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IVORY DENTIN GRAFT™ -
INSTRUCTIONS FOR USE - SYRINGE

1 CAUTION A
CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
dentist or physician.
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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:

Recommended

Indication quantity (g)*

1. | Augmentation or reconstructive Varies
treatment of alveolar ridge

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

3. | Filling of defects after root resection, 0.25-1.0
apicoectomy, and cystectomy

4. | Filling of extraction sockets to enhance 0.5-2.0
preservation of the alveolar ridge

5. | Elevation of maxillary sinus floor 2.0-5.0

6. | Filling of periodontal defects in 0.25-1.5
conjunction with products intended for
Guided Tissue Regeneration (GTR) and
Guided Bone Regeneration (GBR)

7. | Filling of peri-implant defects in 0.25-15
conjunction with products intended for
Guided Bone Regeneration (GBR)

* 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:

«+ Inthe 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 ordifficult to control diabetes mellitus.

Irradiation therapy, chemotherapy orimmunosuppressive 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).

WARNINGS & PRECAUTIONS AA

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
patientinjury. 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
patientinjury.

« Ifthe 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.

« Effecton 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.
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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. Filla 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. Expelsolution 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. Beforeinjecting 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 lvory 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.

. Overfilling of defects is to be avoided.

. Moderate pressure may be applied to reduce bleeding.

. 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.
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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.

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

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

Apply a surgical dressing on the surgical area as needed for 1 to 2
weeks.
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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 graftsite should be allowed to heal for at least 3 to 6 months prior
toimplant 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 0.50g 300-900um
Graft™ Syringe

IV-100-S 1.00g 300-900um

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
QTYy Qty. (in grs.) per @ Do not re-sterilize
package
The number of Do not use
C€ oox | theNBnexttoCE @ if package is
marking damaged
“ Manufacturer ® Do not re-use
! I Date of e Keep away from
manufacture ;"L\ sunlight
Authorized .
representative a
in the European I Keepdry
Community
Consult
@ Importer [:E_] instructions
foruse
=
%‘ﬁ Distributor Caution
g Use by date % Non-pyrogenic
Contains
biological
Batch code material of
animal origin
Catalogue number Medical device
Sterilized using Temperature
STERLER| | " 0, /ﬂ/ limit
Federal US law restricts this device for sale by or only
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 SSCPis 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:
7290018472IDG0O01VG
« DateofIssue: 12/12/2022
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IVORY DENTIN GRAFT™ -
MODE D'EMPLOI - SERINGUE

1 AVERTISSEMENT A
Avertissement : La loi fédérale limite la vente de cet appareil par un
dentiste ou un médecin ou sur ordre de ['un d'eux.

Lisez attentivement toutes les instructions avant la premiére
utilisation :

Ne pas respecter les avertissements et précautions mentionnés dans
les présentes instructions peut mener a des complications. Toutes les
recommandations dans les présentes instructions sont faites afin de
serviruniquement 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:

lvory Dentin Graft™ est un dispositif médical destiné a étre utilisé comme
matériau de greffe osseuse pour la réparation ou ['augmentation des
déficits osseux dans le cadre des procédures dentaires.

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

Quantité
recommandée
Indication (g)*
1. | Augmentation ou traitement de varie
reconstruction de la créte alvéolaire
2. | Obturation des défauts 0.25-1.0
parodontaux infra-osseux
3. | Obturation des défauts apres 0.25-1.0
une résection radiculaire, une
apicoectomie ou une kystectomie
4 | Obturation des alvéoles d'extraction 0.5-2.0
afin d'améliorer la préservation
de la créte alvéolaire
5. | Elévation du plancher du sinus maxillaire 2.0-5.0
6. | Obturation des défauts parodontaux 0.25-1.5
avec les produits destinés a la
régénération guidée des tissus (RGT) et
a la régénération guidée des os (RGO)
7. | Obturation des déficits péri-implantaires 0.25-1.5
avec les produits destinés & la
régénération guidée des os (RGO)

* D'autres parametres cliniques peuvent également avoir un impact
sur la quantité recommandée a administrer, tels que : taille et site
anatomique du déficit, qualité de ['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 a 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 controlés.

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 collagene 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 :

+ encasd'inflammation aigué.

« pour les patients qui ont une hypersensibilité connue ou dont on
suspecte une hypersensibilité, ou allergie, aux produits porcins.

« pourles 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 glucocorticoides, minéralcorticoides
ou avec des agents qui affectent le métabolisme du calcium (par ex.
calcitonine).

« Diabete sucré grave ou difficulté a le controler.

« Thérapie par rayonnement, chimiothérapie ou thérapie
immunosuppressive au cours des 5 derniéres années.

«  Malignités (car la valeur du diagnostic des examens par rayons X en
cas de récurrence d'une tumeur a l'endroit de ['implant est réduite).

5 AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS /A

«  Nutilisez pas un produit qui a été endommagé ou dont l'emballage
est ouvert, car la stérilité peut étre compromise. L'utilisation d'un
produit non stérile peut résulter en une blessure du patient.

«  Nutilisez pas un produit dont la date d'expiration est dépassée.

« Ivory Dentin Graft™ est fourni de maniére stérile pour un usage unique.
Le produit ne doit pas étre restérilisé. Stérilisez le produit & nouveau
peut mener a 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 étre examiné attentivement avant
l'intervention chirurgicale et doit étre surveillé de maniere 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
maniére ou d'une autre. Utiliser un produit endommagé peut mener
a une blessure du patient.

«  Sileproduita été retiré du patient, il doit étre éliminé conformément
aux procédures reconnues sur ['élimination des déchets médicaux
réglementés.

«  Leffetsurles patients pédiatriques n'est pas connu.

«  Leffet surles 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.

« Toutincident sérieux qui s'est produit en relation avec le dispositif
doit étre immédiatement notifié & Ivory Graft Ltd. et a ['autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel se trouve ['utilisateur et/
ou patient.

6 EFFETS INDESIRABLES
Comme Ivory Dentin Graft™ est un matériau de greffe osseuse, les
réactions allergiques ne peuvent pas étre 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 étre suivis lors de |'utilisation d'lvory Dentin Graft™.

Préparation :

Ivory Dentin Graft™ doit étre 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. Apres
l'exposition du défaut, les parois du défaut doivent étre débridées et
les tissus de granulation doivent étre retirés. Les particules doivent étre
mises en contact direct avec des surfaces osseuses de saignement et
bien vascularisées. L'os cortical doit étre perforé de maniére mécanique
afin de faciliter la croissance interne de nouveaux vaisseaux sanguins et
de cellules formant les os. Assurez-vous que le produit peut étre stabilisé
et protégé correctement a l'endroit de la greffe. Le placement d'une
membrane sur la greffe osseuse se fait conformément a 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'excede
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 légérement le piston de la seringue vers l'arriere sans fluides
et tapotez les granulés.

3. Afin d'humidifier complétement les granulés, placez la pointe de
la seringue sous le fluide dans le récipient stérile puis rétractez
completement 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 légerement sans comprimer Ivory Dentin Graft™ et ensuite,
mettez a nouveau la solution du récipient dans la seringue.

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

6. Avantd'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 ou il doit & nouveau étre appliqué.

7. Appliquez immédiatement Ivory Dentin Graft™ aux endroits ou
la greffe peut étre contenue de maniere adéquate. Le défaut doit
étre complétement rempli afin d'assurer un bon contact avec les
parois. Toutefois, une pression excessive ou un entassement excessif
du matériau doit étre évité car cela peut entraver la croissance de
l'os dans la greffe. Si les granulés forment un bouchon, appliquez
a 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 |'apport de sang a la zone de défaut.

9. Donnez la forme au matériau de greffe a ['aide d'une spatule stérile

ou d'un autre instrument qui convient peut étre effectué apres

|'application.

Evitez de trop remplir les imperfections.

. Une pression modérée peut étre appliquée afin de réduire le
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saignement.
. Les particules greffées doivent étre mises dans une forme stable
en appliquant une [égéere pression constante. La zone est ensuite
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suturée pour fermer le tissu gingival. Selon la décision du médecin,
une barriere membrane, souvent utilisé chez les dentistes, peut étre
utilisée pour couvrir les granulés afin d'éviter qu'ils ne s'étalent.

1
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Eliminez tout produit non utilisé conformément aux procédures
reconnues sur ['élimination des déchets médicaux réglementés.

Fermeture du site:

a) Lafermeture de la blessure devrait complétement couvrir le matériau
de greffe, en utilisant un rabat d'immobilisation si nécessaire. Le rabat
doit étre suturé pour terminer la fermeture principale sans aucune
tension. Le défaut doit étre complétement fermé sans qu'il ne reste
une ouverture.

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

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

d) Appliquez un pansement sur la zone d'intervention pour une période
de 1a2semaines.

8 TRAITEMENT POST-OPERATOIRE

+ 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.

+ Ledentiste doit controler et examiner le patient pour toute réponse
allergique suite a la greffe.

+  Lesite de la greffe va cicatriser pour au minimum 3 a 6 mois avant le
placement de l'implant.

+  Un traitement périondontal réussi exige d'avoir une hygiéne orale
adéquate et un controle de présence d'infection. Il est recommandé
d'avoir une phase d'hygiene, y compris les instructions au patient, a
la fois avant et apres l'intervention.

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

9 COMMENT EST-IL FOURNI ? / SPECIFICATIONS

Ivory Dentin Graft™ est fourni de maniere stérile dans une seringue
emballée. Différentes quantités sont disponibles par parquet afin de
respecter les exigences cliniques :

Numéro de Produit Poids Taille des

l'article particules

IV-050-S Seringue lvory 050g 300-900um
Dentin Graft™

IV-100-S lg 300-900um

10 CONDITIONS DE STOCKAGE

«  Stockez dans un endroit a ['abri du soleil ou loin de surfaces chaudes,
dans un endroit sec, propre et ventilé a une température entre + 5°C -
+30°C/41°F-86°F.

11 EXPLICATION DES SYMBOLES

Symbole Explication Symbole Explication

Ne pas stériliser a

Ty Qté (en g) par
nouveau

paquet

Lenombrede NBa
c6té du marquage

Ne pas utilisersi
l'emballage est

¥ ® ®

CE endommagé
Producteur Ne pas réutiliser
Date de production < | Teniralabridu
P %L\ soleil

Représentant .
autorisé dans la e’

. T Conserver au sec
Communauté
européenne

Consulter le

Importateur mode d'emploi

Utiliser avant le Apyrogene

Contient

du matériel
biologique

d'origine animale

Code de lot

Distributeur A Avertissement

Numéro du
catalogue

Stérilisé par Limite de
STERILI jn rayonnement /ﬂ/ température
La loi fédérale limite la vente de cet appareil un
only médecin

12 INFORMATIONS GENERALES

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 étre consultée sur le site Internet
suivant: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en utilisant 'UDI-DI
basique : 7290018472IDG001VG

Date de publication: 12/12/2022
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IVORY DENTIN GRAFT™ -
MODE D'EMPLOI - SERINGUE

1 ATENCION A
ATENCION: La ley federal restringe |a venta de este dispositivo a un
dentista o médico o mediante su prescripcion.

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 estan disefiadas para servir Gnicamente
como una directriz general y no pretenden reemplazar los protocolos
institucionales o el juicio clinico profesional en relacién con la atencién
al paciente.

2 INDICACION

Uso previsto:

Ivory Dentin Graft™ es un producto sanitario destinado a su uso como
material de injerto 6seo para la reparacién o aumento de defectos 6seos
en procedimientos dentales.

Indicaciones de uso con la cantidad recomendada de Ivory Dentin Graft™
para aplicar en el defecto 6seo:

Cantidad
recomendada

Indicacion (8)*

1. | Aumento o tratamiento reconstructivo Varia
de la cresta alveolar

2. | Relleno de defectos periodontales infradseos 0.25-1.0

3. | Relleno de defectos tras reseccion 0.25-1.0
radicular, apicectomia y cistectomia

4. | Relleno de alvéolos de extraccion para 0.5-2.0
mejorar la conservacion de la cresta alveolar

5. | Elevacion del suelo del seno maxilar 2.0-5.0

6. | Relleno de defectos periodontales junto 0.25-1.5
con productos destinados a la regeneracion
tisular guiada y la regeneracion dsea guiada

7. | Relleno de defectos periimplantarios 0.25-1.5
junto con productos destinados a
la regeneracion 6sea guiada

* Otros parametros clinicos también pueden influir en la cantidad
recomendada que se debe administrar, como el tamafioy la localizacion
anatémica del defecto, la calidad 6sea en el lugar receptor, el grosor del
hueso, la escasairrigacion sanguinea, defectos maxilares o mandibulares,
tipos de dientes (e]., incisivos, molares), la carga funcional en el defecto
para una determinada actividad dental diaria necesaria, la presion de
los tejidos adyacentes o el procedimiento de aumento externo o interno.

3 DESCRIPCION

Ivory Dentin Graft™ es un material de injerto 6seo biocompatible de origen
porcino obtenido mediante procesos de fabricacion estandarizados y
controlados.

Consta de granulos 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 coldgeno porcino. lvory Dentin Graft™
se somete a una rigurosa limpieza durante su fabricacion y se esteriliza
mediante radiacién gamma.

4 CONTRAINDICACIONES

Ivory Dentin Graft™ esté contraindicado en las siguientes condiciones:

« Inflamacién aguda.

« Enpacientes con diagnéstico o indicios de hipersensibilidad o alergia
a los productos porcinos.

« En pacientes con trastornos inmunolégicos.

Las siguientes son contraindicaciones relativas:

« Enfermedades 6seas graves de etiologfa endocrina.

«  Alteraciones graves del metabolismo éseo.

« Tratamiento en curso con glucocorticoides, mineralocorticoides o con
agentes que afectan al metabolismo del calcio (e]., la calcitonina).

«+ Diabetes mellitus grave o de dificil control.

« Terapia de radiacion, quimioterapia o terapia inmunosupresora en
los Gltimos 5 afios.

« Enfermedades malignas (debido a la reduccion del valor de los
examenes radiogréficos de diagndstico en caso de reaparicion de
tumor en el lugar del implante).

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES A

« No utilice el producto si el envase esté dafiado 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 mas
de un paciente, ya que puede provocar contaminaciéon cruzada o
infeccion.

« Ivory Dentin Graft™ debe inspeccionarse minuciosamente antes
de la intervencion quirlrgica y supervisarse continuamente a
lo largo del procedimiento quirdrgico 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 dafiado
puede provocar lesiones al paciente.

«  Sielproducto seretira del paciente, debe desecharse conforme a los
procedimientos reconocidos para el desecho de materiales médicos
regulados.

+  Sedesconoce el efecto en pacientes pediatricos.

«  Sedesconoce el efecto en mujeres embarazadas o lactantes.

«  Declaracion 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 relacién 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 éseo, por lo que no se
pueden excluir totalmente las reacciones alérgicas.

Posible reaccion alérgica debida a restos celulares porcinos, como el
sindrome de alfa-gal.

Las posibles complicaciones que pueden surgir con cualquier
intervencion quirdrgica son la hinchazén en el lugar de la intervencion,
desprendimiento del colgajo, hemorragia, dehiscencia, hematoma,
aumento de la sensibilidad y el dolor, pérdida de hueso, enrojecimiento,
adherencias fibrosas, inflamacion local, fracaso de la osteointegracion del
implantey fenestracion dsea que requiera injertos adicionales.

7 INSTRUCCIONES DE USO
Al utilizar Ivory Dentin Graft™, deben seguirse los principios generales de
manipulacién estérily medicacion del paciente.

Preparacién:
Ivory Dentin Graft™ debe manipularse con guantes y/o instrumentos
estériles. El relleno de los defectos 6seos con Ivory Dentin Graft™ requiere
una preparacion adecuada del defecto. Tras la exposicion del defecto,
se deben desbridar las paredes del mismo y eliminar todo el tejido de
granulacion. Las particulas deben colocarse en contacto directo con
superficies dseas bien vascularizadas y sangrantes. El hueso cortical
debe perforarse mecanicamente para facilitar el crecimiento de nuevos
vasos sanguineos y células formadoras de hueso. Debe comprobarse
que el producto puede estabilizarse y protegerse adecuadamente en el
lugar del injerto. La colocacién de una membrana sobre el injerto dseo
particulado se llevaria a cabo segln la decisién del médico en funcion
de cada caso particular.
Aplicacién:
Granulos 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 deshidratacion de las particulas hasta su colocacion
en el defecto no supere los 2 minutos a fin de permitir una plasticidad
optima.
1. Llene un recipiente estéril con solucién salina estéril o con sangre del
paciente.
2. Antes de aplicar los fluidos, retire el tapon de la jeringa. Tire
ligeramente del émbolo de la jeringa sin fluidos y golpee los granulos
sueltos.

3. Parahumedecer los granulos por completo, mantenga la punta de la
jeringa por debajo de la superficie del liquido del recipiente estéril y,
a continuacion, retraiga el émbolo por completo para que el liquido
pase del recipiente a la jeringa.

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

5. Los granulos deben humedecerse por completo. Para el dispositivo de
1 gramo, pueden ser necesarias dos retracciones de liquido. Golpee la
jeringa, seglin sea necesario, y confirme visualmente la humectacion
de los granulos.

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 area estéril en
caso de que sea necesario repetir su aplicacion.

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 presion excesiva o el
aglutinamiento del material, ya que esto puede inhibir el crecimiento
del hueso huésped en el injerto. En caso de que los granulos se
atasquen, aplique de nuevo la red, introduzca mas solucion salina o
sangreen lajeringa, golpee la jeringa suavemente para desapelmazar
los granulos, expulse el exceso de liquido, retire la red, como antes, y
apliquela en la zona quirdrgica.

8. No comprometa el suministro de sangre a la zona del defecto.

9. El modelado del material de injerto con una espéatula estéril u otro
instrumento adecuado puede realizarse después de la aplicacion.

10. Hay que evitar el exceso de relleno de los defectos.

11. Se puede aplicar una presion moderada para reducir la hemorragia.

12. Las particulas injertadas deben aplicarse de forma estable mediante
una presion suavey constante. A continuacion, se sutura la zona para
cerrar el tejido gingival. Segin la decisién del médico, se puede utilizar
una barrera de membrana, cominmente utilizada en la practica
dental, para cubrir los granulos a fin de evitar su propagacion.

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

a) Elcierredelaherida debe asegurar la cobertura completa del material
delinjerto, utilizando una mayor movilizacion del colgajo en caso
necesario. El colgajo debe suturarse para lograr un cierre primario sin
ninguna tension. El defecto debe quedar completamente cerrado sin
ninguna abertura.

b) Serecomienda encarecidamente realizar doble sutura debido a la
hinchazon postoperatoria prevista.
¢) Silas particulas se desplazan hacia el tejido blando circundante

durante el procedimiento de injerto, deben ser eliminadas.
d) Aplique un apésito quirirgico en lazona de la intervencién quirrgica
seglin sea necesario durante 1 0 2 semanas.
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CUIDADOS POSTOPERATORIOS

El odontélogo debe instruir a los pacientes para que no apliquen

presién en la zona quirdrgica durante el proceso de curacion del

hueso.

« Eldentistadebeinspeccionary evaluar a los pacientes para detectar
cualquier respuesta alérgica debida al injerto.

+ Lazonadelinjerto debe dejarse curar durante al menos 3 a 6 meses
antes de la colocacion del implante.

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

+ Laeliminacién de los granulos rara vez es necesaria. Sin embargo,
en caso de infeccion sistémica grave o lesion traumatica, puede ser
necesaria la retirada temprana del injerto. En este caso, la zona del
injerto debe abrirse quirGrgicamente y todos los granulos 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 clinicas:

Ndmero de Producto Peso Tamafio de las

articulo particulas

1V-050-S Jeringa lvory 05g 300-900 pm
Dentin Graft™

[V-100-S lg 300-900 um

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°Cy +30 °C (41 °F y 86 °F).

11 EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
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Fecha de > Mantener
% .
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solar
Representante .,
autorizado en o Mantener seco
la Comunidad
Europea
Consultar las
@ Importador E]-\i] instrucciones
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s 4
Pfﬁﬁ Distribuidor Precaucion
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caducidad pirog
Contiene
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LOT Cédigo de lote biolégico de
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Ndmero de Dispositivo
catélogo médico
mn ‘Ester‘mza/uon por Limite de
irradiacion temperatura

de este dispositivo a un médico o mediante su

La ley federal estadounidense restringe la venta
I 3( nl
only prescripcion

12 INFORMACION GENERAL

Ivory Graft Ltd., 1 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAEL
Sitio web: www.ivorygraft.com

Correo electronico: info@ivorygraft.com

Emergo Europe B.V., Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem,
Pafses Bajos

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

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

«  Fechadeemisién: 12/12/2022
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IVORY DENTIN GRAFT™ -
ISTRUZIONI PER L'USO - SIRINGA

1 ATTENZIONE A
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 puo 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™ e 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 |'uso con quantita consigliate di Ivory Dentin Graft™ da
applicare sul difetto osseo:

Quantita
Indicazioni raccomandata (g)
1. | Trattamento di aumento o Variabile

ricostruttivo della cresta alveolare

2. | Riempimento dei difetti 0.25-1.0
infraossei parodontali

3. | Riempimento dei difetti dopo la resezione 0.25-1.0
della radice, apicectomia e cistectomia

4. | Riempimento degli alveoli estrattivi 05-2.0
per migliorare la conservazione
della cresta alveolare

5. | Rialzo del seno mascellare 2.0-5.0

6. | Riempimento dei difetti parodontali in 0.25-1.5
combinazione con prodotti destinati
alla rigenerazione tissutale guidata
(GTR, Guided Tissue Regeneration)
e rigenerazione ossea guidata (GBR,
Guided Bone Regeneration)

7. | Riempimento dei difetti peri-implantari 0.25-1.5
in combinazione con prodotti destinati
alla rigenerazione ossea guidata

(GBR, Guided Bone Regeneration)

* La quantita consigliata da somministrare puo anche essere influenzata
da altri parametri clinici come: dimensione e sede anatomica del difetto,
qualita 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'attivita dentale giornaliera richiesta, procedura di
aumento interno o esterno.

3 DESCRIZIONE

Ivory Dentin Graft™ e un materiale da innesto osseo biocompatibile di
origine suina ottenuto usando processi di produzione standardizzati e
controllati.

E 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. lvory 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™ e sconsigliato nelle seguenti condizioni:

« In presenza diinfiammazione acuta.

« Nei pazienti con ipersensibilita o allergia, nota o sospetta, ai prodotti
diorigine suina.

«  Nei pazienti affetti da disturbi immunitari.

Le controindicazioni relative sono le seguenti:

«  Gravi patologie ossee di eziologia endocrina.

«  Gravidisturbi del metabolismo osseo.

« Trattamento in corso con glucocorticoidi, mineralcorticoidi o agenti
cheinfluenzano il metabolismo del calcio (ad esempio, calcitonina).

«  Grave o difficolta 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 é ridotto).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI A

Non usare prodotti la cui confezione & danneggiata o aperta, poiché
la sterilita puo essere compromessa. L'uso di prodotti non sterili pud
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 puo causare lesioni al paziente. NON tentare di
riutilizzare il dispositivo per piu di un paziente, poiché puo 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'integrita strutturale
e la sterilita del dispositivo non siano state compromesse in alcun
modo. L'uso di un dispositivo danneggiato puo causare lesioni al
paziente.

« Seil prodotto viene rimosso dal paziente, deve essere smaltito in
conformita con le procedure riconosciute per lo smaltimento dei
rifiuti medici regolamentati.

«  Glieffetti sui pazienti pediatrici sono sconosciuti.

«  Glieffetti sulle donne in gravidanza o in lattazione sono sconosciuti.

« Dichiarazione di compatibilita con risonanza magnetica (RM): Ivory
Dentin Graft™ non é stato valutato per la sicurezza e la compatibilita
in ambiente di risonanza magnetica.

« Eventualiincidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono

essere immediatamente segnalati a Ivory Graft Ltd. e alle autorita

competenti dello Stato membro di residenza dell'utente e/o paziente.
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6 REAZIONIAVVERSE
Poiché Ivory Dentin Graft™ & un materiale da innesto osseo, non e
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 sensibilita e del dolore, osteoatrofia, arrossamento,
aderenze fibrose, inflammazione locale, fallimento dell'osteointegrazione
dell'impianto e fenestrazione ossea che richiedono un ulteriore innesto.

7 ISTRUZIONI PERL'USO
Rispettare i principi generali di manipolazione sterile e medicazione del
paziente durante |'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 '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
0sseo. 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 plasticita 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
difluido. Picchiettare la siringa se necessario e assicurarsi visivamente
cheigranuli si siano bagnati.

6. Prima diiniettare 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 'afflusso di sangue all'area del difetto.

9. Dopo l'applicazione e possibile modellare il materiale di innesto
usando una spatola sterile o un altro strumento idoneo.

10. Evitare il riempimento eccessivo dei difetti.

11. E possibile applicare una pressione moderata per ridurre il

sanguinamento.

. 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, e
possibile usare una barriera a membrana, comunemente usata nella
pratica odontoiatrica, per coprirei granulied evitarne la dispersione.

. Smaltire eventuali prodotti non utilizzati in conformita con le procedure
riconosciute per lo smaltimento dei rifiuti medici regolamentati.
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Chiusura del sito:

a) Lachiusura della ferita deve garantire la completa copertura del
materiale di innesto, usando |'ulteriore mobilizzazione dei lembi
se necessario. | lembi devono essere suturati in modo da avere
una chiusura primaria senza alcuna tensione. Il difetto deve essere
completamente chiuso senza nessuna apertura.

£ fortemente consigliata la doppia sutura a causa dell'edema post-
operatorio anticipato.

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

Applicare un bendaggio chirurgico sull'area di intervento secondo
necessita per 1 0 2 settimane.
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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.

« Ilsito dell'innesto deve essere lasciato guarire peralmenoda3a6
mesi prima del posizionamento dell'impianto.

+ Untrattamento parodontale ben riuscito richiede un'adeguata igiene
orale eil controllo dell'infezione. Si raccomanda una fase igienica che
includa leistruzioni per il paziente, sia prima che dopo la procedura.

+ Raramente € necessaria la rimozione dei granuli. Tuttavia, in caso di
infezione sistemica o lesione traumatica grave, puo 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 MODALITA DI FORNITURA/SPECIFICHE

Ivory Dentin Graft™ viene fornito sterile in una siringa confezionata in
un sacchetto. Sono disponibili diverse quantita per confezione per
rispondere ai requisiti clinici:

Numero articolo | Prodotto Peso Granulometria

IV-050-S Siringa Ivory 050g 300-900 pm
Dentin Graft™

IV-100-S 1,00 g 300-900 um

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
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12 INFORMAZIONI GENERALI

M 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
« ISSCP e disponibile nella base dati europea sui dispositivi medici
(EUDAMED), a cui & possibile accedere dal seguente sito Web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, usando ['UDI-DI di base:
7290018472IDG001VG
« Datadipubblicazione: 12/12/2022



IVORY DENTIN GRAFT™ -
GEBRAUCHSANWEISUNG - SPRITZE

1 ACHTUNG A

ACHTUNG: In den USA darf dieses Produkt gemafR
Bundesgesetzgebung nur an Zahnérzte oder Arzte oder auf deren
Anweisung verkauft werden.

Lesen Sie sich vor dem Gebrauch alle Anleitungen sorgfaltig durch:
Nichtbeachtung der in diesen Anleitungen aufgefihrten
Warnhinweise und Nichteinhaltung der Vorsichtsmanahmen kann
zu Komplikationen fiihren. Alle in dieser Anleitung enthaltenen
Empfehlungen dienen lediglich als allgemeine Leitlinien und
ersetzen nicht die in Ihrer Einrichtung geltenden Protokolle oder
das fachgerechte klinische Urteilsvermogen im Hinblick auf die
Patientenversorgung.

2 INDIKATION

Verwendungszweck:

Ivory Dentin Graft™ ist ein medizinisches Gerdt, das als
Knochentransplantationsmaterial fir 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:

Empfohlene
Indikation Menge (g) *

1. | Augmentation oder Ist unterschiedlich
Rekonstruktionsbehandlung

des Alveolarkamms

2. | Fillen von intraosséren Parodontaldefekten 0.25-1.0

3. | Fullen von Defekten nach Wurzelresektion, 0.25-1.0
Apikektomie und Zystektomie

4. | Fullen von Extraktionsalveolen 0.5-2.0
zur Alveolarkamm-Erhaltung

5. | Elevation des Kiefernhdhlenbodens 2.0-5.0

6. | Fullen von Parodontaldefekten in 0.25-1.5
Verbindung mit Produkten, die fiir die
gesteuerte Geweberegeneration (Guided
Tissue Regeneration, GTR) und die
gesteuerte Knochenregeneration (Guided
Bone Regeneration, GBR) vorgesehen sind

7. | Fullen von periimplantaren Defekten 0.25-1.5
in Verbindung mit Produkten, die fiir
die gesteuerte Knochenregeneration
(GBR) vorgesehen sind

*Sonstige klinische Parameter kdnnen zudem Auswirkungen auf die
empfohlene Menge haben wie etwa: Gréfle und anatomische Lage
des Defekts, Knochenqualitdt der Empfangerseite, Knochenstérke,
schlechte Durchblutung, Defekt an Ober- oder Unterkiefer, Art der Zdhne
(z.B. Schneidezéhne, Backenzéhne), Funktionsbelastung beim Defekt
flr eine taglich 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 porésem Hydroxylapatit-Granulat, das die nattrliche
Form des Dentins vom Schwein wie auch die natiirliche Proteinmatrix
beibehilt, die weitgehend aus porzinem Kollagen besteht. Ivory Dentin
Graft™ wird bei der Herstellung griindlichen Reinigungsverfahren
unterzogen und mittels Gammabestrahlung sterilisiert.

4 KONTRAINDIKATIONEN
Ivory Dentin Graft™ ist bei folgenden Gegebenheiten kontraindiziert:
«  Beiakuten Entziindungen.
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. Bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit
oder Allergie gegen porzine Produkte.
+  Bei Patienten, die unter Immunstérungen leiden.

Relative Kontraindikationen gelten fiir Folgendes:

+ Schwere Knochenerkrankungen mit endokriner Atiologie.

+  Schwere Knochenstoffwechsel-Stérungen.

+ Kontinuierliche Behandlung mit Glucocorticoiden,
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 Réntgenuntersuchung an der Implantationsstelle
verringert ware).

5 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN A

+  Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn dessen Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist. Hierdurch kdnnte die Sterilitat beeintrdchtigt sein.
Die Verwendung von nicht sterilen Produkten kann zur Verletzung des
Patienten fuhren.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Verfallsdatum
Uberschritten 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 fihren.
Das Produkt darf NICHT bei anderen Patienten wiederverwendet
werden, da dies zu Kreuzkontamination oder Infektion fiihren kann.

« Ivory Dentin Graft™ sollte vor dem chirurgischen Eingriff sorgfaltig
geprift und wahrend des Eingriffs kontinuierlich tiberwacht werden,
um sicherzustellen, dass die strukturelle Integritat und Sterilitat des
Produkts in keiner Weise beeintrachtigt wurde. Die Verwendung eines
beschadigten Produkts kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

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

+  DieWirkung bei padiatrischen Patienten ist nicht bekannt.

+  DieWirkung bei schwangeren oder stillenden Frauen ist nicht bekannt.

«  Erklérung zur MRT-Sicherheit: Ivory Dentin Graft™ wurde nicht
bezliglich der Sicherheit in und der Kompatibilitdt mit MRT-
Umgebungen bewertet.

« Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit dem
Produkt auftritt, muss Ivory Graft Ltd. und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig
ist, unverziiglich gemeldet werden.

6 UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Da es sich bei Ivory Dentin Graft™ um Knochentransplantatmaterial
handelt, kdnnen allergische Reaktionen nicht vollsténdig ausgeschlossen
werden.

Mogliche allergische Reaktion aufgrund von Zellresten von Schweinen,
wie Alpha-Gal-Syndrom.

Zu den méglichen Komplikationen, die bei jedem chirurgischen
Eingriff auftreten konnen, gehoren: Anschwellen an der Eingriffsstelle,
Lappenverschorfung, Blutung, Dehiszenz, Himatom, gesteigerte
Empfindlichkeit bzw. Schmerzhaftigkeit, Knochenschwund, Rétung,
fibrosierende Adhdsionen, lokale Entziindung, Scheitern der
Osseointegration des Implantats und Knochenfenestration, die eine
weitere Transplantation erforderlich macht.

7 GEBRAUCHSANWEISUNG

Bei der Verwendung von Ivory Dentin Graft™ missen die allgemeinen
Grundsétze der sterilen Handhabung und der Arzneimittelversorgung von
Patienten befolgt werden.

Vorbereitung:

Bei der Handhabung von Ivory Dentin Graft™ missen sterile
Schutzhandschuhe und/oder sterile Instrumente verwendet werden.
Das Fillen von Knochendefekten mit Ivory Dentin Graft™ erfordert eine
entsprechende Vorbereitung des Defekts. Nach dem Freilegen des Defekts
mussen dessen Wande debridiert und das gesamte Granulationsgewebe
entfernt werden. Die Partikel mussen in direkten Kontakt mit gut
vaskularisierten, blutenden Knochenoberflachen gebracht werden. Die
Kortikalis muss mechanisch perforiert werden, um das Einwachsen von
neuen BlutgefédRen und knochenbildenden Zellen zu erméglichen. Stellen
Sie sicher, dass das Produkt an der Transplantationsstelle ordnungsgemaf
stabilisiert und geschiitzt werden kann. Die Entscheidung Uber das
Anbringen einer Membran tiber dem Partikelknochentransplantat wird
vom Arzt fiir jeden Fall individuell getroffen.
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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
Plastizitat erzielt wird.

1. Fillen Sie einen sterilen Behélter mit steriler Kochsalzlosung oder Blut
des Patienten.

2. Entfernen Sievor dem Auftragen der Flissigkeiten die Verschlusskappe
der Spritze. Ziehen Sie den Spritzenkolben ohne Einziehen von
Flussigkeit leicht zuriick und [6sen Sie das Granulat durch Antippen.

3. Halten Sie die Spitze der Spritze zur vollstandigen Anfeuchtung des
Granulats in die Flissigkeit des sterilen Behélters. Ziehen Sie dann
den Kolben vollstéandig zurlick, um die Flussigkeit aus dem Behélter
in die Spritze hineinzuziehen.

4. Spritzen Sie die Losung mithilfe von Daumendruck heraus, indem Sie
leicht auf den Kolben driicken, ohne dabei das Ivory Dentin Graft™
zusammenzudriicken, und ziehen Sie anschliefend erneut Losung
aus dem Behélter in die Spritze ein.

5. Stellen Sie sicher, dass das Granulat vollstandig angefeuchtet wird. Bei
der 1-Gramm-Spritze kann ein zweimaliges Aufziehen von Flissigkeit
notwendig sein. Klopfen Sie bei Bedarf vorsichtig gegen die Spritze
und Uberzeugen Sie sich durch eine Sichtpriifung 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
mussen.

7. Tragen Sie lvory Dentin Graft™ unmittelbar in Bereichen auf, in denen
das Transplantat angemessen eingeschlossen werden kann. Der Defekt
muss vollstandig gefiillt werden. Dabei ist ein guter Kontakt mit den
Wanden sicherzustellen. Ein GibermaRiger Druck oder tibermaRiges
Flllen muss vermieden werden, da dies das Einwachsen des
korpereigenen Knochens in das Transplantat verhindern konnte.
Falls sich das Granulat verklemmt, setzen Sie das Netz erneut auf
und ziehen Sie weitere Kochsalzlosung oder Blut in die Spritze auf.
Klopfen Sie vorsichtig dagegen, um das Granulat zu [6sen. Spritzen Sie
Uberschiissige Flissigkeit heraus, entfernen Sie wie zuvor das Netz und
tragen Sie das Produkt auf die Eingriffsstelle auf.

8. Beeintrachtigen 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 Uberfullen der Defekte mit Material ist zu vermeiden.

11. Zur Reduzierung der Blutung kann méaRiger Druck angewendet

werden.

. Die Transplantatpartikel missen durch dauerhaften sanften Druckin
eine stabile Form gebracht werden. AnschlieRend wird der Bereich
verndht, um das Zahnfleischgewebe zu schlieffen. Nach Entscheidung
des Arztes kann eine Membranbarriere, wie sie Giblicherweise in der
zahnérztlichen Praxis eingesetzt wird, zum Abdecken des Granulats
verwendet werden, um ein Ausbreiten des Granulats zu vermeiden.

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

Schliefen der Eingriffsstelle:

a) Mitdem SchlieRen der Wunde muss sichergestellt werden, dass das
Transplantatmaterial vollstdndig bedeckt ist. Hierflir kann bei Bedarf
eine weitere Mobilisation des Lappens vorgenommen werden. Der
Lappen muss verndht werden, um einen spannungsfreien priméren
Wundverschluss zu erzielen. Der Defekt muss ohne Verbleiben von
Offnungen vollstandig verschlossen werden.

Ein doppeltes Verndhen wird aufgrund der erwarteten postoperativen
Schwellung dringend empfohlen.

Falls Partikel wéhrend des Transplantationseingriffs in das umliegende
Weichgewebe gelangen, mussen diese entfernt werden.

Bringen Sie bei Bedarf fiir 1 bis 2 Wochen einen chirurgischen Verband
Uiber dem Eingriffsbereich an.
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8 POSTOPERATIVE BETREUUNG

« Der Zahnarzt muss den Patienten anweisen, wahrend des
Knochenheilungsprozesses keinen Druck auf die Eingriffsstelle
auszuiiben.

- Darliber 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.

«  Eineerfolgreiche Parodontalbehandlung erfordert eine entsprechende
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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 Fallen notwendig. Im
Fall von schweren systemischen Infektionen oder traumatischen
Verletzungen kann jedoch eine friihe Entfernung des Transplantats
notwendig sein. In diesem Fall muss die Transplantatstelle mittels
chirurgischem Eingriff gedffnet 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 Packungsgrofen zur Verfligung,
um auf die klinischen Anforderungen eingehen zu kdnnen:

Artikelnummer Produkt Gewicht PartikelgroRRe

IV-050-S Ivory Dentin 050g 300-900 pm
Graft™-Spritze

IV-100-S 1,00g 300-900 pm

10 LAGERBEDINGUNGEN

+  DasProdukt muss vor direktem Sonnenlicht oder Kontakt mit heilen
Oberfléchen geschiitzt an einem trockenen, sauberen und bellfteten
Ort bei Temperaturen zwischen +5 °C bis +30 °C aufbewahrt werden.

11 ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

Symbol Erlduterung Symbol Erlduterung

Menge (in g) pro

Nicht resterilisieren
Packung

Die Nummer der Bei beschadigter

(€3 benannien Stelle Verpackung nicht
X0 | neben dem CE-

A verwenden

Kennzeichen

Nicht
Hersteller .
wiederverwenden

S Vor Sqnnenl'\cht
Herstellungsdatum AN | geschutzt
. aufbewahren

Bevollméchtigter s
Vertreter in der g
EC
-E Europdischen Trocken aufbewahren
Gemeinschaft

Gebrauchsanweisung

Importeur beachten

Verteiler ACHTUNG

Verfallsdatum Nicht pyrogen

Chargencode Material tierischen

Ursprungs

Katalognummer

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Medizinisches Gerat

Temperaturgrenze

T
(3]
A\
K
@ [
)
{

Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von
B( only einem Arzt oder auf drztliche Anordnung hin verkauft
werden
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12 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

M Ivory Graft Ltd., 1 HaTahana Street, Kefar Sava 4453001, ISRAEL
Website: www.ivorygraft.com
Email: info@ivorygraft.com
[« [r=] 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 Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(European Database on Medical Devices, EUDAMED) zur Verfligung,
die Giber Website https://ec.europa.eu/tools/eudamed aufgerufen
werden kann. Dazu muss die Produktidentifizierungsnummer
7290018472IDGO01VG eingegeben werden
+  Ausstellungsdatum: 12/12/2022
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IVORY DENTIN GRAFT™ -
GEBRUIKSAANWIJZING - SPUIT

1 WAARSCHUWING A
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 nietin
de plaats van de protocollen van de instelling of van het professionele
klinische oordeel over de patiéntzorg.

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:

Aanbevolen

Indicatie hoeveelheid (g)*

1. | Aanvulling of reconstructie Varieert
van de alveolaire rand

2. | Vullen van parodontale 0.25-1.0
defecten onder het bot

3. | Vullen van defecten na wortelresectie, 0.25-1.0
apicoectomie en cystectomie

4. | Vullen van de holte na extractie om het 0.5-2.0
behoud van de alveolaire rand te bevorderen

5. | Verhoging van de maxillaire sinusvloer 2.0-5.0

6. | Vullen van paradontale defecten in 0.25-1.5
combinatie met producten voor gerichte
weefselregeneratie en gerichte botregeneratie

7. | Vullen van peri-implantaat defecten 0.25-1.5
in combinatie met producten
voor gerichte botregeneratie

* Andere klinische parameters kunnen eveneens de aanbevolen toe te
dienen hoeveelheid beinvloeden, 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 proteinematrix die grotendeels uit porcien collageen bestaat.
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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:

+  Bijeen acute ontsteking.

+  Bij patiénten met een gekende of vermoede overgevoeligheid of
allergie voor porciene producten.

+  Bij patiénten metimmunologische aandoeningen.

Relatieve contra-indicaties zijn:

«  Ernstige botziekten van endocriene oorsprong.

«  Ernstige storingen van het botmetabolisme.

+ Lopende behandeling met glucocorticoiden, mineralocorticoiden of
met stoffen die het calciummetabolisme beinvloeden (bv. calcitonine).

«  Ernstige of moeilijk te controleren diabetes mellitus.

+  Bestralingstherapie, chemotherapie ofimmunosuppressieve therapie
in de laatste 5 jaar.

+ Maligniteiten (omdat de recurrentie van een tumor op de plaats
van het implantaat de waarde van diagnostisch réntgenonderzoek
vermindert).

5 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN A\

+  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 patiént.

+  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 patiént. Tracht NIET het product voor meer dan één patiént 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 patiént.

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

+ Heteffect op pediatrische patiénten is niet gekend.

+  Heteffect op zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven
is niet gekend.

+ Verklaring over MR magnetische resonantie: Ivory Dentin Graft™ is
niet geévalueerd op de veiligheid in en de compatibiliteit met een
MR-omgeving.

« Elkernstigincident 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 patiént 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 deintegratie 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 patiént 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.
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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. Vuleen steriele container met een steriele zoutoplossing of bloed van
de patiént.

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. Omde 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. Tikindien 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 membraanbarriere 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.

o

N

Sluiting van de site:

a) Dewondsluiting 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.

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

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

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

o o

o

8 POSTOPERATIEVE ZORG

- Detandarts moet de patiént opdragen om tijdens het proces van de
botheling geen druk uit te oefenen op de zone van de chirurgie.

« De tandarts moet de patiénten onderzoeken en evalueren op een
eventuele allergische respons als gevolg van het transplantaat.

« Desitevande transplantatie moet ten minste 3 tot 6 maanden helen
voor hetimplantaat wordt aangebracht.

« Een geslaagde paradontale behandeling vereist een goede
mondhygiéne en infectiecontrole. Een hygiénefase, metinbegrip van de
instructie van de patiént, 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:
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Artikelnummer Product Gewicht | Partikelgrootte
IV-050-S Ivory Dentin 050g 300-900 pm
Graft™
injectiespuit
1V-100-S 1,00g 300-900 um
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

Het nummervan Niet gebruiken
de Al naast het @ als de verpakking

Niet opnieuw

QTY -
steriliseren

CE-merk beschadigd is
Fabrikant Niet hergebruiken
Ml .

] = Tegen zonlicht
Fabricagedatum éL\ beschermen
Erkend
vertegenwoordiger Droog bewaren
in de Europese
Gemeenschap

Raadpleeg de
Importeur instructies voor
het gebruik

Distributeur Waarschuwing

Te gebruiken voor Niet-pyrogeen

Bevat biologisch
materiaal

van dierlijke
oorsprong

Partijcode

Medisch

Catalogusnummer hulpmiddel

i Evwa® j LE ]

Temperatuur
limiet

~ B @& XP> &R ¥

Gesteriliseerd door
STERL! :n bestraling

Dit middel mag uitsluitend door of op voorschrift van
Only 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:

7290018472IDGO01VG

Datum van uitgifte: 12/12/2022
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