survenir avec toute chirurgie dentaire comprennent un
gonflement au site chirurgical, une échancrure des lambeaux, des saignements, une inflammation
locale, une perte osseuse, une infection ou une douleur.

Présentation :
SMARTGRAFT Syringe est fourni stérile, apyrogéne et a usage unique.

Numeéro de catalogue Taille des particules Volume
0114.450 . 0,25 cc
0114.451 025a1,0mm 05 cc
Stockage : Conserver a température ambiante (15 °C/59 °F - 30 "C/86 °F).

Symboles d'étiquetage :
Des symboles peuvent étre utilisés sur certaines étiquettes d'emballage internationales pour une
identification facile.
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DIV ol Il Anorganisches Knochenmineral fiir die Zahnchirurgie

GEBRAUCHSANWEISUNG
Ein steriles, biokompatibles, anorganisches, poroses, aus Schweinen gewonnenes Knochenmineral
zur Verwendung in der Parodontal-, Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Beschreibung:

SMARTGRAFT Syringe ist eine porose, Uberwiegend aus Calciumphosphat bestehende
Knochenmineralmatrix, die bereits in eine Applikationsspritze geladen ist. SMARTGRAFT Syringe
wird durch Entfernung der organischen Bestandteile aus Schweinespongiosa hergestellt. Die
Applikationsspritze ist eine Spritze mit offenem Zylinder und einem perforierten Deckel zur leichteren
Hydrierung und Platzierung von SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe wird durch Gammabestrahlung sterilisiert. Es wird steril, nicht pyrogen und
ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch geliefert.

Eigenschaften/Wirkungsprinzip:

Die anorganische Knochenmatrix von SMARTGRAFT Syringe weist miteinander verbundene makro-
und mikroskopische Strukturen auf, die Bildung und Einwachsen von neuem Knochengewebe an
der Implantationstelle férdern. SMARTGRAFT Syringe kann in Betracht gezogen werden, wenn
autologes Knochenmaterial nicht indiziert oder nicht in ausreichender Menge fiir den vorgesehenen
chirurgischen Eingriff vorhanden ist.

Indikationen und Anwendung:

SMARTGRAFT Syringe ist indiziert fir:

— Augmentation oder Rekonstruktion des Alveolarkamms

— Auffiillung von intraossére parodontalen Defekten

— Auffiillung von Defekten nach Wurzelspitzenresektion, Apikektomie und Zystektomie

— Auffiillung von Extraktionsalveolen zur besseren Erhaltung des Alveolarkamms

— Sinusbodenelevation

— Auffiillung von parodontalen Defekten in Kombination mit Produkten fiir die Guided Tissue
Regeneration (GTR) und Guided Bone Regeneration (GBR)

— Auffiillung von parodontalen Defekten in Kombination mit Produkten fiir die Guided Bone
Regeneration (GBR)

Gebrauchsanweisung:

— Nach Freilegung des Knochendefekts durch Ablésung eines Mukoperiostlappens muss
samtliches Granulationsgewebe sorgfaltig entfernt werden.

— Das sterile, vorgeladene SMARTGRAFT Syringe aus der Verpackung nehmen und wie folgt
mit Knochenkoagulum, Eigenblut des Patienten oder steriler physiologischer Kochsalzlésung
hydrieren:
+den perforierten Deckel auf der Spritze belassen und die Spitze der Spritze in die Flissigkeit

tauchen,
den Kolben hochziehen, um die Fliissigkeit in die Spritze aufzuziehen,
den Kolben niederdriicken, um tiberschiissige Fliissigkeit/Luft zu exprimieren,
+  Aufziehen und Niederdriicken drei Mal, bzw. bis das Material vollstandig hydriert ist,
wiederholen.

— Nach dem Hydrieren den perforierten Deckel abnehmen und das hydrierte Granulat in den
Defektsitus einbringen.

— Um die Bildung von neuem Knochengewebe zu gewahrleisten, solite SMARTGRAFT Syringe nur
in direktem Kontakt mit gut durchblutetem Knochengewebe platziert werden. Kortikalis sollte
mechanisch perforiert werden.

— Bei ausgedehnten maxillofazialen Defekten sollte SMARTGRAFT Syringe ungefahr im
Verhaltnis 1:1 mit autologem Knochenmaterial vermischt werden. In dieser Situation
sollte SMARTGRAFT Syringe zum Mischen mit dem autologen Knochenmaterial aus

der Applikationsspritze gegossen und die Applikationsspritze nicht verwendet werden.
SMARTGRAFT Syringe ist auch im Glas ohne Applikationsspritze erhaltlich.

— Eine Uberfiillung der Defekte vermeiden.

— Die Mukoperiostlappen sollten nach Mdglichkeit zum Priméarverschluss vernaht werden. Die
Wunde kann ein bis zwei Wochen mit einem chirurgische Wundauflage abgedeckt werden.

— Wenn kein vollstandiger primarer Wundverschluss erreicht werden kann, sollte der
Lappen weiter immobilisiert werden (z. B. mittels Inzision durch das Periost) und/oder
die Knochentransplantatstelle mit einer bioresorbierbaren Membran (z. B. resorbierbare
Kollagenmembran) abgedeckt werden.

— Postoperative Verfahren: Nach der Operation sollte sich der Patient 2 Wochen lang zwei
Mal taglich den Mund mit einem antimikrobiellen Mittel wie z. B. Chlorhexidingluconat
(Peridex) ausspiilen. Ab 24 Stunden nach der Operation kann die Wunde zusétzlich mit
einem Wattestabchen, das in das antimikrobielle Mittel getaucht wird, abgetupft werden. Zu
Nebenwirkungen und sonstigen bekannten Risiken im Zusammenhang mit Mundspiilungen mit
Chlorhexidingluconat bitte die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers beachten.

Kontraindikationen:

Es gelten die tiblichen Kontraindikationen fiir die Verwendung von Knochentransplantat.

SMARTGRAFT Syringe anorganisches Knochentransplantat in einer Spritze darf bei Patienten mit

den folgenden Zustanden bzw. Erkrankungen nicht verwendet werden:

— Akute oder chronische Infektion (Osteomyelitis) am Operationssitus

— Stoffwechselerkrankungen (Diabetes, Hyperparathyreoidismus, Osteomalazie)

— Schwere Nierendysfunktion, schwere Leberkrankheit

— Hochdosierte Kortikosteroidgabe

— GefaRstorung an der Implantationsstelle

— Osteoporose

— Bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit gegentiiber aus Schweinen gewonnenen
implantierbaren Materialien

Warnhinweise:
Das Produkt muss fixiert werden, um Bewegungen bzw. eine Migration zu verhindern. Es ist in
Bereichen zu verwenden, in denen das Transplantat addaquat umschlossen werden kann.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt oder das Verfallsdatum
Uberschritten ist.

SMARTGRAFT Syringe darf weder resterilisiert noch wiederverwendet werden. Geoffnete
Produkte miissen entsorgt werden, auch wenn sie nicht verwendet wurden. Die In-vivo-Stabilitét
kann durch Resterilisation nachteilig beeinflusst werden. Die Wiederverwendung kann zu einer
Kreuzkontamination und Infektion fiihren.

VorsichtsmaBlnahmen:

Um die Bildung von neuem Knochengewebe zu fordern, sollte SMARTGRAFT Syringe anorganisches
Knochentransplantat in einer Spritze nur in direktem Kontakt mit gut durchblutetem Knochengewebe
implantiert werden. Eventuell empfiehlt sich eine Forderung von Kortikalisblutungen durch Bohren.

Bei ausgedehnten Defekten kann eine Mischung mit autologem Knochenmaterial oder
Knochenmark eventuell die Bildung von neuem Knochengewebe verbessern. Die Verwendung von
SMARTGRAFT Syringe bei Kindern wurde bislang nicht evaluiert.

Implantologie

In Augmentationsbereichen sollten Titanelemente im Allgemeinen erst eingebracht

werden, wenn der Knochen die erforderliche Festigkeit und Integritét fiir die Platzierung von
Dentalimplantaten aufweist. Dies ist typischerweise tiber 6 Monate nach Implantation eines
Knochentransplantatmaterials der Fall. Bei einer Sinusbodenelevation sollten typischerweise
9 bis 12 Monate nach Implantation des Knochentransplantatmaterials vorgesehen werden,
bevor Titanelemente eingebracht werden. Vor der Platzierung von Dentalimplantaten sollte die
Knochenintegritat mithilfe von Rontgenaufnahmen bestétigt werden.

Parodontologie

Die Auffiillung von parodontalen Defekten mit SMARTGRAFT Syringe setzt (zusammen mit
der Plaquebekampfung) die erfolgreiche lokale Behandlung der parodontalen Lésion (z. B.
Wurzelglattung, Débridement von Granulationsgewebe) vor der Implantation voraus.

Vorsicht:
Laut US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur durch einen bzw. auf Anordnung
eines Arzt(es)/Zahnarzt(es) verkauft werden.

Nebenwirkungen:

Mogliche Komplikationen, die bei zahnchirurgischen Eingriffen jeglicher Art auftreten konnen,
sind Schwellung am Operationssitus, AbstoRung des Lappens, Blutung, lokale Entziindung,
Knochenverlust, Infektion und Schmerzen.

Lieferform:

SMARTGRAFT Syringe wird steril, nicht pyrogen und ausschlieRlich fiir den einmaligen Gebrauch
geliefert.

Artikelnummer PartikelgroBe Volumen
0114.450 0,25cm?®
0114451 025710 mm 05cm?®

Lagerung: Bei Raumtemperatur (15 °C/59 °F - 30 °C/86 °F) lagern.

Verpackungssymbole:
Die nachfolgenden Symbole werden fir eine einfachere Identifizierung moglicherweise auf manchen
internationalen Verpackungen verwendet.
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W[DISNW ] Anorganisch botmineraal voor tandheelkundige chirurgie

GEBRUIKSAANWIJZING
Een steriel, biocompatibel anorganisch poreus varkensbotmineraal voor gebruik bij periodontale,
orale en maxillofaciale chirurgie.

Beschrijving:

SMARTGRAFT Syringe is een hoofdzakelijk uit calciumfosfaat bestaande poreuze botmineraalmatrix,
voorgeladen in een applicator. SMARTGRAFT Syringe wordt geproduceerd door verwijdering van de
organische bestanddelen uit spongieus varkensbot. De applicator is een spuit met open cilinder en
een geperforeerde dop voor gemakkelijke hydratatie en aanbrenging van SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe word gesteriliseerd met gammastraling. Het wordt steriel, niet-pyrogeen en
uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd.

Eigenschappen/werking:

De anorganische botmatrix van SMARTGRAFT Syringe heeft een in elkaar grijpende macro- en
microscopische poreuze structuur die de vorming en ingroei van nieuw bot op de implantatieplaats
ondersteunt. Gebruik van SMARTGRAFT Syringe kan worden overwogen wanneer autogeen bot
niet aangewezen is, of in onvoldoende hoeveelheid aanwezig is voor de vereisten van de geplande
operatieve ingreep.

Indicaties en gebruik:

SMARTGRAFT Syringe is geindiceerd voor:

— Augmentatie of reconstructieve behandeling van de alveolaire richel.

— Opvullen van infraosseale periodontale defecten.

— Opvullen van defecten na wortelresectie, apicectomie en cystectomie.

— Opvullen van extractieholten ter bevordering van conservatie van de alveolaire richel.

— Elevatie van de maxillaire sinusbodem.

— Opvullen van periodontale defecten in combinatie bestemd voor geleide weefselregeneratie
(Guided Tissue Regeneration; GTR) en geleide botregeneratie (GBR).

— Opvullen van defecten rondom implantaten in combinatie bestemd voor geleide
weefselregeneratie geleide botregeneratie (GBR).

Gebruiksaanwijzing:

— Na het blootleggen van het botdefect met een mucoperiosteale flap moet al het
granulatieweefsel zorgvuldig worden verwijderd.

— Neem het steriele voorgeladen SMARTGRAFT Syringe uit de verpakking en hydrateer het met
botcoagulum, bloed van de patiént of steriel normaal fysiologisch zout, als volgt:

+ terwijl de geperforeerde dop nog on de spuit zit, dompelt u de punt van de spuit onder in de
vloeistof;
trek de zuiger omhoog om vloeistof op te zuigen in de spuit;
duw de zuiger in om overtollige vloeistof/lucht uit te drijven;
de trek- en duwbewerking moet driemaal worden herhaald, of totdat het materiaal volledig
gehydrateerd is.

— Na hydratatie verwijdert u de geperforeerde dop en brengt u de gehydrateerde korrels aan op de
plaats van het defect.

— Om verzekerd te zijn van de vorming van nieuw bot mag de SMARTGRAFT Syringe uitsluitend in
direct contact met goed gevasculariseerd botweefsel worden aangebracht. Corticaal bot moet
mechanisch worden geperforeerd.

— Bij aanwezigheid van omvangrijke maxillofaciale defecten moet de SMARTGRAFT Syringe
worden gemengd met autogeen bot, in een verhouding van ongeveer 1:1. In deze situatie
moet de SMARTGRAFT Syringe uit de afgiftespuit worden gegoten om het met autogeen
bot te mengen, en dan worden geimplanteerd zonder gebruik van de afgiftespuitapplicator.
SMARTGRAFT Syringe is tevens verkrijgbaar in een pot, zonder de afgiftespuit.

— Overmatig vullen van de defecten moet worden vermeden.

— De mucoperiosteale flaps moeten zo mogelijk worden gehecht om primaire sluiting
te verkrijgen. Er kan één tot twee weken lang een wondverband over de wond worden
aangebracht.

— Als geen volledige primaire wondsluiting kan worden verkregen, moet er nadere immobilisatie
van de flap (bijv. door middel van een incisie door het periosteum) worden verricht en/of
een biologisch resorbeerbaar membraan (bijv. resorbeerbaar collageenmembraan) worden
aangebracht op de plaats met het bottransplantaat.

— Postoperatieve procedures: De patiént moet na de operatie 2 weken lang tweemaal daags
spoelen met een antimicrobieel middel zoals chloorhexidinegluconaat (Peridex). Vanaf 24
uur na de operatie kan het wondgebied daarnaast tevens worden schoongeveegd met een
in het antimicrobiéle middel gedoopt wattenstaafje. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant voor bijwerkingen en andere bekende risico’s in verband met het gebruik van
mondspoelmiddelen met chloorhexidinegluconaat.

Contra-indicaties:

De gebruikelijke contra-indicaties voor het gebruik van bottransplantaten moeten in acht worden
genomen. SMARTGRAFT Syringe mag niet worden gebruikt bij patiénten met:

— acute of chronische infectie (osteomyelitis) in het operatiegebied

— stofwisselingsziekten (diabetes, hyperparathyreoidie, osteomalacie)

— ernstige nierinsufficiéntie, ernstige leverziekte

— corticosteroidetherapie met hoge dosis

— vasculaire beperking op de implantatieplaats

— osteoporose

— bekende allergie of overgevoeligheid voor van varkens afkomstige implanteerbare materialen

Waarschuwingen:
Het hulpmiddel moet worden vastgezet om beweging en migratie te voorkomen; gebruik het op
plaatsen waar het transplantaat afdoende op zijn plaats kan worden gehouden.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

SMARTGRAFT Syringe kan niet opnieuw worden gesteriliseerd of gebruikt. Geopend, ongebruikt
product moet worden weggeworpen. Hersterilisatie kan negatieve gevolgen hebben voor de
stabiliteit in vivo. Bij hergebruik kunnen zich kruisbesmetting en infectie voordoen.

Voorzorgsmaatregelen:

Om de vorming van nieuw bot mogelijk te maken mag SMARTGRAFT Syringe uitsluitend worden
geimplanteerd in direct contact met goed gevasculariseerd botweefsel. Boren kan raadzaam zijn om
bloeden vanuit corticaal bot te bevorderen.

Bij grotere defecten kan een mengsel van autogeen bot of beenmerg de vorming van nieuw bot
verbeteren. Het gebruik van SMARTGRAFT Syringe bij kinderen is niet geévalueerd.

Implantaten

In het algemeen mag in geaugmenteerde gebieden de plaatsing van implantaten van

titaan pas plaatsvinden wanneer de sterkte en integriteit van het bot voldoende zijn voor de
plaatsing van tandimplantaten, gewoonlijk meer dan 6 maanden na de implantatie van een
bottransplantaatmateriaal. Voor elevatie van de sinusbodem moet na de implantatie van
bottransplantaatmateriaal gewoonlijk 9 tot 12 maanden worden gewacht voordat er implantaten
van titaan worden geplaatst. Vr het plaatsen van tandimplantaten moet de integriteit van het
bot worden bevestigd door middel van rontgenfoto’s.

Periodontologie
Voor het opvullen van periodontale defecten met SMARTGRAFT Syringe is (naast
tandplakbeheersing) een geslaagde lokale behandeling van de periodontale laesie vereist (bijv.
wortelcurettage, debridement van granulair weefsel) voor de implantatie.
Let op:
Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in
opdracht van een bevoegde tandarts of arts.

Ongunstige reacties:
Mogelijke complicaties die zich kunnen voordoen bij elke tandheelkundige operatie zijn zwelling in
het operatiegebied, afsterven van de flap, bloeding, plaatselijke ontsteking, botverlies, infectie en pijn.

Wijze van levering:
SMARTGRAFT Syringe wordt steriel, niet-pyrogeen en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd.

Catalog Deeltjesgrootte Volume
0114.450 025cc
0114.451 0251.0 mm 05cc

Opslag: Bewaren bij kamertemperatuur (15 “C/59 °F - 30 °C/86 °F).

Symbolen voor etikettering:
Op sommige internationale verpakkingsetiketten kunnen symbolen worden gebruikt voor een
gemakkelijke identificatie.
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Nieorganiczny mineralny przeszczep kostny do zabiegéw
POLSKI N ’
chirurgii szczekowej

INSTRUKCJA UZYCIA

Sterylny, biokompatybilny nieorganiczny porowaty minerat kostny pochodzacy od $wini domowej do
stosowania w chirurgii przyzebia, jamy ustnej i szczekowo-twarzowej.

Opis:

SMARTGRAFT Syringe jest porowata mineralng macierzg kostng, sktadajaca sie gtéwnie z fosforanu
wapnia, wstepnie zatadowang do aplikatora. Materiat SMARTGRAFT Syringe jest wytwarzany przez
usuniecie sktadnikéw organicznych z istoty gabczastej kosci pozyskiwanych od $wini domowej.
Aplikator jest otwartg strzykawka w beczutkowatym ksztaicie z perforowang nasadka utatwiajaca
uwadnianie i umieszczanie macierzy SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe jest sterylizowany promieniowaniem gamma. Produkt jest dostarczany w
postaci sterylnej, niepirogennej i tylko do jednorazowego uzytku.

Wiasciwosci/dziatanie:

Nieorganiczna macierz kostna SMARTGRAFT Syringe ma wzajemnie taczaca sie makro- i
mikroskopowa strukture porowats, ktéra wspomaga tworzenie i wrastanie nowej kosci w miejscu
implantacji. Macierz SMARTGRAFT Syringe moze by¢ brana pod uwagg, gdy nie ma wskazan do
zastosowania kosci autogenicznej lub gdy ilos¢ kosci jest niewystarczajaca, aby spetni¢ potrzeby
proponowanego zabiegu chirurgicznego.

Wskazania i uzycie:

SMARTGRAFT Syringe jest zalecany w nastepujacych przypadkach:

— Augmentacja lub leczenie rekonstrukcyjne wyrostka zebodotowego.

— Wypetnianie ubytkéw przyzebia w kieszonkach dzigstowych.

— Wypetnianie ubytkéw po resekcji korzenia, apikoektomii i cystektomii.

— Wypetnianie wgtebieri zgbodotéw w celu lepszego zabezpieczenia wyrostka zebodotowego.

— Podnoszenie dna zatoki szczekowej.

— Wypetnianie ubytkéw przyzebia w potgczeniu z produktami przeznaczonymi do sterowanej
regeneracji tkanek (Guided Tissue Regeneration, GTR) i sterowanej regeneracji kosci (Guided
Bone Regeneration, GBR).

— Wypetnianie ubytkéw okotoimplantowych w potgczeniu z produktami przeznaczonymi do
sterowanej regeneracji kosci (Guided Bone Regeneration, GBR).

Instrukcja uzycia:

— Po odstonieciu ubytku kostnego za pomoca ptatu $luzéwkowo-okostnowego nalezy ostroznie
usunac¢ catg tkanke ziarninowa.

—  Wyjac¢ z opakowania sterylny SMARTGRAFT Syringe i nawodni¢ koagulatem kostnym, krwig
pacjenta lub sterylng, normalng solg fizjologiczna w nastepujacy sposob:

«  zperforowang nasadka pozostawiong na strzykawce zanurzy¢ koricéwke strzykawki w
plynie;
pociggnac¢ ttoczek, aby wciggnac¢ ptyn do strzykawki;

+  nacisna¢ ttoczek w dét, aby usungé nadmiar ptynu/powietrza;

+  czynnos¢ ciggnigcia i naciskania nalezy powtdrzy¢ trzy razy lub do momentu catkowitego
uwodnienia materiatu.

— Po nawodnieniu nalezy zdja¢ perforowang nasadke i dostarczy¢ uwodniony materiat do
miejsca ubytku.

— Aby zapewni¢ powstawanie nowej kosci, macierz SMARTGRAFT Syringe nalezy umieszczac
wytgcznie w bezposrednim kontakcie z dobrze unaczyniong koscia. Istota korowa kosci
powinna by¢ mechanicznie perforowana.

— Jezeli wystegpuja duze ubytki szczekowo-twarzowe, macierz SMARTGRAFT Syringe
nalezy zmieszac z koscig autogeniczng w stosunku okoto 1:1. W takiej sytuacji materiat
SMARTGRAFT Syringe nalezy wyla¢ ze strzykawki w celu zmieszania z koscig autogeniczng i
wszczepi¢ bez uzycia aplikatora. Materiat SMARTGRAFT Syringe jest rowniez dostepny w stoiku
bez strzykawki.

— Nie nalezy przepetnia¢ ubytku.

— Ptaty Sluzdwkowo-okostnowe powinny by¢ zszyte, jesli to mozliwe, w celu osiggniecia
pierwotnego zamknigcia. Opatrunek chirurgiczny mozna zatozy¢ na rane na okres od jednego
do dwéch tygodni.

— Jezeli nie mozna catkowicie zamkna¢ rany pierwotnej, nalezy wykonac¢ dalsze unieruchomienie
ptatu (np. przez naciecie przez okostna) i/lub umiesci¢ membrang bioabsorbowalng (np.
wchtanialng btone kolagenowa) nad miejscem przeszczepu kostnego.

— Procedury pooperacyjne: Pacjenci powinni ptuka¢ srodkiem przeciwbakteryjnym, takim
jak glukonian chlorheksydyny (Peridex) dwa razy dziennie przez dwa tygodnie po zabiegu.
Poczawszy od 24 godzin po zabiegu, rane mozna dodatkowo wymaza¢ wacikiem z aplikatorem
z bawetniang koricéwka zanurzong w srodku przeciwbakteryjnym. Nalezy sie zapoznac z
instrukcjg obstugi producenta dotyczacg skutkéw ubocznych i innych znanych zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem ptukanek doustnych z glukonianem chlorheksydyny.

Przeciwwskazania:

Nalezy przestrzega¢ zwyczajowych przeciwwskazar dotyczacych stosowania przeszczepéw
kostnych. SMARTGRAFT Syringe nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw ze stwierdzonymi
nastepujgcymi problemami:

— Ostra lub przewlekta infekcja (zapalenie kosci i szpiku) w miejscu zabiegu.

—  Choroby metaboliczne (cukrzyca, nadczynnos¢ przytarczyc, osteomalacja).

— Ciezka niewydolnos¢ nerek, cigzka choroba watroby.

— Terapia duza dawka kortykosteroiddw.

— Uszkodzenie naczyn w miejscu wszczepienia implantu.

— Osteoporoza.

— Znana alergia lub nadwrazliwo$¢ na materiaty do implantacji pochodzace od $wini domowe;j.

Ostrzezenia:
Urzadzenie powinno by¢ zabezpieczone, aby zapobiec ruchom i migracji, stosowanie w miejscach, w
ktérych przeszczep moze by¢ odpowiednio opanowany.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub zostat przekroczony termin waznosci.

SMARTGRAFT Syringe nie moze by¢ ponownie wysterylizowany i uzyty. Otwarty, nieuzywany produkt
nalezy wyrzucié. Stabilno$¢ in vivo moze zosta¢ zaburzona, jesli macierz zostanie poddana ponownej
sterylizacji. W przypadku ponownego uzycia moze doj$¢ do zakazenia krzyzowego i infekcji.

Srodki ostroznosci:

Aby zapewni¢ powstawanie nowej kosci, SMARTGRAFT Syringe nalezy umieszcza¢ wytgcznie w
bezposrednim kontakcie z dobrze unaczyniong tkankg kostna. Wiercenie moze by¢ zalecane w celu
utatwienia krwawienia z istoty korowej kosci.

Przy wiekszych ubytkach mieszanka kosci autogenicznych lub szpiku kostnego moze poprawic¢
tworzenie sig nowej kosci. Stosowanie SMARTGRAFT Syringe nie zostato ocenione u dzieci.

Implantologia

Ogdlnie rzecz biorgc, w obszarach augmentacji wszczepianie elementéw tytanowych powinno
mie¢ miejsce, gdy kos¢ ma wystarczajgca wytrzymatosc¢ i integralnos¢ umozliwiajace
wszczepienie implantu stomatologicznego, co zazwyczaj nastepuje po 6 miesigcach od
wszczepienia materiatu do przeszczepu kostnego. W przypadku podniesienia dna zatoki
szczekowej umieszczenie elementdw tytanowych powinno by¢ dozwolone zazwyczaj po

9-12 miesigcach od przeszczepu kostnego. Przed wszczepieniem implantu stomatologicznego
nalezy wykonac¢ zdjecie rentgenowskie w celu potwierdzenia integralnosci kosci.

Periodontologia

Wypetnienie ubytkéw przyzebia za pomoca SMARTGRAFT Syringe wymaga (wraz z kontrolg
plytki nazebnej) skutecznego miejscowego leczenia zmian przyzebia (np. wygtadzenie
powierzchni korzenia, usuwanie tkanki ziarninowej) przed implantacja.

Przestroga:
Prawo federalne (USA) ogranicza ten wyrdb do sprzedazy przez lub na zlecenie licencjonowanego
dentysty lub lekarza.

Reakcje niepozadane:

Mozliwe powiktania, ktdre moga wystapi¢ w przypadku kazdego zabiegu dentystycznego, obejmuja
obrzek w miejscu operacji, martwice ptatow, krwawienie, miejscowe zapalenie, utrate kosci, infekcje
lub bol.

Dostawa:

Macierz SMARTGRAFT Syringe jest dostarczana w postaci sterylnej, niepirogennej i tylko do
jednorazowego uzytku.

Numer katalogowy Wielkos¢ czastek Objetosé
0114.450 0,25 cm?
0114.451 025-1,0mm 0,5cm®

Przechowywanie: Przechowywac w temperaturze pokojowej (15 °C/59 °F - 30 °C/86 °F).

Symbole na etykiecie:

Symbole moga by¢ uzywane na niektérych migdzynarodowych etykietach opakowan w celu tatwej
identyfikacji.

A Przestroga Numer katalogowy
- Prawo federalne (USA) ogranicza
= Termin przydatnosci Ry Only | ten wyréb do sprzedazy przez lub
na zlecenie lekarza lub dentysty
® Nie uzywac ponownie “ Producent
Numer parti p /éutoryzowany przedstawiciel na
urope
Nie uzywac, jesli nie ma pewnosci,
Sterylizacja przy uzyciu @ Zze bariera sterylizacyjna
promieniowania produktu lub jego opakowanie sg
prawidtowe
* Ograniczenie temperatury

LIl Mineral 6sseo anorganico para cirurgia dentdria

INSTRUC(—)ES DE UTILIZACAO
Um mineral ésseo porcino poroso estéril, anorganico e biocompativel para utilizagdo em cirurgia
periodontal, oral e maxilofacial.

Descrigao:

A SMARTGRAFT Syringe é uma matriz dssea mineral porosa composta predominantemente
por fosfato de célcio pré-carregado num aplicador de administragdo. O SMARTGRAFT Syringe é
produzido pela remogdo dos componentes organicos do osso canceloso porcino. O aplicador de
administragdo € uma seringa corpo aberto com uma tampa perfurada para facilitar a hidratacéo e
colocagao do SMARTGRAFT Syringe.

A SMARTGRAFT Syringe é esterilizada por radiagdo gama. E fornecida estéril, ndo pirogénica e
destina-se a uma Unica utilizagao.

Propriedades/agoes:

A matriz éssea anorganica da SMARTGRAFT Syringe possui uma estrutura porosa macro e
microscopica de interligagdo que suporta a formagéo e o desenvolvimento de osso novo no local da
implantag@o. A SMARTGRAFT Syringe podera ser considerada se ndo for adequado o osso autdgeno
ou se existir em quantidade insuficiente para satisfazer as necessidades do procedimento cirdrgico
proposto.

Indicagoes e utilizagao:

A SMARTGRAFT Syringe é indicada para:

— Aumento ou tratamento reconstrutivo da crista alveolar.

— Enchimento de defeitos periodontais infra-6sseos.

— Enchimento de defeitos apds ressegéo radicular, apicectomia e cistectomia.

— Enchimento de locais de extragao para aumentar a preservagao da crista alveolar.

— Elevagao do leito do seio maxilar.

— Enchimento de defeitos periodontais conjuntamente com produtos destinados a Regeneragao
de tecidos guiada (GTR) e Regeneragéo ¢ssea guiada (GBR).

— Enchimento de defeitos peri-implantares conjuntamente com produtos destinados a
Regenerag&o 6ssea guiada (GBR).

Instrucdes de utilizagao:
— Apbs a exposicéo do defeito 6sseo com um retalho muco-periésseo, todo o tecido de
granulag&o deve ser cuidadosamente removido.
— Retire o Enxerto 6sseo anorganico pré-carregado em seringa SMARTGRAFT Syringe da
embalagem e hidrate com codgulo 6sseo, sangue do paciente ou solugéo salina normal estéril
da seguinte forma:
com a tampa perfurada deixada na seringa, mergulhe a tampa da seringa no fluido;
puxe o émbolo para cima para sugar o fluido para a seringa;

+  prima o émbolo para expelir o excesso de fluido/ar;

+ aagdo de puxar e premir deve ser repetida trés vezes ou até que o material fique
totalmente hidratado.

— Depois de hidratado, retire a tampa e administre os granulos hidratados no local do defeito.

— Para garantir a formagéao de novo 0sso, 0 SMARTGRAFT Syringe s6 deve ser colocado
em contacto direto com osso bem vascularizado. O osso cortical deve ser perfurado
mecanicamente.

— Se existirem defeitos maxilofaciais de grandes dimensdes, a SMARTGRAFT Syringe deverd
ser misturada com osso autégeno numa proporgao aproximada de 1:1. Nesta situag&o, a
SMARTGRAFT Syringe devera ser vertida da seringa de administrag&do para ser misturada
com 0 0sso autégeno e deverd ser implantada sem a utilizagdo do aplicador em seringa.

A SMARTGRAFT Syringe também se encontra disponivel em frasco sem a seringa de
administracéo.

— Deve evitar-se o enchimento excessivo dos defeitos.

— Se possivel, os retalhos muco-periésseos devem ser suturados para obter o fecho principal.
Poderd ser colocado um penso cirtrgico sobre a ferida durante uma a duas semanas.

— Se ndo for possivel obter o fecho principal da ferida, deve ser realizada a imobilizacao adicional
do retalho (por exemplo, através de incis&o através do periosteo) e/ou deve ser colocada uma
membrana bioabsorbivel (por exemplo, Membrana de colagénio absorbivel) sobre o local do
enxerto 6sseo.

— Procedimentos pds-operatérios: Apos a cirurgia, os pacientes devem bochechar com um
agente antimicrobiano, como gluconato de clorexidina (Peridex) duas vezes ao dia durante
duas (2) semanas. Nas 24 horas apds a cirurgia, o local da ferida pode ser adicionalmente
limpo com um aplicador com ponta de algoddo embebida em agente antimicrobiano. Consulte
as Instrugdes de utilizagdo do fabricante para obter os efeitos secundarios e outros riscos
conhecidos associados a utilizagdo de enxaguamentos orais com gluconato de clorhexidina.

Contraindicagoes:

Devem ser observadas as contraindicagdes comuns aquando da utilizagdo de enxertos 6sseos.
A SMARTGRAFT Syringe ndo deve ser utilizada em pacientes que sofram de:

— Infegdo aguda ou crénica (osteomielite) no local da cirurgia

— Doengas metabdlicas (diabetes, hiperparatiroidismo, osteomalacia)

— Disfungao renal severa, doenga hepéatica severa

— Doses elevadas de terapias com corticosteroides

— Comprometimento vascular no local do implante

— Osteoporose

— Alergia ou hipersensibilidade conhecida a materiais implantaveis de origem porcina

Avisos:
O dispositivo deve ser fixado para impedir o movimento e a migragéo; utilizar em dreas em que o
enxerto possa ser adequadamente contido.

Né&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a data de validade tiver sido
ultrapassada.

A SMARTGRAFT Syringe ndo pode ser esterilizada novamente nem reutilizada. O produto aberto e
nao utilizado deve ser eliminado. A estabilidade in vivo podera ser adversamente afetada caso seja
repetida a esterilizagdo. A contaminagao cruzada e infegdo podem ocorrer em caso de reutilizagdo.

Precaugdes:

Para facilitar a formacao de osso novo, a SMARTGRAFT Syringe s6 deve ser implantada em contacto
direto com tecido 6sseo bem vascularizado. Podera ser recomendada a perfuragéo para facilitar o
sangramento do osso cortical.

Em defeitos de maiores dimensdes, uma mistura de osso autégeno ou medula 6ssea podera
melhorar a formagdo de osso novo. A utilizagdo da SMARTGRAFT Syringe ndo foi avaliada em
criangas.

Implantologia

Regra geral, em dreas aumentadas, a colocagao de implantes de titanio devera ocorrer depois de
0 osso ter adquirido forca e integridade suficientes para a colocagdo do implante dentario que
ocorre, normalmente, num periodo superior a 6 meses apds a implantagédo de um material de
enxerto 6sseo. Para a elevagdo do leito do seio, deve aguardar, geralmente, 9 a 12 meses apds a
implantag&o do material de enxerto 6sseo antes da colocagéo de dispositivos de titanio. Devem
ser realizados exames de raios-X para confirmar a integridade dssea antes da colocagéo do
implante dentario.

Periodontologia

0 enchimento de defeitos periodontais com a SMARTGRAFT Syringe requer (juntamente com
o controlo da placa) o tratamento local com sucesso da les&o periodontal (por exemplo,
aplanamento radicular, desbridamento do tecido granular) antes da implantagao.

Atencao:
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou dentista qualificado ou por
prescrigdo do mesmo.

Reagdes adversas:
As complicagdes possiveis que podem ocorrer com qualquer cirurgia dentaria incluem o edema no
local cirdrgico, descamagao do retalho, hemorragia, inflamag&o local, perda dssea, infegéo ou dor.

Apresentagao:
A SMARTGRAFT Syringe é fornecida estéril, ndo pirogénico e destina-se a uma Unica utilizagéo.
N do catalog T: ho da particula Volume
0114.450 025cc
0114.451 025-1.0mm 05cc

Armazenamento: Armazenar a temperatura ambiente (15 °C/59 °F - 30 °C/86 °F).

Simbolos de rotulagem:
Poderdo ser utilizados simbolos em alguns rétulos de embalagens internacionais para a
identificagao facil.
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(YIN7\: 8 Allkapocssebészeti szervetlen csontasvany

HASZNALATI UTASITAS

Steril, biokompatibilis szervetlen porézus &svanyi anyag periodontalis, oralis és maxillofacialis
mltétekhez

Leiras:

A SMARTGRAFT Syringe egy adagoldapplikatorba toltétt porézus csontdsvanymatrix, amely
elsésorban kalcium-foszfatbol all. ASMARTGRAFT Syringe-et a szerves komponensek eltavolitasaval
allitjiak el6 sertések szivacsos csontédllomanyabdl. Az adagoléapplikator egy nyitott hengeres
fecskend6 perforalt kupakkal, ami megkonnyiti a SMARTGRAFT Syringe hidrataldsat és elhelyezését.

A SMARTGRAFT Syringe gammasugaras besugarzassal sterilizalt. Steril, nem pirogén és kizarélag
egyszer haszndlatos kiszerelésben kaphato.

Tulajdonsagok/miiveletek:

A SMARTGRAFT Syringe szervetlen csontmatrixa 0sszekapcsolédé makro- és mikroszkopikus
porézus szerkezettel rendelkezik, amely segiti az Uj csont kialakuldsat és beépiilését az implantacios
helyen. A SMARTGRAFT Syringe alkalmazasat akkor érdemes mérlegelni, ha az autogén csont nem
javallott, vagy ha annak mennyisége nem elegendd a javasolt miitéti eljardshoz.

Javallatok és hasznalat:

A SMARTGRAFT Syringe a kovetkez6khoz javallott:

— Az alveolaris gerinc augmentacioja vagy rekonstruktiv kezelése.

— Azintraossealis periodontdlis hibak kitoltése.

— Ahibak kitoltése gyokérreszekcid, apicoectoocmia és cystectomia utan.

— Az extrakcios alveolus kitoltése az alveoldris gerinc megkisebbedésének jobb megel6zése
érdekében.

— Az arciireg alapjanak megemelése.

— Periodontalis hibak kitoltése iranyitott szovetregeneracios (GTR) és iranyitott csontregeneracios
(GBR) termékekkel egyiitt alkalmazva.

— Periimplantalis hibak kitoltése irdnyitott csontregeneracios (GBR) termékekkel egyiitt
alkalmazva.

Hasznalati utasitas:
— Miutan egy mucoperiostealis lebennyel felfedte a csonthibat, az sszes granulacios szovetet
Svatosan el kell tavolitani.
— Vegye ki a steril, el6t6ltott SMARTGRAFT Syringe terméket a csomagolasbdl, és hidratalja
ossealis coagulummal, a beteg vérével vagy steril fiziologias sooldattal az aldbbiak szerint:
a perforalt kupakot a fecskendén hagyva meritse a fecskend hegyét a folyadékba;
huzza fel a dugatty(t, hogy a folyadékot a fecskendébe szivja;
nyomja le a dugatty(t a felesleges folyadék/levegé kiszoritasahoz;

+ ahuzast és a nyomast haromszor kell megismételni, vagy annyiszor, amennyi az anyag
teljes hidrataldsahoz sziikséges.

— Hidratélas utan vegye le a perforalt kupakot, és juttassa a hidratalt szemcséket a hibateriletre.

— Az \j csont kialakuldsénak biztositasa érdekében a SMARTGRAFT Syringe terméket csak jol
erezett csonttal kdzvetlen érintkezésben szabad elhelyezni. A corticalis csontot mechanikusan
kell perforalni.

— Nagy maxillofacialis hibak esetén SMARTGRAFT Syringe terméket kb. 1:1 aranyban kell
keverni autogén csonttal. Ebben az esetben a SMARTGRAFT Syringe-et ki kell 6nteni az
adagol6applikatorbél az autogén csonttal torténé dsszekeveréshez, és az adagoldapplikator
nélkdl kell implantalni. A SMARTGRAFT Syringe tégelyben is kaphat6 az adagoléapplikator
nélkl.

— Kertilni kell a hibak tultoltését.

— Azelsédleges bezaras elérése érdekében a mucoperiostealis lebenyeket varrni kell, ha
lehetséges. A sebre sebészeti kotszer helyezhet6 egy-két hétig.

— Haaz elsédleges sebzaras nem érhet6 el teljes mértékben, akkor a lebeny tovabbi
immobilizaldsét (példaul a periosteumon keresztiili bemetszéssel) kell elvégezni, és/vagy egy
bioldgiailag felszivodd membrant (példaul felszivddd kollagénmembrant) kell elhelyezni a
csontgraft felett.

— Postoperativ eljarasok: A betegeknek a mitét utan 2 héten at naponta kétszer antimikrobialis
szerrel, példaul klorhexidin-glikonattal (Peridex) kell 6blogetnie. A miitétet kovetd elsé 24 ora
utén a seb teriilete emellett vattaval torélhet6 egy antimikrobialis szerbe martott, gyapotvégii
aplikatorral. A klérhexidin-glikonatos sz&jobliték hasznalataval kapcsolatos mellékhatdsok és
egyéb ismert kockazatok tekintetében olvassa el a gyart6 hasznalati utasitésat.

Ellenjavallatok:

A csontgraftok hasznalata esetében szokasos ellenjavallatokat kell figyelembe venni. A

SMARTGRAFT Syringe nem hasznalhaté olyan betegeknél, akiknél fenndll a kovetkezék egyike:

— acut vagy chronicus infectio (osteomyelitis) a mitéti teriileten,

— metabolikus betegségek (diabetes, hyperparathyreoidismus, osteomalacia),

— stlyos renalis dysfunctio, stlyos méjbetegség,

— nagy doézisu corticosteroidos terdpia,

— vascularis kdrosodds az implantacios terlileten,

— osteoporosis,

— ismert allergia vagy tulérzékenység a sertésekbdl szarmazé implantalhaté anyagokkal
szemben.

Figyelmeztetések:
Az eszkozt rogziteni kell a mozgés és az elvandorlas megel6zése érdekében. Olyan teriileteken kell
alkalmazni, ahol a graft megfeleléen elhelyezhetd.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sérdilt, vagy ha a lejérati id6 elmdilt.

A SMARTGRAFT Syringe terméket tilos Ujrasterlizélni vagy Ujbdl felhasznélni. A felnyitott, fel nem
hasznélt terméket el kell dobni. Az Ujrasterilizalas hatranyosan befolyésolhatja az in vivo stabilitast.
Ujrafelhasznalas esetén keresztszennyezédés és fertézés alakulhat ki.

Ovintézkedések:

Az (j csont kialakuldsanak el6segitése érdekében a SMARTGRAFT Syringe terméket csak jol erezett
csontszovettel kdzvetlen érintkezésben érdemes elhelyezni. A corticalis csontrdl torténé vérzés
el6segitése érdekében érdemes lehet flrast végezni.

Nagyobb hibak esetén autogén csont vagy csontvelé hozzdaddsaval fokozhaté az Uj csont
képzédése. A SMARTGRAFT Syringe gyermekek esetében torténd hasznélata nem vizsgalt.

Implantolégia

Az augmentalt terlileteken &ltalaban titan rogzitéelemeket kell elhelyezni, amikor a csont
elegendd szilardsaggal és integritassal rendelkezik a fogaszati implantatum behelyezéséhez,
erre rendszerint a csontgraft implantélasat koveten tobb mint 6 hdnapot kell vamni. Az
arcliregalap emeléséhez altalaban 9-12 honapos idGtartamot kell hagyni a csontgraft
behelyezése utan, a titdn rogzitéelemek elhelyezése el6tt. A fogészati implantatum behelyezése
el6tt rontgenfelvételt kell késziteni a csontintegritas ellenérzéséhez.

Periodontolégia
A periodontalis hibak SMARTGRAFT Syringe termékkel torténd kitoltéséhez (a fogkSkezeléssel
egyiitt) a periodontalis laesio (pl. gyokérfelszin-tisztitas, elhalt szemcsés szdvet eltavolitdsa)
sikeres helyi kezelése sziikséges az implantalas elGtt.
Vigyazat:
Szovetségi (USA) térvény korlatozésa alapjan a jelen termék csak miikodési engedéllyel rendelkezé
orvos vagy fogorvos altal vagy rendelésére értékesithetd.

Nemkivanatos reakciok:

Esetleges sz6védmények, amelyek barmilyen fogaszati m(tétnél eléfordulhatnak: duzzanat a mitét
terliletén, lebeny lecsuszésa, vérzés, helyi gyulladas, csontvesztés, fertézés vagy fajdalom.
Kiszerelés:

Az applikdtorban arult SMARTGRAFT Syringe steril, nem pirogén és kizardlag egyszer hasznélatos
kiszerelésben kaphato.

Katalé am Részecske méret Térfogat
0114.450 025cm?
0,25-1,0 mm 3
0114.451 0,5cm

Tarolas: Szobahémérsékleten tarolandé (15 °C (59 °F) - 30 °C (86 °F)).

Cimkézési szimbélumok:
Néhany nemzetkozi csomagolds cimkéin szimbdlumok taldlhatok az egyszerli azonositds
érdekében.

A Vigyazat Katalégusszam
Szovetségi (USA) torvény
9] et h g korlatozasa alapjan a jelen termék
- Felhasznalhato eddig Rx Only | csak orvos vagy fogorvos altal
vagy rendelésére értékesithetd.
® Ujrafelhasznalni tilos ™| Gyarté
Sarzsszam [= =] Engedélyezett eurdpai képviseld
Ne hasznalja, ha a termék
Besugarzassal sterilizalt @ sterilizaciés védérétege vagy a
csomagoldsa sériilt.
A Hémérséklet-korlatozds
LV/:U(¢ I Dental Cerrahi igin Anorganik Kemik Minerali
KULLANMA TALIMATI

Periodontal, oral ve maksillofasiyal cerrahide kullanima yonelik steril, biyouyumlu, anorganik,
gozenekli kemik minerali.

Tanim:

SMARTGRAFT Syringe temelde kalsiyum fosfat igeren ve uygulama aplikatoriine 6nceden yiiklenmis
gozenekli bir kemik minerali matrisidir. SMARTGRAFT Syringe, kansell6z domuz kemiginden organik
bilesenlerin alinmasiyla uretilir. Uygulama aplikatorii, hidratasyonu ve SMARTGRAFT Syringe'in
yerlestirilmesini kolaylastirmak igin perfore kapakli, agik hazneli bir sirngadir.

SMARTGRAFT Syringe gama radyasyonla sterilize edilmistir. Temin edildiginde steril ve non-
pirojeniktir; tek kullanimliktir.

Ozellikler/Etkiler:

SMARTGRAFT Syringe'in anorganik kemik matrisi, implantasyon bdlgesinde yeni kemigin olusumunu
ve ige biiyimesini destekleyen birbirine bagl makroskopik ve mikroskopik gézenekli yapiya sahiptir.
SMARTGRAFT Syringe kullanimi; otojen kemik, onerilen cerrahi isleminin gerekliliklerini karsilamak
igin endike veya yeterli olmadiginda diistindilebilir.

Endikasyonlar ve Kullanim:

SMARTGRAFT Syringe asagidakiler igin endikedir:

— Alveolar sirtin augmentasyonu veya rekonstriktif tedavisi.

— Kemik igi periodontal defektlerin doldurulmasi.

— Kok rezeksiyonu, apikektomi ve sistektomi sonrasi defektlerin doldurulmasi.

— Alveolar sirtin korunmasini iyilestirmek icin ekstraksiyon soketlerinin doldurulmasi.

— Maksiller siniis tabaninin elevasyonu.

— Kilavuzlu Doku Rejenerasyonu (GTR) ve Kilavuzlu Kemik Rejenerasyonu (GBR) igin tasarlanan
Urtinlerle birlikte periodontal defektlerin doldurulmasi.

— Kilavuzlu Doku Rejenerasyonu (GTR) igin tasarlanan riinlerle birlikte peri-implant defektlerin
doldurulmasi.

Kullanma Talimati:

— Kemik defektinin mukoperiosteal fleple birlikte ekspoziiriinden sonra tiim grantilasyon dokusu
dikkatle alinmalidir.

— Steril dnceden yiiklenmis SMARTGRAFT Syringe’i agagidaki sekilde ambalajindan gikarin ve
ossedz koagulum, hastanin kani veya steril normal salinle hidrate edin:

Perfore kapag sirngada birakarak sirnganin ucunu siviya daldirin;
+  Swviyi siringaya doldurmak igin pistonu gekin;
+  Fazla siviyi/havayi atmak igin pistonu itin;
+  Gekme ve itme iglemi, li¢ kez veya materyal tamamen hidrate olana kadar tekrarlanmalidir.

— Hidratasyondan sonra perfore kapagi gikarin ve hidrate grantilleri defekt bolgesine uygulayin.

— Yeni kemik olusumunu saglamak icin SMARTGRAFT Syringe, yalnizca iyi vaskiilarize kemikle
dogrudan temas edecek sekilde yerlestirilmelidir. Kortikal kemik, mekanik olarak perfore
edilmelidir.

— Biiyiik maksillofasiyal defekt durumunda SMARTGRAFT Syringe, otojen kemikle yaklagik 1:1
oraninda karistinlmalidir. Bu durumda SMARTGRAFT Syringe, otojen kemikle kanstirmak igin
uygulama siringasindan akitilmali ve uygulama siringasi aplikatorii kullaniimadan implante
edilmelidir. SMARTGRAFT Syringe, ayrica, uygulama siringasi olmadan bir kavanoz iginde temin
edilebilir.

— Defektlerin asir doldurulmasindan kaginilmalidir.

— Mimkiinse primer kapanma igin mukoperiosteal flepler siittirlenmelidir. Yara boyunca bir veya
iki haftaligina cerrahi ortui yerlestirilebilir.

— Primer yara kapanmasi tam olarak saglanamadiginda flep, immobilize edilmeli (Gr., periosteum
insizyonuyla) ve/veya kemik grefti bolgesine biyoemilebilir membran (6r., Rezorbabl Kolajen
Membran) yerlestirilmelidir.

— Postoperatif islemler: Hastalar, cerrahiden sonra 2 hafta boyunca giinde iki kez klorheksidin
glukonat (Peridex) gibi bir antimikrobiyal ajanla galkalamalidir. Cerrahiden 24 saat sonrasindan
itibaren yara bolgesi, antimikrobiyal ajana batirilmis pamuk uglu aplikatdrle ayrica silinebilir.
Klorheksidin glukonatla agdiz galkalanmasiyla iligkili yan etkiler ve bilinen diger riskler igin
Ureticinin Kullanma Talimatina bagvurun.

Kontrendikasyonlar:

Kemik greftlerinin kullanimiyla iligkili aligilagelmis kontrendikasyonlar gézetilmelidir.

SMARTGRAFT Syringe su hastalarda kullanilmamalidir:

— Cerrahi bolgesinde akut veya kronik enfeksiyon (osteomiyelit) bulunan

— Metabolik hastaligi (diyabet, hiperparatiroidizm, osteomalazi) bulunan

— Siddetli bobrek disfonksiyonu, siddetli karaciger hastaligi bulunan

— Yiiksek doz kortikosteroid tedavisi géren

— implant yerinde vaskiiler bozukluk bulunan

— Osteoporoz bulunan

— Domuzdan elde edilen implante edilebilir materyallere kars! bilinen alerjisi veya agin duyarliigi
bulunan

Uyarilar:
Hareket ve kaymalari 6nlemek igin cihaz sabitlenmelidir; grefti yeterli diizeyde igine alan bolgelerde
kullanin.

Ambalaj acilmis veya hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

SMARTGRAFT Syringe tekrar sterilize edilemez veya tekrar kullanilamaz. Agilmis, kullanilmamis Griin
atilmalidir. Tekrar sterilize edildiginde in vivo stabilite olumsuz etkilenebilir. Tekrar kullanildiginda
Gapraz kontaminasyon ve enfeksiyon gériilebilir.

Onlemler:

Yeni kemik olusumunu kolaylastirmak i¢in SMARTGRAFT Syringe yalnizca iyi vaskiilarize kemik
dokusuyla dogrudan temas edecek sekilde implante edilmelidir. Kortikal kemikten kanamayi
kolaylastirmak igin sondaj 6nerilebilir.

Buyik defektlerde otojen kemik veya kemik iligi karisimi, yeni kemik olusumunu iyilestirebilir.
SMARTGRAFT Syringe’in kullanimi, gocuklarda degerlendirilmemistir.

implantoloji

Augmente edilmis bolgelerde genel olarak titanyum fiksttirler; kemik, dental implantin
yerlestirilmesi icin yeterli giic ve biittinltige sahip oldugunda yerlestiriimelidir, bu da tipik olarak
kemik grefti materyalinin implantasyonundan sonra en az 6 ay sirer. Siniis tabani elevasyonu
igin titanyum fikstdirlerin yerlestirilmesinden 6nce kemik grefti materyalinin implantasyonundan
itibaren tipik olarak 9-12 ay beklenmelidir. Dental implantin yerlestirilmesinden 6nce kemik
biittinligind dogrulamak igin rontgen cekilmelidir.

Periodontoloji

SMARTGRAFT Syringe’le periodontal defektlerin doldurulmasi, implantasyondan 6nce plak
kontroliiniin yani sira periodontal lezyonun basarili lokal tedavisini (6r., kok planyalama, graniler
doku debridmant) gerektirir.

Dikkat:

ABD federal yasalari, bu cihazin satigini yalnizca lisansli bir dis hekimi veya hekim tarafindan veya
talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamistir.

Advers Reaksiyonlar:

Dental cerrahide ortaya g¢ikabilecek olasi komplikasyonlar; cerrahi bolgesinde sisme, flep
camurlagsmasi, kanama, lokal inflamasyon, kemik kaybi, enfeksiyon veya agridir.

Tedarik Sekli:
SMARTGRAFT Syringe temin edildiginde steril ve non-pirojeniktir; tek kullanimliktir.

Katalog numarasi Partikiil Boyutu Hacim
0114.450 0,25 cc
0114.451 025-1,0mm 0,5cc

Saklama: Oda sicakliginda (15 °C/59 °F - 30 °C/86 °F) saklayin.

Etiket Sembolleri:
Bazi uluslararasi ambalaj etiketlerinde kolay tanimlama igin semboller kullanilabilir.

A Dikkat Katalog Numarasi
ABD federal yasalari, bu cihazin
Q S satisini bir hekim veya dis hekimi
- Son Kullanma Tarihi Rx Only tarafindan veya talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlamistir
® Tekrar Kullanmayin “ Uretici
Lot Numarasi [« [=] Yetkili Avrupa Temsilcisi
- I Uriiniin sterilizasyon bariyeri veya
STERILE
-n Radyasyonla Sterilize Edilmistir @ ambalajt bozulmussa kullanmayin

Sicaklik Sinir

o

Ml HeopraHM4yeckui KOCTHbIN MUHepan Ans
PyCCKu/ CTOMaTOJIOMMYECKMX OnepaLmi

WHCTPYKLU WA NO NPUMEHEHUIO

CTepunbHbI BUOCOBMECTUMBINA HEOPraHUYECKUI MOPUCTBIA MUHEpan M3 KOCTWU CBUHBU ANs
NPUMEHEHUS B NEPUOAOHTasIbHOM XUPYPTUM, XMPYPrUYECKO CTOMATONOMMM U YENHOCTHO-ULIEBO
XVPYPruu.

OnucaHue:

SMARTGRAFT Syringe npeAcTaBnser co60W MOPUCTbIA MUHEPasnbHbIA KOCTHbIA MaTpHKC,
NPenMyLLECTBEHHO COCTOSILMIA M3 ochaTa KanbLus, 3apaHee 3arpyXeHHbIi B annamkaTop
Ans pocTasku. [poaykt SMARTGRAFT Syringe nonyyaloT nyTeM yAaneHus OpraHu4eckux
KOMIMOHEHTOB U3 ry64aTol KOCTU CBWMHbW. ANMAnKaTop AnA [OCTaBKW NpeAcTaBniseT coboin
LUMPULL C OTKPbITbIM LIMAIMHAPOM 1 NephoprpoBaHHbIM KOSINMaYKoM A5t MPOCTOTbI YBAAXHEHNs
1 pa3melleHna SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe cTepunu3oBaH ramma-uanyyeHneM. OH MOCTaBNSETCA B CTEPUSIbHOM
anuporeHHOM BUAE TOJIbKO A1 OAHOKPATHOIrO NMPUMEHEHNA.

CgoiicTBa/pefcTBUs:

HeopraHuyeckuit KOCTHbIi MaTpukc npomykta SMARTGRAFT Syringe ofnafiaeT cBAsyloLen
MaKpo- M MUKPOCKOMUYECKOW MOPUCTON CTPYKTYpOW, MoAfepuBatolieit o6pasoBaHue W
BpacTaHWe HOBOW KOCTHOWM TKaHW B 061acTv MMMMaHTauuu. Bo3MOXHOCTb MpuUMeHeHWs
npoaykta SMARTGRAFT Syringe MOXHO paccmaTpuBaTb, €C/iM ayTOreHHas TpaHCrniaHTauvs
KOCTW He MoOKasaHa WAW KONMMYECTBEHHO HeoCTaTouHa A1S Y/OB/IETBOPEHNS MOTpeGHoCcTein
NpeaIoXeHHON XMPYPruyeckoi npoueaypbl.

MokasaHus n NnpuMmeHeHue:

SMARTGRAFT Syringe noka3saH ans:

— HapalumBaHms unm BOCCTaHOBIEHUS! anlbBEONSPHbIX FPEBHEIA.

— 3arnosiHeHust BHYTPUKOCTHbIX Ae(EKTOB NepruofjoHTa.

— 3anonHeHnsa aedeKToB Nnocne yaaneHns KOPHs, anukOSKTOMUN W LIUCTIKTOMUM.

— 3arnosHeHNs NOCTAKCTPaKLMOHHbIX IYHOK A5 YNy4LLIEHHOTO COXpaHeHUs aNnbBEONAPHOTO
rpe6Hs.

— [MopHATVS AHaA BEPXHEYENFOCTHON Nasyxu.

— 3arnonHeHus AeeKToB NeprofoHTa B COYETaHNUM C NPOAYKTaMU, MpeAHa3HaueHHbIMU ANs
HanpaeneHHol pereHepauuu Tkann (GTR) 1 HanpaBneHHom pereHepaumu kocty (GBR).

— 3anonHeHus aedekToB B 061aCTU UMMNAHTaLMKU B COYETaHUM C MPOAYKTaMK,
npefHasHaYeHHbIMYU 15 HanpaBJieHHoM pereHepaLum koctv (GBR).

WHCTPYKLMs N0 NPUMEHEeHUIo:

— Tocne oTKpbITUSt KOCTHOTO AedeKTa C MOMOLLbIO CO3[jaHNsA CIN3UCTO-HAAKOCTHNYHOTO
JIOCKYTa, HEOBXOAVNMO TLLATENBbHO YAAIUTb BCHO IPaHyNALIMOHHYHO TKaHb.

— W3BnekuTe cTepunbHbIii 3apaHee 3arpy>xeHHbli SMARTGRAFT Syringe 13 ynakoBkn
W YBNAXHNTE €ro KOCTHBIM KOary/isiToM, KpOBbHO NaLyeHTa Uiu CTepUbHbIM
hr3mronornyecknM pacTBOPOM CreytoLLyIM 06pasoMm:

*  MorpyanTe HaKOHEYHMK LIMPULA B XUAKOCTb, He CHUMas NepdopupoBaHHOro Kosnayka
LInNpuLa;

*  MOTSHUTE MOPLLEHb [N1s BTAMMBAHWA XWUAKOCTU B LUMPHLL

*  HaXMUTe Ha MopLUEHb [J151 BbINyCKa U3/MLLKOB XMAKOCTI/BO3AYXa;
MOBTOPUTE BO3BPATHO-MOCTYNATENbHbIE ABUKEHWS TPWU pasa Uin 10 NOSHOro
yBTaXKHEHWA MaTepuana.

— Tocne yBnaxHeHUs CHUIMUTE NeppopUpPOBaHHbI KONMaYoK U BBEAUTE YBNAXKHEHHbIe
rpaHynbl B o6nacTb aedekra.

— [Ans rapaHTum o6pa3oBaHus HOBOW KOCTHOW TKaHu NpoaykT SMARTGRAFT Syringe cnepyet
pasmelLaTh TO/bKO B HEMOCPEICTBEHHOM KOHTaKTe C KOCTbHO, GoraToit cocyaamm.
KopTukanbHyto NNacTuHKy KOCTY CeyeT MexaHU4ecku nepdopupoBaTh.

—  Tpn HanUuMK KPYMHbIX YeNrCTHO-NNLEBLIX AedekToB NpoaykT SMARTGRAFT Syringe
cnepyeT CMeLLaThb C ayTOreHHON KOCTHOM TKaHbIO B COOTHOLLIEHUM NpUbnnsuTensHo 1:1. B
37O cuTyaumm npoaykt SMARTGRAFT Syringe cnepyeT BblAaBUTb U3 LUNpULA ANt AOCTaBKM
C Liefblo CMeLLMBaHMA C ayTOreHHOM KOCTbIO U UMMIaHTUpOoBaTh 6e3 MOMOLLM anrminkaTopa-
wnpuua ana gocrasku. MNpoaykT SMARTGRAFT Syringe Takyke BbINyCKaeTCs B KOHTelHepe
6e3 LnpuLa 715 JOCTaBKK.

— Cnepyet n3beratb nepenonHeHnsa AedeKToB.

—  CAM3NCTO-HaIKOCTHUYHbIE JIOCKYTbI CNieflyeT Mo BO3MOXHOCTM YLUMBATb [J151 OCTUXKEHUS
MepPBUYHOro 3aKpbITUS. Ha paHy MOXHO HaIOXUTb XMPYPruyeckyto MoBsi3Ky Ha OfHy-ABe
Heplenu.

—  [py HEBO3MOXHOCTU NEPBUYHOIO 3aKPbITUA PaHbl CieJyeT BbINOMHUTL fanbHeliLyo
MMMOGUNN3ALIMIO TOCKYTa (HanpuMep, MyTeM paspesa Yepes HaAKOCTHULY) U (Mnn)
HanoXwTb GropaccacbiBatoLLytocs MeM6paHy (HanpuMep, paccacblBatoLLyoCs
KOJINareHoBYH MeMBpaHy) Ha 06N1acTb KOCTHOTO TpaHCMaHTaTa.

— MocneonepaLoHHble NpoLieaypbl. [MauneHTbl 4OMKHbI UCMOb30BaTh OronackuBaTteslb
C aHTUMUKPOBHBIM CPEACTBOM, HaNpuUMep rFKOHaTOM xfoprekcuavHa (Peridex), asa
pasa B ieHb B TeYeHue 2 Hefienb Nocne onepaLui. HaunHas ¢ 24 4acos nocne onepauuu
06NacTb paHbl MOXHO [JONOSHUTENBHO NPOTUPATH anMIMKATOPOM C BaTHbIM HAKOHEUYHWUKOM,
CMOYEHHbIM aHTUMWKPOGHbIM CPeACTBOM. CBeaeHNs 0 MO6oYHbIX addekTax 1 Apyrux
W3BECTHbIX pUCKaX, CBA3aHHbIX C MPUMEHeHeM ononackuBaTteneii Ans poTosomn
MosIOCTY Ha OCHOBE IT1OKOHATa XSIOPreKCUANHA, CM. B UHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHUIO OT UX
NpOu3BOANTENS.

I'Ipo‘ruBonoxaaaHuﬂ:

CnepyeT cobntofiaTb 06bI4Hble MPOTUBOMOKA3aHNs K MPUMEHEHMNIO KOCTHbIX TPAHCMIAHTaTOB.

SMARTGRAFT Syringe He criefyeT NPUMEHATb Y NaLMeHTOB C:

—  OCTpOIt UM XPOHUYECKOI MHBEKLMEN (OCTEOMUENNTOM) B 06/1aCTH OnepaLum

— Merta6onuueckumu 3a6onesaHusiMK (4UabeToM, runeprapaTupeo3oM, ocTeoMansaLumuen)

—  Tsxenon p,mcd)yHKumeﬁ noYek, TsXXenbiM 3a6oneBaHNEM NeyeHn

— Tepanuei KOPTUKOCTEPOMAAMU B BbICOKOM 103€

— CocyanCTON HeloCTaTOYHOCTbIO B 06N1aCTW UMMNaHTaTa

— OcTteonoposom

— W3BecTHoOW annepruein unm runepyyBCTBUTENbHOCTBIO K UMMNNIaHTUPYyeMbIM MaTepuanam
CBMHOIO NPOUCXOXAeHUA

MpepynpexaeHus:
Wapenvie cnepyeT 3avKCMpoBaTb BO M3BexaHue ABVXKEHWUI U MUrpaLum; UCTIoNb3yiiTe ero B
0611aCTAX, [Ae TPAHCTNAHTaT MOXET GbITb YiePXaH Hafexallum 06pasoMm.

He VICI'IO}'IbByIZTe, €C/I1 yNnakoBKa OTKpbITa UK NoBpeXaeHa Unn ecniv Cpok roqHOCTU UCTEK.

SMARTGRAFT Syringe Henb3s NOBTOPHO CTEPUIN30BaTh MW MOBTOPHO UCMONb30BaTb. BCKPbITbIi
HENCMOMb30BaHHbIM MPOAYKT HEOGXOAMMO YTUIM3MPOBaTh. [MOBTOPHas CTEPUIM3aLINA MOXET
oKasaTb HeXenaTeslbHoe B/IMSIHWE Ha CTabUbHOCTb in Vivo. Mpu MOBTOPHOM MCMOSb30BaHUM
BO3MOXHO MepeKpecTHOe 3arpsisHeHne U 3apaxkeHue.

Mepb! NpefjoCTOPOXHOCTH:

Ons obneryeHuss 06pa3oBaHWsi HOBOW KOCTHOW TkaHu SMARTGRAFT Syringe cnepyet
MMNNaHTUPOBAaTb TOJIbKO B HEMOCPeACTBEHHOM KOHTaKTe C XOpPOLWo KpoBocuaé)KaeMoﬁ KOCTHOM
TKaHbHO. ,ﬂﬂﬂ obneryeHus KpOBOTEYEHUA 4Yepe3 KOPTUKalbHYH TMJIaCTUHKY KOCTU MOXXHO
peKoMeHA0BaTL ee CBep/eHNe.

Mpu KpynHbIX AedekTax o6pasoBaHUe HOBOW KOCTHOW TKaHW MOXHO OGMerynTb 3a cuer
CMeLUMBaHNA MpOfyKTa C ayTOreHHOW KOCTbK WM  KOCTHbIM  MO3roM. [puMeHeHue
SMARTGRAFT Syringe y aeTeit He oLeH1Banu.

MmnnaHTonorus:

B 06LLeM cryyae B HapallmBaeMblx 06/1acTsX TUTAHOBbIE (GUKCUPYHOLLME NPUCTIOCOBEHNS
cnepyer pasmeLuatb TONbKO MOC/e AOCTUXKEHNSH KOCTBIO OCTATOUHOM MPOYHOCTM U
LIeNIOCTHOCTY [1 PasMeLLEHIst CTOMATOSIOTMYECKOTO MMI/IAHTATa, YTO 06bIYHO 3aHUMaeT
60nee 6 MecALEB Mocre UMMNaHTaLMK MaTepuara KoCTHOro TpaHennanTara. [ins
NOBbILLEHA AHa Nadyxu 06bI4HO CrieflyeT BbhkAaTb 9-12 MecsALeB noc/ne UMMnaHTaumm
Matepuasna KOCTHOrO TpaHCr/IaHTaTa 1 1o pasMeLLeHNsi TUTaHOBbIX MPUCMOCcoBeHuiA. Ons
NOATBEPXKAEHUS LIENIOCTHOCTY KOCTH Nepes, pasMeLLeHneM CTOMaToIor4eckoro UMrnnaHTara
cnesyet BbiMONHUTb PeHTreHorpacduio.

MepuopoHTONOrMA:

3aronHeHve neprogoHTanbHbIx AedektoB SMARTGRAFT Syringe TpebyeT (Hapsgy ¢
KOHTPO/IEM HasleTa) yCreLHOro MeCTHOrO JeYeHsi NIepUOAOHTANBHOMO oYara (Hanpumep,
BbIpaBHWBaHWSi TOBEPXHOCTW KOPHEW, yianeHus rpaHyIsiLiOHHON TKaHw) nepes,
MMMnaHTaumet.

BHumaHue!:
depepanbHblit 3akoH CLUA paspeluaeT npoAaxy 3TOro U3Aenus ToNbKO BpayaMm Wim Mo 3akasy
NIMLIEH3VNPOBAHHOTO CTOMATOI0ra UK Bpaya.

He)xenatenbHble peakuuu:
OCNOXHEHUs, BO3MOXHbIE MPU JIHO6OM CTOMATONOMMYECKON OrnepaLuy, BKIKOYAlOT OTeK B
06/1aCTV orepaLyy, OTTOPXEHWE JIOCKYTa, KPOBOTEYEHWE, MECTHOE BOCMasneHue, paspyLueHne
KOCTU, UHDEKLMIO U 607b.

®dopma BbinycKa:
MpopykT SMARTGRAFT Syringe nocTaBnsieTcs B CTEPUIbHOM anuporeHHOM BUAE U NpefiHa3HaueH
TONbKO ANA OAHOKPATHOTO MPUMEHEHUS.

Homep no karanory Pa3mep yactuy, 06beM
0114.450
02510 Mm 0,25 ky6. cM
0114.451 0,5 Ky6. cM
XpaHeHue: XpaHuTb Npy KoMHaTHoI Temnepatype (15 °C/59 °F — 30 °C/86 °F).
C ANS| MapKup :

B HEKOTOPbIX BUAAX MEXAYHAPOAHON MapKMUPOBKM YNaKOBOK MOXHO UCMOMb30BaTh CUMBOSIbI
LIS POCTOTbI MAEHTUDUKALUM.

A BHumMaHue! REF| Homep no katanory
®depepanbHblii 3akoH CLLA
w paspeLLaeT NpoAaxy aToro
- Wenonesosare Ao Rx Only | 2 nenus Tonbko Bpayam unm no
3aKasy Bpaya W1 cTomaronora
® He ncnonbsosaTb NOBTOPHO “ MponssoanTens
Homep napTim =T=] YNOAHOMOYEHHbIiA
npezcTasuTens B Espone
He ucnonb3osatb npu
ﬂ CTepuinsoBaHo 06ydeHneM ® HapyLLEHUN CTEPUIBHOIO
6apbepa UM ynakoBKy NpofyKTa
X TeMnepaTypHble OrpaHnyeHnst
Avopyavo AAag 0oTtol yla 0SoVTLATPLKI XELPOLPYLKNA
EAAHNIKA enépBaon
OAHFIEX XPHXZHX

STeipo, BloouuBato, avopyavo, TopwdEG 00TIKO HETAMIKO OTOIXELD XOipELag TpogAeuong, yia
XPNOn OTNV TEPLOBOVTLKN, GTOHATLKI KAl YVABOTIPOCWITLKI XELPOUPYLKI).

Nepiypaepr:

To SMARTGRAFT Syringe eivat pia pAtpa mopwdoug 0oTIKOU HETAAAIKOU OTOLXELOU TOU
anoTeAeiTal Kupiwg arod GuoPOPLKd AOBECTLO, TPOYEULOUEVN O AMALKATEP XOoprynong. To
SMARTGRAFT Syringe Tapdyetat HEOW TNG APaipeSNS TWV OPYAVIKWY EVWOEWY aMo oToyywdn
00Td xoipelag MPogAevong. To aMAKATEP XOPNyNong €ival pia cupLyya avolkTol KUAvEpou pe
BLaTPNTO MWHA, Yia EVKOAN EVUSATWON KAl TOTIOBETNON Tou SMARTGRAFT Syringe.

To SMARTGRAFT Syringe amooTelpwveTal e akTivoBoAia ydppa. lMapéxetat oteipo, pn
TIUPETOYOVO KAl TIPOOPIZETAL Yia Pia Xprion Hovo.

18160TnTEG/Apdoeig:

H avopyavn ootikn pntpa tou SMARTGRAFT Syringe €xeL 61acuvOEdEPEVN PAKPOOKOTIK Kal
LLKPOOKOTILK TIopwdN Sopr) Tou UMOCTNPIZEL TO OXNUATIONO KAt TNV avartuén véou 0oTol otn
6¢on eppuTEVONG. H xprion tou SMARTGRAFT Syringe umopei va e€etacbei otav dev evdeikvutat
I Xpr\on AQUTOYEVOUG 00TOL I} OTAV HEV EMAPKEL N TTOGOTNTA TOL AUTOYEVOUG 0GTOU YLa TLG AVAYKEG
TNG TIPOTELVOUEVNG XELPOUPYLKAG EMEURACNG.

Evbeieic kat xprion:

To SMARTGRAFT Syringe evdeikvutat yla:

— AbEnon n Bepaneia avadopnong TG PaTvIaKnG akpohopiag.

—  TMAAPWON UTIOOOTIKWY TIEPLOBOVTIKWY EANELHHATWY.

—  MARpwon eAAEPPATWY PETA and eKTOp pidag, aKPOPPLIEKTOHN KAl KUOTEKTOWN.

—  TMARpwWonN HETEEAKTIKWY GATViWV yia TNV evioxuon Tng Statnpnong TG Yatviakng
akpoAogiag.

—  Avlywon e8apoug yvadlaiov KOATIo.

—  TARPWOnN MEPLOSOVTIKWY EANELUPATWY GE GUVOLACHO HIE TIPOLOVTA TIOL TIPOOpPIZovTal yld
kaBodnyoLpevn LoTikn avayevvnon (Guided Tissue Regeneration - GTR) kat kaBodnyolpevn
ootk avayévvnon (Guided Bone Regeneration - GBR).

—  MAApWonN MEPLEPPUTEVHATIKWY EAAELHPATWY OE OLVOLACHO pE TIPOLOVTA TIOL TIpoOpiZovTal
yla kaBodnyoupevn ootikn avayévvnon (Guided Bone Regeneration - GBR).

0bnyieg xpriong:

— META TNV arnokAaAuyn Tou 00TIKOU EANEIUHATOG HE BAEVVOTIEPLOGTEIKO KPNUVO, TIPETEL VA
apaLPeBEL TIPOTEKTIKA OAOG O KOKKLWONG LOTOG.

— Byd\te 10 oteipo SMARTGRAFT Syringe amno Tr GUOKELAGIA TOU KAL EVUSATWOTE LE OOTIKO
TyHa, aipia arod Tov acBevi 1) oTelpo YUOLOAOYIKO 0pd, WG EENAG:

+  agrvovtag To dLaTpnTo WHA EMAVW oTn cUPLyya, BuBioTe To AKPo TNG cuPLYYaAg OTO
vypo.
TPABAETE TO EPBOAO TIPOG TA TIAVW YLA VA AVAPPOPHCETE TO LYPO EVTOG TNG CUPLYYAS.
TUEDTE TO £HPBOANO TIPOG TA KATW YLa va anoBANNETE TNV TiEpiooELa LYPOL/AgPOG.
1 EVEPYELA TPABNYHATOG TPOG TA TAVW KAL THEONG TIPOG TA KATW Ba TPEMEL va
enavaAngBei TpeLg Popeg N wg 6Tou evudatwhei TAPWG TO LALKO.

—  MOALG evudatwBei, ByAaATe TO HLATPNTO MWHA KAL XOPNYHOTE TOUG EVUSATWHEVOUG KOKKOUG
oTn B€on eAelppaTog.

— Tava 5lac@aloTEL 0 OXNPATIOHOG VEOL 00ToV, To SMARTGRAFT Syringe Tipénet va
TOTIOBETEITAL ATIOKAELOTIKA OE AUEDH ETAPH HE KAAA ayyELOVHEVO 00TO. TO PAOLWOES 00TO
TIPETEL VA SLATPUTATAL PNXAVIKA.

— Edv upiotavtat peyda yvaBorpoowruka eAAeippata, 1o SMARTGRAFT Syringe mipémet va
avapelyvOETaL € QUTOYEVEG 0OTO O avaloyid mepimou 1:1. £€ aUTAV TNV MEPIMTWON, To
SMARTGRAFT Syringe Ba ipénel va e€axBei ano Tn oupLyya Xoprynong yta va avapetxoet pe
TO AQUTOYEVEG OOTO Kal VA EPPUTEVTEL XWPIG v XpnoLpoToLNOet To amAtkatép xopnynong. To
SMARTGRAFT Syringe dlatiBetay, emiong, oe BAZo, xwpig obpLyya Xoprynong.

—  HumneprAnpwor Twv EANELHPATWY TIPETEL VA AMOPEVYETAL.

—  OLBAEVVOTIEPLOCTEIKOL KPNUVOL TIPETEL VA CUPPATITOVTAL YLa TNV ETUTEVEN KUPLAG
OLYKAELONG, €AV givat duvatod. Mmopei va TormoBeTNBEL XELPOLPYIKO ETIOENA TIAVW GTO
Tpadpa yia pia pe dvo eBGopAdES.

— Edv bev eivat duvatn n emitevén Tng MAPoLG KUPLAG GUYKAELONG TOL TPAVUATOG, TIPETEL
va Sle€axBel TepALTEPW AKLVNTOMOINGN TOL KPNUVOUL (TL.X. JECW EVTOUNG SLapécou Tou
TIEPLOCTEOL) i/Kal va TOTOBETNOEL BLoamopporotpn HepBPAvn (Tt.X. AMoppoOPrCLHN
HepBPAvN KoOANayovou) Tidvw amo T BE0T TOU 00TIKOD HOOXEVHATOG.

— MeteyxelpnTtikeg Sladikaoieg: Ol aobeveiq Ba TPEMEL va KAVOUV GTOHATIKEG TIAUCELG e
QVTLHIKPOPLAKO TIapdyovTa, OTwg YAUKOVIKN XAwpegtdivn (Peridex) d0o popeg v nuépa,
yla 2 eB6OPAdES PETA TN XELPOUPYLKN EMENPRATT). ApXIZoVTag 24 WPEG PETA T XELPOUPYLKN
€MEPBAOH, N BECN TOL TPAVHATOG PTIOPEL va EMAAELPOEL ETUTAEOV g EVaV EQAPHOYEQ E
BapBakoPOPO AKPO, EPPATTICHEVO GTOV AVTLHIKPOPLAKO TapdyovTad. SUPBOUAEVTELTE TIG
06nyieg Xpriong Tou KATAOKEVATTH) YLa TUXOV TIAPEVEPYELEG Kal GANOUG YVWOTOUG KIVOUVOUG
TIOU OXETIZOVTAL JIE TN XPrON OTOHATIKWY SLAAVHATWY YAUKOVIKAG XAWPEELSivNG.

Avtevdeigeig:

OL avTevoeieLg Tou eivat CLVIABELG KATA TN XPrON OOTIKWY HOOXEUPATWY TIPETEL VA TNPOVVTAL.
To SMARTGRAFT Syringe dev TIpETEL Va XPNOLLOTOLEITAL OE AOOEVEIG pIE:

— O€eian xpovia hoipwén (ooteopueAitida) oTn xelpoupytkn BEan

—  MeTaBoAkeg voooug (SLaprtn, uneprapabupeoeLdIopo, 00TEOHANAKUVAT)

— Bapta veppikn duohettoupyia, Baptd Nmatiki vooo

— Oepaneia Pe KOPTIKOOTEPOELDN 08 LYNAEG BOTELG

— Ayyelakn ducAetltoupyia oTn BEon ppLTELONG

— Ooteonopwon

— Tvwotn alepyia 1 uriepevalodnoia oe EPPUTELOLHA UAKA XOIPELAG TIPOEAEVONG
Mpoeidomounoeig:

To TPOLOV TIPEMEL VA OTEPEWVETAL HE AOPANELA OTN BECN TOU, WOTE VA AMOTPEMETAL ) Kivnon Kat
1 PETATOTLOT Tou. Na XPNOLUOTIOLELTAL OE TIEPLOXEG OTIOU EivaL EPIKTOG O EMAPKNG TIEPLOPLOHOG
TOU HOOXEVHATOG.

Mn XPNOLLOTIOLEITE €AV N CUOKELAGIA EXEL AVOLXTEL I UTIOOTEL {NLG, 1) €AV €XEL TIAPEABEL N
nuepopnvia Agng.

To SMARTGRAFT Syringe v pmopei va enavanooTelpwoei ) va emavaxpnaotpononoei. Avolxtd,
aXPNOLUOTIOINTA TIPOLOVTA TIPEMEL VA AMOpPLToOvVTaL Y€ TEPIMTWON EMNAVANooTEIPWONG,

£VOEXETAL VA EMNPEACTEL APVNTIKA N in Vivo 0TABEPOTNTA. Z€ MEPIMTWON EMAVAXPNGLLOTOINCNG,
pmopet va ipokAnBei dlactavpolpevn mpdAuvon Kat HOAUVON.

MpowuAdgeig:

la va 51eukoAVVBEL 0 oXNUATIOPOG VEOL 00TOV, To SMARTGRAFT Syringe TpETEL va EPPUTEVETAL
AMOKAELOTIKA OE Gpeon enagn Pe KAAAd ayyelolpevo ootitn oTo. Evbéxetal va evdeikvutat
Slatpnon yia tn dtevkoAuvon TG atgoppayiag ano eAoWSES 0oTo.

Se peyahltepa eAAeippaTa, €va piypa autoyevoug ooTol 1) HUEAOU TWV OCTWV EVOEXETAL Va
BeATLWOEL TO OXNUATLOWO VEOU 00ToU. H xprion tou SMARTGRAFT Syringe bev éxet aglohoynBet
og nadLa.

Epgutevpatoloyia

MEVIKWG, 08 TIEPLOXEG EMAVENONG, N TOTIOBETNON HNXAVIOPWY OTEPEWONG TLTaviou Ba TpEmeL
va AapBAVEL XWwPa EYOCOV TO 00TO EXEL EMAPKT LOXU KAt AKEPALOTNTA yLd TNV TOTOBETNON
080VTIKOU EPPUTEVHATOG, KATL IOV TUTIKA CUMPAIVEL HETA TOUG 6 UAVEG AMO TNV EUPUTEVON
UALKOU 0GTIKOU HOOXeUHATOG. Ma TNV avlypwor) Tou e6dpous Tou yvadiaiov KOATIOU, TUTIKA
6a TpEMEL va TtepAcouy 9-12 PAVES amod TV EUPUTEVOT UALKOD 0GTIKOU HOOXEOHATOG

TIPLV artd TNV TOTOBETNON TWV HNXAVIOHWY OTEPEWONG TLtaviou. Mpénet va AapBdavovtat
aKTIVOYpagies yia va emBeBatwdel n akepatdTnTa TOL 0CTOV TIPLY AMO TNV TOTOBETNON
080VTIKOU EPPUTEVHATOG.

Meprodovtoloyia
la tnv MAnpwon MePLOSOVTIKWY EANEIUPATWY pe To SMARTGRAFT Syringe amatteitat (pagi
UE Tov €AeyX0 TNG TAAKAG) N ETILTUXNG TOTIK BEpaneia Tou MEPLOSOVTIKOL ENKoUG (nA.
PLTIKT ATIOEEDT, aPaAipEDT VEKPWHEVOL KOKKLWEOUG LOTOV) TIpLY aMd TNV UPUTEVOT.
Mpoooxn:
H opoorovbiakr vopobeaia (HMA) erTpENeL TNV TWANGCN QUTAG TNG CUCKEUNG HOVO amo Latpo n
odovTiatpo, 1 Katomy evioAng tatpol 1 odovtiatpou.

A OHNTEG AVTLBPGOELG:

ZTIG THBavEG ETUMAOKEG TIOU EVOEXETAL VA EHPAVIOTOVV HE OTIOLASHTIOTE OBOVTLKI) XELPOUPYLKT|
enéppaon mepthapBavovtal oidnua otn XELpovpyikn BEDN, Eoxaporoinon Kpnuvou, apoppayia,
TOTUKI PAEYHOVT, ATWAELA 00TOU, AOtHWEN 1) TIOVOG.

Tpomog diadeong:

To SMARTGRAFT Syringe oe oUplyya TIAPEXETAL OTELPO, N TIVPETOYOVO Kal TPoopiZeTatl yia pia
Xpron povo.

Ap18uoG Katahdyou Méye00¢ owpatidiwv ‘Oykog
0114.450 0,25 cc
0114.451 025-1.0mm 05cc
®UAagn: duldcoete oe Beppokpacia dwuatiov (15 °C/59 °F - 30 °C/86 °F).
TOpBoAa eTonpavong:

la tn dleukdALVoN avayvwpLong, EVOEXETAL va XpNOtHOoToLoLVTAL GUMPBOAA OE OPLOPEVEG SLeBVEIQ
ETIKETEG CUOKELATLAG.

N\ Mpoooxn REF| Ap1Bp6G Katahdyou
H opoomovdiakn vopobeoia
o (HMA) etutpémnet Ty wAnon
- Huepopnvia Ajéng Ry Only | QUTAG TNG CUCKEULNG HOVO amd
Latpo 1} 0dovTiaTpo, f KAToTY
£VTOANG LaTpoL 1) odovTiatpou
® Na pnv enavaxpnotpornoleitat u Kataokeuaotng
Ap1Bpog naptidag E&ouolgéornpsvoc ,
avTIPOoWToE yia TNV Evpwrn
Na pn xpnotporoteitat av n
H ATIOCTEIPWHEVO PIE XPrON @ HePBPAvVN TNG anooTeipwong
aKTvoBoAiag TOU TIPOLOVTOG 1} N ouoKeLasia
TOU £XELUTOOTEL {NpLd
A lNeploplopog Beppokpaciag

(M]3 N/ [VE'@ Neorganinis kaulo mineralas danty chirurgijai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Sterilus, biologiskai suderinamas neorganinis porétas kaulo mineralas, skirtas naudoti periodonto,
burnos ir zandikaulio chirurgijai

Aprasymas:

+SMARTGRAFT Syringe” yra porétos kaulo mineralinés medziagos, sudarytos daugiausia i$ kalcio
fosfato, i$ anksto sudétos | aplikatoriy. ,SMARTGRAFT Syringe” gaminamas pasalinant organinius
komponentus i$ kiaulés trabekulinio kaulo sluoksnio. Aplikatorius yra atviras cilindrinis SvirkStas su
perforuotu dangteliu, kuris palengvina hidratacija ir ,SMARTGRAFT Syringe" jdéjima.

+SMARTGRAFT Syringe” yra sterilizuotas gama $vitinimo bddu. Tiekiamas sterilus, nepirogeninis ir
skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Savybés / Veiksmai:

Neorganiné kaulo matrica ,SMARTGRAFT Syringe” turi tarpusavyje sujungta makro- ir mikroskopine
poréta struktira, kuri palaiko naujo kaulo formavimasi ir augima implantavimo vietoje. ,SMARTGRAFT
Syringe” naudojimas gali biti svarstomas, kai neindikuotinas autogeninis kaulas arba jo nepakanka
sililomoms chirurginéms procedtroms atlikti.

Indikacijos ir naudojimas:

+SMARTGRAFT Syringe" yra naudojamas:

— Alveolinés keteros padidinimui ar rekonstrukciniam gydymui.

— Pokauliniy periodonto defekty uzpildymui.

— Defekty uzpildymui po Sakny rezekcijos, apikoektomijos ir cistektomijos.

— Lizdy po danties iStraukimo uzpildymui, siekiant pagerinti alveolinés keteros iSsaugojima.

— Virdutinio zandikaulio sinuso dugno pakélimui.

— Periodontiniy defekty uzpildymui kartu su produktais, skirtais nukreipiamajai audiniy
regeneracijai (GTR) ir nukreipiamajai kauly regeneracijai (GBR).

— Periimplanto defekty uzpildymui kartu su produktais, skirtais nukreipiamajai kauly regeneracijai
(GBR).

Naudojimo instrukcijos:

— Aptikus kaulinj defekta su gleivinés ir antkaulio lopu, visas granuliacinis audinys turi bati
atsargiai pasalintas.

— ISimkite sterily i$ anksto pripildytg ,SMARTGRAFT Syringe”i$ pakuotés ir hidratuokite kauliniu
pluostu, paciento krauju ar fiziologiniu tirpalu pagal toliau i$vardintas instrukcijas:

+  palikdami perforuotg dangtelj ant Svirksto, panardinkite Svirksto galiuka j skystj;

+  pritraukite stimoklj, kad skystis patekty j Svirkst;

+  iSstumkite stimoklj, kad pasalintuméte skyscio / oro pertekliy;
pritraukimo ir iSstimimo veiksmai turi biti kartojami 3 kartus arba kol medziaga bus pilnai
hidratuota.

— Po hidratacijos, nuimkite perforuota dangtelj, ir paskleiskite hidratuotas granules defekto vietoje.

— Siekiant uztikrinti naujo kaulo formavimasi, ,SMARTGRAFT Syringe*turi tiesiogiai kontaktuoti tik
su gerai vaskuliarizuotu kaulu. Zievinis kaulas turi biti perforuojamas mechaniskai.

— Didelio Zandikaulio defekto atveju ,SMARTGRAFT Syringe” turi biti sumaisytas su autogeniniu
kaulu apytiksliu santykiu 1:1. Tokiu atveju ,SMARTGRAFT Syringe” turinys turi biti iSpiltas i$
Svirksto, jog biity sumaisytas su autogeniniu kauly, ir véliau implantuotas nebenaudojant
Svirksto aplikatoriaus sistemos. ,SMARTGRAFT Syringe“ taip pat tiekiamas stiklainyje be
Svirksto.

— Reikéty vengti kauliniy defekty perpildymo.

— Jeigu jmanoma, gleivinés ir antkaulio lopai turi biiti susiuvami pirminiam uzdarymui. Chirurginis
tvarstis gali bti dedamas ant Zaizdos vienai ar dviem savaitém.

— Jei pirminis Zaizdos uzdarymas nejmanomas, reikia atlikti lopo imobilizavimg (pvz., jpjaunant
antkaulj), ir (arba) uzdéti bioabsorbuojan¢ig membrang (rezorbuojancig kolagenine membrang)
virs kaulo transplanto vietos.

— Pooperacinés proceduros: 2 savaites pacientai turéty skalauti antimikrobiniu agentu,
pavyzdziui., chlorheksidino gliukonatu (,Peridex”) 2 kartus per diena. Praéjus 24 valandoms po
operacijos, Zaizdos vieta galima papildomai tepti tamponu, pamirkytu j antimikrobinj agenta.
Dél salutinio poveikio ar kitos Zinomos rizikos, susijusios su chlorheksidino gliukonato burnos
skalavimo priemonés naudojimu, skaitykite gamintojo naudojimo instrukcijas.

Kontraindikacijos:

Laikykités jprasty kauly transplantacijai priklausanciy kontraindikacijy. ,SMARTGRAFT Syringe”
negali biti naudojamas pacientams su:

— Umia ar létine infekcija (osteomielitu) chirurginéje vietoje

— Metabolinémis ligomis (diabetu, hiperparatiroidizmu, osteomaliacija)

— Sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, sunkia kepeny liga

— Gydomiems didelémis kortikosteroidy dozémis

— Kraujotakos sutrikimais implanto vietoje

— Osteoporoze

—  Zinoma alergija ar padidéjusiu jautrumu i$ kiauliy gauty implanty medziagoms
Perspéjimai:

Produktas turi biti pritvirtintas, jog bity iSvengiama judéjimo ir migracijos; naudoti tik tose vietose,
kur implantas gali bati tinkamai sulaikytas.

Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta ar pazeista, arba jeigu pasibaiges galiojimo laikas.

+SMARTGRAFT Syringe” negali biiti pakartotinai sterilizuojamas arba pakartotinai naudojamas.
Atidarytg ir nenaudotg produkta reikia iSmesti. Pakartotina sterilizacija gali neigiamai paveikti in vivo
stabiluma. Pakartotinas naudojimas gali lemti kryzminj uzterstuma ir infekcija.

Atsargumo priemonés:

Siekiant palengvinti naujo kaulo formavimasi, ,SMARTGRAFT Syringe” turi biti implantuojamas tik
tiesiogiai kontaktuojant su gerai vaskuliarizuotu kauliniu audiniu. Norint palengvinti kraujavimg i$
Zievés kaulo, gali bati rekomenduojama grezti.

Esant didesniems defektams, autogeninio kaulo ir kauly ¢iulpy misinys gali pagerinti naujo kaulo
formavimasi. ,SMARTGRAFT Syringe” naudojimas vaikams nebuvo jvertintas.

Implantologija

|prastai, augmentuotose vietose, titano atramos turéty bati dedamos tik esant pakankamam
kaulo tvirtumui ir vientisumui, jog bty galimas danty implanto jstatymas - tai paprastai biina
véliau nei 6 ménesiai po kaulo transplanto medziagos implantavimo. Po sinuso dugno pakélimo
kaulo transplanto medziaga jprastai turéty praeiti 9-12 ménesiai, jog bty dedamos titano
atramos. Prie$ dedant danty implanta reikéty patvirtinti kaulo vientisuma atliekant rentgeno
nuotrauka.

Periodontologija
Periodonto defekty uzpildymas ,SMARTGRAFT Syringe” reikalauja (kartu su apnasy kontrole)
sekmingo lokalaus periodonto pazeidimo gydymo (pvz., Sakny obliavimo, granuliuoto audinio
atskyrimo ) prie$ implantavima.
Démesio!
Federalinis (JAV) jstatymas riboja Sio produkto pardavima tik pagal gydytojo ar stomatologo
uzsakyma.
Nepageidaujamos reakcijos:
Galimos komplikacijos, galinCios atsirasti atliekant bet kokias danty operacijas, yra patinimas
chirurginéje vietoje, lopo nekrozé, kraujavimas, vietinis uzdegimas, kaulinio audinio netekimas,
infekcija ar skausmas.

Kaip tiekiama:
Tiekiamas ,SMARTGRAFT Syringe“ $virkstas yra sterilus, nepirogeninis ir skirtas tik vienkartiniam

naudojimui.

Katalogo numeris Daleliy dydis Taris

0114.450 0,25 cc
0,25mm - 1,0 mm

0114.451 0,5cc

Laikymas: Laikyti kambario temperatiroje 15 °C (59 °F) - 30 °C (86 °F).

Zenklinimo simboliai:
Simboliai gali biiti naudojami ant kai kuriy tarptautiniy pakuociy, jog bty lengviau identifikuoti.

A Démesio! Katalogo numeris
Federalinis (JAV) jstatymas
9] S riboja Sio produkto pardavima tik
= Naudoti ki Rx Only | pagal gydytojo ar stomatologo
uzsakyma
® Nenaudoti pakartotinai “ Gamintojas
LOT! Partijos numeris [ [o=r] Jgaliotas Europos atstovas
Nenaudokite, jei pazeistas
Sterilizuota naudojant $vitinima @ produkto sterilizacijos barjeras ar
jo pakuoté

J’ Temperatiros apribojimas

LATVI Neorganisks kaulu minerals kirurgiskajai zobarstniecibai

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Sterils, biosaderigs, neorganisks poraino kaulu minerals izmantosanai periodontala, mutes, sejas un
Zok|u kirurgija.

Apraksts

SMARTGRAFT Syringe ir poraino kaulu mineralu matrica, kas sastav galvenokart no kalcija fosfata un
ir iepildrta ievadisanas aplikatora. SMARTGRAFT Syringe izgatavo, atdalot organiskas sastavdalas no
ciiku trabekularajiem kauliem. levadisanas aplikators ir lirce ar val&ju cilindru un perforétu uzgali, lai
atvieglotu hidrataciju un SMARTGRAFT Syringe ievietoSanu.

SMARTGRAFT Syringe ir sterilizéts ar gamma starojumu. To piegada sterilu, apirogénu, un tas ir
paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.




Tpasibas/darbiba

SMARTGRAFT Syringe neorganiskajai kaulu matricai ir savstarpgji piesaistoSa makro- un
mikroskopiska poraina struktra, kas palidz veidoties un ieaugt jaunam kaulam implantacijas vieta.
SMARTGRAFT Syringe izmantoSanu var apsvert, ja nav indicéta autologa kaula izmantosana vai ta
daudzums nav pietiekams, lai atbilstu ieteiktas kirurgiskas procedtras vajadzibam.

Indikacijas un lietoSana

SMARTGRAFT Syringe lieto$ana ir indicéta:

— alveolaras malas palielina$anai vai rekonstrukcijai;

— periodontalo zemkaulu defektu aizpildisanai;

— péc saknes rezekcijas, apikoektomijas un cistektomijas radusos defektu aizpildisana;

— ekstrakcijas kabatu aizpildisanai, lai saglabatu alveolaro malu;

— augszokla deguna blakusdobuma pamatnes pacelSanai;

— periodontalo defektu aizpildisanai, izmantojot kombinacija ar vaditas audu regeneracijas
(Guided Tissue Regeneration, GTR) un vaditas kaulu regeneracijas (Guided Bone Regeneration,
GBR) preparatiem;

—  periimplantatu defektu aizpildisanai, izmantojot kombinacija ar vaditas kaulu regeneracijas
(GBR) preparatiem.

LietoSanas noradijumi

— Péc kaulu defekta atseg$anas, pacelot glotadas-periosta |éveri, ripigi jaiznem visi granulaciju
audi.

— Iznemiet sterilo, uzpildito SMARTGRAFT Syringe no iepakojuma un hidratgjiet ar kaulu koagulatu,
pacienta asinim vai sterilu fiziologisko $kidumu $ada veida:

+  atstajiet uz Slirces perforéto uzgali, iemérciet $lirces galu Skidruma;
velciet virzuli uz augsu, lai $lircé iepilditu Skidrumu;
spiediet virzuli uz leju, lai izspiestu lieko Skidrumu/gaisu;

+ atvilkSanas un nospiesanas darbiba jaatkarto tris reizes vai, kamér materials ir pilniba
hidratéts.

— Péc hidratacijas nonemiet perforéto uzgali un ievadiet hidratétas granulas defekta vieta.

— Lai garantétu jauna kaula veidosanos, SMARTGRAFT Syringe drikst ievietot tikai tiesa kontakta
ar labi apasinotu kaulu. Kortikalajiem kauliem javeic mehaniska perforacija.

— Jair lieli maksilofacialie defekti, SMARTGRAFT Syringe un autologa kaula attiecibai maisijuma
jabt aptuveni 1:1. $ada gadijuma SMARTGRAFT Syringe jaizspiez no ievadisanas 8lirces, lai
to varétu sajaukt ar autologo kaulu, un ta implantacija javeic, neizmantojot ievadisanas slirces
aplikatoru. SMARTGRAFT Syringe ir pieejams arT iepildits trauka bez ievadisanas $lirces.

— Jaizvairas no defektu parpildisanas.

— Glotadas-periosta |éveri japiedu;j ta, lai nodrosinatu primaru slégumu, ja iespgjams. Uz briices
vienu [idz divas nedélas var uzlikt kirurgisko parséju.

— Janav iespgjams nodrosinat pilnigu primaru braces slégumu, javeic papildu |évera
imobilizacija (piem., izdarot inciziju caur periostu) un/vai pari kaula transplantata vietai jauzliek
bioabsorb&jama membrana (piem., absorb&jama kolagéna membrana).

— Procediras péc operacijas: Pacientiem péc operacijas 2 nedélas jaskalo mutes dobums
ar antibakterialu lidzekli, piem., hlorheksidina glikonatu (Peridex), divas reizes diena. Kad ir
pagajusas 24 stundas péc operacijas, briices vietu var papildus apstradat ar antibakteriala
lidzeklt samitrinatu kokvilnas vates kocinu. Informaciju par hlorheksidina glikonata mutes
skalojamo lidzek|u blakusparadibam un citiem ar to lietosanu saistitajiem zinamajiem riskiem
skatiet razotaja lietoSanas instrukcija.

Kontrindikacijas

Jaievéro kontrindikacijas, kas parasti attiecas uz kaulu transplantatu izmantosanu. SMARTGRAFT

Syringe nedrikst lietot pacientiem ar:

— akatu vai hronisku infekciju (osteomielitu) operacijas vieta;

— vielmainas slimibam (diabéts, hiperparatireoze, osteomalacija);

— smagiem nieru darbibas trauc&umiem, smagu aknu slimibu;

— arstésanu ar lielam kortikosteroidu devam;

— asinsrites traucéjumiem implantacijas vieta;

— osteoporozi;

— zinamu alergiju vai paaugstinatu jutibu pret implantéjamiem materialiem, kas iegti no cikam.

Bridinajumi

Transplantats janostiprina, lai nepielautu izkustésanos un migraciju, tas jaizmanto defektos, kur ir

pietiekami daudz vietas ta iepildisanai.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja beidzies deriguma termins.

SMARTGRAFT Syringe nedrikst sterilizét atkartoti vai izmantot atkartoti. Atverts, neizmantots
izstradajums ir jaizmet. Atkartota sterilizacija var nevélami ietekmét stabilitati in vivo. Atkartota
lietosana var izraisit savstarpégju kontaminaciju un infekciju parnesanu.

Piesardzibas pasakumi
Lai veicinatu jauna kaula veidosanos, SMARTGRAFT Syringe drikst implantét tikai tiesa kontakta ar
labi apasinotiem kaulaudiem. leteicams izmantot urb$anu, lai veicinatu asinosanu no kortikala kaula.

Lielu defektu gadijuma jauna kaula veido$anos var uzlabot autologa kaula vai kaulu smadzenu
maistjums. SMARTGRAFT Syringe lietoSana nav novértéta bériem.

Implantologija

Vietas, kur veikta kaula palielinasana, titana stiprinajumus parasti ievieto tikai tad, kad kauls

ir pietiekami stingrs un vesels, lai ievietotu zobu implantus — tam parasti nepiecieSami

vairak neka 6 ménesi péc kaula transplantata materiala implantacijas. Ja tiek veikta deguna
dobuma pamatnes pacel$ana, péc kaula transplantata materiala implantacijas un pirms titana
stiprinajumu ievietosanas parasti janogaida 9-12 ménesi. Pirms zobu implantu ievietoSanas
jauznem rentgenogrammea, lai apstiprinatu kaula veselumu.

Periodontologija

Lai aizpilditu periodonta defektus ar SMARTGRAFT Syringe, pirms implantacijas (kopa ar
aplikuma kontroli) nepiecie$ama ari veiksmiga periodonta bojajuma lokala arstésana (piem.,
saknes sagatavos$ana, granulacijas audu ekscizija).

Uzmanibu!
Federala (ASV) likumdosana ierobezo izstradajuma pardosanu - to drikst pardot tikai sertificéts
zobarsts vai arsts vai péc $ada specialista rikojuma.

Nevélamas blakusparadibas

lespé&jamas komplikacijas, kas var veidoties jebkuras kirurgiskas zobarstniecibas procediras laika,
tai skaita operacijas vietas tliska, |évera nepieaugsana, asinosana, lokals iekaisums, kaula zudums,
infekcija vai sapes.

Piegades veids

SMARTGRAFT Syringe, kas iepildits $lircé, tiek piegadats sterils, apirogéns, un tas ir paredzéts tikai
vienreiz€jai lietosanai.

Kataloga numurs Dalinu izmérs Tilpums
0114.450 0,25 cc
0,25-1,0mm
0114.451 0,5cc

Uzglabasana Uzglabat istabas temperatira (15°C/59°F — 30°C/86°F).

Markéjuma simboli
Simboli var tikt izmantoti dazos starptautiskos iepakojuma markejumos, lai atvieglotu identifikaciju.

YiN Uzmaribu! REF] Kataloga numurs

Federala (ASV) likumdos$ana
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SN (FS0E Anorgaaniline luumineraal hambakirurgia jaoks

KASUTUSJUHISED
Steriilne, biotihilduv anorgaaniline poorne luumineraal kasutamiseks parodontaalses, suuddne ja
n&o-léualuu kirurgias

Kirjeldus

SMARTGRAFT Syringe on peamiselt kaltsiumfosfaadist koosnev poorne luumineraal-maatriks, mis
on eelnevalt laaditud manustamisaplikaatorisse. SMARTGRAFT Syringe valmistatakse orgaaniliste
komponentide eemaldamise teel sea luuké@snast. Manustamisaplikaator on avatud silindriga siistal
perforeeritud korgiga hdlpsaks hiidreerimiseks ja SMARTGRAFT Syringe paigutamiseks.

SMARTGRAFT Syringe on steriliseeritud gammakiirgusega. See tarnitakse steriilsena, mitte-
plirogeensena ja ainult ihekordseks kasutamiseks.

Omadused/toimed

Anorgaaniline luumaatriks SMARTGRAFT Syringe on siduva makro- ja mikroskoopilise poorse
struktuuriga, mis toetab uue luukoe moodustumist ja sissekasvu implantatsioonikohas.
SMARTGRAFT Syringe kasutamist vdib kaaluda juhul, kui autogeenne luu ei ole naidustatud voi selle
kogus ei ole piisav antud kirurgilise protseduuri vajaduste rahuldamiseks.

Naidustused ja kasutamine

SMARTGRAFT Syringe on naidustatud:

— alveolaarharja kasvatamine voi rekonstrueeriv ravi;

— luusiseste parodontaalsete defektide taitmiseks;

— defektide taitmiseks pérast juure resektsiooni, apikoektoomiat ja tstistektoomiat;

— ekstraktsioonisompude taitmiseks alveolaarharja séilitamise parendamiseks;

— maksillaarsiinuse pdhja tdstmiseks;

— parodontaalsete defektide téitmiseks koos koe juhitud regenereerimiseks (Guided Tissue
Regeneration, GTR) ja luu juhitud regenereerimiseks (Guided Bone Regeneration, GBR) ette
néhtud toodetega;

— periimplantaatsete defektide taitmiseks koos luu juhitud regenereerimiseks (Guided Bone
Regeneration, GBR) ette nahtud toodetega.

Kasutusjuhised

— Parast luudefekti avamist mukoperiosteaalse klapi abil tuleb kogu granulatsioonikude hoolikalt
eemaldada.

— Eemaldage eellaaditud steriilne SMARTGRAFT Syringe pakendist ja hiidreerige luukoagulaadi,
patsiendi vere v6i normaalse fiisioloogilise lahusega alljargnevalt:

jattes perforeeritud korgi siistlale, kastke siistla ots vedelikku;

tommake kolbi iiles vedeliku siistlasse tdmbamiseks;

vajutage kolbi alla liigse vedeliku/6hu véaljutamiseks;

tombamist ja vajutamist tuleb korrata kolm korda v&i kuni materjali téieliku hiidreerumiseni.

— Parast hiidreerimist eemaldage perforeeritud kork ja manustage htidreeritud graanulid defekti
kohta.

—  Uue luukoe moodustumise tagamiseks tuleb SMARTGRAFT Syringe paigutada ainult vahetus
kontaktis hasti vaskulariseeritud luuga. Kortikaalne luu tuleb mehaaniliselt perforeerida.

— Suurte ndo-l6ualuu defektide korral tuleb SMARTGRAFT Syringe segada autogeense luukoega
vahekorras ligikaudu 1:1. Sel juhul tuleb SMARTGRAFT Syringe manustamissstlast selle
autogeense luuga segamiseks valja valada ning implanteerida manustamissustla aplikaatorit
kasutamata. SMARTGRAFT Syringe on samuti saadaval purgis ilma manustamissiistlata.

— Tuleb hoiduda defekte ile taitmast.

— Vaimaluse korral tuleb mukoperiosteaalne klapp kokku dmmelda esmase sulgemise
saavutamiseks. Haava voib tiheks kuni kaheks nadalaks katta kirurgilise sidemega.

— Kui haava esmast sulgemist ei ole voimalik taielikult saavutada, tuleb klappi tdiendavalt
immobiliseerida (nt sisseldikega I4bi luutimbrise) ja/vdi paigaldada luu siirdamiskohale
bioabsorbeeruv membraan (nt resorbeeruv kollageenmembraan).

— Operatsioonijargsed protseduurid: Patsientidel tuleb 2 nadala jooksul parast operatsiooni
loputada kaks korda paevas mikroobivastase vahendiga, nagu kloorheksidiingliikonaat
(Peridex). Alates 24 tunnist pérast operatsiooni vdib haavakohta téiendavalt tupsutada
mikroobivastasesse vahendisse kastetud vatt-otsaga aplikaatoriga. Kloorheksidiingliikonaadiga
suuloputustega seotud kdrvaltoimete ja muude teadaolevate riskide kohta vt vastavast tootja
kasutusjuhendist.

Vastunaidustused

Jargida tuleb tavalisi luutransplantaadi kasutamisega seotud vastundidustusi. SMARTGRAFT
Syringe on vastundidustatud patsientidele:

— &geda voi kroonilise infektsiooniga (osteomieliidiga) operatsioonikohas

— metaboolsete haigustega (diabeet, hiiperparatiiroidism, osteomalaatsia)

— raske neerutalitlushéirega, raske maksahaigusega

— suurte annustega kortikosteroidravi saavatele

— veresoonte kahjustusega implantaadikohas

— osteoporoosiga

— teadaoleva allergia véi iilitundlikkusega seapéritolu implantatsioonimaterjalide suhtes

Hoiatused
Seade tuleb kinnitada selle likumise ja migreerumise valtimiseks; kasutage kohtades, kus
transplantaati on véimalik nduetekohaselt paigal hoida.

Mitte kasutada avatud voi kahjustatud pakendi korral v&i kélblikkusaja méddumisel.

SMARTGRAFT Syringe ei tohi resteriliseerida ega taaskasutada. Avatud ja kasutamata toode tuleb
korvaldada. Uuesti steriliseerimine voib kahjulikult m&jutada in vivo stabiilsust. Taaskasutamisel
Vvoib aset leida ristsaastumine v6i infektsioon.

Ettevaatusabinoud

Uue luu moodustumise soodustamiseks tuleb SMARTGRAFT Syringe implanteerida ainult vahetus
kontaktis hasti vaskulariseeritud luukoega. Veritsuse soodustamiseks kortikaalsest luust voib
soovitada puurimist.

Suurte defektide korral v&ib uue luu moodustumise parendamiseks kasutada segu autogeense
luukoe v6i luutidiga. SMARTGRAFT Syringe kasutamist lastel ei ole hinnatud.

Implantoloogia
Uldiselt tuleb titaankinnised kasvatatud piirkondades paigaldada siis, kui luu on saavutanud
hambaimplantaadi paigaldamiseks piisava tugevuse ja terviklikkuse, mis toimub tavaliselt

rohkem kui 6 kuud parast luutransplantaadi materjali implanteerimist. Siinuse pShja tostmisel
tuleb luutransplantaadi materjalile parast implanteerimist anda tiilipiliselt 9-12 kuud enne
titaankinniste paigaldamist. Enne hambaimplantaadi paigaldamist tuleb luu terviklikkust
kinnitada rontgeniga.

Periodontoloogia
Periodontaalsete defektide taitmine transplantaadiga SMARTGRAFT Syringe nduab (koos
hambakatu kontrolliga) enne implanteerimist edukat kohalikku periodontaalse kahjustuse ravi (nt
hambajuure tasandamist, granulaarkoe eemaldamist).
Ettevaatust
USA foderaalseaduste kohaselt voib seda seadet mua vaid litsentsitud hambaarst voi arst voi tema
tellimusel.
Korvaltoimed
Mis tahes hambakirurgia korral tekkida véivate voimalike tiisistuste hulka kuuluvad turse
operatsioonikohas, klapi irdumine, verejooks, lokaalne pdletik, luukaotus, infektsioon v&i valu.
Tarnimine
SMARTGRAFT Syringe sistlas tarnitakse steriilsena, mitte-piirogeensena ja ainult thekordseks
kasutamiseks.

Kataloogil | Osakeste suurus

0114.450 0,25 cc
0,25-1,0mm
0114.451 0,5cc

Siilitamine Hoida toatemperatuuril 15 °C = 30 °C (59 °F - 86 °F).

Margistussiimbolid
Mbningatel rahvusvahelistel pakendimérgistustel vdivad olla kasutatud siimbolid lihtsaks
identifitseerimiseks.

/N Ettevaatust REF] Katalooginumber
- USA foderaalseaduste kohaselt
= Kalblik kuni Rx Only | vOib seda seadet miilia vaid arst
vOi hambaarst vdi tema tellimusel
Mitte korduvalt kasutada ‘ Tootja
Partii number s Volitatud Euroopa esindaja
Steriliseeritud irgusega @ Toote rikutud steriilsusbarjéri voi

pakendi korral mitte kasutada
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m Uorganisk knoglemineral til tandkirurgi

BRUGERVEJLEDNING
Et sterilt, biokompatibelt uorganisk porgst knoglemineral til brug ved periodontal, oral og keebehule-
kirurgi

Beskrivelse:

SMARTGRAFT Syringe er en porgst knoglemineralmatriks, bestdende navnlig af kalciumfosfat, der
er forhandsindfert i en leveringsapplikator. SMARTGRAFT Syringe er produceret ved fiernelse af de
organiske komponenter fra spongigs knogle fra svin. Leveringsapplikatoren er en sprajte, der er &ben,
med en perforeret haette for nemmere hydrering og placering af SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe er steriliseret med gammastraling. Det leveres sterilt, ikke-pyrogent og kun
til engangsbrug.

Egenskaber/Virkninger:

SMARTGRAFT Syringe uorganiske knoglematrix har en sammenkoblende makro- og mikroskopisk
porgs struktur, der stgtter dannelsen og indveeksten af ny knogle pa implantationsstedet.
SMARTGRAFT Syringe kan tages i betragtning, nar autogen knogle ikke er indiceret, eller er
utilstraekkelig til at opfylde behovene ved den foreslaede kirurgiske procedure.

Indikationer og Anvendelse:

SMARTGRAFT Syringe er indikeret til:

— Forggende eller rekonstruktionsbehandling af alveolarkammen.

— Fyldning af infra-knogle periodontale defekter.

— Fyldning af defekter efter rodresektion, rodspidsresektion og cystektomi.

— Fyldning af udtraekningshuller for at fremme bibeholdelse af alveolarkammen.

— Forhgjelse af kaebehulebunden.

— Fyldning af periodontale defekter i forbindelse med produkter, der er beregnet til Guided Tissue
Regeneration (GTR) (guidet vaevsregenerering) og Guided Bone Regeneration (GBR) (guidet
knogleregenerering).

— Fyldning af peri-implantatdefekter i forbindelse med produkter beregnet til Guided Bone
Regeneration (GBR).

Brugsanvisning:
— Efter eksponering af knogledefekten med en mukoperiosteal lap skal al granulationsvaev
omhyggeligt fiernes.
— Tag den sterile for-fyldte SMARTGRAFT Syringe ud af emballagen og fugt med knoglekoagel,
patientens blod eller sterilt fysiologisk saltvand som fglger:
Nedsaenk spidsen af injektionssprgjten i vaesken, med det perforerede lag stadig pa
kanylen;
Traek stemplet op for at suge vaeske ind i sprgjten.

+  Skub stemplet ned for at sprgjte overskydende vaeske/luft ud.

+  Treek- og skub-handlingen bgr gentages tre gange, eller indtil materialet er helt hydreret.

— Nar det er hydreret, fiernes den perforerede haette, og det hydrerede granulat paferes det
defekte sted.

— For at sikre dannelsen af ny knogle bgr SMARTGRAFT Syringe kun placeres i direkte bergring
med ordentligt vaskulariseret knogle. Kortikalknogle bgr perforeres mekanisk.

— SMARTGRAFT Syringe bgr mikses med autogen knogle i en ratio af ca. 1:1, hvis der er store
maxillofaciale defekter tilstede. | denne situation ber SMARTGRAFT Syringe heeldes ud af
leveringssprgjten for at blive blandet med autogen knogle og implanteret uden anvendelse af
leveringsspragjteapplikatoren. SMARTGRAFT Syringe fas ogsa i en krukke uden leveringssprgijte.

— Overfyldning af defekterne bgr undgas.

— De mukoperiosteale lapper bgr om muligt sutureres for at opna primeer lukning. En kirurgisk
forbinding kan placeres pé séret i en til to uger.

— Hvis primaer sarlukning ikke kan opnas fuldsteendigt, ber yderligere immobilisering af lappen
(f.eks. ved incision gennem periosteum) udfgres, og/eller en bioabsorberbar membran (f.eks.
resorberbar kollagenmembran) bgr placeres over knoglegraft-stedet.

— Postoperative procedurer: Patienter bgr skylle med et antimikrobielt middel, sasom
klorhexidingluconat (Peridex) to gange dagligt i to uger efter operationen. Begyndende 24 timer
efter operationen kan sérstedet yderligere pensles med en vatpind dyppet i det antimikrobielle
middel. Se producentens brugsvejledning ang&ende bivirkninger og andre kendte risici knyttet til
brugen af mundskyl med klorhexidingluconat.

Kontraindikationer:

Kontraindikationer, der er normale for brugen af knoglegraft, bgr overholdes. SMARTGRAFT Syringe
bgr ikke anvendes til patienter med:

—  Akut eller kronisk infektion (osteomyelit) i operationsstedet

— Stofskiftesygdomme (diabetes, hyperparathyroidisme, osteomalaci)

— Svaer nyreinsufficiens, svaer leversygdom

— Behandling med hgj dosis kortikosteroid

— Vaskuleer svaekkelse af implantationsstedet

— Osteoporose

— Kendt allergi eller overfglsomhed over for porcine implantationsmaterialer

Advarsler:
Apparatet bgr veere fastgjort for at hindre bevaegelse og migration. Bruges pa omrader, hvor
transplantatet kan sikres korrekt.

Ma ikke bruges, hvis emballagen er bnet eller beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

SMARTGRAFT Syringe ma ikke gen-steriliseres eller genbruges. Abnet, ubrugt produkt skal
bortskaffes. In vivo-stabilitet kan blive negativt pavirket, hvis det gen-steriliseres. Krydskontaminering
og infektion kan opst3, hvis det genbruges.

Forholdsregler:
For at lette dannelsen af ny knogle, bar SMARTGRAFT Syringe kun implanteres i direkte kontakt med
et vel-vaskulariseret knogleveev. Boring kan blive anbefalet for at lette blgdning fra kortikalknoglen.

Ved stgrre defekter, kan en blanding af autogen knogle eller knoglemarv forbedre dannelse af ny
knogle. Brugen af SMARTGRAFT Syringe er ikke evalueret hos bgrn.

Implantologi

| forhgjede omrader bar placeringen af titaniumfastggrelser generelt finde sted, nar knoglen
har tilstraekkelig styrke og integritet til placering af dentalt implantat, som typisk er mere end
6 maneder efter implantationen af et knoglegraftmateriale. Ved sinusbundforhgjelse, bgr der
typisk ga 9-12 maneder efter implantering af knoglegraftmateriale, for titaniumfastggrelserne
placeres. Der bgr tages rontgenbilleder for at bekraefte knogleintegriteten for placering af
dentalimplantat.

Periodontologi
Fyldning af periodontale defekter med SMARTGRAFT Syringe kraever (sammen med plak-kontrol)
en vellykket lokal behandling af den periodontale leesion (f.eks. rodafhgvling, fierelse af
granulaert vaev) fgr implantering.
Forsigtig:
Fgderal (amerikansk) lovgivning begraenser denne anordning til salg af eller pa bestilling af en
godkendt tandlaege eller lege.
Bivirkninger:
Mulige komplikationer, som kan forekomme ved tandkirurgi, inkluderer haevelse af operationsstedet,
dannelse af dgdt veev, blgdning, lokal inflammation, knogletab, infektion eller smerter.
Levering:
SMARTGRAFT Syringe i sprajte leveres sterilt, ikke-pyrogent og kun til engangsbrug.

+ Behold den perforerte hetten pa sproyten og senk sproytespissen ned i vaesken.
+ Trekk opp stempelet for & trekke vaesken inn i sproyten.
Skyv ned stempelet for & presse ut overflpdig vaeske/Iuft.
+  Trekk og skyv-handlingen skal gjentas tre ganger eller til materialet er fullstendig hydrert.

— Nar det er hydrert, fierner du den perforerte hetten og leverer de hydrerte kornene pa
defektstedet.

— For & sikre dannelse av nytt ben skal SMARTGRAFT Syringe bare plasseres i direkte kontakt med
velvaskularisert ben. Kortikalt ben skal perforeres mekanisk.

— Hvis det er store maxillofaciale defekter til stede, skal SMARTGRAFT Syringe blandes med
autogent ben i et forhold pa cirka 1:1. | denne situasjonen skal SMARTGRAFT Syringe
helles ut av leveringssprgyten for blanding med autogent ben og implanteres uten bruk av
leveringssprayten. SMARTGRAFT Syringe fas ogsa i en krukke uten leveringssprayten.

— Unnga overfylling av defektene.

— De mucoperiostale lappene skal om mulig sutureres for & oppna primaerlukking. En kirurgisk
bandasje kan plasseres over saret i én til to uker.

— Hvis primaerlukking av saret ikke kan oppnas fullstendig, skal lappen immobiliseres ytterligere
(f.eks. ved incisjon gjennom periosteum) og/eller en bioabsorberbar membran (f.eks.
resorberbar kollagenmembran) skal plasseres over benimplantatstedet.

— Postoperative prosedyrer: Pasientene skal skylle med et antimikrobielt middel som
klorheksidinglukonat (Peridex) to ganger daglig i 2 uker etter operasjonen. Fra 24 timer etter
operasjonen kan sarstedet ogsa pensles med en bomullspinne dyppet i det antimikrobielle
middelet. Se produsentens bruksanvisning for bivirkninger og andre kjente risikoer forbundet
med bruk av munnvann med klorheksidinglukonat.

Kontraindikasjoner:

Det skal tas hensyn til vanlige kontraindikasjoner for bruk av benimplantater. SMARTGRAFT Syringe
skal ikke brukes pa pasienter med:

— akutt eller kronisk infeksjon (osteomyelitt) pa operasjonsstedet

— metabolske sykdommer (diabetes, hyperparatyreoidisme, osteomalasi)

— alvorlig nyresvekkelse, alvorlig leversykdom

— behandling med hgy dose kortikosteroid

— vaskuleer svikt pa implantatstedet

— osteoporose

— kjent allergi mot eller overfglsomhet for implantatmaterialer fra svin

Advarsler:
Enheten skal sikres mot bevegelse og migrasjon. Brukes i omrader hvor implantatet kan innesluttes
forsvarlig.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet eller hvis utlgpsdatoen er overskredet.

SMARTGRAFT Syringe kan ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Apnet, ubrukt produkt ma kasseres. In
vivo-stabilitet kan pavirkes negativt ved resterilisering. Krysskontaminering og infeksjon kan oppsta
hvis det gjenbrukes.

Forholdsregler:
For & legge til rette for dannelse av nytt ben skal SMARTGRAFT Syringe bare implanteres i direkte
kontakt med velvaskularisert benvev. Boring kan anbefales for 4 lette blgdning fra kortikalt ben.

| store defekter kan en blanding av autogent ben eller benmarg forbedre dannelsen av nytt ben. Bruk
av SMARTGRAFT Syringe er ikke evaluert hos barn.

Implantologi

Generelt skal plassering av titanfester i pabyggede omrader finne sted nar benet har tilstrekkelig
styrke og integritet for plassering av dentalimplantat, typisk mer enn 6 maneder etter
implantering av benimplantatmaterialet. For elevering av sinusgulvet skal man typisk vente
9-12 méaneder etter implantering av benimplantatmateriale for plassering av titanfestene.
Rontgenbilder skal tas for & bekrefte benintegriteten for plassering av dentalimplantat.

Periodonti

Fylling av periodontale defekter med SMARTGRAFT Syringe krever (sammen med plakkontroll)
vellykket lokal behandling av den periodontale lesjonen (f.eks. rotplaning, debridering av
granulasjonsvev) fgr implanteringen.

Forsiktig:

Foderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller pa ordre fra en autorisert tannlege eller
lege.

Bivirkninger:

Mulige bivirkninger som kan oppsté med enhver dentalkirurgi, inkluderer hevelse p& operasjonsstedet,
lapp som faller av, blgdning, lokal betennelse, bentap, infeksjon eller smerte.

Hvordan produktet leveres:

SMARTGRAFT Syringe leveres steril, ikke-pyrogen og til engangsbruk.

Katalognummer Partikkelstgrrelse Volum
114.4 2
0 S0 0,25-1,0 mm 025cc
0114.451 0,5cc
Oppbevaring: Oppbevares ved romtemperatur (15-30 “C / 59-86 °F).
Etikettsymboler:
Symboler kan veere brukt pa enkelte internasjonale emballasjeetiketter for enkel identifisering.
/AN Forsiktig REF| Katalognummer
- Federal lov i USA begrenser denne
- Siste forbruksdag Rx Only | enhetentil salg av eller pa ordre
fra en lege eller tannlege.
® Skal ikke gjenbrukes “ Produsent
LoT Partinummer [<T=] | Autorisert EU-representant
Skal ikke brukes hvis produktets
Sterilisert med stréling @ steriliseringsbarriere eller
emballasje er kompromittert

J’ Temperaturbegrensning

LY/ 3¢\l Oorganisk benmineral fér dentalkirurgi

BRUKSANVISNING
En steril, biokompatibel oorganisk pords benmineral fér anvandning vid parodontal, oral och
maxillofacial kirurgi

Beskrivning:

SMARTGRAFT Syringe &r en pords benmineralmatris som huvudsakligen bestér av kalciumfosfat
och ar forladdad in i en tillforselapplikator. SMARTGRAFT Syringe produceras genom att avlagsna
organiska komponenter fran spongiost ben pa gris. Tillforselapplikatorn &r en spruta med 6ppet ror
med ett perforerat lock for enkel hydrering och placering av SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe steriliseras genom gammastralning. Den levereras steril, icke-pyrogen och
endast for engangsbruk.

Egenskaper/aktiviteter:

SMARTGRAFT Syringe oorganiska benmatris har en sammanbindande makro- och mikropords
struktur som stodjer bildningen och invéxten av nytt ben pa implantatstéllet. SMARTGRAFT Syringe
kan 6vervédgas nar autogent ben inte ar indikerat, eller av otillrécklig méngd for att uppfylla behoven
for det tilltankta kirurgiska ingreppet.

Indikationer och anvéandning:

SMARTGRAFT Syringe &r indikerad for:

— Forstarkande eller rekonstruerande behandling av tandvallen.

— Fylining av anguléra parodontala defekter.

— Fylining av defekter efter rotresektion, apikoektomi och cystektomi.

— Fylining av utdragningshélor for att férbattra behallningen av tandvallen.

— Hojning av golvet i maxillarsinus.

— Fylining av parodonatala defekter tillsammans med produkter som &r avsedda for GTR
(benerséttningsmaterial och membran) och GBR (rekonstruktiv behandling - membran).

— Fylining av periimplantatdefekter tillsammans med produkter som &r avsedda for GBR
(rekonstruktiv behandling - membran).

Bruksanvisning:

— Efter exponering av bendefekten med en mucoperiosteal flik, maste all granulationsvavnad
avldgsnas noggrant.

— Avlagsna den sterila forladdade SMARTGRAFT Syringe fran forpackningen och hydrera med
osse0st koagulum, patientens blod eller vanligt sterilt koksalt, enligt foljande:

doppa sprutspetsen i vitskan med det perforerade locket kvar pa sprutan;
+  draupp kolven for att dra in vétskan i sprutan;
+ tryck kolven nedét for att f& ut dverflodig vatska/luft;
drag- och tryckatgarder ska upprepas tre ganger eller tills materialet &r helt hydrerat.

— Nar det &r hydrerat, avlidgsna det perforerade locket och spruta de hydrerade granulerna i det
defekta omradet.

— For att sékra bildningen av nytt ben, ska SMARTGRAFT Syringe endast placeras i direktkontakt
med vél vaskulariserat ben. Kortikalt ben ska perforeras mekaniskt.

— Om det finns stora maxillofaciala defekter, ska SMARTGRAFT Syringe blandas med autogent
ben i ett forhallande pa cirka 1:1. | denna situation ska SMARTGRAFT Syringe hallas ut ur
tillférselsprutan for blandning med autogent ben och implanteras utan tillférselsprutans
applikator. SMARTGRAFT Syringe finns ocksa tillganglig i en burk utan tillférselsprutan.

— Undvik att fylla defekterna for mycket.

— Om mgjligt, ska den mucoperiosteala fliken sutureras for att erhalla primar forslutning. Ett
operationsforband kan placeras 6ver séret under en till tva veckor.

— Om primar sarforslutning inte helt kan erhallas, bor ytterligare immobilisering av fliken (t.ex.
ett snitt genom benhinnan) utféras och/eller bioabsorberande membran (t.ex. resorberbart
kollagenmembran) placeras éver benimplantatstallet.

— Postoperativa forfaranden: Patienten ska skolja med ett antiseptiskt medel sasom klorhexidin-
glukonat (Peridex) tva ganger dagligen i tva veckor efter operationen. Med start 24 timmar efter
operationen kan sérstéllet tvattas med en applikator med bomullsspets som &r doppad i det
antiseptiska medlet. Se tillverkarens bruksanvisning for biverkningar och andra kanda risker
som &r forknippade med anvandning av orala skéljningar med klorhexidin-glukonat.

Opbevaring: Opbevares ved stuetemperatur (15 °C/59 °F - 30 “C/86 °F).

Maerkningssymboler:
Symboler kan anvendes pa internationale pakkemaerkater for at lette identifikation.

/N Forsigtig REF] Katalognummer
- Ifplge amerikansk lov ma enheden
= Anvendes inden Rx Only | kun seelges af, eller efter ordre fra,
en leege eller tandlaege
® Ma ikke genbruges ™ Fabrikant
ot Partinummer o Autoriseret europzeisk
repraesentant
Ma ikke bruges, hvis
Steriliseret vha. straling @ produktsteriliseringsbarrieren eller
-emballagen er beskadiget
X Temperaturgraense

m Uorganisk benmineral for dentalkirurgi

BRUKSANVISNING

Et sterilt, biokompatibelt uorganisk porgst benmineral til bruk i periodontal-, oral- og maxillofacial
kirurgi.

Beskrivelse:

SMARTGRAFT Syringe er en porgs benmineralmatriks som hovedsakelig bestar av kalsiumfosfat,
forhandsfylt i en leveringsenhet. SMARTGRAFT Syringe produseres ved a fierne de organiske
komponentene fra spongigst benvev fra svin. Leveringsenheten er en sprgyte med &pen sylinder og
en perforert hette for enkel hydrering og plassering av SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe er sterilisert med gammabestraling. Den leveres steril, ikke-pyrogen og til
engangsbruk.

Egenskaper/handlinger:

Den uorganiske benmatriksen til SMARTGRAFT Syringe har en sammenhengende makro- og
mikroskopisk porgs struktur som stgtter dannelse og innvekst av nytt ben pa implanteringsstedet.
SMARTGRAFT Syringe kan vurderes nar autogent ben ikke er indisert, eller er utilstrekkelig i mengde
til @ dekke behovene til det foreslatte kirurgiske inngrepet.

Indikasjoner og bruk:

SMARTGRAFT Syringe er indisert for:

— pébyggende eller rekonstruktiv behandling av alveolarprosessen

— fylling av periodontale defekter i ben

— fylling av defekter etter rotreseksjon, apicoectomi og cystektomi

— fylling av hull etter trukne tenner for & bevare alveolarprosessen bedre

— elevering av maxilleert sinusgulv

— fylling av periodontale defekter sammen med produkter beregnet for GTR (guided tissue
regeneration) og GBR (guided bone regeneration)

— fylling av peri-implantat-defekter sammen med produkter beregnet for GBR (guided bone
regeneration)

Anvisninger for bruk:

— Etter eksponering av bendefekten med en mucoperiostal lapp ma alt granulasjonsvev
omhyggelig fiernes.

— Fjern den sterile forhandsfylte SMARTGRAFT Syringe fra emballasjen og hydrer med
benlignende koagulat, pasientens blod eller steril fysiologisk saltvann som fglger:

Kontraindikationer som &r vanliga vid anvéndning av benimplantat ska observeras. SMARTGRAFT
Syringe ska inte anvandas pa patienter med:

—  Akut eller kronisk infektion (osteomyelit) vid operationsstallet

— Metaboliska sjukdomar (diabetes, hyperparathyroidism, osteomalaci)

— Allvarlig njursvikt, allvarlig leversjukdom

— Kortikosteroidbehandling i hog dos

— Vaskuldr nedséttning pa operationsstllet

— Osteoporos

— Kand allergi eller 6verkanslighet mot grisderiverade implantatmaterial

Katal Partikel-stgrrelse Volume " indil
0114.450 0,25 cc !
0114.451 025-1.0mm 0,5cc

Varningar:
Produkten ska sékras for att forhindra rérelse och migrering; anvand i omraden dar implantatet kan
inneslutas korrekt.

Anvénd inte om férpackningen ar dppnad eller skadad eller om utgéangsdatumet har passerats.

SMARTGRAFT Syringe kan inte atersteriliseras eller &teranvandas. Oppnad, oanvénd produkt méste
kasseras. Stabilitet in vivo kan paverkas negativt om den atersteriliseras. Korskontaminering och
infektion kan uppsta om den ateranvands.

Forsiktighetsatgarder:

For att underlatta bildningen av nytt ben, ska SMARTGRAFT Syringe endast implanteras i direktkontakt
med en val vaskulariserad benvavnad. Borrning kan rekommenderas fér att underlétta blodning fran
kortikalt ben.

Vid storre defekter kan en mixtur av autogent ben och benmérg forbéttra bildningen av nytt ben.
Anvéndning av SMARTGRAFT Syringe har inte utvarderats pa barn.

Implantologi

| allmanhet i forstarkta omraden ska placeringen av titanfixturer dga rum nér benet har tillrécklig
styrka och integritet for placering av dentalimplantat, vilket vanligtvis &r langre &n sex manader
efter implantering av benimplantatmaterial. For hgjning av sinusgoly, bor det ga 9-12 manader
efter implantering av benimplantatmaterial innan titanfixturerna placeras. Rontgen ska utforas
for att bekrafta benets integritet fore placering av dentalimplantat.

Parodontologi

Fyllning av parodontala defekter med SMARTGRAFT Syringe kréver (tillsammans med kontroll
av plack) framgangsrik lokalbehandling av det parodontala saret (t.ex. rotplaning, debridering av
granular vavnad) fore implantering.

Forsiktighet:
Federal lag (USA) begrénsar denna produkt till att séljas av eller enligt ordination av en legitimerad
tandlakare eller lakare.

Negativa handelser:
Mojliga komplikationer som kan forekomma vid all dental kirurgi inkluderar svullnad vid
operationsstillet, fliklossning, blodning, lokal inflammation, benférlust, infektion eller smarta.

Leveranssitt:
SMARTGRAFT Syringe levereras steril, icke-pyrogen och endast for engangsbruk.
Katalognummer Partikelstorlek Volym
0114.450 0,25 ml
0,25-1,0mm
0114.451 0,5ml

Forvaring: Forvaras i rumstemperatur (15 °C/59 °F - 30 °C/86 °F).

Markningssymboler:
Symboler kan anvandas pa vissa internationella férpackningsmérkningar for enkel identifikation.

| A | Forsiktighet | | Katalognummer

Federal lag (USA) begrénsar
Q . denna produkt till att séljas av eller
- Anvaind fore Rx Only | enligt ordination av lakare eller
tandlakare
® Far ej ateranvandas wl Tillverkare
= Auktoriserad europeisk
Lotnummer [=[=] representant
Anvand inte om produktens sterila
ﬂ Steriliserad genom stralning ® barriar eller dess forpackning har
dventyrats
/T Temperaturbegrénsning
m Epdorgaaninen luumineraali hammaskirurgiaan
KAYTTOOHJEET

Steriili, bioyhteensopiva epéorgaaninen, huokoinen luumineraali kéytettavaksi periodontaalisessa,
suu-ja leukakirurgiassa

Kuvaus:

SMARTGRAFT Syringen materiaali on huokoinen luumineraalimatriisi, joka koostuu padosin
kalsiumfosfaatista. Se on esitdytetty asetusvalineeseen. SMARTGRAFT Syringen materiaali
valmistetaan poistamalla orgaaniset komponentit sian hohkaluusta. Asetusvéline on avoimen
séilion ruisku, jossa on ref'itetty korkki helpottamaan SMARTGRAFT Syringen materiaalin kosteutusta
ja asettamista.

SMARTGRAFT Syringe steriloidaan gammaséteilylld. Se toimitetaan steriiling, ei-pyrogeenisena ja
vain kertakayttoisena.

Ominaisuudet/Toiminnot:

Epédorgaanisen SMARTGRAFT Syringen luumatriisin rakenteessa on yhteenliitettyja makro-
ja mikroskooppisia huokosia, mikd tukee uuden luun muodostumista ja sisddnkasvua
implantointialueella. SMARTGRAFT Syringen kayttod voidaan harkita, kun kéyttéaihe ei ole
autogeeninen luy, tai kun sité ei ole tarpeeksi tayttamaan esitetyn kirurgisen toimenpiteen tarpeet.

Kayttoaiheet:

SMARTGRAFT Syringen kayttoaihe on:

— Alveolaarisen harjanteen lisdys tai korjaava hoito.

— Infraluisten periodontaalisten puutosten téytto.

— Puutosten tayttaminen juuren resektion, apikoektoomian ja kystektomian jalkeen.

— Poistokuoppien téytto alveolaarisen harjanteen sailyttamisen parantamiseksi.

— Ylaleuan sinuspohjan kohottaminen.

— Periodontaalipuutosten taytto yhdessa ohjattuun kudoksen uudistamiseen (Guided Tissue
Regeneration, GTR) ja ohjattuun luun uudistamiseen (Guided Bone Regeneration, GBR)
tarkoitettujen tuotteiden kanssa.

—  Peri-implanttien puutosten téyttaminen ohjattuun luun uudistamiseen (GBR) tarkoitettujen
tuotteiden kanssa.

Kayttoohjeet:

— Luisen puutoksen, jossa on mukoperiosteaalinen lapp3, paljastamisen jalkeen kaikki
granulaatiokudos on poistettava huolellisesti.

— Poista steriili, esitaytetty SMARTGRAFT Syringe pakkauksesta ja kosteuta luumaisella
koagulumilla, potilaan verelld tai steriillld, normaalilla keittosuolaliuoksella seuraavasti:

+  jata rei'itetty korkki ruiskuun ja upota ruiskun karki nesteeseen;
vedd manta ylos vetadksesi nesteen ruiskuun;
paina méant&a alas poistaaksesi ylimaaraisen nesteen / ilman;
veto- ja painotoiminto tulee toistaa kolme kertaa, kunnes materiaali on tdysin kosteutettu.

— Kosteutuksen jélkeen poista rei'itetty korkki ja aseta kosteutetut rakeet puutoskohtaan.

— Jotta uuden luun muodostus varmistetaan, SMARTGRAFT Syringe tulee asettaa suoraan
kontaktiin vain hyvin verisuonitetun luun kanssa. Aivokuoren luu tulee lavistda mekaanisesti.

— Jos suuria leuan puutoksia ilmenee, SMARTGRAFT Syringen materiaali tulee sekoittaa
autogeenisen luun kanssa keskimaarin suhteessa 1:1. Tassa tilanteessa SMARTGRAFT
Syringen materiaali tulee kaataa ulos asetusruiskusta, jotta se voidaan sekoittaa autogeenisen
luun kanssa ja implantoida ilman asetusruiskuvalinettd. SMARTGRAFT Syringen materiaali on
saatavana my0s purkissa ilman asetusruiskua.

— Puutosten ylitayttoa tulee valttaa.

— Mukoperiosteaaliset lapét tulee ommella primaarisulun saavuttamiseksi, jos mahdollista.
Kirurginen sidos voidaan asettaa haavan péaalle 1-2 viikon ajaksi.

— Jos primaarista haavan sulkemista ei voida saavuttaa kokonaan, tulisi suorittaa lapan
lissimmobilisointi (esim. leikkaamalla periosteumin I3pi), ja / tai bioabsorboituva kalvo (esim.
resorboituva kollageenikalvo) tulisi asettaa luusiirrekohdan p&alle.

— Toimenpiteet leikkauksen jalkeen: Potilaiden tulee huuhdella suu antimikrobisella aineella
kuten klooriheksidiiniglukonaatilla (Peridex) kahdesti paivassa 2 viikon ajan leikkauksen
jalkeen. Alkaen 24 tunnin paasta leikkauksesta, haavakohtaa voidaan lisdksi pyyhkia
vanupuikolla, joka on kastettu antimikrobiseen aineeseen. Katso valmistajan kayttdohjeita
klooriheksidiiniglukonaattisuuvesiin liittyvista sivuvaikutuksista ja muista tunnetuista riskeista.

Vasta-aiheet:

Luusiirteiden kaytolle ominaisia vasta-aiheita tulee tarkkailla. SMARTGRAFT Syringed ei tule kayttaa
potilaille, joilla on:

— akuutti tai krooninen tulehdus (osteomyeliitti) leikkauskohdassa

— metabolisia sairauksia (diabetes, hyperparatyreoosi, osteomalasia)

— vakava munuaisten toimintahairi6, vakava maksasairaus

— suuriannoksinen kortikosteroidihoito

— verisuonten vajaatoiminta implanttikohdassa

— osteoporoosi

— tunnettu allergia tai yliherkkyys siasta johdetuille implantoitaville materiaaleille

Varoitukset:
Laite tulee kiinnittaa paikoilleen liikkkumisen ja siirtymisen estamiseksi, ja sité tulee kayttaa paikoissa,
joissa siirre voidaan pitaa riittavasti suojassa.

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, tai jos viimeinen kayttop&iva on mennyt.

SMARTGRAFT Syringed ei voida uudelleensteriloida tai -kayttda. Avattu, kdyttaméaton tuote tulee
havittda. In vivo -vakaus voi karsig, jos tuote uudelleensteriloidaan. Uudelleenk&ytosta voi aiheutua
ristikontaminaatio ja tulehdus.

Varotoimet:

Jotta uuden luun muodostus mahdollistetaan, SMARTGRAFT Syringen materiaali tulee implantoida
vain suorassa kontaktissa hyvin verisuonitetun luukudoksen kanssa. Porausta voidaan suositella,
jotta saadaan verenvuotoa aivokuoren luusta.

Suuremmissa puutoksissa autogeenisen luun ja luuytimen sekoitus voi parantaa uuden luun
muodostumista. SMARTGRAFT Syringen kéyttoa lapsilla ei ole arvioitu.

Implantologia

Yleens& augmentoiduilla alueilla titaanikiinnikkeiden asennuksen tulisi tapahtua, kun luussa
on riittdva vahvuus ja eheys hammasimplantin asennukselle. Tamé tapahtuu tyypillisesti yli
6 kuukauden kuluttua luusiirremateriaalin implantoinnin jélkeen. Sinuspohjan kohotuksessa
tulee kulua tyypillisesti 9-12 kuukautta luusiirremateriaalin implantoinnin jélkeen, ennen kuin
titaanikiinnikkeitd asennetaan. Luun eheyden varmistamiseksi ennen hammasimplantin
asennusta tulee ottaa réntgenkuvia.

Periodontologia

Periodontaalisten puutosten tayttaminen SMARTGRAFT Syringe ll4 vaatii (plakinhallinnan lisaksi)
onnistunutta periodontaalisen vaurion (esim. juurien hdyléys, rakeisen kudoksen puhdistaminen)
paikallista hoitoa ennen implantointia.

Huomautus:
Liittovaltion (Yhdysvallat) lain rajoitusten mukaan tdmén laitteen saa myydd tai maarata vain
lisensoitu laakari tai hammaslaakari.

Haittareaktiot:

Mahdollisia mink&@ tahansa hammaskirurgian yhteydessa esiintyvia komplikaatioita ovat mm.
leikkauskohdan turvotus, Iapan irtoaminen, verenvuoto, paikallinen tulehdus, luukato, tulehdus tai
kipu.

Toimitustapa:
SMARTGRAFT Syringe ruiskussa toimitetaan steriiling, ei-pyrogeenisend, ja vain kertakayttoisena.
Luettelonumero Hiukk koko Tilavuus
0114.450 0,25 cc
0,25-1,0mm
0114.451 0,5cc

Sailytys: Sailyta huoneenldamméssa (15 °C /59 *F-30°C/ 86 °F).

Merkintasymbolit:
Symboleita voidaan kayttda joidenkin kansainvalisten pakkausten merkinndissa tunnistamisen
helpottamiseksi.
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CESKY Anorganicky kostni mineral pro dentalini chirurgii

NAVOD K POUZITI

Sterilni biokompatibilni anorganicky porézni kostni materidl pro pouziti v parodontélni, oralni a
maxilofacialni chirurgii

Popis:

SMARTGRAFT Syringe je porézni kostni minerdini matrice skladajici se pfevazné z kalcium fosfatu
naplnéného predem do aplikdtoru. SMARTGRAFT Syringe se vyrdbi odstranénim organickych
soucasti z porcinni spongiézni kosti. Aplikator je oteviena valcova injekéni stiikacka s perforovanym
vickem pro snadnou hydrataci a umisténi SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe je sterilizovan gama zarenim. Je doddvan sterilni, nepyrogenni a je uréen k
jednorazovému pouziti.

Vlastnosti/Pasobeni:

Anorganicka kostni matrice SMARTGRAFT Syringe mé vzajemné propojenou makroskopickou a
mikroskopickou porézni strukturu, ktera podporuje tvorbu a vristani nové kosti v misté implantace.
Pouziti SMARTGRAFT Syringe |ze zvazovat, pokud neni indikovéna autogenni kost nebo pokud neni k
dispozici dostatec¢né mnozstvi vyhovujici potfebam navrhovaného chirurgického vykonu.

Indikace a pouziti:

SMARTGRAFT Syringe je indikovén pro:

— Augmentaci nebo rekonstrukéni Ié¢bu alveolamiho hiebene.

—  Vyplnéni parodontélnich nitrokostnich defektti.

— Vyplnéni defektt po resekci korene, apikektomii a cystektomii.

—  Vyplnéni extrakénich liZek za G¢elem zlepseni zachovani alveolarniho hfebene.

— Elevace maxilarni spodiny celistni dutiny.

—  Vyplnéni parodontalnich defektt ve spojeni s produkty uréenymi pro navigovanou regeneraci
tkani - Guided Tissue Regeneration (GTR) a navigovanou regeneraci kosti - Guided Bone
Regeneration (GBR).

—  Vyplnéni defektt v blizkosti implantétu ve spojeni s produkty uréenymi pro navigovanou
regeneraci kosti - Guided Bone Regeneration (GBR).

Navod k pouziti:

— Po expozici kostni vady odklopenim mukoperiostalniho laloku musi byt veskera granulaéni tkan
opatrné odstranéna.

— Vyjméte predem naplnény sterilni SMARTGRAFT Syringe z obalu a hydratujte jej pomoci
kostniho koagula, pacientovy krve nebo bézného sterilniho fyziologického roztoku nasledujicim
zptisobem:

s perforovanym vickem ponechanym na strikacce ponorte $picku stiikacky do tekutiny;
+  zatahnéte za pist, aby se tekutina vtahla do strikacky;
+  zatlaCte na pist a vytlacte tak prebytecnou tekutinu / vzduch;

zatadhnuti a zatlaceni zopakuijte trikrat nebo do tplné hydratace materialu.

— Jakmile je hydratace dokonéena, odstrarite perforované vicko a dopravte hydratované granule
na misto defektu.

— Pro zajisténi tvorby nové kosti by mél byt material SMARTGRAFT Syringe umistén pouze do
pfimého kontaktu s dobre vaskularizovanou kosti. Kortikalni kost by méla byt mechanicky
perforovana.

— Pokud jsou pfitomny velké maxilofacialni defekty, smichejte SMARTGRAFT Syringe s autogenni
kosti v poméru priblizné 1:1. V tomto pfipadé by mél byt materidl SMARTGRAFT Syringe vylit
z injekéniho aplikétoru za Géelem smiseni s autogenni kosti a mél by byt implantovén bez
pouziti injekéniho aplikatoru. SMARTGRAFT Syringe je také dostupny ve sklenici bez injekéniho
aplikatoru.

— Jetieba vyhnout se prepliovani defektd.

— MukoperiostélIni laloky by mély byt pokud mozno sesity, aby bylo dosazeno primamiho uzavéru.
Na ranu midZe byt na jeden az dva tydny umistén chirurgicky obvaz.

— Pokud nelze doséhnout plného primarniho uzavéru rany, méla by byt provedena dalsi
imobilizace laloku (napf. incizi pfes periosteum) a / nebo by pres misto kostniho $tépu méla byt
umisténa bioabsorbovatelnd membrana (napf. resorbovatelna kolagenova membrana).

— Pooperacni vykony: Pacienti by méli vyplachovat Usta dvakrat denné antimikrobialnim cinidlem,
jako je chlorhexidin-glukonét (Peridex), po dobu 2 tydnt nasledujicich po vykonu. Pocinaje 24
hodinami po chirurgickém vykonu muiZe byt misto poranéni dodatecné otirano aplikatorem s

bavinénou $pickou namocenym v antimikrobidlnim ¢inidle. Informace o vedlejsich tcincich a
dalsich znamych rizicich spojenych s pouzivanim chlorhexidin-glukonatového tstniho vyplachu
naleznete v ndvodu k pouziti od vyrobce.

Kontraindikace:

Je nutné respektovat obvyklé kontraindikace pfi pouziti kostnich $tépt. SMARTGRAFT Syringe by
nemél byt pouzivan u pacient( s nasledujicimi stavy:

—  Akutni nebo chronickd infekce (osteomyelitida) v misté chirurgického vykonu

— Metabolickd onemocnéni (diabetes, hyperparathyreéza, osteomalacie)

— Z&avazna dysfunkce ledvin, zavazné onemocnéni jater

— Kortikosteroidni terapie ve vysokych davkach

— Zhorseny stav cév v misté implantace

— Osteoporéza

— Znadma alergie nebo precitlivélost na implantovatelné materialy porcinniho ptvodu

Varovani:
Produkt by mél byt zajistén proti pohybu a migraci; pouzivejte v oblastech, kde mize byt stép
adekvatné uchycen.

Nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen nebo pokud bylo prekroc¢eno datum expirace.

SMARTGRAFT Syringe nelze opakované sterilizovat ani opakované pouzivat. Otevieny, nepouzity
produkt musi byt zlikvidovén. Stabilita in vivo miZe byt nepfiznivé ovlivnéna, pokud je produkt
opakované sterilizovan. V pfipadé opakovaného pouziti mize dochézet ke kfizové kontaminaci.

Bezpecnostni opatfeni:

Pro usnadnéni tvorby nové kosti by mél byt SMARTGRAFT Syringe umistén pouze do pfimého
kontaktu s dobfe vaskularizovanou kostni tkani. Pro usnadnéni krvaceni z kortikalni kosti je
doporuceno vrtani.

U vétsich defektd mdze tvorbu nové kosti zlepsit smés autogenni kosti nebo kostni dfené. Pouziti
SMARTGRAFT Syringe u déti nebylo vyhodnoceno.

Implantologie

Obecné by v augmentovanych oblastech mélo byt umisténi titanovych fixtur provedeno, jakmile
mé kost dostate¢nou pevnost a celistvost pro umisténi zubniho implantétu, coz je obvykle vice
nez 6 mésicd po implantaci materilu kostniho $tépu. Pro elevaci spodiny celistni dutiny by
mélo obvykle mezi implantaci materialu kostniho $tépu a umisténim titanovych fixtur uplynout
9-12 mésic. Pro potvrzeni integrity kosti pred umisténim dentélniho implantétu by mélo byt
provedeno rentgenové snimkovani.

Parodontologie
VyplInéni parodontélnich defektd pomoci SMARTGRAFT Syringe vyzaduje pred implantaci
(spolecné s odstrarnovanim zubniho plaku) dspésnou lokalni lécbu parodontainiho traumatu
(napf. zarovnavani kofene, odstranéni granularni tkané).
Upozornéni:
Federdlni zakon (USA) omezuje prodej a objednavani tohoto vyrobku na lékafe a stomatology s
licenci.

Nezadouci reakce:

Mozné komplikace, které mohou nastat prfi jakékoli dentdlni chirurgii, zahrnuji otok v misté
chirurgického vykonu, odlupovani lalokd, krvaceni, lokalni zanét, dbytek kosti, infekci nebo bolest.
Zpusob dodavky:

SMARTGRAFT Syringe v injekéni stiikaCce je dodavan sterilni, nepyrogenni a je uréen pouze k
jednorazovému pouziti.

Katalogové ¢islo Velikost castic Objem
0114.450 0,25 cc
0,25-1,0mm
0114.451 0,5cc

Skladovani: Uchovavejte pii pokojové teploté (15 °C/59 °F - 30 “C/86 °F).

Symboly na stitcich:
Pro snadnou identifikaci mohou byt na nékterych mezinarodnich stitcich obalti pouzity symboly.
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® Nepouzivat opakované

X Teplotni omezeni

.V EI /UM Anorganski mineral kostiju za zubnu kirurgiju

UPUTE ZA UPORABU

Sterilan, biokompatibilan anorganski propustan kostani mineral od svinjske kosti za primjenu u
peridontalnoj, oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji.

Opis:

Proizvod SMARTGRAFT Syringe propusna je kostana matrica koja se uglavnom sastoji od kalcijevog
fosfata, unaprijed umetnuta u aplikator za primjenu. SMARTGRAFT Syringe proizvodi se uklanjanjem
organskih dijelova iz svinjskih spuzvastih kostanih tkiva. Aplikator za primjenu je brizgaljka s
otvorenom cijevi i probusenim ¢éepom radi jednostavnije hidratacije i postavljanja proizvoda
SMARTGRAFT Syringe.

Proizvod SMARTGRAFT Syringe steriliziran je gama zracenjem. Isporucuje se sterilan, nepirogen i
samo za jednokratnu upotrebu.

Vyrobce

Cislo sarze

Autorizovany zastupce v Evropé

Nepouzivejte, pokud jsou
ﬂ Sterilizovéno zérenim @ sterilizaéni bariéra produktu nebo
jeho obal poskozeny

Svojstva/djelovanja:

Anorganska kostana matrica proizvoda SMARTGRAFT Syringe ima medusobno povezanu makro
i mikroskopsku propusnu strukturu koja podrzava stvaranje i urastanje nove kosti na mjestu
implantacije. Upotreba proizvoda SMARTGRAFT Syringe moze se razmotriti kada nije indicirana
autogena kost ili je koli¢inski nema dovoljno da bi udovoljila potrebama predlozenog kirurskog
postupka.

Indikacija i upotreba:

Proizvod SMARTGRAFT Syringe indiciran je za sljedece:

— Augumentaciju ili rekonstrukciju alveolarnog grebena.

— Ispunjavanje periodontalnih unutarkostanih defekata.

— Ispunjavanje oStecenja nakon resekcije korijena, apikotomije i cistektomije.

— Ispunjavanje zubnih ¢asica nakon ekstrakcije radi oCuvanja alveolarnog grebena.

— Podizanje dna maksilarnog sinusa.

— Ispunjavanje peridontalnih defekata pomocu proizvoda namijenjenih za vodenu regeneraciju
tkiva i vodenu regeneraciju kosti.

— Ispunjavanje periimplantantnih defekata pomocu proizvoda namijenjenih za vodenu
regeneraciju kosti.

Upute za uporabu:

— Nakon otvaranja kostanog defekta pomoc¢u mukoperiostalnog reznja potrebno je pazljivo
odstraniti svo granularno tkivo.

— Uklonite sterilan, unaprijed umetnut proizvod SMARTGRAFT Syringe iz pakiranja i hidrirajte
pomocu autogene kosti, kostane mrezice, krvi bolesnika ili sterilne normalne slane otopine.

uz probuseni ¢ep na brizgaljki, uronite vrh brizgaljke u tekucinu;

povucite klip prema gore da biste povukli tekuéinu u brizgaljku;

potisnite klip prema dolje da biste izbacili visak teku¢ine/zraka;

radnja s povlacenjem i izbacivanjem treba se ponouviti tri puta ili do potpune hidracije
materijala.

— Nakon hidracije, uklonite probuseni Cep i prenesite hidrirane granule na mjesto defekta.

— Da bi se sigurno postiglo stvaranje nove kosti, SMARTGRAFT Syringe treba postavljati samo
tako da bude u izravhom doticaju s dobro vaskulariziranom kosti. Kortikalna kost treba se
mehanicki perforirati.

— Ako su prisutni veliki maksilofacijalni defekti, SMARTGRAFT Syringe treba pomijesati s
autogenom kosti u pribliznom omjeru od 1:1. U toj se situaciji SMARTGRAFT Syringe treba izliti
iz brizgaljke za primjenu radi mijesanja s autogenom kosti i implantirati bez upotrebe aplikatora
s brizgaljkom za primjenu. SMARTGRAFT Syringe takoder je dostupan u staklenki bez brizgaljke
za primjenu.

— Potrebno je izbjeéi prepunjavanje defekata.

— Mukoperiostalne reznjeve treba sasiti da bi se po moguénosti postiglo primarno zatvaranje
rane. Preko rane moze se tijekom jednog ili dva tjedna postaviti kirurski oblog.

— Ako se ne moze posti¢i potpuno primarno zatvaranje rane, treba se provesti daljnja imobilizacija
reznja (npr. incizijom putem pokosnice) i/ili postaviti bioresorbirajuéa membrana (npr.
resorbirajuca kolagenska membrana) preko mjesta kostanog usatka.

— Postoperativni postupci: bolesnici trebaju ispirati ranu antimikrobnim sredstvom kao $to je
klorheksidin-glukonat (Peridex) dva puta dnevno tijekom dva tjedna nakon operacije. Pocevsi
24 sata nakon operacije, mjesto rane moze se dodatno obrisati aplikatorom s pamucnim vrhom
umocenim u antimikrobno sredstvo. U Uputama za uporabu potrazite savjet proizvodaca za
nuspojave i druge poznate rizike povezane s upotrebom oralnih tekuéina za ispiranje koje
sadrze klorheksidin-glukonat.

Kontraindikacije:

Potrebno je pridrzavati se uobicajenih kontraindikacija za primjenu kostanih usadaka.
SMARTGRAFT Syringe ne smije se koristiti u bolesnika s:

—  Akutnom ili kroni¢nom infekcijom (osteomijelitisom) na mjestu zahvata

— Metaboli¢kim bolestima (dijabetesom, hiperparatireodizmom, osteomalacijom)

— Teskom bubreznom disfunkcijom

— Na terapiji visokom dozom kortikosteroida

— Ostecenjem krvozilja na mjestu implantacije

— Osteoporozom

— Poznatom alergijom ili preosjetljivosti na implantabilne materijale dobivene od svinjske kosti

Upozorenja:
Uredaj se treba osigurati tako da se sprijeci pomicanje i premjestanje; upotreba na podrucjima gdje
se usadak moze odgovarajuc¢e umetnuti.

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno ili ako je prekora¢en datum isteka valjanosti.

Proizvod SMARTGRAFT Syringe ne smije se ponovo sterilizirati niti ponovo koristiti. Otvoreni, a
neiskoristeni proizvod mora se baciti. In vivo stabilnost moZe biti narusena ako se ponovno sterilizira.
Ponovno koristenje moze dovesti do unakrsne kontaminacije i infekcije.

Mjere opreza:

Da bi se potpomoglo stvaranje nove kosti, proizvod SMARTGRAFT Syringe treba ugradivati samo
tako da bude u izravnom doticaju s dobro vaskulariziranim kostanim tkivom. Busenje se eventualno
preporucuje da se olaksa krvarenje iz kortikalne kosti.

Za vece defekte mjesavina autogene kosti ili kostane srzi mogla bi pobolj$ati stvaranje nove kosti.
Primjena proizvoda SMARTGRAFT Syringe nije procijenjena kod djece.

Implantologija

Opéenito uzevsi, titanijske uévrscéivace treba postaviti na augumentiranim podrucjima nakon $to
kost postane dovoljno Evrsta i cjelovita za postavljanje zubnog implantata, $to je obi¢no vise od
6 mjeseci nakon implantacije kostanog usatka. Za podizanje poda sinusa obi¢no je potrebno
pricekati 9 - 12 mjeseci nakon implantacije kostanog usatka prije postavljanja titanskih ugradniji.
Prije postavljanja dentalnog implantata, potvrdite cjelovitost kosti rendgenskim snimkama.

Parodontologija

Za ispun parodontalnih defekata pomocu proizvoda SMARTGRAFT Syringe (osim kontrole plaka)
potrebno je uspjesno lokalno lijecenje peridontalne lezije (npr. poliranje korijena, uklanjanje
granularnog tkiva) prije implantacije.

Oprez:
Prema americkom saveznom zakonu ovaj uredaj moguce je kupiti samo kod ovlastenog lijecnika ili
stomatologa ili na njihovu preporuku.

Nuspojave:

Moguce komplikacije koje se mogu pojaviti kod bilo kojeg dentalnog zahvata ukljucuju oticanje na
mjestu zahvata, ljustenje reznja, krvarenje, lokalnu upalu, gubitak kosti, infekciju ili bol.

Nacin isporuke:

Proizvod SMARTGRAFT Syringe isporucuje se sterilan, nepirogen i samo za jednokratnu upotrebu.

Kataloski broj Veli¢ina Cestice Koli¢ina
0114.450 0,25cm?
0114.451 025-10mm 0,5cm?

Skladistenje: Cuvati na sobnoj temperaturi (15 °C/59 °F do 30 °C/86 °F).

Simboli za oznacavanje:
Simboli se mogu koristiti na nekim oznakama na medunarodnim pakiranjima za jednostavniju
identifikaciju.
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[0)Y 3 I[Ny Anorganski kostni mineral za dentalno kirurgijo

NAVODILA ZA UPORABO

Sterilen, biolosko zdruZljiv, anorganski porozen kostni mineral za uporabo pri periodontalnih, oralnih
in maksilofacialnih kirurskih posegih.

Opis:

lzdelek SMARTGRAFT Syringe sestavlja matriks iz poroznega kostnega minerala, ki vsebuje
predvsem kalcijev fosfat in je predhodno vstavljen v aplikator za nanos. SMARTGRAFT Syringe
izdelujejo z odstranitvijo organskih sestavin iz spongiozne kostnine prasi¢ev. Aplikator za nanos
je brizga z odprto cevjo in perforiranim pokrovékom za enostavno hidracijo in namestitev izdelka
SMARTGRAFT Syringe.

Izdelek SMARTGRAFT Syringe je steriliziran z obsevanjem z gama zarki. Dobavljen je sterilen,
apirogen in samo za enkratno uporabo.

Znacilnosti/delovanje:

Anorganski kostni matriks izdelka SMARTGRAFT Syringe ima prepletajoco se makro- in
mikroskopsko porozno strukturo, ki podpira oblikovanje in vras¢anje nove kostnine na mestu
vsaditve. SMARTGRAFT Syringe lahko pride v postev, kadar avtogena kostnina ni indicirana ali je
koli¢insko ni dovolj, da bi zadostila potrebam predlaganega kirurskega posega.

Indikacije in uporaba:

Izdelek SMARTGRAFT Syringe je indiciran za naslednje:

— Krepitev ali rekonstrukcijsko zdravljenje alveolarnega grebena.

— Polnitev znotrajkostnih periodontalnih defektov.

— Polnitev defektov po resekciji korenine, apikoektomiji in cistektomiji.

— Polnitev ekstrakcijskih jamic za bolj$o ohranitev alveolarnega grebena.

— Dviganje dna maksilarnega sinusa.

— Polnitev periodontalnih defektov v kombinaciji z izdelki, namenjenimi za vodeno tkivno
regeneracijo in vodeno kostno regeneracijo.

— Polnitev defektov ob vsadku v kombinaciji z izdelki, namenjenimi za vodeno kostno
regeneracijo.

Navodila za uporabo:

— Poizpostavitvi kostnega defekta z mukoperiostalnim reznjem je treba skrbno odstraniti celotno
granulacijsko tkivo.

— Sterilno, predhodno napolnjeno brizgo SMARTGRAFT Syringe vzemite iz ovojnine in vsebino
hidrirajte s kostnim strdkom, pacientovo krvjo ali sterilno fiziolosko raztopino, kot je opisano:

+ perforirani pokrovcek pustite na brizgi in konico brizge potopite v tekocino;
povlecite za bat, da potegnete tekocino v brizgo;
pritisnite na bat, da iztisnete odvecno tekocino/zrak;
vle€enje in pritiskanje je treba ponoviti trikrat oziroma do popolne hidracije materiala.

— Po hidraciji odstranite perforirani pokrovcek in nanesite hidrirana zrnca na mesto defekta.

— Zazagotavljanje tvorbe nove kostnine, je treba brizgo SMARTGRAFT Syringe namestiti izkljucno
v neposreden stik z dobro oZiljeno kostjo. Kompaktno kostnino je treba mehansko predreti.

— Ob prisotnosti velikih maksilofacialnih defektov je treba brizgo SMARTGRAFT Syringe zme$ati
z avtogeno kostnino v razmerju priblizno 1: 1. V takem primeru je treba vsebino SMARTGRAFT
Syringe iztociti iz brizge za nanos, da jo zmesate z avtogeno kostnino in vsadite brez uporabe
aplikatorske brizge za nanos. Vsebina izdelka SMARTGRAFT Syringe je na voljo tudi v kozarcu,
brez brizge za nanos.

— Prekomernemu polnjenju defektov se je treba izogibati.

— Mukoperiostalne reznje je treba po moznosti zasiti, da zagotovite primarno zaprtje. Na rano
lahko polozite kirursko oblogo za teden ali dva.

—  Ce ni mogoge popolnoma zagotoviti primarnega zaprtja rane, morate opraviti dodatno
imobilizacijo reznja (npr. z rezom skozi pokostnico) in/ali namestiti bioresorbilno membrano
(npr. resorbilno kolagensko membrano) na mesto kostnega presadka.

— Postopki po operaciji: Pacienti si morajo izpirati rano s protimikrobnim sredstvom, kot
je klorheksidin glukonat (Peridex), dvakrat na dan 2 tedna po operaciji. Zacensi 24 ur po
operaciji je mesto rane mogoce dodatno brisati z aplikatorjem z vatno konico, pomoc¢enim
v protimikrobno sredstvo. Za stranske ucinke in druga znana tveganja v povezavi z uporabo
ustnih vodic s klorheksidin glukonatom glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Kontraindikacije:

Upostevati je treba obicajne kontraindikacije za uporabo kostnih presadkov. lzdelka SMARTGRAFT
Syringe se ne sme uporabljati pri pacientih, ki imajo:

— akutno ali kroni¢no okuzbo (osteomielitis) na kirurskem mestu;

— presnovne bolezni (sladkorna bolezen, hiperparatiroidizem, osteomalacija);

— hudo ledvi¢no disfunkcijo, hudo jetrno bolezen;

— zdravljenje z visokimi odmerki kortikosteroidov;

— okvaro Zilja na mestu vsaditve;

— osteoporozo;

— znano alergijo ali preobCutljivost na vsadljive materiale prasi¢jega izvora.

Opozorila:
Pripomocek je treba pritrditi, da preprecite premikanje in migracijo; uporabljajte ga na predelih, kjer
lahko presadek ustrezno omejite.

Ne uporabljajte, e je ovojnina odprta ali poskodovana ali Ce je potekel rok uporabe.

lzdelka SMARTGRAFT Syringe ne smete ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. ~ Odprt,
neuporabljen izdelek je treba zavreci. V primeru ponovne sterilizacije lahko pride do neugodnega
vpliva na stabilnost in vivo. V primeru ponovne uporabe lahko pride do navzkrizne kontaminacije
in okuzbe.

Previdnostni ukrepi:

Zapospesevanje tvorbe nove kostnine je treba vsebino izdelka SMARTGRAFT Syringe vsaditi izkljucno
v neposreden stik z dobro oziljenim kostnim tkivom. Za spodbujanje krvavitve iz kompaktne kostnine
bo morda priporocljivo vrtanje.

V primeru vegjih defektov lahko tvorbo nove kosti izbolj$a mesanica z avtogeno kostnino ali kostnim
mozgom. Uporaba izdelka SMARTGRAFT Syringe pri otrocih ni bila ovrednotena.

Implantologija

Na splosno je treba na okrepljenih predelih namestiti titanove nosilce potem, ko je kost dovolj
mocna in celovita za namestitev zobnega vsadka, kar je obicajno po ve¢ kot 6 mesecih od
vsaditve materiala kostnega presadka. Pri dviganju dna sinusa je treba obi¢ajno pocakati

9-12 mesecev po vsaditvi materiala kostnega presadka, preden namestite titanove nosilce.
Opraviti je treba rentgensko slikanje, da potrdite celovitost kosti pred namestitvijo zobnega
vsadka.

Periodontologija
Za polnitev periodontalnih defektov z izdelkom SMARTGRAFT Syringe je potrebno (poleg
obvladovanja oblog) uspesno lokalno zdravljenje periodontalne lezije (npr. glajenje korenine,
toaleta granulacijskega tkiva) pred vsaditvijo.
Svarilo:
Zveznizakon (ZDA) doloca, da se sme ta pripomocek prodajati le s strani licenciranega zobozdravnika
ali zdravnika oziroma po njegovem narocilu.
Nezeleni uéinki:
Mozni zapleti, do katerih lahko pride pri katerem koli dentalnem kirurskem posegu, vkljucujejo
otekanje na kirurskem mestu, fibrinske obloge reznja, krvavitey, lokalno vnetje, izgubo kostnine,
okuzbo ali bole¢ino.
Nacin dobave:
Izdelek SMARTGRAFT Syringe v brizgi je dobavljen sterilen, apirogen in samo za enkratno uporabo.

Kataloska stevilka Velikost delcev Prostornina
0114.450 0,25 cc
0,25-1,0 mm
0114.451 0,5cc

Shranjevanje: Shranjujte pri sobni temperaturi (od 15 °C/59 °F do 30 °C/86 °F).

Oznacevalni simboli:
Simboli se lahko uporabljajo na nekaterih mednarodnih oznakah ovojnine za preprosto identifikacijo.

A Svarilo REF| Kataloska Stevilka

Zvezni zakon (ZDA) doloca, da se
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- Uporabiti do Rx Only | sirani zdravnika ali zobozdravnika
oziroma po njegovem narocilu.

® Ne smete ponovno uporabiti “ Proizvajalec

LOT Stevilka $arze [<]=] | Pooblasceni zastopnik v Evropi

Ne uporabljajte, ¢e sta
ﬂ Sterilizirano z obsevanjem @ sterilizacijska pregrada ali
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15 1y-{e (U} HeopraHnyeH KocTeH MyUHepar 3a AieHTasiHa Xpyprus
WHCTPYKLIMA 3A YNOTPEBA

CTepMﬂeH, 6VIOC'bBMSCTI/IM, HeopraHuy4eH, NopecT, KOCTeH MUHepan 3a yI'IOTpe6a B MepuofoHTasHa,
OopasiHa 1 YentCTHO-NNLEeBa XMPYprus

OnwucaHue:

SMARTGRAFT Syringe npepcTtaB/isiBa MOPeCcTo, KOCTHO, MUHEPanHO BELLECTBO, CbAbPXallo
npeauMHO  KanuueB docdaT, NpeaBapuTesIHO HaMb/IHEHO B aniMKaTop 3a MoCTaBsHe.
SMARTGRAFT Syringe e npov3BefieH 4pe3 OTCTpaHsBaHe Ha OpraHWYHUTEe KOMIMOHEHTU Ha
CBMHCKM LLYNUBYA KOCTU. ANJIMKAaTOPbT 3a MocTaBsiHe NpefCcTaB/isiBa CNPUHLOBKA Ha OTBOPEH
LMIMHABP € NephopupaHa Kanayka 3a fiecHa XuapaLus v noctassiHe Ha SMARTGRAFT Syringe.

SMARTGRAFT Syringe e cTepunuaupaH ¢ rama o6ibuBaHe. [JocTaBs ce CTepusieH, HeMMPOreHeH 1
caMo 3a e/JHOKpaTHa ynoTpeoa.

CeoiicTea/[lenicTeuna:

HeopraHnyHata kocTHa MaTtpuua Ha SMARTGRAFT Syringe vuma CBbp3Balla Makpo-
MWKPOCKOMCKa NopecTa CTPYKTypa, KOSITO noAnomara GopmM1paHeTo N 06pacTBaHEToO Ha HoBa
KOCT B 30HaTa Ha umnnaHTupaHe. SMARTGRAFT Syringe MoXe Aa ce uma npepsuf, Korato
aBTOreHHa KOCT He e MoKasaHa WK e B HeJoCTaTbyYHO KONIMYECTBO, 3a Aa MOKpUe HYXAWTe Ha
npejJiaraHaTa XupypruyHa npoweaypa.

Moka3aHus 1 ynotpe6a:

SMARTGRAFT Syringe e nokasaH npu:

— YronemsBaHe Unn PEKOHCTPYKTUBHO JleYeHI e Ha anBeonapHus pbo.

— TlonbneaHe Ha NEPUOAOHTANHN MHTPaanBeonapHu AedeKTu.

— TonbneaHe Ha AedeKTH Crief Pe3eKUms Ha KOPEH, aNMKOEKTOMMUS U LIMCTEKTOMMUSI.

— TonbnBaHe Ha eKCTPaKLIMOHHM BAMbOHATUHY, 3@ fja Ce MOACK/IM 3amasBaHeTo Ha
anBeonapHwst pbo.

— T[loBAuraHe Ha noAa Ha MakCcUNapHNs CUHYC.

— 3anbnBaHe Ha NepPUOAOHTaNHM AeheKTH B CbUETaHWe C NPOAYKTH, NPefHasHaueH 3a
HanpaensBaHa pereHepauys Ha Tbkauu (GTR) 1 HanpasnsiBaHa KocTHa pereHepauust (GBR).

— 3anbnBaHe Ha NepU-MMMIaHTHY AeeKTU B CbUeTaHue C MPOAYKTY, MPefHasHaueHu 3a
HanpaensiBaHa kocTHa pereHepaums (GBR).

WHCTpyKumK 3a ynotpe6a:

— Cnep oroneaHe Ha KOCTHUA fieeKT ¢ MyKorneprocTeanHo 1am6o, TpsibBa BHUMATENHO Aa ce
OTCTpaHy LsinaTa rpaHynaLyoHHa TbKaH.

— W3BapeTe cTepunHus, npeaBaputenHo 3apeaeH SMARTGRAFT Syringe oT onakoBkaTa v
XUApUpaTe C KOCTEH KoaryniaT, KpbB Ha MaLlueHTa Uan CTepuieH, HopManeH GpuanonoruieH
pasTBOp, KaKTo CriefBa:

+  cnepdopupaHaTa Kanauka, ocTaBeHa Ha CpUHLIOBKaTa, NoTomneTe Bbpxa Ha
CMPUHLIOBKaTa B TEYHOCTTa;
usgbpnanTe 6yTanoTo, 3a Aa U3TErIMTE TEYHOCTTa BbTPe B CMPUHLIOBKATA;
136yTaiiTe 6yTanoTo Hafosy, 3a ja M3KapaTe U3MMLLHaTa TeYHOCT/Bb3yX;

+  [leiicTBMETO MO M3 bPMBaHEe U U3GYTBaHe TpsitBa ja Ce MOBTOPU TPU MbTU UM AOKATO
MaTepuasbT e HambJIHO XVAPVPaH.

— Cnep KaTo Beye e XuapupaH, oTcTpaHeTe nepdopupaHaTa Kanayka 1 HaHeceTe XuapupaHuTe
rpaHy/n Ha MSCTOTO Ha AedekTa.

— 3apa ce ce ocurypu popMmupaHeTo Ha Hosa KocT, SMARTGRAFT Syringe TpsibBa fia ce
nocTaBs caMo Npu AMPEKTeH KOHTaKT ¢ o6pe BackynapuavpaHa KocT. KopTukanHaTa KocT
TpsibBa fa 6bAe MexaHMuHo nephoprpaHa.

— AKO “Ma roniemu YentocTHo-uLeBw fedekT, SMARTGRAFT Syringe TpsibBa ia ce cMecu
C aBTOreHHa KOCT B CboTHoLeHMe 1:1. B Tasn cutyaums, SMARTGRAFT Syringe TpsibBa
[la ce n3Kapa OT CNpUHLIOBKaTa 3a UHXXeKTUPaHe 3a CMeCBaHe C aBTOreHHa KOCT U fja
ce MNaHTKpa 6e3 ynoTpe6aTa Ha annkaTopa Ha CripuMHLIOBKaTa 3a MHXXEKTUpaHe.
SMARTGRAFT Syringe e Hanu4eH CbLLO 1 B 6ypKaH 6e3 CNpUHLIOBKA 3@ UHXEKTUPaHe.

— Tps6Ba fa ce n36srsa CBpbx3arb/BaHe Ha AedeKTnTe.

— Ako e Bb3MOXHO MyKoMeprocTeanHuTe namba Tpsitaa fia 6bAaT CbLUMTY, 3a fla Ce NOCTUTHE
MbPBOHAaYaHo 3aTBapsiHe. Bbpxy paHaTa MOXe fja ce NoCTaBM XMPYpriyHa Npeepbaka 3a
e/lHa [0 ABe CeAMULIN.

— AKO He MOXe [la Ce MOCTUTHe Harb/IHO 3aTBapsiHe Ha MbpBUYHaTa paHa, TpsibBa Aa
Ce U3BBPLUM JOMbIIHUTENHA UMOGUAM3ALIMA Ha 1aMBOTO (Harp. Ypes MHLM3US Npe3
nepuocTeyma) 1/unv Tpsibea fja ce MocTaBu 6uoabcopbupyema MemGpaHa (Hanp.
pe3op6rpyema KonareHoBa Mem6paHa) BbpXy MSICTOTO Ha KOCTHaTa npucagka.

— CneponepaTuBHM NpoLieaypu: MaLmeHTLT TpAbBa fja ce U3nnaksa C aHTUMUKPOGHO
CPeACTBO, Hanp. XNIOPXeKCUAMH rtokoHaT (Peridex) ABa MbTW AHEBHO B NPOALIKEHNE
Ha 2 ceiM1LM cnef, onepaLyusTa. 24 yaca cnef onepaLysTa 3oHaTa Ha paHaTa Moxe
[LOMb/IHUTENHO [ja Ce 06TPMBA C ananKaTop C NamyyeH BpbX, HanoeH B aHTUMUKPOBHOTO
cpefcTBo. BidkTe MHCTpYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha NPOU3BOAUTENS 3a CTPaHNYHU edeKTn
M APYr U3BECTHU PUCKOBE, CBbP3aHM C yrioTpeaTa Ha BOAa 3a yCTa Ha OCHoBaTa Ha
XITOPXEKCUAVH FTOKOHAT.

MpoTuBonoKasaHus:

Tpsi6sa fia ce UMaT NpeABUA MPOTUBOMOKA3aHNATa, TUMMYHM NPU YNoTpe6a Ha KOCTHU NPUCaaKu.

SMARTGRAFT Syringe He TpsibBa [ja Ce U3osi3Ba Npy NauneHTu c:

— OcTpa UM XpoHUYHa NHbEKLMS (OCTEOMUENNT) Ha XUPYPTUYHOTO MSACTO

— Meta6onuTHu 3a6onsiBaHus (AnabeT, xunepnapaTuponanabM, oCTeoManaLms)

— Texka 6b6peyHa ANCcHYHKLMS, TEXKO YepHOAPOGHO 3abonsBaHe

— Tepanusi ¢ BUCOKM 4031 KOPTUKOCTEPOUAN

— CbAoBo yBpexAaHe B 30HaTa Ha UMMNaHTa

— Ocreonoposa

— 1I3BeCTHa aneprvisi U CBPbXUYYBCTBUTENIHOCT KbM CBUHCKM MPOWU3BOAHU UMMNaHTUPYEMU
marepuan

MpeaynpexxaeHus:
V3penveto TpsibBa Aa Gbae 3aKpeneHo CTabusnHo, 3a Aa Ce NPefoTBPATY ABUXKEHWE U MUrPUPAHE,
[ia ce U3Mon3Ba Ha MecTa, KbieTo NpucajKaTa Moxe fja 6b/ie afieKBaTHO 3afbpXkaHa.

[la He ce “3Mon3Ba, ako OfMakoBKaTa e OTBOpPeHa WK NoBpeAeHa WM CPOKbLbT Ha FrOAHOCT e
N3TEKDBI.

SMARTGRAFT Syringe He MOXe fia ce CTepunuavpa NOBTOPHO MK fa Ce U3Mnon3sa NMoBTOPHO.
OcTaHanuaT Heusnon3eBaH OTBOPEH MPOAYKT TpsibBa Aa ce uaxBbpnu. CTabunHocTTa in vivo
Moxe Aa 6bfe He6naronpusaTHO 3acerHaTa, ako ce CTepunnanpa NoBTOpHO. Moxe Aa ce nonyun
KPbCTOCaHO 3aMbpcsABaHe U MH(MEKLWA NPy U3Mosi3BaHe MOBTOPHO.

MpeanasHu Mepku:

3a fla ce ynecHu hopmmupaHeTo Ha HoBa KocT, SMARTGRAFT Syringe Tpsi6Ba Aa ce UMMNaHT1pa
CaMo Npu [MpeKTeH KOHTaKT C fjo6pe BackynapusupaHa KOCTHa TbkaH. Moxe aa 6bae
npernopbyaHo Npo6rBaHe, 3a Aia Ce yNeCHN KbPBEHETO OT KOPTUKasHaTa KOCT.

Mpu no-ronemun fedeKT CMeC Ha aBTOreHHa KOCT UM KOCTEH MO3bK MOXE fa mnofobpu
dopMupaHeTo Ha HoBa KocT. YnoTpebata Ha SMARTGRAFT Syringe He e oLeHsiBaHa Npu JieLia.

WmnnaHTonorus

Mo APUHLUKN, B N3rpaxkaaHu 30HW, NOCTaBAHETO Ha TUTaHMEBK d)chmpau.wl nAacTuHU
TpﬂéBa Aa CTaBa cnej, KaTto KoCTTa MMa AoCTaTb4Ha 34paBuHa U UANOCT 3a NoCTaBAHE Ha
3bbeH WUMMNaHT, KoeTo 06M4aitHo e NnoBeye oT 6 Mecela cnej umnnaHTupaHe Ha Matepuan
3a KOCTHa Npucagka. 3a noBuraHe Ha CUHYCOBOTO JIbHO, 0BUKHOBEHO TpsiGBa Aia MUHAT
9-12 MeceLla cie UMNAaHTUPaHe Ha KOCTEH NPUCAZIKOB MaTepuan npeay nocTassiHe Ha
TUTaHWeBUTe UKCUPaLLM NNacTHK. TpsiGBa fla Ce HanpaBu PeHTreHoBa CHUMKA, 3a Aa ce
NOTBbPAM LANOCTTa Ha KOCTTa npegmn NnocTtaBAHe Ha 3BOHMA UMMAHT.

MepuopoHTONOrMA

3anbnBaHeTo Ha NeprofoHTanHu aebextn cbc SMARTGRAFT Syringe uavcksa (Hapeg ¢
KOHTPOJS Ha 3b6HaTa nnaKa) YCMELLUHO JIOKaNHo nevYeHne Ha nepuooHTanHata nesus (Hanp.
3arnax/jaHe Ha KoOpeH, OoTHeMaHe Ha rpaHysio3Ha 'I'bKaH) npeav mnniaHtTayuaTa.

BHumanme:
denepanHoTo 3aKkoHoaaTencTeo (Ha CALLY) Hanara orpaHUYeHneTo TOBa U3aenne Aa ce NpoaaBa
OT WUNN MO NpefnucaHune Ha neKkap Unn 3boonekap.

HexxenaHu peakuum:

BBH3MOXKHM YCNIOXHEHMSI, KOUTO MOraT Aa ce MOsIBAT NpU BCSIKa fjeHTanHa ornepauus BkoYBaT
nogyBaHe Ha XMpypruyHata 30Ha, MU3NKoLBaHe Ha }'IaM60T0, KbpBeHe, JIOKaNHO Bb3nasieHune,
KOCTHa 3ary6a, MHdeKLus unu 6onka.

Kak ce gocraes:
SMARTGRAFT Syringe ce foCTaBsi CTEpUIIEH, HEMUPOTEHEH W camo 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeba.
Katano)xeH Homep Pa3smep Ha yacTuyute 06em
0114.450 0,25cc
0,25-1,0mm
0114.451 0,5cc

CobxpaHeHue: [la ce cbxpaHsiBa Ha cTaiiHa Temnepatypa (15°C/59°F - 30°C/86°F).

C BbpXy Ta:
Moxe Aa ce M3Mon3eaT CYMBOMM B €TUKETUTE Ha HAKOM MEXAYHapOAHW MpaTKW 3a JliecHa
NAEHTUPUKALMA.

A BHumanve REF| KatanoxeH Homep

depiepanHoTO 3aKOHOAATENCTBO
(Ha CALL) Hanara orpaHuyeHneTo
=4 [a ce nsnonsea npean Ry Only | ToBawsaenve Aa ce npojasa ot
W1 No NpeAnucaHne Ha nekap
wnm 3bbosekap

® [la He ce n3nonssa NOBTOPHO H Mpounssoguten
OTOpK3MpaH eBponenckn
MapTnaeH Home ©
PTVA P [=[=] npefcTaBuTen
He usnonsBsaiiTe, ako
n CTepunusnpaHo ypes ® CTepunnu3aLmMoHHaTa nperpaga
06/TbuBaHe Ha MpoJyKTa Un Heroeata
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