The Graft — natural bone substitute, cancelous granules
The Graft — prirodni nahradni kostni material, spongiozni granule

Navod k pouziti
The Graft je ndhradni kostni material urCeny k augmentaci kosti a k rekonstrukci
parodontalnich ustnich/maxilofacialnich defektt.

Popis

The Graft je prirodni porovity, mineralizovany kostni material. Vyrabi se odstranénim vSech
organickych slozek z porcinni kosti. Diky své pfirodni struktufe anorganické mineralizované
kosti se material The Graft svymi fyzikalnimi 1 chemickymi vlastnostmi velmi podoba
mineralizované struktufe lidské kosti. Po vyplnéni kostniho defektu se The Graft béhem
hojeni postupné resorbuje a je nahrazen novotvoienou kosti. The Graft je k dispozici ve formé
spongidzniho granulatu v lahvicce. Vyrobek The Graft je sterilizovany gama zéafenim.

Vlastnosti / Gicel pouZziti

Anorganicky kostni material The Graft se svou mikro i makrostrukturou podoba lidské kosti.
The Graft podporuje vznik a rist nové kosti v misté¢ implantace, a to diky své trabekularni
struktute, kterd spojuje mikro a makropodry, a své piirodni konzistenci. The Graft se pouziva
v misté, kde neni indikovana autogenni kost nebo je zde jen v nedostatecném mnozstvi, aby
mohl spravné probéhnout chirurgicky zakrok.

Indikace a pouziti

Doporucené pouziti materialu The Graft:

Augmentace nebo rekonstrukce alveolarniho oblouku.

Vyplnéni nitrokostnich parodontalnich defekt.

Vyplnéni defekti po resekei kofenového hrotu, apikoektomii a cystektomiii.

Vyplnéni lizka po extrakci zubu pro podporu zachovani alveoldrniho oblouku.

Elevace dna cCelistni dutiny (sinus lift).

Vyplnéni parodontdlnich defektti spolu s vyrobky urenymi pro fizenou tkanovou

regeneraci (GTR) a fizenou kostni regeneraci (GBR).

e Vyplnéni defektli v okoli implantatu spolu s vyrobky urcenymi pro fizenou kostni
regeneraci (GBR).

Pracovni postup

e Po odklopeni mukoperiostalniho laloku a obnazeni defektu se musi opatrné odstranit
vSechna granulacni tkan.

e Pomoci chirurgické kyrety nebo 1zice na augmentac¢ni material smichejte v misce na
michani kosti material The Graft s autogenni kosti, srazeninou krve v kosti,
pacientovou krvi nebo sterilnim fyziologickym roztokem. V piipad¢ rozséhlych
maxilofacialnich defektli smichejte The Graft s autogenni kosti v poméru cca 1:1.
Krve nebo fyziologického roztoku by mélo byt asi 1/3 mnoZstvi namichané kosti,
konkrétni pomér ale zavisi na uvazeni 1ékare.

e Aby se v mist¢ zacala tvofit nova kost, musi byt vlozeny The Graft v pfimém kontaktu
s dobie vaskularizovanou kosti.

e Pomoci sterilniho nastroje kostni defekt jemné vypliite granulatem The Graft, pouzijte
napt. kyretu nebo 1zici na augmentaéni material. Netla¢te na material silou, doslo by
totiz ke stlaCeni Castic a nasledné ztraté trabekularni struktury.



Déavejte pozor, abyste defekt materidlem nepteplnili.

Poté zaSijte mukoperiostalni lalok, aby byla rdna primérné uzaviena. Ranu je rovnéz
mozné na jeden az dva tydny prekryt chirurgickym obvazem.

Nelze-li ranu lalokem zcela primarné uzaviit, je tieba lalok imobilizovat (napf. incizi
periostu) nebo misto s kostnim Stépem prekryt biologicky vstifebatelnou membranou.

Kontraindikace

The Graft ma omezené pocate¢ni mechanické vlastnosti. Proto je kontraindikovan
v ptipadech, kdy ma slouzit jako opora struktury. Vyrobek je dale kontraindikovan
v nasledujicich ptipadech:

Osteomyelitida.

Implantace v nekrotické oblasti.

Degenerativni onemocnéni kosti.

Intraartikularni implantace.

Jako u kazdého jiného chirurgického zdkroku musi l1€kat pfistupovat se zvlastni péci k
pacientim, u kterych je kvili jejich zdravotnimu stavu vyssi riziko netispésné 1écby.
Tyka se to zejména (ale nejen) pacientl, kteti dlouhodobé podstupuji terapii steroidy
nebo jsou léceni s poruchami kalciofosfatového metabolismu.

Vedlejsi ucinky
Mezi nejcastéjsi vedlejsi u€inky patii mimo jiné:

Komplikace pii hojeni rany, napf. krevni vyrony, infekce a dal$i komplikace, které
mohou nastat po chirurgickém zékroku.

Upozornéni

Vyrobek nepouzivejte, pokud byl jeho obal pted pouzitim otevieny ¢i poskozeny.

The Graft znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.

The Graft neni uréen k okamzitému zatiZeni.

Material The Graft se nesmi pouzivat v misté aktivni infekce.

The Graft je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pii opétovném pouziti materialu
hrozi vzajemna kontaminace mezi pacienty.

The Graft musi byt az do pouziti uchovavan v aseptickych podminkéch.

S materialem The Graft mize zachazet a aplikovat ho pouze dobife vyskoleny
kvalifikovany 1ékaf, ktery si pfeCetl tento navod k pouZziti.

Nemichejte materidl The Graft s jinymi materidly, nez které jsou uvedeny vysSe
v tomto navodu.

Skladovani
Material The Graft skladujte na suchém misté pii teploté 15-20 °C.
Uchovavejte vyrobek mimo dosah slune¢niho zateni.

Odstrainovani
Material The Graft je biologicky rozloZitelny. Vyrobni postup a sterilizace minimalizuji riziko
kontaminace patogeny. Materidl The Graft se miize vyhazovat do bézného odpadu.

Datum vydani navodu k pouziti: 18. zafi 2015
Cislo revize: 1.4
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Vyrobce: Purgo Biologics Inc.
E-607, 700, Pangyo-ro
Bundang-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Korea, 13516
+82 (2) 548 1875
www.purgo-biologics.com

Zastupce EU: REGEDENT AG
Zollikerstrasse 144
CH-8008 Curych
Svycarsko
Tel.: +41 (0) 44 700 37 77
Fax: +41 (0) 44 700 47 97
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