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IVORY DENTIN GRAFTTM – 
INSTRUCTIONS FOR USE – SYRINGE
1	 CAUTION 
CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a 
dentist or physician.
Carefully read all instructions prior to use: 
Failure to observe warnings and precautions noted throughout these 
instructions may result in complications. Any recommendations within 
these instructions are designed to serve only as a general guideline and 
are not intended to supersede institutional protocols or professional 
clinical judgment concerning patient care. 

2	 INDICATION
Intended Use: 
Ivory Dentin Graft™ is a medical device intended to be used as a bone 
graft material for the repair or augmentation of bone defects in dental 
procedures.
Indications for Use with recommended quantity of Ivory Dentin Graft™ to 
be applied on the bone defect:

Indication
Recommended 

quantity (g)*

1. Augmentation or reconstructive 
treatment of alveolar ridge

Varies

2. Filling of infra-bony periodontal defects 0.25-1.0

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

0.25-1.0

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

0.5–2.0

5. Elevation of maxillary sinus floor 2.0-5.0

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

0.25–1.5

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

0.25–1.5

* Other clinical parameters may also impact the recommended quantity 
to be administrated such as: Size and anatomical site of the defect, Bone 
quality at the recipient site, Thickness of the bone, Poor blood supply, 
Maxillary or Mandibular defect, Type of teeth (e.g. incisors, molars), 
Functional load at defect for a daily dental activity required, Pressure 
from adjacent tissues, External or internal augmentation procedure.

3	 DESCRIPTION
Ivory Dentin Graft™ is a porcine sourced, biocompatible bone graft 
material obtained using standardized, controlled manufacturing 
processes. 
It consists of porous granules of hydroxyapatite which retain the natural 
form of the source porcine dentin and also the natural protein matrix 
which consists largely of porcine collagen. Ivory Dentin Graft™ undergoes 
rigorous cleaning during manufacture and is sterilized by gamma-
irradiation.

4	 CONTRAINDICATIONS
Ivory Dentin Graft™ is contraindicated under the following conditions:
•	 In the presence of acute inflammation.
•	 In patients with known or suspected hypersensitivity, or allergy, to 

porcine products.
•	 In patients affected by immunological disorders.
The following are relative contraindications:
•	 Serious bone diseases of endocrine etiology.
•	 Serious disturbances of bone metabolism.
•	 Ongoing treatment with glucocorticoids, mineralocorticoids or with 

agents affecting calcium metabolism (e.g. calcitonin).
•	 Severe or difficult to control diabetes mellitus.
•	 Irradiation therapy, chemotherapy or immunosuppressive therapy in 

the last 5 years.
•	 Malignancies (because the value of diagnostic X-ray examinations in 

case of a tumor recurrence at the site of the implant is reduced).

5	 WARNINGS & PRECAUTIONS 
•	 Do not use product that has damaged or opened packaging, as sterility 

may be compromised, use of non-sterile product may result in patient 
injury.

•	 Do not use product that has expired. 
•	 Ivory Dentin Graft™ is supplied sterile for single use only. The device 

should not be re-sterilized. Re- sterilizing the product may result in 
patient injury. Do NOT attempt to re-use the device for more than one 
patient, as this can cause cross-contamination or infection. 

•	 Ivory Dentin Graft™ should be carefully examined prior to surgery 
and continuously monitored throughout the surgical procedure to 
ensure the structural integrity and sterility of the device has not been 
compromised in any way. Using a damaged device may result in 
patient injury. 

•	 If the product is removed from the patient, it should be discarded in 
accordance with recognized procedures to discard regulated medical 
waste materials.

•	 Effect on pediatric patients is not known.
•	 Effect on pregnant or lactating women is not known.
•	 MR Magnetic resonance statement: Ivory Dentin Graft™ has not been 

evaluated for safety and compatibility in MRI environment. 
•	 Any serious incident that has occurred in relation to the device 

should be reported immediately to Ivory Graft Ltd. and the competent 
authority of the Member State in which the user and/or patient is 
established.

6	 ADVERSE REACTIONS
As Ivory Dentin Graft™ is bone graft material, allergic reactions may not 
be totally excluded. 
Possible allergic reaction due to porcine cellular remnants, such as Alpha-
Gal syndrome.
Possible complications which may occur with any surgery include 
swelling at the surgical site, flap sloughing, bleeding, dehiscence, 
hematoma, increased sensitivity and pain, bone loss, redness, fibrous 
adhesions, local inflammation, failure of implant osseo-integration and 
bone fenestration requiring additional grafting.

7	 DIRECTION FOR USE
The general principles of sterile handling and patient medication must 
be followed when using Ivory Dentin Graft™.
Preparation:
Ivory Dentin Graft™ should be handled using sterile gloves and/or sterile 
instruments. The filling of boney defects with Ivory Dentin Graft™ requires 
appropriate preparation of the defect. After exposure of the defect, the 
defect walls should be debrided and all granulation tissue removed. 
The particles should be placed in direct contact with well vascularized, 
bleeding bone surfaces. Cortical bone should be mechanically perforated 
to facilitate ingrowth of new blood vessels and bone forming cells. Ensure 
that the product can be properly stabilized and protected at the graft 
site. Placement of a membrane over the particulate bone graft would 
be according to the physician decision based on each particular case. 
Application:
Ivory Dentin Graft™ granules in Syringe. Read all instruction steps before 
applying the graft. It is recommended that the time elapsed from particles 
dehydration until its placement into the defect should not exceed 2 
minutes to allow optimal plasticity.
1.	 Fill a sterile container with sterile saline solution or patient's blood.
2.	 Before applying fluids remove the syringe cap. Slightly retract the 

syringe plunger backwards without fluids and tap loose granules.
3.	 For complete wetting of the granules hold the tip of the syringe 

beneath the fluid in the sterile container and then completely retract 
the plunger to draw the liquid from the container into the Syringe. 

4.	 Expel solution by using thumb pressure, pushing the plunger slightly 
without compressing the Ivory Dentin Graft™ and then draw solution 
again from the container into the Syringe. 

5.	 Ensure complete wetting of the granules. For the 1-gram device, two 
retractions of fluid may be necessary. Tap the syringe, as necessary, 
and confirm visually wetting of the granules. 

6.	 Before injecting Ivory Dentin Graft™, remove the Net from the Syringe 
tip using sterile forceps. Keep the net in the sterile area in case it needs 
to be re-applied.. 

7.	  Immediately apply Ivory Dentin Graft™, in areas where the graft can be 
adequately contained. The defect should be completely filled ensuring 
good contact with the walls, however excessive pressure or packing of 
the material should be avoided as this may inhibit host bone growth 
into the graft. In case of granules jamming, re-apply the net and draw 
up additional saline or blood into the Syringe and gently tap to loosen 
granules, expel excess liquid, remove the net, as before and apply to 
the surgical site.

8.	 Do not compromise blood supply to the defect area.
9.	 Modelling of the graft material using a sterile spatula or other suitable 

instrument may be performed after application.
10.	Overfilling of defects is to be avoided. 
11.	Moderate pressure may be applied to reduce bleeding.
12.	The grafted particles must be packed into a stable form by applying 

constant gentle pressure. The area is then sutured to close the gum 
tissue. According to the physician decision a membrane barrier, 
commonly used in dental practice, may be used to cover the granules 
in order to prevent granule spread. 

13.	Dispose of any unused product in accordance with recognized 
procedures to discard regulated medical waste materials.

Site closure:
a)	 Wound closure should ensure complete covering of the graft material, 

using further flap mobilization if necessary. The flap should be sutured 
to achieve primary closure without any tension. The defect should be 
fully closed with no opening remaining.

b)	 Double suturing is strongly recommended due to the anticipated 
postoperative swelling.

c)	 If particles are displaced into the surrounding soft tissue during the 
grafting procedure, these particles should be removed.

d)	 Apply a surgical dressing on the surgical area as needed for 1 to 2 
weeks.

8	 POST-OPERATIVE CARE 
•	 The Dentist should instruct patients not to apply pressure to the 

surgical site during the bone healing process. 
•	 The Dentist should inspect and evaluate patients for any allergic 

response due to the graft.
•	 The graft site should be allowed to heal for at least 3 to 6 months prior 

to implant placement.
•	 Successful periodontal treatment requires adequate oral hygiene 

and infection control. It is recommended to have a hygiene phase, 
including instruction to the patient, both prior to and following the 
procedure.

•	 Granules removal is seldom required. However, in case of severe 
systemic infection or traumatic injury, early graft removal may be 
necessary. In this case, the graft site should be surgically opened 
and all the graft granules together with the adjacent tissue should be 
thoroughly removed by curettage.

9	 HOW SUPPLIED /SPECIFICATIONS 
Ivory Dentin Graft™ is supplied sterile in a pouch packaged syringe. 
Different quantities are available per package in order to match the 
clinical requirements:

Article Number Product Weight Particle Size

IV-050-S Ivory Dentin 
Graft™ Syringe 

0.50g 300-900µm

IV-100-S 1.00g 300-900µm 

10	 STORAGE CONDITIONS 

•	 Store protected from direct sunlight or contact with hot surfaces, in a 
dry, clean and ventilated place at a temperature between +5°C - +30°C 
/ 41°F- 86°F.

11	EXPLANATION OF SYMBOLS

Symbol Explanation Symbol Explanation 

Qty. (in grs.) per 
package Do not re-sterilize

The number of 
the NB next to CE 
marking

Do not use 
if package is 
damaged

Manufacturer Do not re-use

Date of 
manufacture

Keep away from 
sunlight

Authorized 
representative 
in the European 
Community

Keep dry

Importer
Consult 
instructions 
for use

Distributor Caution

Use by date Non-pyrogenic

Batch code
BIO

Contains 
biological 
material of 
animal origin

Catalogue number Medical device

Sterilized using 
irradiation 

Temperature 
limit

Federal US law restricts this device for sale by or only 
on the order of a physician

12	GENERAL INFORMATION 

Ivory Graft Ltd., 1 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAEL
Website: www.ivorygraft.com
Email: info@ivorygraft.com
Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The 
Netherlands
MedEnvoy. Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123, 2595 AM The 
Hague. The Netherlands

•	 The SSCP is available in the European Database on Medical Devices 
(EUDAMED), which can be accessed in the following website: 

	 https://ec.europa.eu/tools/eudamed, using the Basic UDI-DI:
	 7290018472IDG001VG
•	 Date of Issue: 12/12/2022

FRENCH

IVORY DENTIN GRAFTTM - 
MODE D'EMPLOI - SERINGUE
1	 AVERTISSEMENT 
Avertissement : La loi fédérale limite la vente de cet appareil par un 
dentiste ou un médecin ou sur ordre de l'un d'eux.

Lisez attentivement toutes les instructions avant la première 
utilisation : 
Ne pas respecter les avertissements et précautions mentionnés dans 
les présentes instructions peut mener à des complications. Toutes les 
recommandations dans les présentes instructions sont faites afin de 
servir uniquement de ligne directrice générale et ne sont pas supposées 
remplacer les protocoles institutionnels ou le jugement clinique 
professionnel concernant les soins apportés au patient. 

2	 INDICATION
Utilisation prévue: 
Ivory Dentin Graft™ est un dispositif médical destiné à être utilisé comme 
matériau de greffe osseuse pour la réparation ou l'augmentation des 
déficits osseux dans le cadre des procédures dentaires. 

Indications d'utilisation avec la quantité recommandée d'Ivory Dentin 
Graft™ à appliquer sur le déficit osseux:

Indication

Quantité 
recommandée 

(g)*

1. Augmentation ou traitement de 
reconstruction de la crête alvéolaire

varie

2. Obturation des défauts 
parodontaux infra-osseux

0.25-1.0

3. Obturation des défauts après 
une résection radiculaire, une 
apicoectomie ou une kystectomie

0.25-1.0

4 Obturation des alvéoles d'extraction 
afin d'améliorer la préservation 
de la crête alvéolaire

0.5–2.0

5. Élévation du plancher du sinus maxillaire 2.0-5.0

6. Obturation des défauts parodontaux 
avec les produits destinés à la 
régénération guidée des tissus (RGT) et 
à la régénération guidée des os (RGO)

0.25–1.5

7. Obturation des déficits péri-implantaires 
avec les produits destinés à la 
régénération guidée des os (RGO)

0.25–1.5

* D'autres paramètres cliniques peuvent également avoir un impact 
sur la quantité recommandée à administrer, tels que : taille et site 
anatomique du déficit, qualité de l'os dans la zone receveuse, épaisseur 
de l'os, mauvaise irrigation sanguine, déficit au niveau du maxilaire 
ou de la mandibule, type de dents (par exemple, incisives , molaires), 
charge fonctionnelle à l'emplacement du déficit pour une activité 
dentaire quotidienne visée, pression des tissus adjacents, procédure 
d'augmentation externe ou interne.

3	 DESCRIPTION
Ivory Dentin Graft™ est un matériau de greffe osseuse biocompatible 
et d'origine porcine obtenu en utilisant des procédés de production 
standardisés et contrôlés. 

Il consiste en des granulés poreux d'hydroxiapatite qui conservent la 
forme naturelle de la dentine d'origine porcine et également de la matrice 
de protéines naturelles qui contient principalement du collagène porcin. 
Ivory Dentin Graft™ subit u nettoyage rigoureux pendant sa production et 
est stérilisé par rayonnement gamma.

4	 CONTRE-INDICATIONS
Ivory Dentin Graft™ est contre-indiqué dans les situations suivantes :
•	 en cas d'inflammation aiguë.
•	 pour les patients qui ont une hypersensibilité connue ou dont on 

suspecte une hypersensibilité, ou allergie, aux produits porcins.
•	 pour les patients souffrant de troubles immunologiques.

Les contre-indications suivantes sont relatives : 
•	 Maladies osseuses graves ou dysfonctionnement endocrinien.
•	 Troubles graves du métabolisme osseux.
•	 traitement en cours avec des glucocorticoïdes, minéralcorticoïdes 

ou avec des agents qui affectent le métabolisme du calcium (par ex. 
calcitonine).

•	 Diabète sucré grave ou difficulté à le contrôler.
•	 Thérapie par rayonnement, chimiothérapie ou thérapie 

immunosuppressive au cours des 5 dernières années.
•	 Malignités (car la valeur du diagnostic des examens par rayons X en 

cas de récurrence d'une tumeur à l'endroit de l'implant est réduite).

5	 AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS 
•	 N'utilisez pas un produit qui a été endommagé ou dont l'emballage 

est ouvert, car la stérilité peut être compromise. L'utilisation d'un 
produit non stérile peut résulter en une blessure du patient.

•	 N'utilisez pas un produit dont la date d'expiration est dépassée. 
•	 Ivory Dentin Graft™ est fourni de manière stérile pour un usage unique. 

Le produit ne doit pas être restérilisé. Stérilisez le produit à nouveau 
peut mener à une blessure du patient. N'essayez PAS de réutiliser le 
produit pour un autre patient, car cela peut causer une contamination 
croisée ou une infection. 

•	 Ivory Dentin Graft™ doit être examiné attentivement avant 
l'intervention chirurgicale et doit être surveillé de manière continue 
durant l'intervention chirurgicale afin de s'assurer que l'intégrité 
structurelle et la stérilité du produit n'ont pas été compromises d'une 
manière ou d'une autre. Utiliser un produit endommagé peut mener 
à une blessure du patient. 

•	 Si le produit a été retiré du patient, il doit être éliminé conformément 
aux procédures reconnues sur l'élimination des déchets médicaux 
réglementés.

•	 L'effet sur les patients pédiatriques n'est pas connu.
•	 L'effet sur les femmes enceintes ou qui allaitent n'est pas connu.
•	 Déclaration de résonance magnétique MR : Ivory Dentin Graft™ n'a pas 

été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans un environnement 
IRM. 

•	 Tout incident sérieux qui s'est produit en relation avec le dispositif 
doit être immédiatement notifié à Ivory Graft Ltd. et à l'autorité 
compétente de l'État membre dans lequel se trouve l'utilisateur et/
ou patient.

6	 EFFETS INDÉSIRABLES
Comme Ivory Dentin Graft™ est un matériau de greffe osseuse, les 
réactions allergiques ne peuvent pas être totalement exclues.

Réaction allergique possible provoquée par des résidus cellulaires 
porcins, telle que le syndrome alpha-gal. 

Les complications possibles qui peuvent survenir lors de toute 
intervention chirurgicale comprend un gonflement au site chirurgical, 
formation d'une escarre sur le tissu, saignement, déhiscence, hématome, 
sensibilité et douleur accrue, perte osseuse, rougeur, adhésions fibreuses, 
inflammation locale, échec de l'intégration osseuse de l'implant et 
fenestration osseuse qui exige une greffe supplémentaire.

7	 CONSEILS D'UTILISATION
Les principes généraux de la manipulation stérile et des médicaments 
pour le patient doivent être suivis lors de l'utilisation d'Ivory Dentin Graft™.

Préparation :
Ivory Dentin Graft™ doit être manipulé en utilisant des gants stériles et/
ou des instruments stériles. L'obturation de défauts osseux avec Ivory 
Dentin Graft™ requiert une préparation appropriée du défaut. Après 
l'exposition du défaut, les parois du défaut doivent être débridées et 
les tissus de granulation doivent être retirés. Les particules doivent être 
mises en contact direct avec des surfaces osseuses de saignement et 
bien vascularisées. L'os cortical doit être perforé de manière mécanique 
afin de faciliter la croissance interne de nouveaux vaisseaux sanguins et 
de cellules formant les os. Assurez-vous que le produit peut être stabilisé 
et protégé correctement à l'endroit de la greffe. Le placement d'une 
membrane sur la greffe osseuse se fait conformément à la décision du 
médecin en se basant sur chaque cas particulier.
Application :
Granulés Ivory Dentin Graft™ en seringue : Lisez toutes les instructions 
avant d'appliquer la greffe. Il est recommandé que le délai entre la 
déshydratation des particules jusqu'au placement dans le défaut n'excède 
pas 2 minutes afin de permettre une plasticité optimale.

1.	 Remplissez un récipient stérile avec une solution saline stérile ou le 
sang du patient.

2.	 Avant d'appliquer les fluides, retirez le bouchon de la seringue. 
Rétractez légèrement le piston de la seringue vers l'arrière sans fluides 
et tapotez les granulés.

3.	 Afin d'humidifier complètement les granulés, placez la pointe de 
la seringue sous le fluide dans le récipient stérile puis rétractez 
complètement le piston pour aspirer le liquide du récipient dans la 
seringue. 

4.	 Expulsez la solution en utilisant la pression du pouce, en poussant 
le piston légèrement sans comprimer Ivory Dentin Graft™ et ensuite, 
mettez à nouveau la solution du récipient dans la seringue. 

5.	 Assurez-vous d'humidifier complètement les granulés. Pour 
le dispositif 1 gramme, deux rétractions de fluide peuvent être 
nécessaires. Tapotez la seringue, le cas échéant, et assurez-vous 
visuellement que les granulés sont humides. 

6.	 Avant d'injecter Ivory Dentin Graft™, retirez le filet de la pointe de la 
seringue en utilisant des forceps stériles. Conservez le filet dans une 
zone stérile au cas où il doit à nouveau être appliqué. 

7.	  Appliquez immédiatement Ivory Dentin Graft™ aux endroits où 
la greffe peut être contenue de manière adéquate. Le défaut doit 
être complètement rempli afin d'assurer un bon contact avec les 
parois. Toutefois, une pression excessive ou un entassement excessif 
du matériau doit être évité car cela peut entraver la croissance de 
l'os dans la greffe. Si les granulés forment un bouchon, appliquez 
à nouveau le filet et aspirez de la solution saline ou du sang 
supplémentaire dans la seringue et tapotez doucement afin de 
détacher les granulés, expulsez l'excédent de liquide, retirez le filet 
et, comme précédemment, appliquez sur le site chirurgical.

8.	 Ne compromettez pas l'apport de sang à la zone de défaut.
9.	 Donnez la forme au matériau de greffe à l'aide d'une spatule stérile 

ou d'un autre instrument qui convient peut être effectué après 
l'application.

10.	Évitez de trop remplir les imperfections. 
11.	Une pression modérée peut être appliquée afin de réduire le 

saignement.
12.	Les particules greffées doivent être mises dans une forme stable 

en appliquant une légère pression constante. La zone est ensuite 
suturée pour fermer le tissu gingival. Selon la décision du médecin, 
une barrière membrane, souvent utilisé chez les dentistes, peut être 
utilisée pour couvrir les granulés afin d'éviter qu'ils ne s'étalent. 

13.	Éliminez tout produit non utilisé conformément aux procédures 
reconnues sur l'élimination des déchets médicaux réglementés.

Fermeture du site :
a)	 La fermeture de la blessure devrait complètement couvrir le matériau 

de greffe, en utilisant un rabat d'immobilisation si nécessaire. Le rabat 
doit être suturé pour terminer la fermeture principale sans aucune 
tension. Le défaut doit être complètement fermé sans qu'il ne reste 
une ouverture.

b)	 Une double suture est fortement recommandée à cause du 
gonflement post-opératoire anticipé.

c)	 Si les particules se sont déplacées dans le tissu mou entourant durant 
la procédure de greffe, ces particules devraient être enlevées. 

d)	 Appliquez un pansement sur la zone d'intervention pour une période 
de 1 à 2 semaines.

8	 TRAITEMENT POST-OPÉRATOIRE 
•	 Le dentiste doit donner comme instruction au patient de ne pas 

appliquer de pression sur le lieu de l'intervention pendant le 
processus de cicatrisation osseuse. 

•	 Le dentiste doit contrôler et examiner le patient pour toute réponse 
allergique suite à la greffe.

•	 Le site de la greffe va cicatriser pour au minimum 3 à 6 mois avant le 
placement de l'implant.

•	 Un traitement périondontal réussi exige d'avoir une hygiène orale 
adéquate et un contrôle de présence d'infection. Il est recommandé 
d'avoir une phase d'hygiène, y compris les instructions au patient, à 
la fois avant et après l'intervention.

•	 Retirer les granulés est rarement requis; Toutefois, en cas d'infection 
sévère systémique ou de traumatisme, un retrait précoce de la greffe 
peut être nécessaire. Dans ce cas, le site de la greffe peut être ouvert 
de manière chirurgicale et tous les granulés de la greffe doivent être 
retiré par curetage avec le tissu adjacent.

9	 COMMENT EST-IL FOURNI ? / SPÉCIFICATIONS 
Ivory Dentin Graft™ est fourni de manière stérile dans une seringue 
emballée. Différentes quantités sont disponibles par parquet afin de 
respecter les exigences cliniques :

Numéro de 
l'article

Produit Poids Taille des 
particules

IV-050-S Seringue Ivory 
Dentin Graft™ 

0,50 g 300-900µm

IV-100-S 1 g 300-900µm 

10	 CONDITIONS DE STOCKAGE 
•	 Stockez dans un endroit à l'abri du soleil ou loin de surfaces chaudes, 

dans un endroit sec, propre et ventilé à une température entre + 5° C - 
+ 30°C / 41°F- 86°F.

11	EXPLICATION DES SYMBOLES

Symbole Explication Symbole Explication 

Qté (en g) par 
paquet

Ne pas stériliser à 
nouveau

Le nombre de NB à 
côté du marquage 
CE

Ne pas utiliser si 
l'emballage est 
endommagé

Producteur Ne pas réutiliser

Date de production Tenir à l'abri du 
soleil

Représentant 
autorisé dans la 
Communauté 
européenne

Conserver au sec

Importateur Consulter le 
mode d'emploi

Distributeur Avertissement

Utiliser avant le Apyrogène

Code de lot
BIO

Contient 
du matériel 
biologique 
d'origine animale

Numéro du 
catalogue

Dispositif 
médical

Stérilisé par 
rayonnement 

Limite de 
température

La loi fédérale limite la vente de cet appareil un 
médecin

12	INFORMATIONS GÉNÉRALES 

Ivory Graft Ltd., 1 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAEL.
Website: www.ivorygraft.com
Email: info@ivorygraft.com
Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, 
Pays-Bas
MedEnvoy. Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123, 2595 AM 
La Haye, Pays-Bas

•	 Le SSCP est disponible dans la Base de données des produits 
médicaux (EUDAMED), qui peut être consultée sur le site Internet 
suivant: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en utilisant l'UDI-DI 
basique : 7290018472IDG001VG

•	 Date de publication: 12/12/2022

SPANISH

IVORY DENTIN GRAFTTM - 
MODE D'EMPLOI - SERINGUE
1	 ATENCIÓN 
ATENCIÓN: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un 
dentista o médico o mediante su prescripción.
Lea atentamente todas las instrucciones antes de utilizarlo: 
La inobservancia de las advertencias y precauciones indicadas en estas 
instrucciones puede dar lugar a complicaciones. Las recomendaciones 
contenidas en estas instrucciones están diseñadas para servir únicamente 
como una directriz general y no pretenden reemplazar los protocolos 
institucionales o el juicio clínico profesional en relación con la atención 
al paciente. 

2	 INDICACIÓN
Uso previsto: 
Ivory Dentin Graft™ es un producto sanitario destinado a su uso como 
material de injerto óseo para la reparación o aumento de defectos óseos 
en procedimientos dentales.
Indicaciones de uso con la cantidad recomendada de Ivory Dentin Graft™ 
para aplicar en el defecto óseo:

Indicación

Cantidad 
recomendada 

(g)*

1. Aumento o tratamiento reconstructivo 
de la cresta alveolar

Varía

2. Relleno de defectos periodontales infraóseos 0.25-1.0

3. Relleno de defectos tras resección 
radicular, apicectomía y cistectomía

0.25-1.0

4. Relleno de alvéolos de extracción para 
mejorar la conservación de la cresta alveolar

0.5–2.0

5. Elevación del suelo del seno maxilar 2.0-5.0

6. Relleno de defectos periodontales junto 
con productos destinados a la regeneración 
tisular guiada y la regeneración ósea guiada

0.25–1.5

7. Relleno de defectos periimplantarios 
junto con productos destinados a 
la regeneración ósea guiada 

0.25–1.5

* Otros parámetros clínicos también pueden influir en la cantidad 
recomendada que se debe administrar, como el tamaño y la localización 
anatómica del defecto, la calidad ósea en el lugar receptor, el grosor del 
hueso, la escasa irrigación sanguínea, defectos maxilares o mandibulares, 
tipos de dientes (ej., incisivos, molares), la carga funcional en el defecto 
para una determinada actividad dental diaria necesaria, la presión de 
los tejidos adyacentes o el procedimiento de aumento externo o interno.

3	 DESCRIPCIÓN
Ivory Dentin Graft™ es un material de injerto óseo biocompatible de origen 
porcino obtenido mediante procesos de fabricación estandarizados y 
controlados. 
Consta de gránulos porosos de hidroxiapatita que conservan la forma 
natural de la dentina porcina de origen y también la matriz proteica 
natural que consta en gran parte de colágeno porcino. Ivory Dentin Graft™ 
se somete a una rigurosa limpieza durante su fabricación y se esteriliza 
mediante radiación gamma.

4	 CONTRAINDICACIONES
Ivory Dentin Graft™ está contraindicado en las siguientes condiciones:
•	 Inflamación aguda.
•	 En pacientes con diagnóstico o indicios de hipersensibilidad o alergia 

a los productos porcinos.
•	 En pacientes con trastornos inmunológicos.
Las siguientes son contraindicaciones relativas:
•	 Enfermedades óseas graves de etiología endocrina.
•	 Alteraciones graves del metabolismo óseo.
•	 Tratamiento en curso con glucocorticoides, mineralocorticoides o con 

agentes que afectan al metabolismo del calcio (ej., la calcitonina).
•	 Diabetes mellitus grave o de difícil control.
•	 Terapia de radiación, quimioterapia o terapia inmunosupresora en 

los últimos 5 años.
•	 Enfermedades malignas (debido a la reducción del valor de los 

exámenes radiográficos de diagnóstico en caso de reaparición de 
tumor en el lugar del implante).

5	 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
•	 No utilice el producto si el envase está dañado o abierto, ya que la 

esterilidad puede verse comprometida. El uso de un producto no 
estéril puede provocar lesiones en el paciente.

•	 No utilice productos caducados. 
•	 Ivory Dentin Graft™ se suministra estéril para un solo uso. El dispositivo 

no debe reesterilizarse. Reesterilizar el producto puede provocar 
lesiones en el paciente. NO intente reutilizar el dispositivo para más 
de un paciente, ya que puede provocar contaminación cruzada o 
infección. 

•	 Ivory Dentin Graft™ debe inspeccionarse minuciosamente antes 
de la intervención quirúrgica y supervisarse continuamente a 
lo largo del procedimiento quirúrgico a fin de asegurar que la 
integridad estructural y la esterilidad del dispositivo no se han visto 
comprometidas en modo alguno. El uso de un dispositivo dañado 
puede provocar lesiones al paciente. 

•	 Si el producto se retira del paciente, debe desecharse conforme a los 
procedimientos reconocidos para el desecho de materiales médicos 
regulados.

•	 Se desconoce el efecto en pacientes pediátricos.
•	 Se desconoce el efecto en mujeres embarazadas o lactantes.
•	 Declaración de resonancia magnética: no se ha evaluado la seguridad 

y la compatibilidad de Ivory Dentin Graft™ en entornos de IRM. 
•	 Cualquier incidente grave que se produzca en relación con el 

dispositivo debe comunicarse de inmediato a Ivory Graft Ltd. y la 
autoridad competente del Estado miembro domicilio del usuario 
y/o el paciente.

6	 REACCIONES ADVERSAS
Ivory Dentin Graft™ es un material de injerto óseo, por lo que no se 
pueden excluir totalmente las reacciones alérgicas. 
Posible reacción alérgica debida a restos celulares porcinos, como el 
síndrome de alfa-gal.
Las posibles complicaciones que pueden surgir con cualquier 
intervención quirúrgica son la hinchazón en el lugar de la intervención, 
desprendimiento del colgajo, hemorragia, dehiscencia, hematoma, 
aumento de la sensibilidad y el dolor, pérdida de hueso, enrojecimiento, 
adherencias fibrosas, inflamación local, fracaso de la osteointegración del 
implante y fenestración ósea que requiera injertos adicionales.

7	 INSTRUCCIONES DE USO
Al utilizar Ivory Dentin Graft™, deben seguirse los principios generales de 
manipulación estéril y medicación del paciente.
Preparación:
Ivory Dentin Graft™ debe manipularse con guantes y/o instrumentos 
estériles. El relleno de los defectos óseos con Ivory Dentin Graft™ requiere 
una preparación adecuada del defecto. Tras la exposición del defecto, 
se deben desbridar las paredes del mismo y eliminar todo el tejido de 
granulación. Las partículas deben colocarse en contacto directo con 
superficies óseas bien vascularizadas y sangrantes. El hueso cortical 
debe perforarse mecánicamente para facilitar el crecimiento de nuevos 
vasos sanguíneos y células formadoras de hueso. Debe comprobarse 
que el producto puede estabilizarse y protegerse adecuadamente en el 
lugar del injerto. La colocación de una membrana sobre el injerto óseo 
particulado se llevaría a cabo según la decisión del médico en función 
de cada caso particular. 
Aplicación:
Gránulos de Ivory Dentin Graft™ en jeringa. Lea todos los pasos de las 
instrucciones antes de aplicar el injerto. Se recomienda que el tiempo 
transcurrido desde la deshidratación de las partículas hasta su colocación 
en el defecto no supere los 2 minutos a fin de permitir una plasticidad 
óptima.
1.	 Llene un recipiente estéril con solución salina estéril o con sangre del 

paciente.
2.	 Antes de aplicar los fluidos, retire el tapón de la jeringa. Tire 

ligeramente del émbolo de la jeringa sin fluidos y golpee los gránulos 
sueltos.

3.	 Para humedecer los gránulos por completo, mantenga la punta de la 
jeringa por debajo de la superficie del líquido del recipiente estéril y, 
a continuación, retraiga el émbolo por completo para que el líquido 
pase del recipiente a la jeringa. 

4.	 Expulse la solución presionando con el pulgar, empujando 
ligeramente el émbolo sin comprimir el injerto de dentina de marfil 
y, a continuación, introduzca de nuevo la solución del envase en la 
jeringa. 

5.	 Los gránulos deben humedecerse por completo. Para el dispositivo de 
1 gramo, pueden ser necesarias dos retracciones de líquido. Golpee la 
jeringa, según sea necesario, y confirme visualmente la humectación 
de los gránulos. 

6.	 Antes de inyectar Ivory Dentin Graft™, retire la red de la punta de la 
jeringa con unas pinzas estériles. Mantenga la red en el área estéril en 
caso de que sea necesario repetir su aplicación. 

7.	  Aplique inmediatamente Ivory Dentin Graft™ en las zonas donde 
el injerto pueda ser contenido de forma adecuada. El defecto 
debe rellenarse por completo, asegurando un buen contacto 
con las paredes, aunque debe evitarse una presión excesiva o el 
aglutinamiento del material, ya que esto puede inhibir el crecimiento 
del hueso huésped en el injerto. En caso de que los gránulos se 
atasquen, aplique de nuevo la red, introduzca más solución salina o 
sangre en la jeringa, golpee la jeringa suavemente para desapelmazar 
los gránulos, expulse el exceso de líquido, retire la red, como antes, y 
aplíquela en la zona quirúrgica.

8.	 No comprometa el suministro de sangre a la zona del defecto.
9.	 El modelado del material de injerto con una espátula estéril u otro 

instrumento adecuado puede realizarse después de la aplicación.
10.	Hay que evitar el exceso de relleno de los defectos. 
11.	Se puede aplicar una presión moderada para reducir la hemorragia.
12.	Las partículas injertadas deben aplicarse de forma estable mediante 

una presión suave y constante. A continuación, se sutura la zona para 
cerrar el tejido gingival. Según la decisión del médico, se puede utilizar 
una barrera de membrana, comúnmente utilizada en la práctica 
dental, para cubrir los gránulos a fin de evitar su propagación. 

13.	Deseche cualquier producto no utilizado de acuerdo con los 
procedimientos reconocidos para desechar los materiales de 
desechos médicos regulados.

Cierre del sitio:
a)	 El cierre de la herida debe asegurar la cobertura completa del material 

del injerto, utilizando una mayor movilización del colgajo en caso 
necesario. El colgajo debe suturarse para lograr un cierre primario sin 
ninguna tensión. El defecto debe quedar completamente cerrado sin 
ninguna abertura.

b)	 Se recomienda encarecidamente realizar doble sutura debido a la 
hinchazón postoperatoria prevista.

c)	 Si las partículas se desplazan hacia el tejido blando circundante 
durante el procedimiento de injerto, deben ser eliminadas. 

d)	 Aplique un apósito quirúrgico en la zona de la intervención quirúrgica 
según sea necesario durante 1 o 2 semanas.

8	 CUIDADOS POSTOPERATORIOS 
•	 El odontólogo debe instruir a los pacientes para que no apliquen 

presión en la zona quirúrgica durante el proceso de curación del 
hueso. 

•	 El dentista debe inspeccionar y evaluar a los pacientes para detectar 
cualquier respuesta alérgica debida al injerto.

•	 La zona del injerto debe dejarse curar durante al menos 3 a 6 meses 
antes de la colocación del implante.

•	 El éxito del tratamiento periodontal requiere una higiene bucal 
adecuada y el control de las infecciones. Se recomienda realizar una 
fase de higiene, que incluya instrucciones al paciente, tanto antes 
como después del procedimiento.

•	 La eliminación de los gránulos rara vez es necesaria. Sin embargo, 
en caso de infección sistémica grave o lesión traumática, puede ser 
necesaria la retirada temprana del injerto. En este caso, la zona del 
injerto debe abrirse quirúrgicamente y todos los gránulos del injerto, 
junto con el tejido adyacente, deben eliminarse a fondo mediante 
legrado.

9	 MODO DE SUMINISTRO/ESPECIFICACIONES 
Ivory Dentin Graft™ se suministra estéril en una jeringa envasada en 
bolsa. Existen diferentes cantidades por envase para adaptarse a las 
necesidades clínicas:

Número de 
artículo

Producto Peso Tamaño de las 
partículas

IV-050-S Jeringa Ivory 
Dentin Graft™ 

0,5 g 300-900 µm

IV-100-S 1 g 300-900 µm 

10	 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 
•	 Almacenar protegido de la luz solar directa o del contacto con 

superficies calientes, en un lugar seco, limpio y ventilado a una 
temperatura entre +5 °C y +30 °C (41 °F y 86 °F).

11	EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS

Símbolo Explicación Símbolo Explicación 

Cantidad. (en 
gramos) por 
paquete

No reesterilizar

El número del NB 
aparece junto al 
marcado CE.

No utilizar si 
el envase está 
dañado

Fabricante No reutilizar

Fecha de 
fabricación

Mantener 
alejado de la luz 
solar

Representante 
autorizado en 
la Comunidad 
Europea

Mantener seco

Importador
Consultar las 
instrucciones 
de uso

Distribuidor Precaución

Fecha de 
caducidad No pirogénico

Código de lote
BIO

Contiene 
material 
biológico de 
origen animal

Número de 
catálogo

Dispositivo 
médico

Esterilización por 
irradiación 

Límite de 
temperatura

La ley federal estadounidense restringe la venta 
de este dispositivo a un médico o mediante su 
prescripción

12	INFORMACIÓN GENERAL 
Ivory Graft Ltd., 1 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAEL
Sitio web: www.ivorygraft.com
Correo electrónico: info@ivorygraft.com
Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, 
Países Bajos
MedEnvoy. Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123, 2595 AM 
The Hague. The Netherlands

•	 La certificación SSCP está disponible en la Base de Datos Europea 
de Productos Sanitarios (EUDAMED), a la que se puede acceder en la 
página web https://ec.europa.eu/tools/eudamed, utilizando el UDI-DI 
básico: 7290018472IDG001VG

•	 Fecha de emisión: 12/12/2022

ITALIAN

IVORY DENTIN GRAFTTM – 
ISTRUZIONI PER L'USO – SIRINGA
1	 ATTENZIONE 
ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo 
dispositivo da parte o su prescrizione di un dentista o un medico.
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso: 
Il mancato rispetto delle avvertenze o precauzioni riportate nelle 
presenti istruzioni può comportare delle complicazioni. Eventuali 
raccomandazioni all'interno delle presenti istruzioni sono pensate 
per fungere esclusivamente da linee guida e non intendono sostituire 
i protocolli istituzionali o il giudizio clinico professionale in merito alla 
cura del paziente. 

2	 INDICAZIONI
Uso conforme: 
Ivory Dentin Graft™ è un dispositivo medico destinato all'uso come 
materiale da innesto osseo per le procedure di riparazione o aumento 
di difetti ossei nelle procedure dentistiche.
Indicazioni per l'uso con quantità consigliate di Ivory Dentin Graft™ da 
applicare sul difetto osseo:

Indicazioni
Quantità 

raccomandata (g)

1. Trattamento di aumento o 
ricostruttivo della cresta alveolare

Variabile

2. Riempimento dei difetti 
infraossei parodontali

0.25-1.0

3. Riempimento dei difetti dopo la resezione 
della radice, apicectomia e cistectomia

0.25-1.0

4. Riempimento degli alveoli estrattivi 
per migliorare la conservazione 
della cresta alveolare

0.5–2.0

5. Rialzo del seno mascellare 2.0-5.0

6. Riempimento dei difetti parodontali in 
combinazione con prodotti destinati 
alla rigenerazione tissutale guidata 
(GTR, Guided Tissue Regeneration) 
e rigenerazione ossea guidata (GBR, 
Guided Bone Regeneration)

0.25–1.5

7. Riempimento dei difetti peri-implantari 
in combinazione con prodotti destinati 
alla rigenerazione ossea guidata 
(GBR, Guided Bone Regeneration)

0.25–1.5

* La quantità consigliata da somministrare può anche essere influenzata 
da altri parametri clinici come: dimensione e sede anatomica del difetto, 
qualità dell'osso in corrispondenza del sito recettore, spessore dell'osso, 
insufficiente afflusso di sangue, difetto mascellare o mandibolare, tipo di 
dente (ad esempio, incisivi, molari), carico funzionale in corrispondenza 
del difetto per l'attività dentale giornaliera richiesta, procedura di 
aumento interno o esterno.

3	 DESCRIZIONE
Ivory Dentin Graft™ è un materiale da innesto osseo biocompatibile di 
origine suina ottenuto usando processi di produzione standardizzati e 
controllati. 
È costituito da granuli porosi di idrossiapatite che conservano la forma 
naturale della dentina suina di origine e anche la matrice proteica 
naturale che consiste in gran parte di collagene suino. Ivory Dentin Graft™ 
viene sottoposto a un rigoroso processo di pulizia durante la produzione 
e viene sterilizzato mediante irradiazione di raggi gamma.

4	 CONTROINDICAZIONI
Ivory Dentin Graft™ è sconsigliato nelle seguenti condizioni:
•	 In presenza di infiammazione acuta.
•	 Nei pazienti con ipersensibilità o allergia, nota o sospetta, ai prodotti 

di origine suina.
•	 Nei pazienti affetti da disturbi immunitari.
Le controindicazioni relative sono le seguenti:
•	 Gravi patologie ossee di eziologia endocrina.
•	 Gravi disturbi del metabolismo osseo.
•	 Trattamento in corso con glucocorticoidi, mineralcorticoidi o agenti 

che influenzano il metabolismo del calcio (ad esempio, calcitonina).
•	 Grave o difficoltà a controllare il diabete mellito.
•	 Radioterapia, chemioterapia o terapia immunosoppressiva negli 

ultimi 5 anni.
•	 Neoplasie maligne (perché il valore degli esami diagnostici a raggi X 

in caso di recidiva del tumore nel sito dell'impianto è ridotto).

5	 AVVERTENZE E PRECAUZIONI 
•	 Non usare prodotti la cui confezione è danneggiata o aperta, poiché 

la sterilità può essere compromessa. L'uso di prodotti non sterili può 
causare lesioni al paziente.

•	 Non usare prodotti scaduti. 
•	 Ivory Dentin Graft™ viene fornito sterile ed esclusivamente monouso. 

Il dispositivo non deve essere risterilizzato. La risterilizzazione 
del prodotto può causare lesioni al paziente. NON tentare di 
riutilizzare il dispositivo per più di un paziente, poiché può causare 
contaminazione incrciata o infezioni .

•	 Ivory Dentin Graft™ deve essere attentamente esaminato prima 
dell'intervento chirurgico e costantemente monitorato durante 
l'intera procedura chirurgica per garantire che l'integrità strutturale 
e la sterilità del dispositivo non siano state compromesse in alcun 
modo. L'uso di un dispositivo danneggiato può causare lesioni al 
paziente. 

•	 Se il prodotto viene rimosso dal paziente, deve essere smaltito in 
conformità con le procedure riconosciute per lo smaltimento dei 
rifiuti medici regolamentati.

•	 Gli effetti sui pazienti pediatrici sono sconosciuti.
•	 Gli effetti sulle donne in gravidanza o in lattazione sono sconosciuti.
•	 Dichiarazione di compatibilità con risonanza magnetica (RM): Ivory 

Dentin Graft™ non è stato valutato per la sicurezza e la compatibilità 
in ambiente di risonanza magnetica. 

•	 Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono 
essere immediatamente segnalati a Ivory Graft Ltd. e alle autorità 
competenti dello Stato membro di residenza dell'utente e/o paziente.

6	 REAZIONI AVVERSE
Poiché Ivory Dentin Graft™ è un materiale da innesto osseo, non è 
possibile escludere completamente eventuali reazioni allergiche. 
Possibili reazioni allergiche dovute a residui cellulari suini, come la 
sindrome Alpha-Gal.
Possibili complicazioni che possono verificarsi a seguito di eventuali 
procedure chirurgiche includono gonfiore in corrispondenza del sito 
chirurgico, sfaldamento dei lembi, sanguinamento, deiscenza, ematoma, 
aumento della sensibilità e del dolore, osteoatrofia, arrossamento, 
aderenze fibrose, infiammazione locale, fallimento dell'osteointegrazione 
dell'impianto e fenestrazione ossea che richiedono un ulteriore innesto.

7	 ISTRUZIONI PER L'USO
Rispettare i principi generali di manipolazione sterile e medicazione del 
paziente durante l'uso di Ivory Dentin Graft™.
Preparazione:
Ivory Dentin Graft™ deve essere manipolato usando guanti sterili e/o 
strumenti sterili. Il riempimento di difetti ossei con Ivory Dentin Graft™ 
richiede la preparazione adeguata del difetto. Dopo l'esposizione del 
difetto, le rispettive pareti devono essere ripulite dai residui e tutti i 
tessuti di granulazione devono essere rimossi. Le particelle devono essere 
messe direttamente a contatto con superfici ossee ben vascolarizzate 
e sanguinanti. L'osso corticale deve essere meccanicamente perforato 
per facilitare la crescita di nuovi vasi sanguigni e cellule formanti tessuto 
osseo. Assicurarsi che il prodotto possa essere adeguatamente stabilizzato 
e protetto in corrispondenza del sito d'innesto. Il posizionamento di una 
membrana sopra l'innesto osseo particolato deve avvenire secondo la 
decisione del medico in base a ciascun caso. 
Applicazione:
Granuli di Ivory Dentin Graft™ in siringa. Leggere tutti i passaggi delle 
istruzioni prima di applicare l'innesto. Si raccomanda che il tempo 
trascorso tra la deidratazione delle particelle e il loro posizionamento 
nel difetto non sia superiore ai 2 minuti per garantire la plasticità ottimale.
1.	 Riempire un contenitore sterile con della soluzione salina sterile o del 

sangue del paziente.

2.	 Prima di rimuovere i fluidi rimuovere il cappuccio della siringa. 
Tirare leggermente indietro lo stantuffo della siringa senza fluidi e 
picchiettare i granuli sciolti.

3.	 Affinché i granuli si bagnino completamente, tenere la punta 
della siringa sotto il fluido nel contenitore sterile, quindi tirare 
completamente indietro lo stantuffo per aspirare il liquido dal 
contenitore nella siringa. 

4.	 Espellere la soluzione usando la pressione del pollice, premendo 
leggermente lo stantuffo senza comprimere l'innesto Ivory Dentin 
Graft™, quindi aspirare di nuovo la soluzione dal contenitore nella 
siringa. 

5.	 Assicurarsi che i granuli si siano bagnati completamente. Per il 
dispositivo da 1 grammo possono essere necessarie due aspirazioni 
di fluido. Picchiettare la siringa se necessario e assicurarsi visivamente 
che i granuli si siano bagnati. 

6.	 Prima di iniettare Ivory Dentin Graft™, rimuovere la rete dalla punta 
della siringa usando delle pinzette sterili. Conservare la rete nell'area 
sterile qualora dovesse essere riapplicata. 

7.	  Applicare immediatamente Ivory Dentin Graft™ nelle aree in cui 
l'innesto possa essere adeguatamente contenuto. Il difetto deve 
essere completamente riempito garantendo un buon contatto 
con le pareti. Tuttavia, occorre evitare una pressione eccessiva o 
l'impaccamento del materiale poiché potrebbero inibire la crescita 
dell'osso ospite nell'innesto. In caso di blocco dei granuli, riapplicare 
la rete e aspirare altra soluzione salina o sangue nella siringa e 
picchiettare delicatamente i granuli sciolti, espellere il liquido in 
eccesso, rimuovere la rete come prima e applicare il prodotto sul 
sito chirurgico.

8.	 Non compromettere l'afflusso di sangue all'area del difetto.
9.	 Dopo l'applicazione è possibile modellare il materiale di innesto 

usando una spatola sterile o un altro strumento idoneo.
10.	Evitare il riempimento eccessivo dei difetti. 
11.	È possibile applicare una pressione moderata per ridurre il 

sanguinamento.
12.	Le particelle innestate devono essere impaccate in una forma stabile 

applicando una pressione delicata e costante. L'area deve poi essere 
suturata per chiudere le mucose. In base alla decisione del medico, è 
possibile usare una barriera a membrana, comunemente usata nella 
pratica odontoiatrica, per coprire i granuli ed evitarne la dispersione. 

13.	Smaltire eventuali prodotti non utilizzati in conformità con le procedure 
riconosciute per lo smaltimento dei rifiuti medici regolamentati.

Chiusura del sito:
a)	 La chiusura della ferita deve garantire la completa copertura del 

materiale di innesto, usando l'ulteriore mobilizzazione dei lembi 
se necessario. I lembi devono essere suturati in modo da avere 
una chiusura primaria senza alcuna tensione. Il difetto deve essere 
completamente chiuso senza nessuna apertura.

b)	 È fortemente consigliata la doppia sutura a causa dell'edema post-
operatorio anticipato.

c)	 Se le particelle si spostano nei tessuti molli adiacenti durante la 
procedura di innesto devono essere rimosse.

d)	 Applicare un bendaggio chirurgico sull'area di intervento secondo 
necessità per 1 o 2 settimane.

8	 CURE POST-OPERATORIE 
•	 Il dentista deve dare istruzioni ai pazienti di non applicare pressione 

sul sito chirurgico durante il processo di guarigione dell'osso. 
•	 Il dentista deve ispezionare e valutare i pazienti per individuare 

qualsiasi risposta allergica dovuta all'innesto.
•	 Il sito dell'innesto deve essere lasciato guarire per almeno da 3 a 6 

mesi prima del posizionamento dell'impianto.
•	 Un trattamento parodontale ben riuscito richiede un'adeguata igiene 

orale e il controllo dell'infezione. Si raccomanda una fase igienica che 
includa le istruzioni per il paziente, sia prima che dopo la procedura.

•	 Raramente è necessaria la rimozione dei granuli. Tuttavia, in caso di 
infezione sistemica o lesione traumatica grave, può essere necessaria 
la rimozione precoce dell'innesto. In questo caso, il sito dell'innesto 
deve essere aperto chirurgicamente e tutti i granuli insieme al 
tessuto adiacente devono essere accuratamente rimossi mediante 
raschiamento.

9	 MODALITÀ DI FORNITURA/SPECIFICHE 
Ivory Dentin Graft™ viene fornito sterile in una siringa confezionata in 
un sacchetto. Sono disponibili diverse quantità per confezione per 
rispondere ai requisiti clinici:

Numero articolo Prodotto Peso Granulometria

IV-050-S Siringa Ivory 
Dentin Graft™ 

0,50 g 300-900 µm

IV-100-S 1,00 g 300-900 µm 

10	 CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE 
•	 Conservare al riparo dalla luce solare diretta o dal contatto con 

superfici calde, in un luogo asciutto, pulito e ventilato a una 
temperatura compresa tra +5 °C e +30 °C/41 °F e 86 °F.

11	SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione 

Q.tà (in g) per 
confezione

Non 
risterilizzare

Il numero di 
NB accanto al 
marchio CE

Non usare se 
la confezione è 
danneggiata

Produttore Non riutilizzare

Data di 
produzione

Tenere lontano 
dalla luce solare

Rappresentante 
autorizzato nella 
comunità europea

Proteggere 
dall'umidità

Importatore
Consultare le 
istruzioni per 
l'uso

Distributore Attenzione

Data di scadenza Apirogeno

Codice lotto BIO
Contiene 
materiale 
biologico di 
origine animale

Numero di 
catalogo

Dispositivo 
medico

Sterilizzato 
tramite radiazioni 

Limite di 
temperatura

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita 
di questo dispositivo da parte o su prescrizione di 
un medico

12	INFORMAZIONI GENERALI 
Ivory Graft Ltd., 1 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAELE.
Sito Web: www.ivorygraft.com
E-mail: info@ivorygraft.com
Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, 
Paesi Bassi
MedEnvoy. Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123, 2595 AM 
The Hague. The Netherlands

•	 Il SSCP è disponibile nella base dati europea sui dispositivi medici 
(EUDAMED), a cui è possibile accedere dal seguente sito Web: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, usando l'UDI-DI di base: 
7290018472IDG001VG

•	 Data di pubblicazione: 12/12/2022



GERMAN

IVORY DENTIN GRAFTTM – 
GEBRAUCHSANWEISUNG – SPRITZE
1	 ACHTUNG 
AC H T U N G :  I n  d e n  US A  d a r f  d i e s e s  P ro d u kt  ge m ä ß 
Bundesgesetzgebung nur an Zahnärzte oder Ärzte oder auf deren 
Anweisung verkauft werden.
Lesen Sie sich vor dem Gebrauch alle Anleitungen sorgfältig durch: 
Nichtbeachtung der in diesen Anleitungen aufgeführten 
Warnhinweise und Nichteinhaltung der Vorsichtsmaßnahmen kann 
zu Komplikationen führen. Alle in dieser Anleitung enthaltenen 
Empfehlungen dienen lediglich als allgemeine Leitlinien und 
ersetzen nicht die in Ihrer Einrichtung geltenden Protokolle oder 
das fachgerechte klinische Urteilsvermögen im Hinblick auf die 
Patientenversorgung. 

2	 INDIKATION
Verwendungszweck: 
Ivory Dentin Graft™ ist ein medizinisches Gerät, das als 
Knochentransplantationsmaterial für die Reparatur oder Augmentation 
von Knochendefekten in der Zahnmedizin verwendet wird.
Angaben zur Verwendung mit der empfohlenen Menge an Ivory Dentin 
Graft™ zum Auftragen auf den Knochendefekt:

Indikation
Empfohlene 
Menge (g) *

1. Augmentation oder 
Rekonstruktionsbehandlung 
des Alveolarkamms

Ist unterschiedlich

2. Füllen von intraossären Parodontaldefekten 0.25-1.0

3. Füllen von Defekten nach Wurzelresektion, 
Apikektomie und Zystektomie

0.25-1.0

4. Füllen von Extraktionsalveolen 
zur Alveolarkamm-Erhaltung

0.5–2.0

5. Elevation des Kiefernhöhlenbodens 2.0-5.0

6. Füllen von Parodontaldefekten in 
Verbindung mit Produkten, die für die 
gesteuerte Geweberegeneration (Guided 
Tissue Regeneration, GTR) und die 
gesteuerte Knochenregeneration (Guided 
Bone Regeneration, GBR) vorgesehen sind

0.25–1.5

7. Füllen von periimplantären Defekten 
in Verbindung mit Produkten, die für 
die gesteuerte Knochenregeneration 
(GBR) vorgesehen sind

0.25–1.5

*Sonstige klinische Parameter können zudem Auswirkungen auf die 
empfohlene Menge haben wie etwa: Größe und anatomische Lage 
des Defekts, Knochenqualität der Empfängerseite, Knochenstärke, 
schlechte Durchblutung, Defekt an Ober- oder Unterkiefer, Art der Zähne 
(z.B. Schneidezähne, Backenzähne), Funktionsbelastung beim Defekt 
für eine täglich erforderliche zahnmedizinische Leistung, Druck vom 
benachbarten Gewebe, externe oder interne Augmentationsverfahren.

3	 BESCHREIBUNG
Bei Ivory Dentin Graft™ handelt es sich um ein biokompatibles 
Knochentransplantatmaterial porzinen Ursprungs (Schwein), das mithilfe 
von standardisierten, kontrollierten Herstellungsverfahren gewonnen 
wird. 
Es besteht aus porösem Hydroxylapatit-Granulat, das die natürliche 
Form des Dentins vom Schwein wie auch die natürliche Proteinmatrix 
beibehält, die weitgehend aus porzinem Kollagen besteht. Ivory Dentin 
Graft™ wird bei der Herstellung gründlichen Reinigungsverfahren 
unterzogen und mittels Gammabestrahlung sterilisiert.

4	 KONTRAINDIKATIONEN
Ivory Dentin Graft™ ist bei folgenden Gegebenheiten kontraindiziert:
•	 Bei akuten Entzündungen.

•	 Bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Überempfindlichkeit 
oder Allergie gegen porzine Produkte.

•	 Bei Patienten, die unter Immunstörungen leiden.
Relative Kontraindikationen gelten für Folgendes:
•	 Schwere Knochenerkrankungen mit endokriner Ätiologie.
•	 Schwere Knochenstoffwechsel-Störungen.
•	 K o n t i n u i e r l i c h e  B e h a n d l u n g  m i t  G l u co co r t i co i d e n , 

Mineralocorticoiden oder Wirkstoffen, die den Kalziumstoffwechsel 
beeinflussen (z. B. Calcitonin).

•	 Schwerer oder schwer zu kontrollierender Diabetes mellitus.
•	 Strahlentherapie, Chemotherapie oder immunsuppressive Therapie 

in den vergangenen 5 Jahren.
•	 Malignome (da bei einem Wiederauftreten des Tumors der Wert einer 

diagnostischen Röntgenuntersuchung an der Implantationsstelle 
verringert wäre).

5	 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN 
•	 Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn dessen Verpackung geöffnet 

oder beschädigt ist. Hierdurch könnte die Sterilität beeinträchtigt sein. 
Die Verwendung von nicht sterilen Produkten kann zur Verletzung des 
Patienten führen.

•	 Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Verfallsdatum 
überschritten wurde. 

•	 Ivory Dentin Graft™ wird steril geliefert und ist nur zur einmaligen 
Nutzung vorgesehen. Das Produkt darf nicht resterilisiert werden. Das 
Resterilisieren des Produkts kann zur Verletzung des Patienten führen. 
Das Produkt darf NICHT bei anderen Patienten wiederverwendet 
werden, da dies zu Kreuzkontamination oder Infektion führen kann. 

•	 Ivory Dentin Graft™ sollte vor dem chirurgischen Eingriff sorgfältig 
geprüft und während des Eingriffs kontinuierlich überwacht werden, 
um sicherzustellen, dass die strukturelle Integrität und Sterilität des 
Produkts in keiner Weise beeinträchtigt wurde. Die Verwendung eines 
beschädigten Produkts kann zur Verletzung des Patienten führen. 

•	 Wenn dem Patienten das Produkt entfernt wird, muss es gemäß 
anerkannten Verfahren zur Entsorgung reglementierter medizinischer 
Abfallprodukte entsorgt werden.

•	 Die Wirkung bei pädiatrischen Patienten ist nicht bekannt.
•	 Die Wirkung bei schwangeren oder stillenden Frauen ist nicht bekannt.
•	 Erklärung zur MRT-Sicherheit: Ivory Dentin Graft™ wurde nicht 

bezüglich der Sicherheit in und der Kompatibilität mit MRT-
Umgebungen bewertet. 

•	 Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem 
Produkt auftritt, muss Ivory Graft Ltd. und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansässig 
ist, unverzüglich gemeldet werden.

6	 UNERWÜNSCHTE WIRKUNGEN
Da es sich bei Ivory Dentin Graft™ um Knochentransplantatmaterial 
handelt, können allergische Reaktionen nicht vollständig ausgeschlossen 
werden.
Mögliche allergische Reaktion aufgrund von Zellresten von Schweinen, 
wie Alpha-Gal-Syndrom. 
Zu den möglichen Komplikationen, die bei jedem chirurgischen 
Eingriff auftreten können, gehören: Anschwellen an der Eingriffsstelle, 
Lappenverschorfung, Blutung, Dehiszenz, Hämatom, gesteigerte 
Empfindlichkeit bzw. Schmerzhaftigkeit, Knochenschwund, Rötung, 
fibrosierende Adhäsionen, lokale Entzündung, Scheitern der 
Osseointegration des Implantats und Knochenfenestration, die eine 
weitere Transplantation erforderlich macht.

7	 GEBRAUCHSANWEISUNG
Bei der Verwendung von Ivory Dentin Graft™ müssen die allgemeinen 
Grundsätze der sterilen Handhabung und der Arzneimittelversorgung von 
Patienten befolgt werden.
Vorbereitung:
Bei der Handhabung von Ivory Dentin Graft™ müssen sterile 
Schutzhandschuhe und/oder sterile Instrumente verwendet werden. 
Das Füllen von Knochendefekten mit Ivory Dentin Graft™ erfordert eine 
entsprechende Vorbereitung des Defekts. Nach dem Freilegen des Defekts 
müssen dessen Wände debridiert und das gesamte Granulationsgewebe 
entfernt werden. Die Partikel müssen in direkten Kontakt mit gut 
vaskularisierten, blutenden Knochenoberflächen gebracht werden. Die 
Kortikalis muss mechanisch perforiert werden, um das Einwachsen von 
neuen Blutgefäßen und knochenbildenden Zellen zu ermöglichen. Stellen 
Sie sicher, dass das Produkt an der Transplantationsstelle ordnungsgemäß 
stabilisiert und geschützt werden kann. Die Entscheidung über das 
Anbringen einer Membran über dem Partikelknochentransplantat wird 
vom Arzt für jeden Fall individuell getroffen. 

Applikation:
Ivory Dentin Graft™-Granulat in Spritze. Lesen Sie sich vor dem Einsetzen 
des Transplantats alle Schritte der Anleitung durch. Es wird empfohlen, 
nicht mehr als 2 Minuten zwischen der Austrocknung der Partikel bis zu 
deren Platzierung im Defekt verstreichen zu lassen, damit eine optimale 
Plastizität erzielt wird.
1.	 Füllen Sie einen sterilen Behälter mit steriler Kochsalzlösung oder Blut 

des Patienten.
2.	 Entfernen Sie vor dem Auftragen der Flüssigkeiten die Verschlusskappe 

der Spritze. Ziehen Sie den Spritzenkolben ohne Einziehen von 
Flüssigkeit leicht zurück und lösen Sie das Granulat durch Antippen.

3.	 Halten Sie die Spitze der Spritze zur vollständigen Anfeuchtung des 
Granulats in die Flüssigkeit des sterilen Behälters. Ziehen Sie dann 
den Kolben vollständig zurück, um die Flüssigkeit aus dem Behälter 
in die Spritze hineinzuziehen. 

4.	 Spritzen Sie die Lösung mithilfe von Daumendruck heraus, indem Sie 
leicht auf den Kolben drücken, ohne dabei das Ivory Dentin Graft™ 
zusammenzudrücken, und ziehen Sie anschließend erneut Lösung 
aus dem Behälter in die Spritze ein. 

5.	 Stellen Sie sicher, dass das Granulat vollständig angefeuchtet wird. Bei 
der 1-Gramm-Spritze kann ein zweimaliges Aufziehen von Flüssigkeit 
notwendig sein. Klopfen Sie bei Bedarf vorsichtig gegen die Spritze 
und überzeugen Sie sich durch eine Sichtprüfung davon, dass das 
Granulat angefeuchtet ist. 

6.	 Entfernen Sie vor dem Injizieren des Ivory Dentin Graft™ das Netz vor 
der Verschlusskappe der Spritze mit einer sterilen Pinzette. Das Netz 
sollte im sterilen Bereich verbleiben, falls Sie es erneut aufsetzen 
müssen. 

7.	  Tragen Sie Ivory Dentin Graft™ unmittelbar in Bereichen auf, in denen 
das Transplantat angemessen eingeschlossen werden kann. Der Defekt 
muss vollständig gefüllt werden. Dabei ist ein guter Kontakt mit den 
Wänden sicherzustellen. Ein übermäßiger Druck oder übermäßiges 
Füllen muss vermieden werden, da dies das Einwachsen des 
körpereigenen Knochens in das Transplantat verhindern könnte. 
Falls sich das Granulat verklemmt, setzen Sie das Netz erneut auf 
und ziehen Sie weitere Kochsalzlösung oder Blut in die Spritze auf. 
Klopfen Sie vorsichtig dagegen, um das Granulat zu lösen. Spritzen Sie 
überschüssige Flüssigkeit heraus, entfernen Sie wie zuvor das Netz und 
tragen Sie das Produkt auf die Eingriffsstelle auf.

8.	 Beeinträchtigen Sie nicht die Blutzufuhr zum Bereich des Defekts.
9.	 Die Formung des Transplantatmaterials mithilfe eines sterilen 

Spachtels oder anderen geeigneten Instruments kann nach dem 
Auftragen vorgenommen werden.

10.	Ein Überfüllen der Defekte mit Material ist zu vermeiden. 
11.	Zur Reduzierung der Blutung kann mäßiger Druck angewendet 

werden.
12.	Die Transplantatpartikel müssen durch dauerhaften sanften Druck in 

eine stabile Form gebracht werden. Anschließend wird der Bereich 
vernäht, um das Zahnfleischgewebe zu schließen. Nach Entscheidung 
des Arztes kann eine Membranbarriere, wie sie üblicherweise in der 
zahnärztlichen Praxis eingesetzt wird, zum Abdecken des Granulats 
verwendet werden, um ein Ausbreiten des Granulats zu vermeiden. 

13.	Entsorgen Sie nicht verwendetes Material gemäß anerkannten 
Verfahren zur Entsorgung reglementierter medizinischer 
Abfallprodukte.

Schließen der Eingriffsstelle:
a)	 Mit dem Schließen der Wunde muss sichergestellt werden, dass das 

Transplantatmaterial vollständig bedeckt ist. Hierfür kann bei Bedarf 
eine weitere Mobilisation des Lappens vorgenommen werden. Der 
Lappen muss vernäht werden, um einen spannungsfreien primären 
Wundverschluss zu erzielen. Der Defekt muss ohne Verbleiben von 
Öffnungen vollständig verschlossen werden.

b)	 Ein doppeltes Vernähen wird aufgrund der erwarteten postoperativen 
Schwellung dringend empfohlen.

c)	 Falls Partikel während des Transplantationseingriffs in das umliegende 
Weichgewebe gelangen, müssen diese entfernt werden. 

d)	 Bringen Sie bei Bedarf für 1 bis 2 Wochen einen chirurgischen Verband 
über dem Eingriffsbereich an.

8	 POSTOPERATIVE BETREUUNG 
•	 Der Zahnarzt muss den Patienten anweisen, während des 

Knochenheilungsprozesses keinen Druck auf die Eingriffsstelle 
auszuüben. 

•	 Darüber hinaus muss er den Patienten hinsichtlich allergischer 
Reaktionen auf das Transplantat untersuchen und beurteilen.

•	 Die Transplantatstelle muss mindestens 3 bis 6 Monate vor der 
Platzierung des Implantats abheilen.

•	 Eine erfolgreiche Parodontalbehandlung erfordert eine entsprechende 

Mundhygiene und Infektionskontrolle. Es wird empfohlen, vor und 
nach dem Eingriff eine Hygienephase einzuplanen, die auch eine 
Einweisung des Patienten umfasst.

•	 Das Entfernen des Granulats ist in seltenen Fällen notwendig. Im 
Fall von schweren systemischen Infektionen oder traumatischen 
Verletzungen kann jedoch eine frühe Entfernung des Transplantats 
notwendig sein. In diesem Fall muss die Transplantatstelle mittels 
chirurgischem Eingriff geöffnet und das gesamte Transplantatgranulat 
mitsamt dem umliegenden Gewebe komplett mittels Ausschabung 
entfernt werden.

9	 VERPACKUNG UND LIEFERUMFANG / SPEZIFIKATIONEN 
Ivory Dentin Graft™ wird steril in einer Spritze in Beutelverpackung 
geliefert. Es stehen unterschiedliche Packungsgrößen zur Verfügung, 
um auf die klinischen Anforderungen eingehen zu können:

Artikelnummer Produkt Gewicht Partikelgröße

IV-050-S Ivory Dentin 
Graft™-Spritze 

0,50 g 300–900 µm

IV-100-S 1,00 g 300–900 µm 

10	 LAGERBEDINGUNGEN 
•	 Das Produkt muss vor direktem Sonnenlicht oder Kontakt mit heißen 

Oberflächen geschützt an einem trockenen, sauberen und belüfteten 
Ort bei Temperaturen zwischen +5 °C bis +30 °C aufbewahrt werden.

11	ERLÄUTERUNG DER SYMBOLE

Symbol Erläuterung Symbol Erläuterung 

Menge (in g) pro 
Packung Nicht resterilisieren

Die Nummer der 
benannten Stelle 
neben dem CE-
Kennzeichen

Bei beschädigter 
Verpackung nicht 
verwenden

Hersteller Nicht 
wiederverwenden

Herstellungsdatum
Vor Sonnenlicht 
geschützt 
aufbewahren

Bevollmächtigter 
Vertreter in der 
Europäischen 
Gemeinschaft

Trocken aufbewahren

Importeur Gebrauchsanweisung 
beachten

Verteiler ACHTUNG

Verfallsdatum Nicht pyrogen

Chargencode
BIO

Enthält biologisches 
Material tierischen 
Ursprungs

Katalognummer Medizinisches Gerät

Durch Bestrahlung 
sterilisiert Temperaturgrenze

Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von 
einem Arzt oder auf ärztliche Anordnung hin verkauft 
werden

12	ALLGEMEINE INFORMATIONEN 
Ivory Graft Ltd., 1 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAEL 
Website: www.ivorygraft.com
Email: info@ivorygraft.com
Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnheim, 
Niederlande
MedEnvoy. Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123, 2595 AM 
Den Haag, Niederlande

•	 Das SSCP steht in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(European Database on Medical Devices, EUDAMED) zur Verfügung, 
die über Website https://ec.europa.eu/tools/eudamed aufgerufen 
werden kann. Dazu muss die Produktidentifizierungsnummer 
7290018472IDG001VG eingegeben werden

•	 Ausstellungsdatum: 12/12/2022

DUTCH

IVORY DENTIN GRAFTTM –
GEBRUIKSAANWIJZING – SPUIT
1	 WAARSCHUWING 
WAARSCHUWING: Dit middel mag uitsluitend door of op voorschrift van 
een tandarts of arts worden verkocht.
Lees alle instructies aandachtig voorafgaand aan het gebruik: 
Het verzuim om de waarschuwingen en voorzorgen in deze instructies 
na te leven kan tot verwikkelingen leiden. Alle aanbevelingen in deze 
instructies zijn louter als algemene richtlijnen bedoeld en komen niet in 
de plaats van de protocollen van de instelling of van het professionele 
klinische oordeel over de patiëntzorg. 

2	 INDICATIE
Beoogd gebruik: 
Ivory Dentin Graft™ is een medisch hulpmiddel dat als botsubstituut 
wordt gebruikt voor de reparatie of het aanvullen van botdefecten in 
tandheelkundige procedures.
Indicaties voor het gebruik met de aanbevolen hoeveelheid Ivory Dentin 
Graft™ om op het botdefect aan te brengen:

Indicatie
Aanbevolen 

hoeveelheid (g)*

1. Aanvulling of reconstructie 
van de alveolaire rand

Varieert

2. Vullen van parodontale 
defecten onder het bot

0.25-1.0

3. Vullen van defecten na wortelresectie, 
apicoectomie en cystectomie

0.25-1.0

4. Vullen van de holte na extractie om het 
behoud van de alveolaire rand te bevorderen

0.5–2.0

5. Verhoging van de maxillaire sinusvloer 2.0-5.0

6. Vullen van paradontale defecten in 
combinatie met producten voor gerichte 
weefselregeneratie en gerichte botregeneratie

0.25–1.5

7. Vullen van peri-implantaat defecten 
in combinatie met producten 
voor gerichte botregeneratie

0.25–1.5

* Andere klinische parameters kunnen eveneens de aanbevolen toe te 
dienen hoeveelheid beïnvloeden, zoals: omvang en anatomische locatie 
van het defect, botkwaliteit van de ontvangende site, dikte van het bod, 
gebrekkige bloedtoevoer, maxillair of mandibulair defect, tandtype (bv. 
snijtand, maaltand), functionele belasting op het defect tijden de vereiste 
dagelijkse dentale activiteit, druk van omliggende weefsels, externe of 
interne aanvullingsprocedure.

3	 BESCHRIJVING
Ivory Dentin Graft™ is een biocompatibel bottransplantatiemateriaal 
op porciene basis, verkregen aan de hand van gestandaardiseerde, 
gecontroleerde fabricageprocessen. 
Het bestaat uit poreuze korrels hydroxyapatiet die de natuurlijke bron 
van het oorspronkelijke porciene dentine behouden, samen met de 
natuurlijke proteïnematrix die grotendeels uit porcien collageen bestaat. 

Ivory Dentin Graft™ wordt tijdens de fabricage zorgvuldig gereinigd en 
wordt met gammastraling gesteriliseerd.

4	 CONTRA-INDICATIES
Ivory Dentin Graft™ is niet aangewezen in de volgende omstandigheden:
•	 Bij een acute ontsteking.
•	 Bij patiënten met een gekende of vermoede overgevoeligheid of 

allergie voor porciene producten.
•	 Bij patiënten met immunologische aandoeningen.
Relatieve contra-indicaties zijn:
•	 Ernstige botziekten van endocriene oorsprong.
•	 Ernstige storingen van het botmetabolisme.
•	 Lopende behandeling met glucocorticoïden, mineralocorticoïden of 

met stoffen die het calciummetabolisme beïnvloeden (bv. calcitonine).
•	 Ernstige of moeilijk te controleren diabetes mellitus.
•	 Bestralingstherapie, chemotherapie of immunosuppressieve therapie 

in de laatste 5 jaar.
•	 Maligniteiten (omdat de recurrentie van een tumor op de plaats 

van het implantaat de waarde van diagnostisch röntgenonderzoek 
vermindert).

5	 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN 
•	 Gebruik geen product met een beschadigde of geopende verpakking, 

aangezien de steriliteit aangetast kan zijn; het gebruik van een niet-
steriel product kan schadelijk zijn voor de patiënt.

•	 Gebruik geen vervallen product. 
•	 Ivory Dentin Graft™ wordt steriel en uitsluitend voor eenmalig gebruik 

geleverd. Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. 
Het opnieuw steriliseren van het product kan schadelijk zijn voor 
de patiënt. Tracht NIET het product voor meer dan één patiënt te 
hergebruiken, dit kan kruisbesmetting of infectie veroorzaken.

•	 Ivory Dentin Graft™ moet voorafgaand aan de behandeling zorgvuldig 
worden onderzocht en tijdens de chirurgische procedure doorlopend 
worden gemonitord om te verzekeren dat de structurele integriteit en 
de steriliteit van het product niet aangetast zijn. Het gebruik van een 
beschadigd product kan schadelijk zijn voor de patiënt. 

•	 Als het product van de patiënt wordt verwijderd, moet het worden 
opgeruimd volgens de erkende procedures voor de opruiming van 
gereglementeerd medisch afval.

•	 Het effect op pediatrische patiënten is niet gekend.
•	 Het effect op zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven 

is niet gekend.
•	 Verklaring over MR magnetische resonantie: Ivory Dentin Graft™ is 

niet geëvalueerd op de veiligheid in en de compatibiliteit met een 
MR-omgeving. 

•	 Elk ernstig incident in verband met het product moet onmiddellijk 
worden gemeld aan Ivory Graft Ltd. en de bevoegde autoriteit van de 
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiënt gevestigd zijn.

6	 BIJWERKINGEN
Aangezien Ivory Dentin Graft™ een bottransplantatiemateriaal is, kunnen 
allergische reacties niet volledig worden uitgesloten. 
Mogelijke allergische reactie door celresten van varkens, zoals Alpha-
Gal-syndroom.
Mogelijke verwikkelingen die bij elke chirurgische behandeling kunnen 
optreden, zijn onder meer zwelling op de locatie van de ingreep, loslaten 
van de flap, bloeden, dehiscentie, hematoom, toegenomen gevoeligheid 
en pijn, botverlies, roodheid, fibreuze verklevingen, lokale ontsteking, falen 
van de integratie van het implantaat met het bot en fenestratie van het bot 
die bijkomende transplantatie vereist.

7	 INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK
Bij het gebruik van Ivory Dentin Graft™ moeten de algemene beginselen 
van de steriele behandeling en de medicatie van de patiënt worden 
gevolgd.
Voorbereiding:
Ivory Dentin Graft™ moet met steriele handschoenen en/of steriele 
instrumenten worden behandeld. Het vullen van botdefecten met 
Ivory Dentin Graft™ vereist een passende voorbereiding van het defect. 
Na het blootleggen van het defect moeten de wanden van het defect 
worden gedebrideerd en moet al het granulatieweefsel worden 
verwijderd. De deeltjes moet in direct contact worden gebracht met 
goed gevasculariseerde, bloedende botoppervlakken. Corticaal bot moet 
mechanisch worden geperforeerd om de ingroei van nieuwe bloedvaten 
en botvormende cellen te vergemakkelijken. Zorg ervoor dat het product 
correct kan worden gestabiliseerd en beschermd op de plaats van de 
transplantatie. De arts moet geval per geval beslissen of een membraan 
om het bottransplantaat wordt aangebracht. 

Toepassing:
Ivory Dentin Graft™ korrels in injectiespuit. Lees alle stappen van de 
instructies voor u het transplantaat aanbrengt. Met het oog op een 
optimale plasticiteit is het aanbevolen dat niet meer dan 2 minuten 
verlopen tussen het dehydrateren van de deeltjes en het aanbrengen 
in het defect.
1.	 Vul een steriele container met een steriele zoutoplossing of bloed van 

de patiënt.
2.	 Verwijder het kapje van de spuit voor vloeistof wordt toegevoegd. 

Trek de zuiger van de spuit iets naar achter, zonder vloeistof, en tik 
de korrels los.

3.	 Om de korrels volledig te bevochtigen, houdt u de punt van de spuit 
onder de vloeistof in de steriele container, waarna u de zuiger volledig 
uittrekt om de vloeistof uit de container in de spuit te zuigen. 

4.	 Verwijder oplossing door met de duim de zuiger lichtjes in te drukken, 
zonder de Ivory Dentin Graft™ samen te drukken, en zuig opnieuw 
oplossing uit de container in de spuit. 

5.	 Zorg ervoor dat de korrels volledig worden bevochtigd. Voor het 
instrument van 1 gram kan het nodig zijn tweemaal vloeistof aan te 
zuigen. Tik indien nodig op de spuit en bevestig visueel dat de korrels 
vochtig zijn. 

6.	 Verwijder met een steriele forceps het net van de punt van de spuit 
voor u Ivory Dentin Graft™ injecteert. Bewaar het net op een steriele 
plaats voor het geval het moet worden teruggeplaatst. 

7.	  Breng Ivory Dentin Graft™ onmiddellijk aan op plaatsen waar het 
transplantaat goed kan worden gecontroleerd. Het defect moet 
volledig worden gevuld, met een goed contact met de wanden maar 
zonder het materiaal te sterk aan te drukken, wat de vergroeiing van 
het gastbot met het transplantaat zou kunnen bemoeilijken. Als de 
korrels in de spuit vastlopen, brengt u het net weer aan en zuigt u 
meer zoutoplossing of bloed in de spuit. Tik de korrels voorzichtig 
los, verwijder overtollige vloeistof, verwijder het net en ga verder met 
het aanbrengen van het materiaal.

8.	 Belemmer de bloedtoevoer naar de zone van het defect niet.
9.	 Na het aanbrengen kan het materiaal in vorm worden gebracht met 

een steriele spatel of een ander geschikt instrument.
10.	Het overvullen van defecten moet worden vermeden. 
11.	U mag een lichte druk aanbrengen om bloeden te beperken.
12.	De getransplanteerde deeltjes moeten met een constante, zachte druk 

tot een stabiel geheel worden gevormd. De zone wordt vervolgens 
gehecht om het tandvlees te sluiten. De arts beslist of een in de 
tandheelkunde courant gebruikte membraanbarrière op de korrels 
wordt aangebracht om hun verspreiding te voorkomen. 

13.	Ruim ongebruikt product op volgens de erkende procedures voor de 
opruiming van gereglementeerd medisch afval.

Sluiting van de site:
a)	 De wondsluiting moet het transplantaat volledig bedekken, indien 

nodig door de flap verder te mobiliseren. De flap moet worden 
gehecht om een primaire sluiting zonder enige spanning tot stand te 
brengen. Het defect moet volledig worden gesloten, er mogen geen 
openingen blijven.

b)	 Een dubbele hechting is sterk aanbevolen, gelet op de verwachte 
postoperatieve zwelling.

c)	 Als deeltjes tijdens de procedure naar het omliggende zachte weefsel 
verplaatst zijn, moeten ze worden verwijderd 

d)	 Breng een chirurgisch verband op de zone van de chirurgie aan 
gedurende 1 tot 2 weken zoals nodig.

8	 POSTOPERATIEVE ZORG 
•	 De tandarts moet de patiënt opdragen om tijdens het proces van de 

botheling geen druk uit te oefenen op de zone van de chirurgie. 
•	 De tandarts moet de patiënten onderzoeken en evalueren op een 

eventuele allergische respons als gevolg van het transplantaat.
•	 De site van de transplantatie moet ten minste 3 tot 6 maanden helen 

voor het implantaat wordt aangebracht.
•	 Een geslaagde paradontale behandeling vereist een goede 

mondhygiëne en infectiecontrole. Een hygiënefase, met inbegrip van de 
instructie van de patiënt, is zowel voor als na de procedure aanbevolen.

•	 Het verwijderen van de korrels is zelden vereist. In het geval van 
ernstige systemische infectie of traumatisch letsel kan verwijderen 
echter nodig zijn. In dat geval moet de transplantatiezone chirurgisch 
worden geopend en moeten de korrels en het omliggende weefsel 
grondig door curettage worde verwijderd.

9	 LEVERINGSWIJZE / SPECIFICATIES 
Ivory Dentin Graft™ wordt steriel geleverd in een in een zakje verpakte 
spuit. Per verpakking zijn verschillende hoeveelheden beschikbaar om 
aan de klinische eisen te voldoen:

Artikelnummer Product Gewicht Partikelgrootte

IV-050-S Ivory Dentin 
Graft™ 
injectiespuit 

0,50 g 300-900 µm

IV-100-S 1,00 g 300-900 µm 

10	 BEWARING 
•	 Bewaar het product beschermd tegen direct zonlicht of contact met 

hete vlakken, op een droge, schone en geventileerde plaats op een 
temperatuur van +5°C tot +30°C.

11	VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Symbool Verklaring Symbool Verklaring 

Hoeveelheid (in g) 
per verpakking

Niet opnieuw 
steriliseren

Het nummer van 
de AI naast het 
CE-merk

Niet gebruiken 
als de verpakking 
beschadigd is

Fabrikant Niet hergebruiken

Fabricagedatum Tegen zonlicht 
beschermen

Erkend 
vertegenwoordiger 
in de Europese 
Gemeenschap

Droog bewaren

Importeur
Raadpleeg de 
instructies voor 
het gebruik

Distributeur Waarschuwing

Te gebruiken voor Niet-pyrogeen

Partijcode BIO
Bevat biologisch 
materiaal 
van dierlijke 
oorsprong

Catalogusnummer Medisch 
hulpmiddel

Gesteriliseerd door 
bestraling 

Temperatuur 
limiet

Dit middel mag uitsluitend door of op voorschrift van 
een tandarts of arts worden verkocht

12	ALGEMENE INFORMATIE 
Ivory Graft Ltd., 1 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAEL
Website: www.ivorygraft.com
E-mail: info@ivorygraft.com
Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, 
Nederland
MedEnvoy. Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123, 2595 AM 
Den Haag, Nederland

•	 De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is 
beschikbaar in de Europese database voor medische hulpmiddelen 
(EUDAMED), die kan worden geraadpleegd op de volgende website: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, met de Basic UDI-DI: 
7290018472IDG001VG

•	 Datum van uitgifte: 12/12/2022

עברית

IVORY DENTIN GRAFTTM – הוראות שימוש - 

מזרק

אזהרה  	1
אזהרה: המכירה או ההזמנה של התקן הזה מוגבלת בחוק הפדרלי של ארה"ב 

לרופא שיניים או לרופא אחר.

יש לקרוא בעיון את כל ההוראות לפני השימוש:
אי שמירה על אזהרות ואמצעי זהירות המפורטים לאורך הוראות אלה עלולה 
להוביל לסיבוכים. המלצות כלשהן המופיעות בהוראות אלה מהוות קווים מנחים 
קליני  דעת  שיקול  או  מוסדיים  פרוטוקולים  להחליף  נועדו  ולא  בלבד  כלליים 

מקצועי בנוגע לטיפול במטופל. 

התוויה 	2
שימוש מיועד:  

עצם  לשתל  כחומר  לשמש  שנועד  רפואי  התקן  הוא   Ivory Dentin Graft™
לצורך תיקון או אוגמנטציה של פגמים בעצם בהליכים דנטליים.

להניח  המומלצת שיש   Ivory Dentin Graft™-ה כמות  עם  לשימוש  התוויות 
על הפגם בעצם:

כמות מומלצת )גרם(*התוויה

אוגמנטציה או טיפול משקם של הרכס 1.
האלבאולרי

משתנה

0.25-1.0מילוי פגמים פריודונטיים תת-גרמיים2.

מילוי פגמים לאחר הסרת שורש השן, 3.
כריתת חוד השורש או הסרת ציסטות

0.25-1.0

מילוי מכתשית לאחר עקירה כדי להגדיל 4.
את שימור הרכס האלבאולרי

0.5-2.0

2.0-5.0הרמה של רצפת הסינוס המקסילרי5.

מילוי פגמים פריודונטיים בשילוב עם 6.
 Guided Tissue מוצרים המיועדים עבור
 Guided Bone-ו Regeneration (GTR)

Regeneration (GBR)

0.25-1.5

מילוי פגמים סביב שתל בשילוב עם מוצרים 7.
 Guided Bone Regeneration-המיועדים ל

 .(GBR)

0.25-1.5

* משתנים קליניים אחרים עשויים להשפיע גם הם על הכמות המומלצת שבה 
יש להשתמש, כגון: גודל הפגם ומיקומו האנטומי, איכות העצם באזור המושתל, 
עובי העצם, אספקת דם לא טובה, פגם בלסת העליונה או התחתונה, סוג השיניים 
פעילות  עבור  הנדרש  הפגם  באזור  תפקודי  עומס  טוחנות(,  חותכות,  )למשל, 

דנטלית יומית, לחץ מהרקמות הסמוכות, הליך אוגמנטציה חיצונית או פנימית.

תיאור 	3
™Ivory Dentin Graft הוא חומר לשתל עצם בעל תאימות ביולוגית, שמקורו 

מחזיר, המתקבל באמצעות תהליכי ייצור תקניים ומבוקרים. 

הוא מורכב מגרנולות נקבוביות של הידרוקסיאפטיט ושומר על הצורה הטבעית 
של הדנטין ממקור חזיר, וכן על החומר החלבוני הטבעי המורכב בעיקר מקולגן 
חזיר. ™Ivory Dentin Graft עובר ניקוי יסודי במהלך הייצור ועיקור בקרינת גמא.

התוויות נגד 	4
אין להשתמש ב-™Ivory Dentin Graft בתנאים הבאים:

כאשר קיימת דלקת אקוטית. 	•
במטופלים עם רגישות יתר ידועה או חשד לרגישות יתר למוצרים שמקורם  	•

מחזיר.
עבור מטופלים עם בעיות אימונולוגיות. 	•

להלן התוויות נגד יחסיות:
מחלות עצם חמורות הנובעות ממקור אנדוקריני. 	•

הפרעות חמורות של מטבוליזם העצם. 	•
בחומרים  או  מינרלוקורטיקואידים  בגלוקוקורטיקואידים,  נוכחי  טיפול  	•

המשפיעים על מטבוליזם הסידן )למשל, קלציטונין(.
סוכרת חמורה או קשה לאיזון. 	•

טיפול בהקרנות, כימותרפיה או טיפול המדכא את מערכת החיסון בחמש  	•
השנים האחרונות.

ממאירויות )עקב פגיעה ביעילותם של צילומי רנטגן אבחוניים במקרה של  	•
הישנות הגידול באתר השתל(.

אזהרות ואמצעי זהירות  	5
אין להשתמש במוצר אם האריזה פגומה או פתוחה, מכיוון שעלולה להיות  	•
לפגיעה  להוביל  עלול  סטרילי  שאינו  במוצר  שימוש  בסטריליות.  פגיעה 

במטופל.
אין להשתמש במוצר פג תוקף.  	•

™Ivory Dentin Graft מגיע סטרילי ולשימוש חד פעמי בלבד. אין לעקר  	•
מחדש את ההתקן. עיקור מחדש של המוצר עלול להוביל לפגיעה במטופל. 
אין לנסות להשתמש שוב בהתקן ביותר ממטופל אחד, מכיוון ששימוש כזה 

עלול לגרום להעברת זיהומים בין מטופלים. 
יש לבדוק בקפידה את ה-™Ivory Dentin Graft לפני הניתוח ולנטר אותו  	•
באופן רציף לכל אורך ההליך הכירורגי, כדי לוודא שאין שום פגיעה בשלמות 
המבנית ובסטריליות של ההתקן. שימוש במוצר פגום עלול להוביל לפגיעה 

במטופל. 
במקרה של הוצאת המוצר מפה המטופל, יש להשליך את המוצר בהתאם  	•

להליכים המוכרים להשלכת חומרי פסולת רפואית בפיקוח.
השפעה על ילדים אינה ידועה. 	•

השפעה על נשים הרות או מניקות אינה ידועה. 	•
 Ivory של  והתאמתו  בטיחותו   :)MR( מגנטית  לתהודה  בנוגע  הצהרה  	•

™Dentin Graft בביצוע MRI לא נבדקה. 
 Ivory Graft-יש לדווח מיד על כל אירוע חמור שהתרחש בהקשר להתקן ל 	•
ו/או  המשתמש  נמצאים  שבה  החברה  במדינה  המוסמכת  ולרשות   .Ltd

המטופל.

תגובות שליליות 	6
מכיוון ש-™Ivory Dentin Graft הוא חומר לשתל עצם, לא ניתן לשלול לחלוטין 

אפשרות של תגובות אלרגיות. 

אלפא- תסמונת  כגון  חזיר,  של  תאים  שרידי  עקב  אפשרית  אלרגית  תגובה 
גלקטוזידאז.

סיבוכים אפשריים שעלולים להתרחש בכל ניתוח כוללים נפיחות באזור הניתוח, 
התקלפות המתלה, דימום, פתיחת החתך, שטף דם, רגישות מוגברת וכאב, אבדן 
עצם, אדמומיות, הידבקויות פיברוטיות, דלקת מקומית, כשל באינטגרציה של 

השתל וחירור של העצם הדורשים השתלה נוספת.

הוראות שימוש 	7
בעת השימוש ב-™Ivory Dentin Graft יש לפעול על פי העקרונות הכלליים 

של שימוש סטרילי ומתן תרופות למטופל.

הכנה:
סטריליות  כפפות  לעטות  יש   Ivory Dentin Graft™-ב השימוש  בעת 
באמצעות  בעצם  פגמים  מילוי  סטריליים.  בכלים  להשתמש  ו/או 
חשיפת  לאחר  הפגם.  אזור  של  נאותה  הכנה  דורש   Ivory Dentin Graft™-ה
הפגם, יש לבצע הטריה של דפנות הפגם ולהסיר את כל רקמת הגרנולציה. יש 
להניח את החלקיקים במגע ישיר עם משטחי עצם מדממים בעלי אספקת דם 
טובה. יש לחורר מכנית את העצם הקורטיקלית כדי להקל על צמיחת כלי דם 
באזור  ומוגן  כראוי  מיוצב  יהיה  שהמוצר  לוודא  יש  עצם.  יוצרי  ותאים  חדשים 
השתל. הנחת ממברנה על שתל העצם החלקיקי תתבצע על פי החלטת הרופא, 

כל מקרה לגופו. 

שימוש:
גרנולות של ™Ivory Dentin Graft במזרק. יש לקרוא את כל שלבי ההוראות 
ועד  החלקיקים  התייבשות  בין  הזמן  שפרק  מומלץ  בשתל.  השימוש  לפני 

הכנסתם לפגם בעצם לא יעלה של שתי דקות, כדי לאפשר פלסטיות מיטבית.

יש למלא את מכל המזרק בתמיסת סליין סטרילית או בדם של המטופל. 	.1
לפני הוספת הנוזלים יש להסיר את מכסה המזרק. יש למשוך את בוכנת  	.2

המזרק מעט לאחור ללא נוזלים ולהקיש כדי לשחרר את הגרנולות.
מתחת  המזרק  קצה  את  להכניס  יש  הגרנולות,  של  מלאה  הרטבה  לצורך  	.3
לנוזל במכל הסטרילי ולמשוך את הבוכנה עד הסוף כדי לשאוב את הנוזל 

מתוך המכל אל המזרק. 
הבוכנה  את  לדחוף  האגודל,  עם  בלחיצה  למכל  התמיסה  את  לשפוך  יש  	.4
מעט מבלי לדחוס את ה-™Ivory Dentin Graft ואחר כך לשאוב שוב נוזל 

מהמכל לתוך המזרק. 
יש לוודא הרטבה מלאה של הגרנולות. להתקן של גרם אחד, ייתכן שיידרשו  	.5
שני סבבים של שאיבת נוזלים. יש להקיש על המזרק, לפי הצורך, ולראות 

שכל הגרנולות נרטבו. 
לפני הזרקת ה-™Ivory Dentin Graft יש להסיר את הרשת מקצה המזרק  	.6
הסטרילי  באזור  הרשת  את  לשמור  יש  סטריליים.  מלקחיים  באמצעות 

למקרה שיהיה צורך להשתמש בה שוב. 
להכיל  שיכולים  לאזורים   Ivory Dentin Graft™-ה את  מיד  להכניס  יש   	.7
שיבטיח  מה  לגמרי,  מלא  להיות  צריך  הפגם  נאותה.  בצורה  השתל  את 
מגע טוב עם הדפנות. אולם, יש להימנע מלחיצה או דחיסה מוגזמות של 
החומר, אחרת לא תתאפשר צמיחה של עצם המארח לתוך השתל. במקרה 
שוב  לשאוב  הרשת,  את  מחדש  להרכיב  יש  במזרק,  נתקעות  שהגרנולות 
את  לשחרר  כדי  המזרק  על  בעדינות  להקיש  המזרק,  לתוך  דם  או  סליין 
הגרנולות, להוציא את הנוזל העודף, להסיר את הרשת כמו קודם ולהזריק 

באזור הניתוח.
אין לפגוע באספקת הדם לאזור הפגם. 	.8

לאחר הכנסת חומר השתל, ניתן לעצב אותו בעזרת ספטולה סטרילית או  	.9
מכשיר מתאים אחר.

יש להימנע ממילוי יתר של פגמים.  	.10
ניתן להפעיל לחץ מתון כדי להפחית דימום. 	.11

יש לדחוס את חלקיקי השתל ליצירת מבנה יציב על ידי הפעלת לחץ עדין  	.12
על  החניכיים.  רקמת  את  לסגור  כדי  האזור  את  לתפור  יש  כך,  אחר  רצוף. 
פי החלטתו של הרופא, ניתן להשתמש בממברנה, הנמצאת בשימוש נפוץ 

בפרקטיקה הדנטלית, כדי לכסות את הגרנולות ולמנוע את פיזורן. 
המוכרים  להליכים  בהתאם  שימוש  בו  נעשה  שלא  מוצר  להשליך  יש  	.13

להשלכת חומרי פסולת רפואית בפיקוח.

סגירת אזור ההשתלה:
ניתן  על סגירת הפצע ליצור כיסוי מלא של חומר השתל. במקרה הצורך,  א(	
להשתמש בניוד מתלה נוסף. יש לתפור את המתלה ליצירת סגירה ראשונית 
ללא מתח כלשהו. יש לסגור את הפגם לחלוטין ללא השארת פתח כלשהו.

לאחר  הצפויה  הנפיחות  בשל  כפולה,  בתפירה  להשתמש  בחום  מומלץ  ב(	
הניתוח.

אם תוך כדי הליך ההשתלה נדחקים חלקיקים לרקמה הרכה המקיפה, יש  ג(	
להוציא חלקיקים אלה. 

יש להניח חבישה כירורגית על מקום הניתוח לפי צורך, למשך שבוע עד  ד(	
שבועיים.

טיפול לאחר הניתוח  	8
מקום  על  לחץ  להפעיל  לא  המטופלים  את  להנחות  השיניים  רופא  על  	•

הניתוח בזמן תהליך ריפוי העצם. 
ויעריך את המטופלים במטרה לאתר תגובה אלרגית  רופא השיניים יבדוק  	•

לשתל.
יש לאפשר למקום ההשתלה זמן החלמה של שלושה עד שישה חודשים  	•

לפחות לפני הכנסת השתל הדנטלי.
טיפול פריודונטי מוצלח דורש היגיינת פה ובקרת זיהומים נאותות. מומלץ  	•

לערוך הדרכת היגיינה, לרבות הנחיות למטופל, לפני ההליך ואחריו.
הוצאת הגרנולות נדרשת לעיתים רחוקות. אולם, במקרה של זיהום מערכתי  	•
כזה,  מוקדם. במקרה  הוצאה של השתל בשלב  תיתכן  או טראומה,  חמור 
יש לפתוח את מקום ההשתלה בצורה כירורגית ולהוציא ביסודיות את כל 

גרנולות השתל יחד עם הרקמה הסמוכה על ידי גירוד.

צורת אספקה / מפרט  	9
אריזות  קיימות  בשקיק.  ארוז  במזרק  סטרילי  מגיע   Ivory Dentin Graft™

המכילות כמויות שונות של חומר, כדי להתאים לדרישות הקליניות:

גודל חלקיקיםמשקלמוצרמספר פריט

IV-050-Sמזרק 
 Ivory Dentin

 Graft™

300-900 מיקרומטר0.50 גרם

IV-100-S300-900 מיקרומטר 1.00 גרם

תנאי אחסון  	10
חמים,  משטחים  עם  מגע  או  ישיר  שמש  אור  מפני  הגנה  תוך  לאחסן  יש  	•

.30°C+ 5° עדC+ במקום יבש, נקי ומאוור, בטמפרטורה בין

ביאור סמלים 	11

הסבר סמל הסבר סמל 

כמות )בגרמים( 
בכל אריזה

אין לעקר מחדש

מספר ה-NB ליד 
CE-סימון ה

אין להשתמש אם 
האריזה פגומה

יצרן
אין לעשות 

שימוש חוזר

תאריך ייצור
יש להרחיק 
מאור שמש

נציג מורשה 
בקהילה האירופית

יש לשמור יבש

יבואן 
יש לעיין בהוראות 

השימוש

אזהרהמפיץ

אינו פירוגנילשימוש עד לתאריך

קוד אצווה
BIO מכיל חומר ביולוגי

ממקור בעלי חיים

מכשיר רפואימספר קטלוגי

עבר עיקור בקרינה 
גבולות 

טמפרטורה

המכירה או ההזמנה של התקן הזה מוגבלת בחוק 
הפדרלי של ארה"ב לרופא שיניים או לרופא אחר בלבד

מידע כללי  	12

.Ivory Graft Ltd, רחוב הטחנה 1, כפר סבא 4453001, ישראל.
www.ivorygraft.com:אתר אינטרנט

info@ivorygraft.com :דוא"ל
 Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60, 6827 AT

Arnhem, The Netherlands
 MedEnvoy. Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,

2595 AM The Hague. The Netherlands
 European Database on Medical Devices-ב זמין   SSCP-ה 	•
הבא:  האינטרנט  אתר  דרך  לגשת  ניתן  אליו   (EUDAMED)
 Basic UDI-DI :-ה בעזרת   https://ec.europa.eu/tools/eudamed

7290018472IDG001VG
תאריך פרסום: 12/12/2022 	•

عربى
IVORY DENTIN GRAFTTM – تعليمات 

الاستخدام – سرنجة
تحذير  	1

تحذير: بموجب القانون الفيدرالي، يقتصر بيع هذا الجهار عن طريق أطباء 
الأسنان أو الأطباء البشريين أو بناء على طلبهم.

برجاء قراءة جميع التعليمات بحرص قبل الاستخدام: 
قد يؤدي عدم ملاحظة التحذيرات والاحتياطات المذكورة خلال هذه التعليمات 
إلى حدوث مضاعفات. صممت التوصيات المذكورة ضمن هذه التعليمات لتكون 
بمثابة إرشادات عامة فقط وليس المقصود منها أن تحل محل البروتوكولات 

المؤسسية أو التقييم السريري المهني فيما يتعلق برعاية المرضى. 

الغرض 	2
الغرض من الاستخدام:

تطعيم  كمادة  للاستخدام  مخصص  طبي  جهاز  هو   Ivory Dentin Graft™
عظمية لإصلاح عيوب العظام أو تدعيمها في إجراءات طب الأسنان.

توضع   Ivory Dentin Graft™ من  بها  الموصى  الكمية  مع  الاستعمال  دواعي 
على العظام المتضررة:

الغرض من الاستخدام
الكمية الموصى 

بها )غ(*

تختلفعلاج تعزيزي أو ترميمي للحرف السنخي1.	

0.25-1.0حشو عيوب دواعم السن أسفل العظام2.	

والقمة 3.	 الجذور  استئصال  بعد  العيوب  حشو 
0.25-1.0والكيسة

على 4.	 الحفاظ  لتحسين  الاستئصال  أسناخ  حشو 
0.5-2.0الحرف السنخي

2.0-5.0رفع قاع جيب الفك العلوي5.	

حشو عيوب دواعم السن تزامنًا مع المنتجات التي 6.	
وتجديد   )GTR( الموجه  الأنسجة  لتجديد  تستخدم 

)GBR( العظام الموجه
1.5-0.25

حشو العيوب حول الطعوم تزامنًا مع المنتجات التي 7.	
)GBR( 0.25-1.5تستخدم لتجديد العظام الموجه

* قد تؤثر المعلمات السريرية الأخرى أيضًا على الكمية الموصى بها للتعاطي 
مثل: حجم الخلل وموقعه التشريحي وجودة العظام في الموقع المتلقي وكثافة 
العظم وضعف إمداد الدم ووجود خلل في الفك العلوي أو الفك السفلي ونوع 
لنشاط  الخلل  عند  الوظيفي  والتحميل  الأضراس(  القواطع،  )مثل  الأسنان 
التكبير  إجراء  و  المجاورة  الأنسجة  من  والضغط  المطلوب  اليومي  الأسنان 

الخارجي أو الداخلي.

الوصف 	3
من  مشتقة  حيوياً  متوافقة  عظام  لرقعة  خامة  هو   Ivory Dentin Graft™
القياس  موحدة  تصنيع  عمليات  باستخدام  عليها  الحصول  تم  الخنازير، 

وخاضعة للتحكم. 
على  تحافظ  والتي  أباتيت  الهيدروكسي  من  مسامية  حبيبات  من  وتتكون 
البروتين  مصفوفة  وكذلك  الخنازير  من  المشتق  للعاج  الطبيعية  الصورة 
 Ivory يخضع  الخنزير.  كولاجين  من  كبيرة  بصورة  تتكون  التي  الطبيعية 

ُعقّم بأشعة جاما. ™Dentin Graft للتنظيف الشديد أثناء التصنيع وي

موانع الاستخدام 	4
ُمنع استخدام ™Ivory Dentin Graft في الحالات التالية: ي

وجود التهاب حاد. 	•
في المرضى الذين لديهم فرط حساسية أو يحتمل إصابتهم بحساسية  	•

تجاه المنتجات المشتقة من الخنازير.
في المرضى المصابين باضطرابات مناعية. 	•

فيما يلي موانع الاستخدام ذات الصلة:
أمراض العظام الخطيرة الناتجة عن مشكلات في الغدد الصماء. 	•

الخلل الشديد في أيض العظام. 	•
أو  المعدنية  الكورتكويدات  أو  القشرية  بالستيرويدات  المستمر  العلاج  	•

بالعوامل التي تؤثر على أيض الكالسيوم )مثل الكالسيتونين(.
داء السكري الشديد أو الذي يصعب السيطرة عليه. 	•

الخضوع للعلاج الإشعاعي أو العلاج الكيميائي أو العلاج المثبط للمناعة  	•
في آخر 5 سنوات.

الأورام الخبيثة )لانخفاض قيمة الفحوص التشخيصية بالأشعة السينية  	•
في حالة عودة ظهور الورم في موقع الطعم(.

التحذيرات والاحتياطات  	5
لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة تالفة أو مفتوحة، لأن التعقيم قد يتأثر،  	•

واستخدام منتج غير معقم قد يؤدي إلى إصابة المريض.
لا تستخدم المنتج إذا كان منتهي الصلاحية.  	•

™Ivory Dentin Graft معقمًا للاستخدام مرة واحدة فقط. لا  يأتي منتج  	•
تجب إعادة تعقيم الجهاز. قد تؤدي إعادة تعقيم المنتج إلى إصابة المريض 
بالضرر. لا تحاول إعادة استخدام الجهاز مع أكثر من مريض، لأن ذلك 

قد يسبب انتقال التلوث أو الإصابة بالعدوى.
ومتابعته  الجراحة  قبل  بحرص   Ivory Dentin Graft™ فحص  يجب  	•
باستمرار خلال الإجراء الجراحي للتأكد من أن سلامة تركيب الجهاز 
وتعقيمه لم يتأثران بأي طريقة. قد يؤدي استخدام جهاز تالف إلى إصابة 

المريض بالضرر. 
إذا تمت إزالة الجهاز من المريض، فيجب التخلص منه وفقًا للاجراءات  	•

المتعارف عليها للتخلص من النفايات الطبية الخاضعة للتنظيم.
التأثير على الأطفال غير معروف. 	•

التأثير على النساء الحوامل أو المرضعات غير معروف. 	•
ُقيَّم ™Ivory Dentin Graft فيما يتعلق بالأمان  إفادة الرنين المغناطيسي: لم ي 	•

والتوافق مع بيئة الرنين المغناطيسي. 
يجب إبلاغ Ivory Graft Ltd والسلطة المختصة في الدولة العضوة التي  	•
يتواجد بها المستخدم و/أو المريض في حالة حدوث حادث خطير يتعلق 

بالجهاز.
الآثار الجانبية 	6

استبعاد  يمكن  فلا  العظام،  لترقيع  خامة  هو   Ivory Dentin Graft™ أن  بما 
الإصابة بالحساسية بشكل تام. 

رد فعل تحسسي نتيجة بقايا خلوية خنزيرية، مثل متلازمة حساسية اللحوم.
التورم  جراحية  عملية  أي  مع  تحدث  قد  التي  المحتملة  المضاعفات  تشمل 
الدموي،  والورم  والتفزر،  والنزيف،  السديلة،  وانسلاخ  الجراحة،  موقع  في 
وزيادة الحساسية والألم، وفقدان العظام، والاحمرار، والالتصاقات الليفية، 
التي  العظام  ونوفذة  للطعم  العظمي  التكامل  وفشل  الموضعي،  والالتهاب 

تتطلب رقعة إضافية.

تعليمات الاستخدام 	7
عند  المرضى  وأدوية  المعقمة  المواد  مع  للتعامل  العامة  المبادئ  اتباع  يجب 

.Ivory Dentin Graft™ استخدام
التحضير:

يجب التعامل مع ™Ivory Dentin Graft باستخدام قفازات معقمة و/أو أدوات 
معقمة. يتطلب حشو عيوب العظام بـ ™Ivory Dentin Graft التحضير المناسب 
العيب وإزالة كل الأنسجة  العيب، يجب إنضار جدران  للعيوب. بعد إظهار 
الحبيبية. يجب وضع هذه الجسيمات في اتصال مباشر مع أسطح عظمية 
آليا  القشرة  عظمة  ثقب  يجب  جيد.  دموي  وعائي  إمداد  وذات  للدم  نازفة 
لتسهيل نشوب أوعية دموية جديدة وخلايا مكونة للعظام. تأكد من أن المنتج 
يمكن تثبيته جيدًا وحمايته في موقع الرقعة. يتوقف وضع غشاء على رقعة 

عظام محددة على قرار الطبيب وفقًا لكل حالة.
التطبيق:

قبل  التعليمات  اقرأ كل خطوات  ™Ivory Dentin Graft في سرنجة.  حبيبات 
الجسيمات  جفاف  من  المنقضي  الوقت  يتجاوز  بألا  يوصى  الرقعة.  تطبيق 

حتى وضعها في العيب دقيقتين للسماح باللدونة المثلى.
املأ وعاءً معقمًا بمحلول ملح معقم أو دم المريض. 	.1

قم بإزالة غطاء السرنجة قبل وضع السوائل. اسحب مكبس السرنجة  	.2
قليلً للخلف بدون سوائل واضغط على الحبيبات السائبة.

من أجل البلل الكامل للحبيبات، ضع طرف السرنجة أسفل السائل في  	.3

من  السائل  لسحب  بالكامل  السرنجة  مكبس  اسحب  ثم  المعقم  الوعاء 
الوعاء إلى السرنجة. 

اطرد المحلول باستخدام ضغط الإصبع، دافعًا المكبس قليلً دون ضغط  	.4
إلى  الوعاء  من  أخرى  مرة  المحلول  سحب  ثم   Ivory Dentin Graft™

السرنجة. 
تأكد من تبلل الحبيبات بالكامل. قد يكون من الضروري القيام بسحب  	.5
السائل مرتين في حالة الجهاز الذي يحتوي على جرام واحد. اضغط 

على السرنجة، حسب الضرورة، وتأكد بصريًا من بلل الحبيبات. 
السرنجة  طرف  من  الشبكة  بإزالة  قم   ،Ivory Dentin Graft™ حقن  قبل  	.6
حالة  في  المعقمة  المنطقة  في  بالشبكة  احتفظ  معقم.  ملقط  باستخدام 

الحاجة إلى إعادة وضعها. 
ضع ™Ivory Dentin Graft على الفور في الأماكن التي يمكن فيها تثبيت  	.7
الرقعة بطريقة مناسبة. يجب ملء العيب بالكامل لضمان ملامسة جيدة 
للجدران، ولكن يجب تجنب الضغط المفرط أو تجمع المادة لأن هذا قد 
أعِد  الحبيبات،  انحشار  الرقعة. في حالة  نمو عظام المضيف في  يمنع 
السرنجة  في  الدم  أو  الملح  محلول  من  المزيد  واسحب  الشبكة  وضع 
بإزالة  الزائد وقم  السائل  الحبيبات وتخلص من  لتفكيك  واضغط برفق 

الشبكة، كما كان في السابق، ثم ضعها على موقع الجراحة.
لا تترك شيئا يؤثر على إمداد الدم لمنطقة العيب. 	.8

أخرى  أداة  أي  أو  معقم  مِلوق  باستخدام  الرقعة  مادة  تشكيل  يمكن  	.9
مناسبة بعد وضعها.

يجب تجنب الإفراط في ملء العيوب.  	.10
يمكن تطبيق ضغط متوسط لتقليل النزيف. 	.11

يجب تجميع الجسيمات المرقعة في شكل ثابت بتطبيق ضغط بسيط ثابت.  	.12
استخدام  يمكن  الطبيب  لقرار  وفقًا  اللثة.  نسيج  لغلق  المنطقة  ُخيط  ت ثم 
لتغطية  الأسنان،  عيادات  في  عادة  يستخدم  والذي  غشائي،  حاجز 

الحبيبات لتجنب انتشار الحبيبات. 
عليها  المتعارف  للاجراءات  وفقًا  مستخدم  غير  منتج  أي  من  تخلص  	.13

للتخلص من النفايات الطبية المنتظمة.
غلق موقع الجراحة:

يجب أن يضمن غلق الجرح تغطية مادة الرقعة بالكامل، بتحريك السديلة  أ.	
لي  بقدر إضافي عند الضرورة. يجب خياطة السديلة من أجل الغلق الأوَّ

دون أي ضغط. يجب غلق العيب تمامًا دون ترك أي فتحات.
ُنصح بشدة بالخياطة المزدوجة لتوقع حدوث تورم بعد الجراحة. ي ب.	

الترقيع،  عملية  أثناء  المحيط  الرخو  النسيج  إلى  الجسيمات  أزيحت  إذا  ت.	
فيجب إزالة هذه الجسيمات. 

ضع ضمادة جراحية على منطقة الجراحة كما هو مطلوب لمدة أسبوع  ث.	
إلى أسبوعين.

الرعاية بعد الجراحة  	8
يجب على طبيب الأسنان نصح المريض بعدم الضغط على موقع الجراحة  	•

أثناء عملية شفاء العظام. 
أي  هناك  كان  ما  إذا  وتقييم  المريض  الأسنان فحص  طبيب  على  يجب  	•

حساسية تجاه الرقعة.
يجب انتظار مرور 3 إلى 6 أسابيع حتى يشفى موقع الرقعة قبل وضع  	•

الطعم.
يتطلب العلاج الناجح لدواعم السن نظافة الفم والأسنان وتجنب الإصابة  	•
ُنصح بوجود مرحلة نظافة للفم، بما في ذلك تعليمات للمريض،  بالعدوى. ي

قبل الإجراء وبعده.
العدوى  حالة  في  ذلك،  من  الرغم  على  الحبيبات.  إزالة  يلزم  ما  نادرًا  	•
الجهازية الشديدة أو الإصابة الرضحية، قد يكون من الضروري إزالة 
الرقعة جراحيًا ويجب  فتح موقع  الحالة، يجب  مبكرًا. في هذه  الرقعة 
عن  بالكامل  الملاصق  النسيج  إلى  بالإضافة  الرقعة  حبيبات  كل  إزالة 

طريق الكحت.
شكل المنتج/الخواص  	9

تتوفر  معبأة في كيس.  معقمًا في سرنجة   Ivory Dentin Graft™ منتج  يأتي 
كميات مختلفة لكل عبوة لتتناسب مع المتطلبات السريرية:

حجم الجسيماتالوزنالمنتجرقم السلعة

IV-050-S Ivory سرنجة
Dentin Graft™

300-900 ميكرومتر0.50 جرام

IV-100-S300-900 ميكرومتر 1.00 جرام

شروط التخزين  	10
ُحفظ بعيدًا عن أشعة الشمس المباشرة أو ملامسة الأسطح الساخنة، في  ي 	•
مكان جاف ونظيف وجيد التهوية عند درجة حرارة تتراوح بين +5 درجات 

مئوية و+03 درجة مئوية / 14 درجة فهرنهايت إلى 68 درجة فهرنهايت.
تفسير الرموز 	11

التفسير الرمز التفسير الرمز 

الكمية )بالجرامات( 
لكل عبوة

ُعيد تعقيمه لا ت

رقم الهيئة المانحة 
بجانب علامة المطابقة 

الأوروبية
لا تستخدمه في 
حالة تلف العبوة

ُعيد استخدامهالشركة المصنعة لا ت

ُحفظ بعيدًا عن تاريخ التصنيع ي
ضوء الشمس

الممثل المعتمد في 
ُحفظ جافًاالاتحاد الأوروبي ي

راجع تعليمات المستورد
الاستخدام

تحذيرموزع

صالح للاستخدام 
حتى

غير مولد للحمى 
)لا يحتوي على 

سموم داخلية(

BIOرقم التشغيلة
يحتوي على مواد 

بيولوجية من 
أصل حيواني

جهاز طبيرقم الدليل

حد درجة معقم بالإشعاع 
الحرارة

بموجب القانون الفيدرالي، يقتصر بيع هذا الجهار عن 
طريق الأطباء أو بناءً على طلبهم

معلومات عامة  	12
 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAEL 1 :Ivory Graft Ltd.

Website: www.ivorygraft.com
Email: info@ivorygraft.com

 ،Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60، 6827 AT Arnhem
هولندا

 MedEnvoy. Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123, 2595 AM 
The Hague. The Netherlands

البيانات  قاعدة  في  متاح   (SSCP) السريري  والأداء  السلامة  ملخص  	•
إليها من  ،(EUDAMED) والتي يمكن الوصول  الطبية  الأوروبية للأجهزة 
باستخدام   :https://ec.europa.eu/tools/eudamed،التالي الموقع  خلال 

Basic UDI-DI: 7290018472IDG001VG
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