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English

INSTRUCTIONS FOR USE

3D Bond" is a biphasic Calcium Sulfate graft binder cement. Please read this entire circular before
performing any procedure.

This device is for sale by, or on the order of a physician, or licensed practitioner.

COMPOSITION
Each driver contains medical grade biphasic Calcium Sulfate.

PRODUCT DESCRIPTION

3D Bond™ is a synthetic, osteoconductive, bioresorbable graft binder cement composed of biphasic
Calcium Sulfate in a granulated powder form. 3D Bond™ functions as a scaffold for bone regeneration
in dental procedures, and is intended to fill, augment or reconstruct bony defects in the oral and
maxillofacial region.

STERILIZATION
3D Bond" sterilization is carried out using v — irradiation.

INDICATIONS FOR USE

3D Bond" is indicated for use in the following ways: by itself in bone regenerative techniques, mixed
with other suitable bone filling agents to prevent particle migration in an osseous defect, and to provide
a resorbable barrier over other bone graft material.

CONTRAINDICATIONS

* The customary contraindications in oral and maxillofacial surgery with other implant materials
should be observed.

* Lack of adequate training of the practitioner is a major risk for the success of the implant procedure.

ABSOLUTE CONTRAINDICATION
» Acute and chronic active infection at the site of the implant.

RELATIVE CONTRAINDICATION

» Serious disturbance of bone metabolism.

« Serious bone diseases of endocrine etiology.

» Severe or difficult to control diabetes mellitus.

» Immunosuppressive and radiation therapy.

* Ongoing treatment with glucocorticoids mineralocorticoids and with agents affecting calcium
metabolism

* Malignancies

* Lactating and pregnancy

» Effect on pediatric patients is not known

PRECAUTIONS AND WARNINGS

* The material is supplied for single use only. DO NOT RE-STERILIZE. 3D Bond must no longer

be used in case of partially opened or defective primary packaging (driver) or secondary packaging
(peel-off-blister) since the sterility of the material is no longer ensured.

* Do not use when the temperature of the product or the saline is below 10°C (50°F). If used in low
temperatures, wait until the product restores room temperature (low temperatures will slow the setting
reaction of the material).

« It is not recommended to mix 3D Bond™ with blood.

* 3D Bond™ has short-term space maintaining characteristics (4-10 weeks). Therefore, by itself it is
not indicated to augment large bony defects, or defects when long-term space maintaining is required.
* In large defects, 3D Bond™ should be mixed with slow reabsorbing granular augmentation materials
in a volumetric ratio of 2:1 (for example, mix Icc 3D Bond™ with 0.5cc other granular material).
Other mixing ratios could compromise the graft hardening in-situ. The ratio calculation should be
based on the same units (volume or weight).

* The expiration date is printed on the peel-off blister and on the external package. Do not use after
indicated expiry date.

* 3D Bond™ does not possess sufficient mechanical strength to support load bearing defects prior to
tissue in-growth. In case load support is required, standard internal or external stabilization techniques
must be followed to obtain rigid stabilization in all planes.

+ 3D Bond™ must not be used to stabilize screw placement.

* 3D Bond™ is intended for use by clinicians familiar with bone grafting procedures.

* Possible complications are the same as to be expected of autogenous bone grafting procedures.
These may include: superficial wound infection, deep wound infection, deep wound infection with
osteomyelitis, delayed union, loss of reduction, failure of fusion, loss of bone graft, graft protrusion
and/or dislodgement, and general complications that may arise from anesthesia and/or surgery.

» Complications specific to oral/dental use are those as may be typically observed for similar bone
grafting procedures and may include: tooth sensitivity, gingival recession, flap sloughing, resorption or
ankylosis of the treated root, abscess formation.
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STORAGE
Store at temperatures between 5°C (41°F) to 30°C (86°F). Avoid contact with a source of heat.
Do not store the product in direct sunlight.

HANDLING
3D Bond" is available as granulated powder packed within a driver. A sterile standard saline
(0.9% Sodium Chloride for injection) is required on-site as a setting agent.

IMPORTANT

* Read all steps of the instructions (1-7) before using 3D Bond"™.

* We highly recommend practicing the use of 3D Bond™ before first usage.
* Instruction for site preparation:

- Reflect the mucoperiosteal flap, if required.

- Remove the undesired soft tissue from the exposed bone surface.

- Prepare the defected area for augmentation procedure.

Note that a membrane is not required in most surgical procedures. In addition, primary flap closure is
recommended but not essential for proper healing (since soft tissue may grow on top of 3D Bond™).

3D Bond" can be used also as a membrane above other augmentation materials. In that case, follow the
same steps and apply 3D Bond™ over the selected augmentation material in a thickness which is not
less than 1mm.

3D Bond" can be used by mixing with other suitable bone filling agents to prevent particle migration
in an osseous defect. Mixing has to be done in a ratio of 2:1 (For example, mix 1cc 3D Bond™ with
0.5cc other granular material). The preferred granule size should not exceed 1.5mm/0.06”.

Optional method (the purpose of the optional method is to reduce bleeding):

« If there is an accumulation or abundant of bleeding at the surgical site, apply

3D Bond" in two layers.

* The first layer should be thin. Inject a small amount of 3D Bond™ into the defect area and compress
it for few seconds with a sterile, dry gauze pad (a significant decrease of bleeding at the surgical site
is expected).

* Apply a second and final 3D Bond™ layer above the first one by compressing it using a dry gauze for
few seconds (the second layer is applied in order to fill the defect cavity entirely).

* You may remove excess material as required using a suitable instrument moistened with saline.
After removal, press firmly again with the gauze for 1-2 seconds.

* Proceed with soft tissue coverage and wound closure.

STEP BY STEP

Using 3D Bond™ as a Composite Graft

Read all instruction steps (1-7) before using 3D Bond™. It is recommended that the time elapsed from
the introduction of saline into 3D Bond™ should not exceed 3 minutes; otherwise, the material will lose
its pliability.

PREPARATION STEP

Before applying 3D Bond", make sure you have the items described:
A - A sterile 3D Bond" driver

B - Sterile dry gauze pads

C - Sterile medical syringe with sterile saline

(Sodium Chloride 0.9% for injection)

D - Sterile medical needle 21-27G

(1.257 -1.5” /31.75mm-38.1mm)

E - Sterile granules of your preferable bone graft (the preferred granules size should not exceed
1.5mm/0.06"’)

F - Sterile dish

G - Sterile spatula

STEP 1.
Add 3D Bond" to the granules within the dish. Use a volume ratio of 2 parts 3D Bond™ to 1 part
granules. (For example, add 1cc 3D Bond™ to 0.5cc granules).

STEP 2.
Use a spatula and mix the dry blend thoroughly.
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STEP 3. Note: Make sure that the time elapsed from the introduction of saline into 3D Bond™ until it is use,
Add 0.8 cc saline for one portion of 1.5cc (granules/ 3D Bond™) for complete wettings of the blend will not exceed 3 minutes.
(This is important in order to achieve a complete moistening of the blend). (A)

Use a spatula to mix the blend thoroughly until obtaining a homogeneous creamy texture (The texture
is ready when it’s well mixed and has a shiny and glossy appearance). (B)

STEP 6.
Apply the 3D Bond™ composite putty into the required site by pushing the piston and ejecting the
putty. (A)

The composite paste should be in direct contact with the bone and slightly overfilled. (B)

STEP 4.
Absorb water surpluses by applying a dry gauze pad to the mixture. Do not use pressure
(The texture is ready when it has a matt appearance).

STEP 7.

After injecting the material into the site:

STEP 5. Place a dry, sterile gauze pad on the material and firmly condense the cement by exerting pressure
Use the empty 3D Bond™ driver as a carrier for the putty by retracting the piston to line 1 marked on with a finger above the gauze for 3 seconds. Next, replace the finger pressure by applying additional
the driver and re-load it with the putty. compaction using periosteal elevator or spatula on the gauze for 3-5 second. The material must be
well compacted from all directions.
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Remove the gauze, remove excess material and slightly shape, if required. Press on the material once
again with a dry, sterile gauze for 1-2 seconds.

Remove the gauze and proceed with soft tissue coverage and wound closure.

STEP BY STEP

Using 3D Bond™ by Itself

Read all instruction steps (1-7) before using 3D Bond™. It is recommended that the time elapsed from
the introduction of saline into 3D Bond™ should not exceed 3 minutes; otherwise, the material will lose
its pliability.

3D Bond™ by itself has short-term space maintaining characteristics (4-10 weeks). Therefore, by
itself is indicated to augment relatively small bone deficiency. For large bony defects, or defects where
long-term space maintaining is required, 3D Bond should be used as a composite graft.

PREPARATION STEP

Before applying 3D Bond", make sure you have the items described:

A - A sterile 3D Bond™ driver

B - Sterile saline (Sodium Chloride 0.9% for injection)

C - Sterile dry gauze pads

D - Sterile medical syringe

E - Sterile medical needle 21G-27G (1.25” -1.5” /31.75mm-38.1mm)

Please note: Lines 1&2 marked on the driver do not indicate quantities or
measurements; they represent the handling steps.

STEP 1.
Push the piston to line 1 marked on the driver. Twist and pull to remove the driver’s cap.

Driver’s
Head

Cap

|

LY

o

Piston

STEP 2.
Insert the syringe’s needle through the driver’s head and eject the saline from the syringe into the

3D Bond" driver.
* Eject until excess liquid drops out.
* Do not block the driver’s aperture.

STEP 3.
Hold the driver’s head handles firmly and push the piston towards line 2 to expel excess liquid.
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STEP 4.
Hold the driver horizontally and remove the driver’s head by twisting and pulling.

STEP 5.
Dab the driver aperture on dry gauze for 1-2 seconds. This will absorb liquid surplus to obtain the
desired viscosity.

STEP 6.
Apply the 3D Bond™ paste into the required site by pushing the piston and ejecting the putty. (A)
The paste should be in direct contact with the bone and slightly overfilled. (B)

STEP 7.

After injecting the material into the site:

Place a dry, sterile gauze pad on the material and firmly condense the cement by exerting pressure
with a finger above the gauze for 3 seconds. Next replace the finger pressure by applying additional
compaction using periosteal elevator or spatula on the gauze for 3-5 second. The material must be
well compacted from all directions.

Remove the gauze, remove excess material and slightly shape, if required. Press on the material once
again for 1-2 seconds with a dry sterile gauze.

Remove the gauze and proceed with soft tissue coverage and wound closure.
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POST TREATAMENT CARE
. Do not place any removeable provisional appliance above the grafted site during the entire

healing stage.
. Instructions that include an appropriate analgesic, antibiotic, and home care regimen should

be delivered to the patient after surgical intervention.

. When 3D Bond™ is used for filling bony defects pre implant placement, let the site heal for

3 to 6 months before dental implant placement.
e  Prior to implant placement the grafted site must be evaluated to ensure that adequate bone
healing has occurred.

e Place the dental implant and abutment according to the cleared indications and instructions

for dental implant/abutment system used.

RESORPTION PROFILE
3D Bond™ by itself completely resorbs in approximately 4-10 weeks.

WASTE DISPOSAL AFTER USAGE
The disposal of the syringe after use should be in accordance with contaminated medical waste

disposal instructions.

INCIDENT REPORTING

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer

and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

KEY TO USED CODES

*1S0 15223-1: Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information

to be supplied. - Part 1: General requirements

E

Manufacturer
(5.1.1)*

m
H

Authorized representative in the European Union
MedNet EC-REP I1I GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany
(5.1.2)*

o
toe]
B
~

CE Mark with Notified Body identification number.
(MDD 93/42/EEC)

Date and Country of manufacturer
(5.1.3,5.1.11)*

e

Use-by date
(5.1.4)*

LOT

Batch code
(5.1.5)*

Catalogue/Part number
(5.1.6)*

¥

Importer

Indicates the entity importing the medical device into the locale. This
symbol shall be accompanied by the name and address of the importing
entity adjacent to the symbol.

(5.1.8)*

R

Distributor

Indicates the entity distributing the medical device into the locale. This
symbol shall be accompanied by the name and address of the distributing
entity adjacent to the symbol.

(5.1.9)*

w
=
m
=
2
m

Sterilized using irradiation
(5.2.4)*

Do not resterilize
(5.2.6)*

Do Not Use if package is damaged
(5.2.8)*

OH®®

Single sterile barrier system with protective packaging inside
(5.2.13)*

Single sterile barrier system with protective packaging outside
(5.2.14)*

Keep away from sunlight
(5.3.2)*

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the medical device can be
safely exposed.

(5.3.7)*

Do not re-use/ single use/ use only once
(5.4.2)*

Consult electronic instructions for use
(5.4.3)*

Caution

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for
important cautionary information such as warnings and precautions that,
for a variety of reasons, cannot be presented on the medical device itself.
(5.4.4)*

HIENEE

Medical Device
(5.7.7)*
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Unique Device Identifier
(5.7.10)*

R only

Prescription only

Caution:

US federal law restricts this product for sale by or on the order of a
dentist or physician.

(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty

Quantity

2 drivers

2 drivers

cC

Dosage

Graft binder cement

Graft binder cement

3D Bond

3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond™

Ciment liant pour greffe

Biomatériaux Augma Ltd.

20, rue Alon Hatavor, BP 3089
C E Parc industriel Césarée Sud
0344 3088900, Israél

www.augmabio.com

Francais

MODE D’EMPLOI

3D Bond™ est un ciment liant pour greffe au sulfate de calcium biphasique. Veuillez lire cette notice
dans son intégralité avant d'effectuer une quelconque procédure.

Ce dispositif est destiné a la vente par ou sur prescription d'un médecin ou d'un praticien agréé.

COMPOSITION
Chaque applicateur contient du sulfate de calcium biphasique a usage médical.

DESCRIPTION DU PRODUIT

3D Bond™ est un ciment liant pour greffe. Ce produit synthétique, ostéoconducteur et biorésorbable
est composé de sulfate de calcium biphasique sous forme de poudre granulée. 3D Bond™ agit comme
une matrice pour la régénération osseuse dans les procédures dentaire et vise a combler, augmenter ou
reconstruire des déficits osseux de la région buccale et maxillo-faciale.

STERILISATION
3D Bond™ est stérilisé par rayonnement gamma.

INDICATIONS

3D Bond™ est destiné a étre utilisé comme suit : seul dans des techniques de régénération osseuse,
mélangé a d'autres agents de comblement osseux pour prévenir la migration de particules dans un
défaut osseux, ainsi que comme barriére résorbable sur d'autres matériaux de greffe osseuse.

CONTRE-INDICATIONS

* Les contre-indications habituelles en chirurgie buccale et maxillo-faciale avec d'autres matériaux
d'implantation doivent étre respectées.

* Le manque de formation adéquate du praticien est un facteur de risque important pour la réussite de
la procédure d'implantation.

CONTRE-INDICATION ABSOLUE
* Infection active aigiie et chronique du site de 'implant.

CONTRE-INDICATION RELATIVE

* Grave perturbation du métabolisme osseux.

* Graves maladies osseuses d'étiologie endocrinienne.

* Diabéte sucré grave ou difficile a controler.

* Thérapie immunosuppressive et radiothérapie.

» Traitement en cours avec glucocorticoides, minéralocorticoides et agents agissant sur le métabolisme
du calcium.

» Tumeurs malignes.

* Allaitement et grossesse.

« L'effet sur les patients pédiatriques n’est pas connu.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

+ Le matériau est 4 usage unique. NE PAS RESTERILISER. 3D Bond ne doit plus étre utilisé¢

si I'emballage primaire (applicateur) ou secondaire (blister pelable) est partiellement ouvert ou
défectueux car la stérilité du matériau n'est plus assurée.

* Ne pas utiliser lorsque la température du produit ou de la solution saline est inférieure a

10 °C (50 °F). En cas d'utilisation a basse température, laisser le produit prendre la température
ambiante (les températures basses ralentissent la prise du matériau).

« 11 est déconseillé de mélanger 3D Bond™ avec du sang.

* Les propriétés de maintien de 3D Bond™ sont a court terme (4 a 10 semaines). Son utilisation est par
conséquent déconseillée pour augmenter les déficits osseux de grande taille ou les déficits nécessitant
un maintien de I'espace a long terme.

* Pour les déficits de grande taille, 3D Bond™ doit étre mélangé avec des matériaux d'augmentation
granulaires a résorption lente dans un rapport volumétrique de 2:1 (par exemple, mélanger 1 cc de

3D Bond™ avec 0,5 cc d'un autre matériau granulaire). Tout autre dosage risque de compromettre le
durcissement in situ de la greffe. Le calcul du rapport doit se baser sur les mémes unités (volume ou poids).
* La date de péremption est imprimée sur le blister pelable et sur I'emballage externe. Ne pas utiliser
apres la date de péremption indiquée.

* 3D Bond™ n'offre pas de résistance mécanique suffisante pour supporter les contraintes d’une

mise en charge avant la croissance tissulaire. Dans les cas ou un support de charge est nécessaire,

des techniques de stabilisation interne ou externe standard doivent étre appliquées pour obtenir une
stabilisation rigide sur tous les axes.

* 3D Bond™ ne doit pas étre utilisé pour stabiliser le placement des vis.

* 3D Bond™ est destiné a étre utilisé par des cliniciens familiarisés avec les procédures de greffe osseuse.

* Les complications possibles sont les mémes que pour les procédures de greffe osseuse autogene.
Elles peuvent inclure : infection de plaie superficielle, infection de plaie profonde, infection de plaie
profonde avec ostéomyélite, fusion retardée, perte de réduction, échec de fusion, perte de greffon
osseux, protrusion et/ou délogement de greffe, ainsi que les complications générales pouvant découler
de 'anesthésie et/ou de la chirurgie.

* Les complications spécifiques d'un usage oral/dentaire sont celles pouvant généralement étre observées
pour les procédures de greffe osseuse semblables et peuvent inclure : sensibilité dentaire, récession
gingivale, détachement du lambeau, résorption ou ankylose de la racine traitée, formation d'abcés.
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CONSERVATION

Conserver a des températures comprises entre 5 °C (41 °F) et 30 °C (86 °F). Eviter tout contact avec
une source de chaleur.

Ne pas entreposer le produit a la lumiére directe du soleil.

MANIPULATION

3D Bond™ est disponible sous forme de poudre granulée conditionnée dans un applicateur.

Une solution saline stérile normale (chlorure de sodium a 0,9 % injectable) est nécessaire sur le site
comme agent de durcissement.

IMPORTANT

* Lire l'ensemble des étapes d'instructions (1 a 7) avant d'utiliser 3D Bond™.

* Nous recommandons vivement un niveau adéquat de pratique du 3D Bond™ avant toute utilisation.
« Instructions relatives a la préparation du site :

- Récliner le lambeau mucopériosté si nécessaire.

- Enlever les tissus mous indésirables de la surface osseuse exposée.

- Préparer la zone défectueuse a la procédure d'augmentation.

Noter qu'une membrane n'est pas requise dans la plupart des interventions chirurgicales. En outre,

la fermeture du lambeau principal est recommandée mais non indispensable pour une bonne
cicatrisation (les tissus mous pouvant se développer sur 3D Bond™).

3D Bond™ peut également étre utilisé comme membrane sur d'autres matériaux d'augmentation.
Dans ce cas, suivre les mémes étapes et appliquer 3D Bond™ sur le matériau d'augmentation
sélectionné, sur une épaisseur égale a | mm au minimum.

3D Bond™ peut étre mélangé a d'autres agents de comblement osseux pour prévenir la migration de
particules dans un défaut osseux. Le mélange doit s'effectuer selon un rapport de 2:1 (par exemple,
mélanger 1 cc de 3D Bond™ avec 0,5 cc d'un autre matériau granulaire). La granulométrie privilégiée
ne doit pas dépasser 1,5 mm/0,06 po.

Méthode facultative (le but de la méthode facultative est de réduire les saignements) :

* En cas de saignement abondant au niveau du site d'intervention, appliquer 3D Bond™ en deux couches.

* La premiere couche doit étre mince. Injecter une petite quantité de 3D Bond™ a I'emplacement du
déficit et comprimer quelques secondes avec une compresse de gaze séche et stérile (le saignement au
niveau du site d'intervention doit diminuer de maniére significative).

* Appliquer une deuxiéme et derni¢re couche de 3D Bond™ sur la premicre, en la comprimant pendant
quelques secondes a l'aide d'une gaze séche (la deuxiéme couche est appliquée de maniére a remplir
complétement la cavité du déficit).

* Le matériau excédentaire peut étre retiré a I'aide d'un instrument approprié¢ humidifié¢ de solution
saline. Aprés le retrait, appuyez de nouveau fermement avec la gaze pendant 1 a 2 secondes.

* Procéder a la couverture des tissus mous et a la fermeture de la plaie.

ETAPE PAR ETAPE

Utilisation de 3D Bond™ comme greffe composite

Lire l'ensemble des étapes d'instructions (1 a 7) avant d'utiliser 3D Bond™. Il est recommandé de ne
pas dépasser une durée de 3 minutes apres l'introduction de la solution saline dans le 3D Bond™,

le matériau perdant alors sa malléabilité.

ETAPE DE PREPARATION

Avant d'appliquer 3D Bond™, s'assurer de disposer des éléments suivants :
A - Un applicateur 3D Bond™ stérile

B - Des compresses de gaze stériles séches

C - Une seringue stérile a usage médical avec solution saline stérile
(chlorure de sodium a 0,9 % injectable)

D - Une aiguille médicale stérile 21-27G

(12,54 1,5 po/31,75 a 38,1 mm)

E - Un matériau granulaire pour greffe osseuse (la granulométrie privilégi¢e ne doit pas dépasser
1,5 mm/0,06 po)

F - Un récipient stérile

G - Une spatule stérile

ETAPE 1.
Ajouter 3D Bond™ aux granulés dans le récipient. Utiliser un rapport volumétrique de 2 parts de
3D Bond™ pour 1 part de granulés. (par exemple, ajouter 1 cc de 3D Bond™ a 0,5 cc de granulés).

3D-IFU Ver.2 05/2022



ETAPE 2.
Utiliser la spatule pour mélanger soigneusement le mélange sec.

ETAPE 3.

Ajouter une part de 0,8 cc de solution saline pour une part de 1,5 cc de mélange sec (granulés/3D Bond™)
afin d'humecter entiérement le mélange (ce rapport est important pour obtenir un mélange parfaitement
humidifié). (A)

Utiliser la spatule pour mélanger soigneusement les ingrédients jusqu'a obtenir une texture crémeuse
homogéne (la texture est préte quand elle est bien mélangée et a un aspect luisant et brillant). (B)

ETAPE 4.
Absorber I'excédent d'eau en appliquant une compresse de gaze séche sur le mélange. Ne pas exercer
de pression (la texture est préte lorsqu'elle prend une apparence mate).

ETAPE 5.
Utiliser l'applicateur 3D Bond™ vide pour appliquer le ciment : rétracter le piston jusqu'a la ligne 1
indiquée sur l'applicateur et le charger de ciment.

Remarque : veiller a ne pas dépasser une durée de 3 minutes entre I'introduction de la solution saline
dans le 3D Bond™ et l'utilisation du ciment.

ETAPE 6.
Appliquer le ciment 3D Bond™ composite sur le site requis en appuyant sur le piston pour éjecter le
ciment. (A)

La pate composite doit étre en contact direct avec l'os et dépasser légérement. (B)
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ETAPE 7.

Aprés expulsion du ciment sur le site :

Placer une compresse de gaze séche et stérile sur le matériau et condenser fermement le ciment en
exercant une pression avec le doigt au-dessus de la gaze pendant 3 secondes. Puis, remplacer la
pression du doigt par l'application d'un compactage supplémentaire sur la gaze a I'aide d'un élévateur
périosté ou d'une spatule pendant 3 a 5 secondes. Le matériau doit &tre bien compacté dans toutes
les directions.

Retirer la gaze, retirer I'excédent de matériau et modeler 1égérement si nécessaire. Appuyer de nouveau
sur le ciment avec une compresse de gaze séche et stérile pendant 1 a 2 secondes.

Retirer la gaze et procéder a la couverture des tissus mous et a la fermeture de la plaie.

ETAPE PAR ETAPE

Utilisation de 3D Bond™ seul

Lire l'ensemble des étapes d'instructions (1 a 7) avant d'utiliser 3D Bond™. 1 est recommandé de

ne pas dépasser une durée de 3 minutes apres l'introduction de la solution saline dans le 3D Bond™,
le matériau perdant alors sa malléabilité.

Les propriétés de maintien de 3D Bond™ seul sont & court terme (4 a 10 semaines). Par conséquent,
il est indiqué pour augmenter une déficience osseuse relativement faible. Pour les déficits osseux de
grande taille ou les déficits nécessitant un maintien de 'espace a long terme, 3D Bond doit étre utilisé
comme greffe composite.

ETAPE DE PREPARATION

Avant d'appliquer 3D Bond™, s'assurer de disposer des ¢léments suivants :

A - Un applicateur 3D Bond™ stérile

B - Une solution saline stérile (chlorure de sodium a 0,9 % injectable)

C - Des compresses de gaze stériles séches

D - Une seringue stérile a usage médical

E - Une aiguille stérile a usage médical 21G-27G (1,25 a 1,5 po/31,75 a 38,1 mm)

Remarque : les lignes 1 et 2 sur I'applicateur n'indiquent pas des quantités ou des mesures mais
représentent les étapes de manipulation.

ETAPE 1.
Pousser le piston jusqu'a la ligne 1 indiquée sur l'applicateur. Faire tourner le capuchon de l'applicateur
tout en tirant pour ’enlever.

Driver’s
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ETAPE 2. ETAPE 5.

Insérer 'aiguille de la seringue a travers la téte de l'applicateur, et injecter la solution saline de la Tamponner l'orifice de I'applicateur avec une gaze séche pendant 1 a 2 secondes, afin d'absorber le
seringue dans l'applicateur de 3D Bond™. surplus de liquide et obtenir la viscosité souhaitée.

* Injecter jusqu'a ce que le liquide en exces sorte.
* Ne pas obstruer l'orifice de I'applicateur.

ETAPE 6.
Appliquer le ciment 3D Bond™ sur le site requis en appuyant sur le piston pour éjecter le ciment. (A)

ETAPE 3. Le ciment doit étre en contact direct avec 1'os et dépasser légérement. (B)

Maintenir fermement la téte de I'applicateur et pousser le piston jusqu'a la ligne 2 pour évacuer le
liquide en exces.

ETAPE 4.
Maintenir 'applicateur horizontalement et faire tourner la téte de l'applicateur tout en tirant
pour ’enlever.

ETAPE 7.

Aprés expulsion du ciment sur le site :

Placer une compresse de gaze séche et stérile sur le matériau et condenser fermement le ciment en
exercant une pression avec le doigt au-dessus de la gaze pendant 3 secondes. Puis, remplacer la
pression du doigt par l'application d'un compactage supplémentaire sur la gaze a I'aide d'un élévateur
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périosté ou d'une spatule pendant 3 a 5 secondes. Le matériau doit &étre bien compacté dans toutes
les directions.

Retirer la gaze, retirer I'excédent de matériau et modeler 1égerement si nécessaire. Appuyer de nouveau
sur le ciment pendant 1 a 2 secondes avec une compresse de gaze séche et stérile.

Retirer la gaze et procéder a la couverture des tissus mous et a la fermeture de la plaie.

SOIN POST-TRAITEMENT

. Ne pas placer de prothése provisoire amovible au-dessus du site de la greffe pendant toute
la durée de la phase de cicatrisation.

. Suite a l'intervention chirurgicale, informer le patient sur le traitement antibiotique et
analgésique, ainsi que sur les soins éventuels qu'il devra poursuivre a son domicile.

. Lorsque 3D Bond™ est utilisé pour le comblement d'un déficit osseux, instaurer une
période de cicatrisation osseuse de 3 & 6 mois avant la mise en place d'un implant.

e Avant l'implantation, le site greffé doit étre examiné pour s'assurer qu'une cicatrisation
osseuse satisfaisante a eu lieu.

e  Mettre en place l'implant dentaire et son pilier conformément aux instructions et aux
indications mentionnées pour le systéme utilisé.

PROFIL DE RESORPTION
3D Bond™ seul se résorbe complétement dans un délai de 4 a 10 semaines.

ELIMINATION DES DECHETS APRES UTILISATION
Apres utilisation, la seringue doit étre éliminée conformément aux instructions d'élimination des
déchets médicaux contaminés.

RAPPORT D'INCIDENT
Tout incident sérieux survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient réside.

LEGENDE DES CODES UTILISES
*1S0 15223-1 : Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations sur les dispositifs médicaux fournis. — Partie 1 : Exigences générales

E

Fabricant
(5.1.1)*

m
H

Représentant agréé pour 1'Union européenne
MedNet EC-REP 11l GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Allemagne
(5.1.2)*

[=3
@
=
Sy

Marquage CE avec numéro d'identification de 'organisme notifié.
(MDD 93/42/CEE)

Date et pays de fabrication
(5.13,5.1.11)*

s

Date limite d'utilisation
(5.1.4)*

LOT

Numéro de lot
(5.1.5)*

Numéro de référence ou de piéce
(5.1.6)*

¥

Importateur

Indique l'entité important le dispositif médical dans la zone locale.
Ce symbole doit étre accompagné du nom et de 1'adresse de l'entité
importatrice a coté du symbole.

(5.1.8)*

R

Distributeur

Indique l'entité qui distribue le dispositif médical dans la zone
locale. Ce symbole doit étre accompagné du nom et de 'adresse de
l'entité distributrice a c6té du symbole.

(5.1.9)*

w
=
m
=
2
m

Stérilisé par rayonnement
(5.2.4)*

Ne pas restériliser
(5.2.6)*

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
(5.2.8)*

O®®

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a l'intérieur
(5.2.13)*

Xy
i
I
r

=3
o
4
»
w2

ST

Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a l'extérieur
(5.2.14)*

\

\/
)/_/.

Tenir a I'abri la lumiére du soleil
(5.3.2)*
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Limite de température

Indique les limites de température auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité.

(5.3.7)*

Ne pas réutiliser/usage unique/utiliser une seule fois
(5.4.2)*

Consulter le mode d’emploi ¢électronique du matériel
(5.4.3)*

Attention

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode d'emploi
pour des informations de mise en garde importantes telles que les
avertissements et les précautions qui, pour diverses raisons, ne
peuvent pas étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.
(5.4.4)*

Dispositif médical
(5.7.7)*

HEIERER

Identifiant unique du dispositif
(5.7.10)*

R only

Sur prescription seulement

Attention :

La loi fédérale des Ftats-Unis réserve la vente de ce produit par ou
sur prescription d'un dentiste ou d'un médecin.

(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty

Quantité

2 drivers

2 applicateurs

cc

Dosage

Graft binder cement

Ciment liant pour greffe

3D Bond

3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond™

CBHSBIBaIOH_[I/Iﬁ OEMCHT /1A OCTCOILNIACTHKH

000 «Ayrma buomarepuajbn

yi1. Anona XaraBopa, 20, a/s: 3089
C E IOxHBI# nHAYCcTpHanbHEIH napk Keficapun
0344 3088900, HSpaI/IHB

www.augmabio.com

HUHCTPYKIUU 11O TIPUMEHEHUIO

3D Bond™ — 510 aABYyX(a3HbIi CBA3BIBAIOIINI LIEMEHT AJIs OCTEOIUIACTHKH, COCTOSIINH U3 cynbdara
KasbLs. [lepest BeIOHEHHEM JIF000 POLE Iy PhI TOIHOCTBIO IIPOYTATE ITY HHCTPYKLIHIO.

Iponaxka aHHOTO M3/EINHS Pa3pelleHa TOJIBKO BpauaM HIIM 110 3aKa3y Bpayeil.

COCTAB
B kax710M POBOJTHUKE CONEPIKUTCS NBYX(ha3HbIH Cynb(haT KaabLus METUIUHCKOTO Ha3HAYCHUSL.

OIIUCAHUE MPOAYKTA

3D Bond™ — 3T0 CHHTETHYECKHUiT OCTEOKOHIYKTHBHBIN OHOpPAcCaChIBAIOIIMICS CBA3BIBAOLINN
IIEMEHT [ OCTEOIIACTUKHM, COCTOSMINI U3 IBYX(ha3HOTo Cyib(haTa Kaablus B hopMe
rpa”ynupoBanHoro nopoika. Liement 3D Bond™ wucnonbe3yercs B KadecTBe KapKaca IpHu
pereHepanuy KOCTH B CTOMATOJIOTHYECKHX TIPOLeypax, OH IpeIHa3HAuCH I 3aIlOTHCHHS,
ayrMEHTAIMH ¥ PEKOHCTPYKIHH B CIIydae HATHIHS KOCTHOTO edeKTa B YeIOCTHO-JIHUIIEBOI 0071acTH.

CTEPWIN3ALIUSL
Llement 3D Bond™ crepuimsyercs raMMa-H3TyYeHHEM.

MHCTPYKIUU 11O TIPUMEHEHUIO

Llement 3D Bond™ mnoka3aH K IPUMEHEHHIO B CIEAYIOMNX CIydasX: KaK CAaMOCTOATEIbHBINA
KOMIIOHEHT JJIs pEereHepalui KOCTHOH TKaHH, B CMECAX C APYTUMH MOAXOMAIIMMU MaTepHaaaMu

JUTSL 3aMOJTHEHHS! KOCTHBIX TKAaHEH C IeNbIo MpeI0TBPaIeH s MUTPAIlK 9acTUIl B KOCTHOM JedekTe,
a TaKoKe JUIs CO3/1aHus pe30pOoupyeMoro Oapbepa MoBepx JAPYruX MaTepHaoB KOCTHBIX HMILIAHTATOB.

MNPOTUBOIIOKA3AHUS

* Bce npoTuBOnOKa3zaHus, OTHOCAILIMECS K IPUMEHEHHUIO IPYTHX UMIIIAHTALMOHHBIX MaTEPHAJIOB B
CTOMATOJIOIMYECKOH U YETIOCTHO-IULEBON XUPYPIHUH.

» OTCyTCTBUE COOTBETCTBYIONICH OArOTOBKH Bpaya 00yClIaBIUBaeT CEphEe3HBIH PUCK UL ycIexa
MpOLEAYpbl UMILTAHTALIUH.

ABCOJIIOTHBIE TPOTUBOIIOKA3AHUS
* OcTpast ¥ XpOHHYECKasi aKTUBHASI HHPEKIMS B MECTe HMILIaHTaLlUH.

OTHOCHUTEJIBHBIE IPOTUBOIIOKA3AHUA

* Tsokenble HapyLIeHUs METabO0IM3Ma KOCTHOH TKaHH.

* Tspxernsle KOCTHBIE 3a00JICBaHUS PHAOKPUHHO THOJIOTHH.

* TspKerno NpoTeKAOMINiA HITH TIIIOXO MOIAOIIMIICS KOHTPOIIIO caXxapHblid Juaber.

* Tepanus UMMyHOCYIIPECCOPAMH U JIydeBasi TEpaIHs.

* Texymas Tepanus ITIOKOKOPTHKOUAAMH, MUHEPATIOKOPTUKOUIAMH H IpeHapaTaMu, BIUSIOIIMH
Ha METa0O0JIN3M KaJIbIIML.

* 3110KaYecTBEHHbIE HOBOOOPA30BaAHUS.

» Kopmiienue rpyzpto 1 6epeMEeHHOCTb.

* Bo3zeiicTBue Ha ieTeit He H3y4YeHO.

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTHU U NIPEJOCTEPEXEHUS

» Marepuan npeiHa3Ha4eH TOJIbKO 1t oHopasosoro npumenenus. HE CTEPMJIM30OBATD
ITOBTOPHO. Eciu nepBryHas ynakoBKa (IIPOBOIHUK) HJIH BTOPUYHAS YIIAKOBKA (OTPBIBHOM
OJICTep) YACTUYHO BCKPBITHI MM MOBPEXeHBI, IeMeHT 3D Bond™ Henb3st HCTIONB30BATH,
TIOCKOJIBKY B 3TOM CITy4ae CTepHIBHOCTh MaTepraja rapaHTHPOBAaTh HEBO3MOKHO.

* He ncnone3yiite, ecim TeMieparypa npojaykTa win Gu3HoIornieckoro pacteopa Hinke 10 °C

(50 °F). Ecnu MaTepual ucnoss3yercs Py HU3KKUX TEMIEepaTypax, JOXKIUTECh, I0KA ero TeMIIepaTypa
He JIOCTHTHET KOMHATHO! (HM3Kas TeMIIepaTypa 3aMeJUIsIeT MPOIIecC OTBEPIKICHNS MaTepraa).

* He pexomenyercs gomyckars cMelnnBanus nemMerTa 3D Bond™ c kpoBkto.

* 3D Bond™ o0naiaeT KpaTKOCPOUHBIMHE CBOMCTBaMH yAep kaHus poctpaHcTsa (4-10 Henens).
ITosToMy, eciu TpeOyeTcst JUIMTENbHOE COXPAaHEHNE IIPOCTPAHCTBA IS AyTMEHTAIMK OOJIBIINX KOCTHBIX
nedexToB 1y AeeKToB, IpenapaT He IpeAHa3HAYeH UL CaMOCTOSTEIbHOTO HCIIONIb30BAHMS.

* [Ipu ycrpanenuu KpynHbix aedexros nemeHT 3D Bond™ HyKHO cMeUIMBATh C MEUICHHO
paccachIBarOIIMMHUCS IPaHyIMPOBAHHBIMU ayTMEHTAIIMOHHBIMU MaTepHaIaMi B 00EMHOM
cootHomteHuu 2:1 (Hampumep, 1 ky6. cm 3D Bond™ ¢ 0,5 xy06. cM Apyroro rpaHyJIMpOBaHHOTO
Matepraina). CMEIMBaHNE B APYTUX COOTHOMICHHAX MOXKET 0CITa0HTh OTBEP)KICHHE [IEMEHTa in-situ.
Pacuer cOOTHOIIEHNS TOJDKEH BBITIOIHATHCS C HCIIOJIb30BAHHEM OJJMHAKOBBIX €IMHHUII (00BEMHBIX
WU BECOBBIX).

» JlaTa OKOHYaHHS CPOKA F'OJJHOCTH yKa3aHa Ha OTPHIBHOM OJIMICTEpE M Ha BHEIIHEH yIaKoBKe.

He ncrnone3yiite mociie OKOHYaHUS YKa3aHHOTO CPOKA TOJHOCTH.

* [lement 3D Bond™ He o6naaeT MEXaHUYECKOM MPOYHOCTHIO, JOCTATOYHOM, YTOOBI CITY)KUTh
ornopoii 1eeKToB 10 mpopacTanus TkaHU. Eciu onopa HeoOxoamuma, To, 4To0BI 00eCIeYUTh
YCTOHUHBYIO CTAaOUIIM3AIMIO BO BCEX INIOCKOCTSIX, HCIIONb3yHTe CTaHAAPTHBIC METOABI BHYTPEHHEH
WM BHEIITHEH cTaOHIN3aIiH.

* anpermaeTcs ucnonb3oBath eMeHT 3D Bond™ st crabuinmsarmy pa3sMeneHus mypyna.

* [lement 3D Bond™ npenna3HaueH A1l HCTIOIb30BAHMUS MPAKTHKYIOIMMH BpayaMu, 3HAKOMBIMH C
TPOIIelypaMH KOCTHON TPAaHCIIIaHTAIHH.

* Bo3MOXHBIE OCTTOKHEHHMSI TaKHE ke, KaK H TIPH TPOIeAypax MIIaCTHKH KOCTHOTO AedeKTa
ayTOTCHHBIM KOCTHBIM TPAHCILUIAHTATOM.

Cpenu 3THX OCIIOKHEHHIA: TOBEPXHOCTHOE MH(HUIIMPOBAHUE PaHBbI, TITyOOKOe HH(PUIIMPOBAHUE PaHB,
riTyOOKOe HH(HUIMPOBAHKE PAHBI C OCTEOMUEITHTOM, 3aMEUICHHAs KOHCOJIMJIALNS, HapyIIeHHe
PENO3UINHY, OTCYTCTBHE CPAIICHUs, BBIIaICHIE UMILIAHTATA, IPOTPY3HUs H/HIIH CMEICHHE HMILIAHTATa,
a TaKoKe 00IIME OCI0KHEHHS, BO3MOJKHbIE TIPH aHECTE3UN H/HITH XUPYPrUdeCKOM BMEIIATENbCTBE.
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* OCII0)KHEHHMSI, XapaKTEPHBIE [Tl CTOMATOJIOTHYECKUX TIPOLEIYP, TAKUE XKeE, YTO ¥ THINYHBIC IPH
QHAJIOTMYHBIX MPOLEAypax KOCTHOH TPAHCIUIAHTALIME M MOTYT BKJIFOYATh: 4yBCTBUTEIBHOCTH 3y0OB,
JIECHEBYIO PELIECCUIO, OTCIIANBAHUE JIOCKYTA, PE30POLIMIO HITH aHKHIIO3 ITOABEPTHYTOTO JICYCHHIO
KOpHs1, 00pa3zoBaHue abcrecca.

XPAHEHUE

Xpanuts npu temneparype ot 5 °C (41 °F) mo 30 °C (86 °F). He nomyckats KOHTaKTa
€ MCTOYHHKAMH TEIa.

H36erath nomnafaHus IPSIMBIX COIHEYHBIX JTydeil.

OBPAIIIEHUE

3D Bond™ Brimyckaercs B (hopMe IpaHyIUPOBAHHOTO MOPOIIKA, YIAKOBAHHOTO B IIPOBOIHHUK.
B KauecTBe OTBEpAUTEIIS BEIIECTBA HA MECTE JIOJDKEH UMEThCS CTAaHIAPTHBIA CTEPHIIbHBIH
¢msnonormaeckuii pacteop (0,9 % pacTBop XI0puaa HATPHS M HHBEKIUI).

BHUMAHUE

* [lepen ucnons3oBanueM rementa 3D Bond™ o3nakoMbTeCh CO BCeMH dTanamu npouenypst (1-7),
IIPUBEACHHBIMI B HHCTPYKIIUH.

* [lepen nepBbIM Henoab3oBaHueM reMeHTa 3D Bond™ HacTosITEIbHO pEKOMEHTYeTCSI
MOIPAKTHKOBATLCS B ET0 IPUMEHEHHUH.

* UHCTpYKIMA 110 IOATOTOBKE MECTa HHBEKIIUH:

- BBIIENUTE CIM3UCTO-HAJKOCTHUYHBIN JIOCKYT, €CIIU 9TO HEOOXOIIMO;

- yaanuTe ¢ 0OHa)XEHHOMN MOBEPXHOCTH KOCTH U30BITOUHYIO MATKYIO TKaHb;

- HOATOTOBBTE 001IACTh JedeKTa K mpoleype ayrMEeHTalHH.

ITpumMuTe BO BHUMaHUE, YTO B OOJIBIIHHCTBE XUPYPTUUECKHX BMEIIATEIECTB HEOOXOIUMOCTD

B MeMOpaHe oTcyTcTByeT. KpoMe Toro, epBUYHOE yIIMBAaHUE JIOCKYTa PEKOMEH/IyETCs, HO He
SIBIISICTCS 00A3aTENIbHBIM YCIIOBUEM ISl YCIICIIHOTO 3a)KUBJICHUS (MATKHE TKAHU MOTYT 32)KHBATh
noBepx nementa 3D Bond™).

Kpowme toro, nement 3D Bond™ moskeT HCHOJIB30BATHCS B KAYECTBE MEMOPAHbI HOBEPX APYTHX
ayrMEHTAIlMOHHBIX MaTepHalioB. B 3ToM cityuae ciiezyiiTe aHaIOrHYHOM 1poLeype U MpUMEHsiiTe
nemenT 3D Bond™ noBepx BEIOpaHHOTO ayrMEHTAIIMOHHOTO MaTepHaja CI0eM He TOHbIIe | MM.
Ilement 3D Bond™ Mo>kHO cCMELIMBATH C APYTHMMH COOTBETCTBYIOLIMMU KOCTHBIMH MaTepHaJIaMU
JUISL TIPEJIOTBPAIIEHHS] MATPAILlMU YacTHULl B JiedekTe kocTi. CMelnBaHue cielyeT IPOn3BOIUTh

B 00BeMHOM cooTHOmIeHnH 2:1 (Hampumep, 1 ky6. cm 3D Bond™ ¢ 0,5 ky6. cM apyroro
rpaHyJIMPOBaHHOrO MaTepHaia). JXKematenbHo, 4ToObI pa3mep rpany: He npesbiman 1,5 mm/0,06”.

JlonoTHATEIbHBINH MeTOJ (LB 3TOr0 METOAA SIBJISIETCS OCTAHOBKA KPOBOTEYEHHSI)

* [Ipu HaKOIUICHUH KPOBH MIJIM OOMIIBHOM KPOBOTECUECHHU B MECTE XUPYPTHUECKOTO BMEIIATEIbCTBA,
Hanecure 1ieMedT 3D Bond™ B 1Ba ciios.

* [epBsIii cioii Ko/KeH ObITh TOHKUM. BBemuTe HeOobIoe kKoanuecTBo nementa 3D Bond™ B
001acTh AedeKTa U MPUKMHUTE Ha HECKOJIBKO CEKYH/] CTEPUIIBHBIM CYXHUM MapJieBbIM TAMIOHOM
(0KHaeTcs 3HAYUTENIBHOE OCIa0IeHUe KPOBOTCUCHHUS B MECTE XUPYPTrHYECKOTrO BMELIATEIbCTBA).

» Hanecure BTOpOii (OKOHYaTeNbHBIH) cioi eMenTa 3D Bond™ noBepx nepBoro, Npuxae ero Cyxou

MapJeBoi cangeTKoi Ha HECKOJIBKO CeKyH/] (BTOPOH CJI0# MCIIONIb3yeTCsI UIst TIOJHOTO 3aMOIHEHHS
MoJIOCTH Jedexra).

* C OMOIIIBIO COOTBETCTBYIOMIETO HHCTPYMEHTA, CMOYEHHOTO (DH3HOJIOTHYECKIM PACTBOPOM,
MO>KHO yOpath mumHui Matepuai. [locie ynaneHus, emle pa3 Kpemko IPKMUTE MapiIeBon
candeTkoii Ha 1-2 CeKyHIBL.

» [lepeitnuTe K PUKCAIMI MATKHX TKaHEH M 3aKPBITHIO PAHBI.

HODTAIHBIE JEMCTBUA

Hcnoabs3oBanue nementa 3D Bond™ B kayecTBe KOMIO3UTHOIO0 MaTepUaJIa JJIsl 0CTEOCMHTe3a
Iepen ucnomns3oBanneM nementa 3D Bond™ o3nakoMbTech co Bcemu dTanamu npoueaypst (1-7),
NIPUBEACHHBIMU B HHCTPYKIIMH. PexoMeHyeTcs, 4ToOkI BpeMst OT BBeeH s B ieMeHT 3D Bond™
(DM3MOIOrMYECKOTO PacTBOPa He NMPEBBIIIAN0 3 MUHYT. B IpoTHBHOM Cilydae MaTepHal notepser
IJIAaCTUYHOCTD.

HOArOTOBUTEJILHBIN 3TAI

[epen ucnonb3oBannem nementa 3D Bond™ yGenurech B HATHMYNH KOMIIOHEHTOB, YKA3aHHBIX HIKE.
A - CrepuibHblii poBoHHK neMeHTa 3D Bond™

B - CrepuibpHble cyxne MapieBble canpeTkn

C - CTepiIbHBIA METUIIMHCKUH IITIPHUILI, HATOTHCHHBINA CTEPUIbHBIM (PU3HOTOTHIECKHM PACTBOPOM
(0,9 % pactBOp XJIOpUA HATPHS JUIS HHBEKIINH)

D - CrepunbHas MeaunuHckas nrma 21-27G

(1,25-1,5/31,75-38,1 mm)

E - CrepuinbHble rpaHyIIbl BRIOPAHHOTO KOCTHOTO TPAHCIIAHTATa (3KEJIaTeIbHO, YTOOBI pa3sMep IpaHyIl
He npesbiman 1,5 mm/ 0,06”)

F - CrepuibHblit 10TOK

G - CrepuitbHBIH HIMaTENb

OTAIN 1.

Jlo6asbte nement 3D Bond™ k rpanyiam B oTke. Mcnonb3yiiTe 00beMHOE COOTHOIICHHE 2 YaCTH
nemenrta 3D Bond™ k 1 vactn

rpanyn. (Hanpumep, no6asste 1 ky6. cM nementa 3D Bond™ k 0,5 xy6. cM rpanym).
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ITAII 2.
TmatenpHo nepeMeInaiiTe CyXyro CMECh € OMOLIBIO HIMATeNIs.

OTAIN 3.
Jlo6asbte 0,8 Ky0. cM (HIBHOIOrHYECKOTO PACTBOPA K O/IHOM YacT 06bemMoM 1,5 ky0. cM (TpaHyIist /
3D Bond™) Tak, 4TOOBI IOJTHOCTHIO CMOYHTS e¢. (BaXkHO TOOUTHCS MOJHOTO YBIAXKHEHHUs cMecH). (A)

C NOMOILIBIO LIMATENs TUIATEIBHO NePEMEIINBATe KOMIIOHEHTHI 10 00pa30BaHUs TOMOT€HHOM
KpeMooOpa3Hoi Macchl (cMech TOTOBA, KOT'/la OHA TINATENILHO IepeMelaHa i npuodperna OnecTsmui
TJISTHIIEBBINA BU).

OTAII 4.
AbcopOupyiiTe N3IUIIKU BOJIBI U3 CMECH € MIOMOLIBI0 CyXxoil MapiieBol canderku. He HanaBnuBaiite
CMech TOTOBa, KOT/Ia OHA IPHOOPETAET MATOBBII BHUIT).

ITAII 5.
Ucnons3yiite myctoit mpoBoanuk mementa 3D Bond™ B kauecTBe HOocuTenst MacTHKH. HaaBute Ha
MIOPIIeHB, YTOOBI OH JIOIIEN 10 JIMHUM 1, OTMEUEHHO! Ha IIPOBOTHUKE, H TOBTOPHO HabepHTe MacTy.

Ipumeuanue! Yoeaurecsh, 4To Bpems oT BBeeHUs B ieMeHT 3D Bond™ ¢usnonoruueckoro
pacTBOpa He MPEBBICHIO 3 MUHYT.
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STAII 6.

Beeaure komno3utHyto MacTuky 3D Bond™ B cooTBeTCTBYIOMIMI y4acTOK. I 3TOr0 HAXKMUTE Ha
MOPIICHb U U3BJICKHUTE MAcTHKY. (A)

Kowmmnosurthas nacta 10/mkHa HAXOAUTBCS B HEIOCPEICTBEHHOM KOHTAKTE C KOCTBIO U HECKOJIBKO
MIPEBOCXOIUTH MOJIOCTH 110 00beMy. (B)

TIIOSTAITHBIE JEMCTBUSA

OtaeabHoe ucnoab3oBanne 3D Bond™

Ilepen ucnons3oBannem nementa 3D Bond™ o3HakoMbTeCh CO BceMH dTanaMu npoueaypsi (1-7),
MPUBEACHHBIMU B MHCTPYKIMH. PexomMeHyercs, 4ToObl BpeMst OT BBeeHHs B ieMeHT 3D Bond™
(DU3HOTOrHIECcKOro pacTBOpa He IPEBBIAno 3 MUHYT. B mpoTHBHOM ciyyae MaTepHal moTepsieT
IUIACTHYHOCTb.

3D Bond™ mpyt caMOCTOSITEIIBHOM HCIOJIB30BAHUU 00J1aJaeT KPATKOCPOUHBIMH CBOHCTBAMH
yaepxanust npoctpanctsa (4-10 Henens). [ToaToMy, Ipyu caMOCTOSITEILHOM MCIIOIb30BAHUN OH
NpeTHa3HaueH JUTs ayTMEHTAIMH HeOOIBIINX KOCTHBIX Je(eKToB. J{1s GONBIINX KOCTHBIX Ae(EKTOB
I 1e(EKTOB, IPU KOTOPBIX TPeOyeTCsl IITHTENbHOE COXPAHEHHE IPOCTPAHCTBA, CIEAYeT
ucnons3oBath 3D Bond B kauecTBe KOMITO3UTHOTO MaTepHaa sk OCTEOCHHTE3a.

HOArOTOBUTEJILHBIN 3TAI

Ilepen ncnonbzoBanuem rementa 3D Bond™ y6enurech B HAIMYUN KOMIIOHCHTOB, YKa3aHHBIX HIDKC.
A - CrepuibHbIi IpoBoAHKK eMeHTa 3D Bond™

B - Crepunbherit ¢pusnonorndeckuii pactsop (0,9 % pacTBop XJI0pHaa HaTpHs JUIS HHBEKIINH ).

C - CrepuibHbIE CyXue MapJieBble Can(eTKu.

D - CrepuitbHbIH MeJUITMHCKUH IIITPULL.

E - Crepunbnast Mmeguuunnckas uria 21-27 G (1,25-1,5”/31,75-38,1 mm).

ITAIL 7.

Tlocne BBCIICHUA MaTCpHralia B MOJIOCTh BBIIIOJTHUTE ueﬁcmm, ONMCAHHBIC JajIce.

TlomecTnTe Ha MaTepHall CyXyro CTEPHIbHYIO MapJIEBYIO CAN(ETKy U C yCHINEM YIUIOTHUTE LIEMEHT,
HaJaBIUBas MAJbIEM Ha Mapiio B TeueHue 3 cexyHn. [lanee, ybepuTe majuer U IPHIOKHTE
JIOTIONTHUTEJIBHOE YIUIOTHSIIOLIEE YCHIINE, PHKAB MapiIeByro caja(eTKy ¢ OMOIIBIO pacrnaTopa Hiu
mmnatens Ha 3—5 cekyHa. MaTepual 10/2keH ObITh XOPOLIO YIIJIOTHEH €O BeeX CTOPOH.

H3BrekuTe MapieBylio candeTky, yoepuTe H3IHIIKH ¥ IPH HE0OX0JUMOCTH HEMHOTO CKOPPEKTHPYHTE
(opmy Matepunana. Emte pa3 nprmxmuTe MaTepuai ¢ OMOIIBIO CTEPHIBHOI MapiieBoii candeTku B
TeuyeHue 1-2 cexyHn.

Vnanurte MapieByto candeTKy U nmepeianTe K GUKCAMH MATKUX TKaHEH U 3aKPBITHIO PaHbL.
ITomuure! Jlunuu 1 1 2 Ha MPOBOHUKE HE YKa3bIBAIOT HA KOJIMYECTBO WJIM BEJIMYHHBI,

COOTBETCTBYIOT dTallaM NpoLeaypbl WIA
M3MEPCHUA, OHU MMOKA3bIBAKOT 3TAIlbl UCIIOJIb30BAHUA.
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STAII 1.

Haxxmute Ha nopieHs, 4ToObI OH JIOLIEN JI0 JIMHUH 1, 0TMeueHHO# Ha npoBoaHKMKe. CHUMHTE

KOJIIIAYOK, IOBEPHYB U CTSAHYB €rO. ITAII 4.

Y nepxuBast IPOBOHUK B TOPU3OHTAIBHOM I10JIO)KEHHH, CHUMHTE T'OJIOBKY ITPOBOJIHUKA, TIOBEPHYB 1
CTSHYB ee.

Driver’s
Head

Cap S .
. Piston
STAII 2.
Baenute uriy mmpuna gepes rooBKy IPOBOJHIKA U H3BJIEKHTE (PU3HOIOTHIESCKHI PacTBOP U3

nmpuna B npoBoAaHuk 3D Bond™.

* BeojuTe (hu3pacTBOp, IOKA OH HE HAYHET BBITEKATh HAPYKY. I?ITAH 5. 12 . o
« He mepeKpBIBaiiTe OTBEpCTHE MPOBOHHKA. PHIIOXKHUTE OTBEPCTHE MPOBOJHMKA Ha 1-2 ceKyHA K MapiieBoii canderke. OHa BIUTACT U3JHILIEK

SKUIKOCTH, YTO MO3BOJIHUT JOOUTHCS HEOOXOIUMOM BSI3KOCTH.

ITAII 3.
YT006BI yaanuTh N30BITOUHYIO JKHIKOCTh, HAJIC)KHO YACPKUBAsT HATLIBIBEI TOJIOBKHU IIIPUIIA,
Ha)XUMaiTe Ha HOPIICHb, YTOOBI OH JIOLIEN 10 JIMHUH 2.
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ITAII 6.

Beenure nacty 3D Bond™ B cootBeTcTBYOIIMI yUacTOK. JIJIsl TOro HAXKMHTE Ha MOPIICHD U
U3BIICKUATE MAcTHKY. (A)

ITacta jomKHA HAXOAUTHCS B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOCTBIO M HECKOJIBKO IIPEBOCXO/IUTh
HOJIOCTH 10 00BeMy. (B)

OTAIl 7.

IMocne BBemeHUs MaTepuaia B IOJIOCTh BHIIOIHUTE IEHCTBUS, ONMCAHHBIC JaJice.

ITomecTuTe HAa MaTEpHAl CyXyO CTEPHIIBHYIO MapIIEBYIO CalI(pEeTKy M C yCHIHEM YIUIOTHUTE LIEMEHT,
HaJIaBJIMBas MAJIbLIEM Ha MapIIIO B TeUEHHE 3 CeKyH/. YOepuTe nael 1 IPUIOKHUTE JOMOIHUTEIbHOES
YILIOTHSIONIEE YCUIIHE, IPIKAB MapIeByIo cal(eTKy ¢ IIOMOIIBIO pacaTopa MK MINaTesst Ha

3-5 cekyH1. MaTepuaj 10J17eH ObITh XOPOIIO YIUIOTHEH CO BCeX CTOPOH.

H3Bnexute MapieBylo canderky, yoepuTe H3IHIIKH ¥ IPH HE0OX0JUMOCTH HEMHOTO CKOPPEKTHPYHTE
¢$hopmy mMarepuaina. Eme pa3 npmxmuTe MaTepHai ¢ IOMOIIBIO CTEPHILHON MapiieBo’ can(eTku B
TeuyeHue 1-2 cexyHn.

VY nanmute MapneByio candeTky U nepeiiure K GpUKcanuy MATKUX TKaHEeH U 3aKPBITHIO PaHBL
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¥XO/ NOCJIE JIEUEHUSA

. He pa3meraiite CheMHBIC BpeMEHHBIE KOHCTPYKIIMH HaJl MECTOM TPaHCIUIAHTAIIMU Ha
MPOTSDKEHUH BCETO 3Tara 3a)KUBICHUS.

. Tocne Xupyprudeckoro BMEIIATeNIbCTBA MIPEAOCTAaBbTE MALUEHTY HHCTPYKIMHU 110
MIPUMEHEHHUIO COOTBETCTBYIOIINX aHAJIBICTUKOB, aHTUOMOTHKOB U CXEME YXO/a Ha JIOMY.

. Eciu nement 3D Bond™ wucnonb3yercst [Uisl 3a0HEHHS KOCTHBIX Ae(EKTOB Hepes
HMMIUIAHTAIHEH, TO IPEXK/IC Y€M YCTAaHABIMBATH CTOMATONIOTHYECKUI MMILIAHTAT, CIICIyeT
JIOXKIATHCS 32)KUBJICHHS Y4aCTKa. DTOT MpoLece 3aiMeT OT 3 10 6 MecsIeB.

. [epen uMmuaHTaMe CIeyeT OUCHUTh PELUIUEHTHBIH Y4aCTOK, YTOOBI YOS TUTHCS B
JIOCTATOYHOM 3aKHBJICHUH KOCTH.

. YcraHaBnuBaiiTe ICHTAIBHBIN UIMIUIAHTAT H a0aTMEHT B COOTBETCTBHU C ONPEICICHHBIMH
MOKa3aHUSAMH U HHCTPYKLUMSIMH K HCIIOIB3yEeMON CHCTEME CTOMATOJIOTHYECKOro
HUMILIaHTaTa/abaTMeHTa.

MnrPO®UJIb PE3OPELIUA
3D Bond™ npu caMOCTOSITEIEHOM UCIIOJIB30BAHUH PacCachIBaeTCs MPUMEpHO Yepes 4-10 Henenb.

VYTUJIU3UPYUATE OTXO/IbI IIOCJE UCIIOJIb30BAHHUS
VTunisanus Mpyia nocie UCIoIb30BaHus JOIDKHA IIPOU3BOUTECS B COOTBETCTBHHU C HHCTPYKLMAMU
0 yTHJIM3ALUHN 3arPS3HEHHBIX MEULMHCKHAX OTXO0B.

OTYETHOCTb Ob UHIIUJEHTAX

OtueT 0 000M Cephe3HOM MHIUIEHTE, KOTOPBIN MIPOU30IIENT B CBSI3U C H3/IENHEM, CIeyeT
TPEIOCTaBIIATH HPOU3BOIUTEIIO H KOMIIETEHTHOMY OpTraHy TOCYy/IapCTBa-4IeHa, B KOTOPOM
3aperuCTPUPOBAH MOJB30BATENb H/UIN MALUCHT.

KJIIOY K UCITOJIb3YEMbBIM KOJIAM

*1S0 15223-1: MeauUMHCKMe YCTPOIiCTBa — CUMBObI, MCMO/Ib3yeMble C STUKETKaMMU MEeAMLMHCKUX YCTPOIACTB,
MapKMpOBKOM M MHPOPMaLMel, KOTopble A0/KHbI 6bITb NpeaocTasneHbl. — YacTb 1: O6wme TpebosaHus

IIpousBoauTens
(5.1.D)*

ABTOpH3HpOBaHHBII npeacTaBuTesb B EBponeiickom Corose
MedNet EC-REP 11l GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, ['epmanus
(5.1.2)*
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Mapxkuposka CE ¢ nneHTH(HKAIIOHHBIM HOMEPOM
YIOJTHOMOYEHHOT'O OpraHa.
(MDD 93/42/EEC)

VKa3bIBaeT TEMIIEPATyPHBIC IPEEIBI, B KOTOPHIX MEIUIIIHCKOE
YCTPOHCTBO MOXKET O€30macHO paboTaTh.
(5.3.7)*

I[B.Ta U CTpaHa IPOU3BOAUTEIIS
(5.1.3,5.1.11)*

Z[aTa OKOHYaHUs CPOKa rOAHOCTH
(5.1.4)*

He HCIOJIB30BaTh MNOBTOPHO /O,E[HOpaSOBOe HCIIOJIB30BAHUC /
HCIO0JIb30BaTh TOJIBKO OJIMH pa3
(5.4.2)*

CM. 3JIGKTPOHHYIO HHCTPYKIHIO MO IIPUMEHEHHIO
(5.4.3)*

Kopx cepun
(5.1.5)*

Howmep 1o xatanory/HoMep AeTanu
(5.1.6)*

& Egm&

Hmmnoptep

VKa3pIBaeT OpraHu3aluio, MMIIOPTHPYIOIIYIO MEIHIIMHCKOE
YCTPOHCTBO B PETHOH. DTOT CHMBOJI JOJDKCH COIPOBOXKIATHCS
Ha3BaHHEM U apecoM HMIIOPTHPYIOIEil OpraHu3auy PsiIOM C 3THM
CHMBOJIOM.

(5.1.8)*

IIpenynpexnenue

VKa3bIBaeT I0JIH30BATEIIO HA HEOOXOAMMOCTh O3HAKOMUTBCS C
HHCTPYKIUSIMH 110 IPHIMEHEHHIO JULS HOJIYyIeHUS BaXKHBIX
[PEIOCTEPEraOIINX CBEACHHUHN, TAKNX KaK IPELYIPSIKICHUS H MEPbI
HPEOCTOPOKHOCTH, KOTOPBIE IO Psijly MPHYUH HE MOTYT OBITh
[IPE/ICTABIICHBI HA CAMOM MEUIIMHCKOM H3/CIHH.

(5.4.4)*

MC,Z[HLIHHCKOC HU31CIIUC
(5.7.7)*

Juctpudsrorop

Vka3bIBacT OpraHU3aIHIo0, PACIPOCTPAHSIONIYI0 MEAUIIMHCKOE
YCTPOMCTBO B pErHOHE. DTOT CHMBOJI JJOJDKEH COMPOBOKIATHCS
Ha3BaHHMEM U aJPECOM PACHPOCTPAHSIOIICH OPraHU3aLNK PSIOM C STHM
CHMBOJIOM.

(5.1.9)*

VHUKaJIbHBIN HACHTH(HHUKATOP YCTPOUCTBA
(5.7.10)*

HEEEREE

Tonbko 1o penenty

Ipenynpexnenue!

®Denepanbhblii 3akoH CILIA pa3speraer npojaxy AaHHOTO M3EIHs
TOJBKO BpadaM WIIH 110 3aKa3y Bpadeil.

(21 CFR 801,15 (c) (1)(1) (F), 801,109)

CTepHJ'II/BOBaHO H3I1y4YCHUEM
(5.2.4)*

He crepunmu3oBaTh HOBTOPHO
(5.2.6)*

Qty Konuyectso
2 drivers 2 MPOBOJIHUKA
cc Jlo3upoBka

Graft binder cement

CBSA3bIBAIOLIHMIA HEMEHT 11 KOCTHOW TUIACTUKH

He ncnonb3oBath, €ciii ynakoBKa MOBPEkKICHA
(5.2.8)*

3D Bond

3D boug

Augma Biomaterials

Ayrma buomatepuansl

EHKHaﬂ CTEpUJIbHast 6apLepHa$[ CucTemMa C BaIIII/ITHOI‘;I yHaKOBKOI‘;I
BHYTPH
(5.2.13)*

Enunas crepunpHas 6apbepHas CUCTEMa C 3aI[UTHON yIaKOBKOU
CHapyXu
(5.2.14)*

Bepe% OT COJIHEYHOI'O CBETa
(5.3.2)*

TemnepaTypHoe OrpaHUYEHUE
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3D Bond™

Cemento legante per innesto

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., Casella Postale 3089
C E Parco industriale sud di Cesarea
0344 3088900, Israele

www.augmabio.com

ISTRUZIONI PER L'USO

3D Bond™ ¢ un cemento legante per innesto bifasico al solfato di calcio. Leggere interamente
il presente documento prima di eseguire qualsiasi procedura.

Questo dispositivo deve essere venduto da un medico o un professionista autorizzato o da parte
di tali persone.

COMPOSIZIONE
Ogni driver contiene solfato di calcio bifasico di uso medico.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

3D Bond™ ¢ un cemento legante sintetico, osteoconduttivo, bioriassorbibile composto da solfato di
calcio bifasico sotto forma di polvere granulare. 3D Bond™ agisce come struttura per la rigenerazione
ossea nelle procedure dentali e consente di riempire, aumentare o ricostruire i difetti alle ossa nella
regione orale e maxillo-facciale.

STERILIZZAZIONE
La sterilizzazione di 3D Bond™ viene eseguita utilizzando l'irradiazione y—.

INDICAZIONI PER L'USO

3D Bond™ ¢ indicato per l'uso nei seguenti modi: da solo nelle tecniche di rigenerazione ossea,
miscelato con altri agenti di riempimento osseo idonei per prevenire la migrazione delle particelle nei
difetti ossei e per creare una barriera riassorbibile su altro materiale di innesto osseo.

CONTROINDICAZIONI

* Osservare le controindicazioni abituali per la chirurgia orale e maxillo-facciale con altri materiali
implantari.

* L'assenza di un'adeguata formazione del medico ¢ un grave rischio per la riuscita della procedura
di impianto.

CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE
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* Infezione attiva acuta e cronica nel sito dell'impianto.

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

* Grave disfunzione del metabolismo osseo.

» Malattie ossee gravi di etiologia endocrina.

* Diabete mellito grave o difficile da tenere sotto controllo.

* Terapia immunosoppressiva e radioterapia.

« Trattamento in corso con glucocorticoidi e mineralcorticoidi e agenti che influenzano il metabolismo
del calcio

* Neoplasie

* Allattamento e gravidanza

» L'effetto sui pazienti pediatrici non € noto

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

* Il materiale ¢ fornito esclusivamente monouso. NON RISTERILIZZARE. 3D Bond non deve piu
essere utilizzato se 1'imballo primario (driver) o secondario (blister rimovibile) ¢ parzialmente aperto
o difettoso, poiché la sterilita del materiale non ¢ piu garantita.

* Non utilizzare se la temperatura del prodotto o della soluzione salina ¢ inferiore a 10° C (50° F).
Per l'utilizzo a basse temperature, attendere fino a quando il prodotto torna a temperatura ambiente
(le basse temperature rallentano la reazione di presa del materiale).

* Evitare che 3D Bond+™ entri a contatto con il sangue.

* 3D Bond™ ha caratteristiche di mantenimento dello spazio a breve termine (4-10 settimane).
Pertanto, di per sé non ¢ indicato per aumentare difetti ossei estesi o difetti quando ¢ richiesto il
mantenimento dello spazio a lungo termine.

* In caso di difetti estesi, 3D Bond™ deve essere miscelato con materiali di aumento granulare a
riassorbimento lento in un rapporto volumetrico di 2:1 (ad esempio, 1 cc di 3D Bond™ con 0,5 cc di
altro materiale granulare). Gli altri rapporti di miscelazione potrebbero compromettere 1'indurimento
dell'innestato in loco. Il calcolo del rapporto deve basarsi sulle stesse unita (volume o peso).

* La data di scadenza ¢ stampata sul blister rimovibile e sulla confezione. Non utilizzare dopo la data
di scadenza indicata.

*3D Bond™ non offre una resistenza meccanica sufficiente per supportare i difetti di carico prima
della crescita del tessuto. Se occorre il supporto del carico, seguire le normali tecniche di
stabilizzazione interna o esterna per ottenere una stabilizzazione rigida su tutti i piani.

* 3D Bond™ non deve essere utilizzato per stabilizzare il posizionamento della vite.

* 3D Bond™ ¢ destinato all'uso da parte di medici che hanno familiarita con le procedure di innesto osseo.
* Le possibili complicanze sono le stesse che ci si aspetta dalle procedure di innesto osseo autogeno.
Fra queste possono esservi: infezione superficiale o profonda della ferita, infezione profonda della
ferita con osteomielite, unione ritardata, perdita di riduzione, mancata fusione, perdita di innestato
osseo, protrusione e/o dislocazione dell'innestato e complicanze generali che potrebbero derivare
dall'anestesia e/o chirurgia.

* Le complicanze specifiche per l'uso orale/dentale sono quelle legate alle procedure di innesto osseo
simili, come ad esempio sensibilita dei denti, recessione gengivale, rottura del tessuto necrotico dei
lembi, riassorbimento o anchilosi della radice trattata, formazione di ascessi.

CONSERVAZIONE
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Conservare a temperature comprese tra 5° C (41° F) e 30° C (86° F). Evitare il contatto con una fonte
di calore.
Non esporre il prodotto a luce solare diretta.

MANIPOLAZIONE
3D Bond™ ¢ disponibile sotto forma di polvere granulare inserita all'interno di un driver. Come agente
di presa in loco ¢ richiesta una soluzione salina standard sterile (cloruro di sodio 0,9% per iniezione).

IMPORTANTE

* Leggere tutti i passaggi delle istruzioni (1-7) prima di utilizzare 3D Bond™.

* Consigliamo vivamente di esercitarsi nell'uso di 3D Bond™ prima di eseguire la prima applicazione.
« Istruzioni per la preparazione del sito:

- Se necessario, sollevare il lembo mucoperiostale.

- Rimuovere il tessuto molle indesiderato dalla superficie ossea esposta.

- Preparare il sito in difetto per la procedura di aumento.

Considerare che nella maggior parte degli interventi chirurgici non ¢ necessaria una membrana. Inoltre,
si consiglia la chiusura primaria del lembo anche se non ¢ essenziale per una corretta guarigione,
perché i tessuti molli possono crescere sopra 3D Bond™.

3D Bond™ puo essere utilizzato anche come membrana sopra ad altri materiali di aumento. In tal caso,
attenersi agli stessi passaggi e applicare 3D Bond™ sul materiale di incremento selezionato con uno
spessore non inferiore a 1 mm.

3D Bond™ puo essere utilizzato miscelandolo con altri agenti di riempimento osseo idonei in modo da
prevenire la migrazione delle particelle in un difetto osseo. Eseguire la miscelazione con un rapporto
2:1 (es. mescolare 1 cc di 3D Bond™ con 0,5 cc di altro materiale granulare). La dimensione del
granulo preferibile non deve superare 1,5 mm/0,06".

Metodo facoltativo per ridurre il sanguinamento:

* In caso di accumulo o abbondante sanguinamento nel sito chirurgico, applicare 3D Bond™ in due strati.
« Il primo strato deve essere sottile. Iniettare una piccola quantita di 3D Bond™ nell'area del difetto
e comprimerla per alcuni secondi con tampone di garza sterile e asciutto (¢ prevista una significativa
riduzione del sanguinamento nel sito chirurgico).

* Applicare un secondo e ultimo strato 3D Bond™ sopra il primo, comprimendolo con una garza asciutta
per pochi secondi (il secondo strato viene applicato per riempire completamente la cavita del difetto).

« E possibile rimuovere il materiale in eccesso secondo necessita utilizzando uno strumento adatto

e inumidito con soluzione fisiologica. Dopo la rimozione, premere nuovamente con decisione con la
garza per 1-2 secondi.

* Procedere con la copertura dei tessuti molli e la chiusura della ferita.

ISTRUZIONI PASSO A PASSO

Utilizzo di 3D Bond™ come innestato composito

Leggere tutti i passaggi delle istruzioni (1-7) prima di usare 3D Bond™. Il tempo trascorso
dall'introduzione della soluzione salina in 3D Bond™ non deve superare i 3 minuti, altrimenti il
materiale perdera flessibilita.

FASE DI PREPARAZIONE

Prima di applicare 3D Bond™, verificare la disponibilita degli articoli descritti di seguito:
A - Un driver 3D Bond™ sterile

B - Tamponi di garza sterile asciutti

C - Siringa medica sterile con soluzione fisiologica sterile
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(Cloruro di sodio 0,9% per iniezione)

D - Ago medico sterile 21-27G

(1,25"-1,5"/31,75 mm-38,1 mm)

E - Granuli sterili dell'innesto osseo preferibile (la dimensione dei granuli preferibile non deve
superare 1,5 mm/0,06")

F - Piatto sterile
G - Spatola sterile

PASSAGGIO 1.
Aggiungere 3D Bond™ ai granuli all'interno del piatto. Utilizzare un rapporto volumetrico di 2 parti di
3D Bond™ per 1 parte di granuli (ad esempio, aggiungere 1 cc di 3D Bond™ a 0,5 cc di granuli).

PASSAGGIO 2.
Usare una spatola per mescola approfonditamente la miscela asciutta.

PASSAGGIO 3.
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Aggiungere 0,8 cc di soluzione fisiologica per una porzione di 1,5 cc (granuli/3D Bond™) per
completare I'umidificazione della miscela e ottenere un'umidificazione completa della stessa. (A)

Utilizzare una spatola per mescolare la miscela fino a ottenere una consistenza cremosa ¢ omogenea (la
trama sara pronta se ben miscelata e dotata di un aspetto lucido). (B)

PASSAGGIO 4.
Eliminare le eccedenze d'acqua applicando una garza asciutta alla miscela. Non applicare pressione
la trama ¢ pronta quando evidenzia un aspetto opaco).

PASSAGGIO 5.
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Utilizzare il driver vuoto 3D Bond™ come supporto per il mastice ritraendo il pistone sulla linea 1
contrassegnata sul driver, per poi ricaricarlo con lo stucco.

Nota: verificare che il tempo trascorso dall'introduzione della soluzione fisiologica in 3D Bond™, fino
all'utilizzo, non superi i 3 minuti.

PASSAGGIO 6.

Applicare lo stucco composito 3D Bond™ nel sito necessario, spingendo il pistoncino ed espellendo lo
stucco. (A)

La pasta composita deve trovarsi a contatto diretto con l'osso ed essere leggermente riempita in eccesso. (B)

PASSAGGIO 7.

3D-IFU Ver.2 05/2022



Dopo aver iniettato il materiale nel sito,

posizionare un tampone di garza sterile asciutto sul prodotto e lasciare indurire il prodotto per

3 secondi, mantenendo saldamente la garza in posizione esercitando pressione con un dito. Poi,
continuare a esercitare pressione sulla garza per altri 3-5 secondi utilizzando un elevatore periostale
o una spatola. Il materiale deve essere ben compattato da tutte le direzioni.

Rimuovere la garza e il materiale in eccesso e rimodellare leggermente, se necessario. Esercitare
nuovamente pressione sul prodotto utilizzando una garza sterile asciutta per 1-2 secondi.

Rimuovere la garza e procedere con la copertura dei tessuti molli e la chiusura della ferita.

ISTRUZIONI PASSO A PASSO

Utilizzo di 3D Bond™ da solo

Leggere tutti 1 passaggi delle istruzioni (1-7) prima di usare 3D Bond™. Il tempo trascorso
dall'introduzione della soluzione salina in 3D Bond™ non deve superare i 3 minuti, altrimenti il
materiale perdera flessibilita.

3D Bond™ di per s¢ ha caratteristiche di mantenimento dello spazio a breve termine (4-10 settimane).
Pertanto, di per sé ¢ indicato per aumentare la carenza ossea relativamente piccola. Per difetti ossei di
grandi dimensioni o difetti in cui ¢ richiesto il mantenimento dello spazio a lungo termine, 3D Bond
deve essere utilizzato come innesto composito.

FASE DI PREPARAZIONE

Prima di applicare 3D Bond™, verificare la disponibilita degli articoli descritti di seguito:
A - Un driver 3D Bond™ sterile

B - Soluzione salina sterile (cloruro di sodio 0,9% per iniezione)

C - Tamponi di garza sterile asciutti

D - Siringa medica sterile

E - Ago medico sterile 21G-27G (31,75-38,1 mm/1,25"-1,5")
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Tener presente che le righe 1 e 2 contrassegnate sul driver non indicano quantita o misurazioni;
rappresentano invece le fasi di manipolazione.

PASSAGGIO 1.
Spingere il pistone sulla linea 1 contrassegnata sul driver. Ruotare e tirare per rimuovere il cappuccio
del driver.

Driver’s
Head

PASSAGGIO 2.
Inserire I'ago della siringa attraverso la testa del driver ed iniettare la soluzione salina dalla siringa al
driver 3D Bond™.

* Spingere fino a quando il liquido in eccesso fuoriesce.

* Non bloccare 1'apertura del driver.
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PASSAGGIO 3. PASSAGGIO 6.
Afferrare saldamente le impugnature della testa del driver e spingere il pistone verso la linea 2 in modo Applicare la pasta 3D Bond™ nel sito necessario spingendo il pistone ed espellendo lo stucco. (A)
da espellere il liquido in eccesso. La pasta deve trovarsi a contatto diretto con l'osso ed essere leggermente riempita in eccesso. (B)

PASSAGGIO 4.
Tenere il driver orizzontalmente e rimuoverne la testa ruotando e tirando.

PASSAGGIO 7.

Dopo aver iniettato il materiale nel sito, posizionare un tampone di garza sterile asciutto sul prodotto e
PASSAGGIO 5. lasciare indurire il prodotto per 3 secondi, mantenendo saldamente la garza in posizione esercitando pressione
Tamponare l'apertura driver con una garza asciutta per 1-2 secondi. In questo modo verra assorbita con un dito. Poi, continuare a esercitare pressione sulla garza per altri 3-5 secondi utilizzando un elevatore
I'eccedenza di liquido in modo da ottenere la viscosita desiderata. periostale o una spatola. Il materiale deve essere ben compattato da tutte le direzioni.

Rimuovere la garza e il materiale in eccesso e rimodellare leggermente, se necessario. Esercitare
nuovamente pressione sul prodotto utilizzando una garza sterile asciutta per 1-2 secondi.

Rimuovere la garza e procedere con la copertura dei tessuti molli e la chiusura della ferita.
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CURA POST-TRATTAMENTO

Durante l'intero processo di guarigione, non applicare apparecchi provvisori rimovibili sul
sito dell'innesto.

Dopo l'intervento chirurgico, fornire al paziente le istruzioni relative all'assunzione di
analgesici e antibiotici e al regime di cure domiciliari.

Quando 3D Bond™ viene utilizzato per il riempimento dei difetti alle ossa prima del
posizionamento di un impianto, attendere la guarigione del sito per 3-6 mesi prima di
collocare 1'impianto dentale.

Prima di posizionare l'impianto, valutare il sito dell'innesto per verificare che la guarigione
dell'osso sia adeguata.

Posizionare l'impianto dentale e I'abutment secondo le indicazioni e le istruzioni per il
sistema di impianto dentale/abutment utilizzato.

PROFILO DI RIASSORBIMENTO
3D Bond™ da solo si riassorbe completamente in circa 4-10 settimane.

SMALTIMENTO DOPO L'UTILIZZO
Lo smaltimento della siringa dopo 1'utilizzo deve avvenire in conformita alle istruzioni di smaltimento
di rifiuti medici contaminati.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'uso di questo dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

LEGENDA DEI CODICI UTILIZZATI
*1S0O 15223-1: Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le etichette, I'etichettatura e le informazioni dei
dispositivi medici da fornire. — Parte 1: Requisiti generali

Catalogo/Numero parte
(5.1.6)*

¥

Importatore

Indica I’ente che importa il dispositivo medico nella locale. Questo
simbolo deve essere accompagnato dal nome e dall'indirizzo dell’ente
importatore adiacenti al simbolo.

(5.1.8)*

R

Distributore

Indica ’ente che distribuisce il dispositivo medico nella locale.
Questo simbolo deve essere accompagnato dal nome e dall'indirizzo
dell'ente distributore adiacente al simbolo.

(5.1.9)*

w
=
m
=
2
m

Sterilizzato con irradiazione
(5.2.4)*

Non risterilizzare
(5.2.6)*

Non usare se la confezione ¢ danneggiata
(5.2.8)*

OH®®

Sistema a barriera singola sterile con imballo protettivo interno
(5.2.13)*

Sistema a barriera singola sterile con imballo protettivo esterno
(5.2.14)*

E

Produttore
(5.1.1)*

Tenere lontano dalla luce solare
(5.3.2)*

m
H

Rappresentante autorizzato nell'Unione Europea
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania
(5.1.2)*

o
toe]
B
~

Marchio CE con numero di identificazione dell'Organismo Notificato.
(MDD 93/42/CEE)

Limiti di temperatura

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere esposto in
sicurezza.

(5.3.7)*

Non riutilizzare/monouso/usare una sola volta
(5.4.2)*

Data e Paese del produttore
(5.1.3,5.1.11)*

Consultare le istruzioni per l'uso in formato elettronico
(5.4.3)*

Data di scadenza
(5.1.4)*

L

e

Codice lotto
(5.1.5)*

Attenzione

Indica la necessita per l'utente di consultare le istruzioni per l'uso

per importanti informazioni cautelative come avvertenze e precauzioni che,
per una serie di motivi, non possono essere presentate sul dispositivo
medico stesso.

(5.4.4)*
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Dispositivo medico
(5.7.7)*
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Identificatore univoco del dispositivo
(5.7.10)*

R only

Solo su prescrizione

Attenzione:

La legge federale degli Stati Uniti impone la vendita di questo prodotto a un
dentista o medico o dietro ordine di tali persone.

(21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F), 801.109)

Qty

Quantita

2 drivers

2 driver

cC

Dosaggio

Graft binder cement

Cemento legante per innesto

3D Bond

3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond™

Augmentat-Zementbinder

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C E Caesarea Industriepark Stid
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

GEBRAUCHSANWEISUNG

3D Bond™ ist Augmentat-Zementbinder aus biphasischem Calciumsulfat. Bitte lesen Sie dieses
gesamte Dokument, bevor Sie eine Anwendung durchfiihren.

Dieses Medizinprodukt ist zum Verkauf an Arzte oder zugelassene Mediziner oder in deren
Auftrag vorgesehen.

ZUSAMMENSETZUNG
Jede Spritze enthélt Calciumsulfat medizinischer Einstufung.

PRODUKTBESCHREIBUNG

3D Bond™ ist ein synthetischer, osteokonduktiver, bioresorbierbarer Augmentat-Zementbinder
aus biphasischem Calciumsulfat in Form eines Granulatpulvers. 3D Bond™ dient als Gertist zur
Knochenregeneration in der Zahnbehandlung, um kndcherne Defekte im Mundraum und im
maxillofazialen Bereich aufzufiillen, aufzubauen oder zu rekonstruieren.

STERILISATION
Die 3D Bond™-Sterilisation erfolgt durch y-Bestrahlung.

THERAPEUTISCHE INDIKATIONEN

3D Bond™ ist zur Verwendung auf die folgenden Weisen bestimmt: als Einzelmaterial fiir Techniken
des Knochenaufbaus, gemischt mit anderen geeigneten Knochenersatzmaterialien zur Vermeidung von
Partikelmigration in knécherne Defekte und zur Bildung einer resorbierbaren Barriere {iber anderen
Knochenersatzmaterialien.

KONTRAINDIKATIONEN

* Die gewohnlichen Gegenanzeigen bei chirurgischen Eingriffen im Mundraum und im maxillofazialen
Bereich bei anderen Implantatmaterialien sollten beriicksichtigt werden.

» Eine unzureichende Schulung des behandelnden Arztes stellt ein hohes Risiko fiir den Erfolg des
Implantationsverfahrens dar.
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ABSOLUTE KONTRAINDIKATION
 Akute und chronische aktive Infektion an der Implantationsstelle.

RELATIVE KONTRAINDIKATION

* Schwere Storung des Knochenstoffwechsels.

» Schwere Knochenerkrankungen aufgrund endokriner Atiologie.

* Schwerer oder schwierig einzustellender Diabetes mellitus.

» Immunosuppresive Behandlung und Bestrahlung.

* Laufende Behandlung mit Clucocorticoiden, Mineralocorticoiden und mit Wirkstoffen, die den
Calziumstoffwechsel beeinflussen

* Maligne Erkrankungen

« Stillzeit und Schwangerschaft

» Auswirkungen auf Patienten im Kindesalter sind nicht bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

* Das Material ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

Bei teilweise gedffneter oder defekter Primérverpackung (Spritze) oder sekundérer Verpackung
(abziehbarer Blister) darf 3D Bond™ nicht mehr verwendet werden, da ansonsten die Sterilitdt des
Materials nicht mehr gewéhrleistet ist.

* Nicht verwenden, wenn die Temperatur des Produkts oder der Kochsalzlosung unter 10 °C (50 °F)
liegt. Falls Sie das Produkt bei niedrigen Temperaturen verwenden, warten Sie, bis sich das Produkt
auf Zimmertemperatur erwarmt hat (bei niedrigen Temperaturen wird die Aushéartungsreaktion des
Materials verlangsamt).

* Es wird davon abgeraten, 3D Bond™ mit Blut zu mischen.

* 3D Bond™ hat kurzfristige volumenerhaltende Eigenschaften (4-10 Wochen). Das Produkt alleine ist
daher nicht zum Auffiillen von groBen Knochendefekten oder von Defekten geeignet, bei denen ein
langfristiger Volumenerhalt erforderlich ist.

* Bei groen Defekten sollte 3D Bond™ langsam resorbierbaren granularen Augmentationsmaterialien
in einem volumetrischen Verhdltnis von 2:1 gemischt werden (z. B. 1 ml 3D Bond™ mit 0,5 ml eines
anderen granularen Materials). Davon abweichende Mischverhiltnisse konnten die In-situ-Aushértung
des Knochenersatzmaterials beeintrachtigen. Zur Berechnung des Mischverhéltnisses sollten dieselben
Einheiten verwendet werden (Volumen oder Gewicht).

* Das Ablaufdatum ist auf dem abziehbaren Blister und auf der dueren Verpackung aufgedruckt.
Nach dem angegebenen Ablaufdatum nicht mehr verwenden.

* 3D Bond™ besitzt vor dem Einwachsen des Gewebes nicht die ausreichende mechanische Stérke,
um belastete Knochendefekte zu stiitzen. In Fallen, in denen eine Stiitzung belasteter Stellen
erforderlich ist, miissen standardisierte interne oder externe Stabilisierungstechniken angewendet
werden, um auf allen Ebenen eine unbewegliche Stabilisierung zu erreichen.

* 3D Bond™ darf nicht zur Stabilisierung von Verschraubungen verwendet werden.

+ 3D Bond™ ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die mit den Anwendungsverfahren von
Knochenersatzmaterial vertraut sind.

» Die moglichen Komplikationen sind dieselben, die auch bei Verfahren zum Knochenaufbau mit
autogenem Material zu erwarten sind.

Dazu kénnen Folgende gehéren: oberfldchliche Wundinfektion, tiefe Wundinfektion, tiefe Wundinfektion
mit Osteomyelitis, verzogertes Zusammenwachsen, Repositionsverlust, fehlgeschlagene Fusion,

Verlust des Augmentats, Vorwolbung und/oder Ablosung des Knochenersatzmaterials und allgemeine
Komplikationen aufgrund der Narkose und/oder des chirurgischen Eingriffs
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» Komplikationen spezifisch in Bezug auf den Einsatz im Mundraum/bei der Zahnbehandlung sind
solche, die tiblicherweise bei dhnlichen Verfahren zum Knochenaufbau beobachtet werden, etwa:
Empfindliche Zihne, Zahnfleischschwund, Lappenverschorfung, Resorption oder Ankylose der
behandelten Wurzel, Abzessbildung.

LAGERUNG

Aufbewahrung bei Temperaturen zwischen 5 °C (41 °F) bis 30 °C (86 °F). Kontakt mit einer
Wairmequelle vermeiden.

Das Produkt keinem direkten Sonnenlicht aussetzen.

ANWENDUNG
3D Bond™ ist als Pulvergranulat erhéltlich, das in einer Spritze verpackt ist. Eine sterile
Kochsalzlosung (0,9 % Natriumchlorid zur Injektion) ist vor Ort als Abbindemittel erforderlich.

WICHTIG

* Lesen Sie alle Schritte der Anleitung (1-7), bevor Sie 3D Bond™ anwenden.

» Wir empfehlen, die Anwendung von 3D Bond™ vor dem ersten Einsatz am Patienten unbedingt zu iiben.
* Anweisungen zur Vorbereitung der Augmentationsstelle:

- Schlagen Sie den Mukoperiostlappen zuriick, sofern erforderlich.

- Entfernen Sie das unerwiinschte Weichgewebe von der exponierten Knochenoberflache.

- Bereiten Sie den Defektbereich auf die Augmentation vor.

Bitte beachten Sie, dass bei den meisten chirurgischen Eingriffen keine Membran erforderlich ist.
Dariiber hinaus empfichlt sich der primire Wundverschluss. Dieser ist allerdings zur guten Heilung
nicht von essentieller Bedeutung (da das Weichgewebe eventuell iiber das 3D Bond™ wichst).

3D Bond™ kann auch als Membran iiber anderen Augmentationsmaterialien verwendet werden.
Folgen Sie in diesem Fall denselben Schritten und tragen Sie 3D Bond™ in einer Schicht von
mindestens | mm tiber das ausgewidhlte Augmentationsmaterial auf.

3D Bond™ kann auch mit anderen geeigneten Medizinprodukten zum Knochenaufbau verwendet
werden, um die Partikelmigration in einen knochernen Defekt zu verhindern. Das Mischverhéltnis
muss 2:1 sein (mischen Sie z. B. 1 ml 3D Bond™ mit 0,5 ml eines anderen Granulats). Die optimale
KornchengréBe sollte 1,5 mm/0,06 Zoll nicht iiberschreiten.

Optionale Methode (der Zweck der optionalen Methode ist die Linderung der Blutung):

Falls an der Stelle der chirurgischen Behandlung eine Blutansammlung oder eine {ibermaflige Blutung
auftritt, tragen Sie 3D Bond™ in zwei Schichten auf.

» Die erste Schicht sollte diinn sein. Spritzen Sie eine kleine Menge 3D Bond™ in den Defektbereich
und driicken Sie diese einige Sekunden lang mit einem sterilen, trockenen Gazetupfer fest

(durch diesen Schritt ist eine erhebliche Verringerung der Blutung an der Stelle des chirurgischen
Eingriffs zu erwarten).

* Tragen Sie eine zweite und letzte Schicht 3D Bond™ iiber die erste auf und driicken Sie diese fiir ein

paar Sekunden mit einem trockenen Gazetupfer fest (die zweite Schicht wird aufgetragen, um die
Defektkavitit vollstindig zu fiillen).

* Bei Bedarf konnen Sie iberschiissiges Material mit einem geeigneten Instrument entfernen, das mit
Kochsalzlosung befeuchtet wurde. Driicken Sie nach dem Entfernen emeut mit der Gaze fiir 1-2 Sekunden.
* Gehen Sie tiber zur Abdeckung der Weichteile und zum Wundverschluss.
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SCHRITT FUR SCHRITT

Anwendung von 3D Bond™ als Komposit-Knochenersatzmaterial

Lesen Sie alle Schritte der Anleitung (1-7), bevor Sie 3D Bond™ anwenden. Es wird empfohlen,
dass der Zeitraum zwischen dem Hinzufligen der Kochsalzlosung zu 3D Bond™ und der Anwendung
3 Minuten nicht iiberschreitet, sonst verliert das Material seine Biegsamkeit.

VORBEREITUNGSSCHRITT

Vor der Anwendung von 3D Bond™ miissen Sie sich vergewissern, dass Sie die beschriebenen
Gegenstande zur Hand haben:

A - Eine sterile 3D Bond™.-Spritze

B - Sterile trockene Gazetupfer

C - Sterile medizinische Injektionsspritze mit steriler Kochsalzlgsung

(Natriumchlorid 0,9 % zur Injektion)

D - Sterile medizinische Nadel 21-27G

(1,25 Zoll-1,5 Zoll/31,75 mm-38,1 mm)

E - Steriles Granulat Thres bevorzugten Knochenersatzmaterials (die optimale Kérnchengrofie sollte
1,5 mm/0,06 Zoll nicht iiberschreiten)

F - Sterile Schale
G - Steriler Spatel

SCHRITT 1.

Fugen Sie dem Granulat in der Schale 3D Bond™ hinzu. Nutzen Sie ein Mischverhéltnis von 2 Teilen
3D Bond™ und 1 Teil

Granulat. (Mischen Sie z. B. 1 ml 3D Bond™ mit 0,5 ml Granulat.)
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SCHRITT 2.
Nutzen Sie den Spatel, um die trockene Mischung griindlich zu vermischen.

SCHRITT 3.

Geben Sie 0,8 ml Kochsalzlgsung fiir eine Portion von 1,5 ml (Granulat/3D Bond™) hinzu, um die
Mischung vollstindig anzufeuchten. (Dies ist wichtig, um zu gewihrleisten, dass die Feuchtigkeit

die gesamte Mischung durchdringt.) (A)

Nutzen Sie einen Spatel, um die Mischung sorgféltig zu vermischen, bis eine homogene, cremige Struktur
Die Mischung

entsteht.

ist dann bereit, wenn die Masse gut durchgemischt ist und glénzt.) (B)
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SCHRITT 4.

Entfernen Sie iiberschiissiges Wasser, indem Sie einen trockenen Gazetupfer auf die gemischte Masse
driicken. Uben Sie keinen Druck aus.

ie Masse ist bereit, wenn sie ein mattes Erscheinungsbild hat.)

SCHRITT 5.
Nutzen Sie die leere 3D Bond™.-Spritze zum Auftragen der Paste. Ziehen Sie dazu den Kolben bis zur
Linie 1 (auf der Spritze markiert) zuriick, und ziehen Sie die Paste in die Spritze.

Hinweis: Es wird empfohlen, dass der Zeitraum zwischen dem Hinzufiigen der Kochsalzlosung zu 3D
Bond™ und der Anwendung 3 Minuten nicht tiberschreitet.

SCHRITT 6.

Tragen Sie die 3D Bond™-Kompositpaste an der gewiinschten Stelle auf, indem Sie den Kolben
herunter und die Paste heraus driicken. (A)

Die Kompositpaste sollte in direktem Kontakt mit dem Knochen sein, und die gewiinschte Stelle sollte
damit leicht iiberfiillt werden. (B)
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SCHRITT 7.

Nach der Applikation des Materials auf die Behandlungsstelle:

Legen Sie einen trockenen Gazetupfer auf das Material und verdichten Sie den Zement, indem Sie

3 Sekunden lang mit Threm Finger iiber der Gaze Druck ausiiben. Dann ersetzen Sie den Fingerdruck
durch 3 bis 5-sekiindigen zusitzlichen Druck auf die Gaze mit dem Raspatorium oder dem Spatel.
Das Material muss aus allen Richtungen gut verdichtet sein.

Entfernen Sie die Gaze und das tiberschiissige Material und konturieren Sie bei Bedarf leicht nach.
Driicken Sie noch einmal mit trockener steriler Gaze fiir 1-2 Sekunden auf das Material.

Entfernen Sie die Gaze und gehen Sie iiber zur Abdeckung der Weichteile und zum Wundverschluss.
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SCHRITT FUR SCHRITT

Verwendung von 3D Bond™ allein

Lesen Sie alle Schritte der Anleitung (1-7), bevor Sie 3D Bond™ anwenden. Es wird empfohlen,
dass der Zeitraum zwischen dem Hinzufligen der Kochsalzlosung zu 3D Bond™ und der
Anwendung 3 Minuten nicht iiberschreitet, sonst verliert das Material seine Biegsamkeit.

3D Bond™ selbst hat kurzfristige volumenerhaltende Eigenschaften (4 bis 10 Wochen). Daher ist es bei
der Verwendung ohne weiteren Hilfsmittel zum Aufbau eines relativ kleinen Knochendefizits angezeigt.
Bei grofien Knochendefekten oder Defekten, bei denen langzeitige volumenerhaltende Eigenschaften
erforderlich sind, sollte 3D Bond als Komposit-Knochenersatzmaterial verwendet werden.

VORBEREITUNGSSCHRITT

Vor der Anwendung von 3D Bond™ miissen Sie sich vergewissern, dass Sie die beschriebenen
Gegenstande zur Hand haben:

A - Eine sterile 3D Bond™.-Spritze

B - Sterile Kochsalzlgsung (Natriumchlorid 0,9 % zur Injektion)

C - Sterile trockene Gazetupfer

D - Sterile medizinische Injektionsspritze

E - Sterile medizinische Nadel 21G-27G (1,25 Zoll bis 1,5 Zoll/31,75 mm bis 38,1mm)

S

Bitte beachten: Die auf der Spritze markierten Linien 1 und 2 weisen nicht auf Mengen oder
Abmessungen hin, sondern stehen fiir Behandlungsschritte.

SCHRITT 1.
Driicken Sie den Kolben bis zur Markierung der Linie 1 auf der Spritze. Drehen Sie die
Verschlusskappe der Spritze auf und ziehen Sie daran, um sie abzunehmen.

Driver’s
Head

Piston
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SCHRITT 2. SCHRITT 5.

Fiihren Sie die Nadel der Injektionsspritze durch den Kopf der Spritze und fiillen Sie die Beriihren Sie mit der Spritzen6ffnung 1-2 Sekunden lang die trockene Gaze. So wird iiberméafige
Kochsalzlosung von der Injektionsspritze in die 3D Bond™-Spritze. Fliissigkeit absorbiert, um die gewiinschte Zéhigkeit zu erhalten.

* Fiihren Sie Kochsalzldsung ein, bis tibermafige Fliissigkeit austritt.
« Blockieren Sie die Offnung der Spritze nicht.

SCHRITT 6.

Tragen Sie die 3D Bond™-Paste an der gewiinschten Stelle auf, indem Sie den Kolben herunter und
SCHRITT 3. die Paste heraus driicken. (A)
Halten Sie die Griffe am Kopf der Spritze fest und schieben Sie den Kolben in Richtung der Linie 2, Die Paste sollte in direktem Kontakt mit dem Knochen sein, und die gewiinschte Stelle sollte damit
um iiberméfige Flissigkeit auszustofen. leicht iiberfiillt werden.

SCHRITT 4.
Halten Sie die Spritze waagerecht, drehen Sie an deren Kopfund ziehen Sie ihn ab.
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SCHRITT 7.

Nach der Applikation des Materials auf die Behandlungsstelle:

Legen Sie einen trockenen Gazetupfer auf das Material und verdichten Sie den Zement, indem Sie
3 Sekunden lang mit Threm Finger iiber der Gaze Druck ausiiben. Ersetzen Sie den Fingerdruck
durch 3 bis 5-sekiindigen zusitzlichen Druck auf die Gaze mit dem Raspatorium oder dem Spatel.
Das Material muss aus allen Richtungen gut verdichtet sein.

Entfernen Sie die Gaze und das tiberschiissige Material und konturieren Sie bei Bedarf leicht nach.
Driicken Sie noch einmal fiir 1-2 Sekunden mit trockener steriler Gaze auf das Material.

Entfernen Sie die Gaze und gehen Sie iiber zur Abdeckung der Weichteile und zum Wundverschluss.

NACHSORGE

e  Wibhrend der gesamten Heilungsphase darf kein herausnehmbares Provisorium tiber der
augmentierten Stelle platziert werden.

e Nach dem chirurgischen Eingriff sollte die Patientin oder der Patient Anweisungen zur
Einnahme von Schmerzmitteln und Antibiotika sowie zur hduslichen Nachsorge erhalten.

e  Wenn 3D Bond™ zum Fiillen kndcherner Defekte vor der Insertion eines Implantats
verwendet wird, lassen Sie die Stelle 3 bis 6 Monate vor der Implantation heilen.

e Vor der Implantation muss die augmentierte Stelle gepriift werden, um sicherzustellen,
dass eine ausreichende Knochenheilung erreicht wurde.

. Setzen Sie das Zahnimplantat und das Abutment gemé8 der fiir diese freigegebenen
Indikationen und Anweisungen ein.

RESORPTIONSPROFIL
3D Bond™ selbst wird in ca. 4 bis 10 Wochen vollstidndig resorbiert.

ENTSORGUNG NACH DEM GEBRAUCH
Die Entsorgung der Spritze nach dem Gebrauch muss gemél Vorschriften zur Entsorgung von
kontaminierten medizinischen Abféllen erfolgen.

EREIGNISMELDUNG

Jeder schwere Zwischenfall, der in Verbindung mit dem Gerét auftritt, muss dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer und/oder Patient anséssig ist, gemeldet
werden.
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ERKLARUNG DER VERWENDETEN CODES

*1S0 15223-1: Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung bei Etiketten, Kennzeichnungen und
Informationen fir Medizinprodukte zu liefern. — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Hersteller
(5.1.1)*

Bevollméchtigter Vertreter in der Europiischen Union
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Deutschland
(5.1.2)*

CE-Zeichen mit Identifikationsnummer der benannten Stelle.
(MDD 93/42/EWG)

Datum und Land des Herstellers
(5.1.3,5.1.11)*

A E E

Verwendbar bis
(5.1.4)*

-
(o]
-

Chargencode
(5.1.5)*

Katalog/Teilenummer
(5.1.6)*

Importeur

Bezeichnet die Einrichtung, die das Medizinprodukt in das betreffende
Marktgebiet einfiihrt. Dieses Symbol muss von dem Namen und der
Adresse der einfiihrenden Einrichtung neben dem Symbol begleitet werden.
(5.1.8)*

Verteiler

Bezeichnet die Einrichtung, die das Medizinprodukt in dem
betreffenden Gebiet vertreibt. Diesem Symbol sind der Name und die
Anschrift der vertreibenden Stelle neben dem Symbol beizufligen.
(5.1.9)*

TERIL|

Sterilisierung durch Bestrahlung
(5.2.4)*

Nicht erneut sterilisieren
(5.2.6)*

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
(5.2.8)*

foel & @[g

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung
(5.2.13)*
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Einzelnes Sterilbarrieresystem mit duferer Schutzverpackung
(5.2.14)*

Y

//T/\ Von Sonnenlicht fernhalten

2 (532"
Temperaturgrenzwert

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.
(5.3.7)*

Nicht wiederverwenden/einmalig verwenden/nur einmal verwenden
(5.4.2)*

Siehe elektronische Gebrauchsanweisung
(5.4.3)*

Vorsicht

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir
wichtige Informationen wie Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
konsultieren muss, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst dargestellt werden koénnen.

(5.4.4)*
m Medizinprodukt
(5.7.71*
Eindeutige Geritekennung
(5.7.10)*
Nur auf Rezept
Vorsicht:
R only Laut US-Bundesrecht ist der Verkauf dieses Produkts nur an Arzte oder
zugelassene Mediziner oder in deren Auftrag zugelassen.
(21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F), 801.109)
Qty Menge
2 drivers 2 Spritzen
cc Dosierung

Graft binder cement

Augmentat-Zementbinder

3D Bond

3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials

36

3D-IFU Ver.2 05/2022



3D Bond™

Cemento aglutinante para injertos

Augma Biomaterials Ltd.

Calle Alon Hatavor, n.° 20, C. P.: 3089
C E Parque Industrial Meridional de Cesarea
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

Espaiiol

INSTRUCCIONES DE USO

3D Bond™ es un cemento aglutinante de sulfato de calcio bifasico para injertos. Lea este documento
completo antes de llevar a cabo el procedimiento.

La venta de este dispositivo solo pueden realizarla médicos o profesionales colegiados, o por orden de estos.

COMPOSICION
Cada inyector contiene sulfato de calcio bifasico de grado médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

3D Bond™ es un cemento aglutinante para injertos, sintético, osteoconductor, biorreabsorbible
compuesto de sulfato de calcio bifasico en formato de polvo granulado. 3D Bond™ funciona como
soporte para la regeneracion dsea en los procedimientos dentales y tiene por finalidad llenar,
aumentar o reconstruir defectos 6seos en la region oral y maxilofacial.

ESTERILIZACION
La esterilizacion de 3D Bond™ se realiza mediante irradiacion gamma.

INDICACIONES DE USO

3D Bond™ esté indicado para utilizarse de las siguientes formas: por si solo en técnicas de
regeneracion osea, mezclado con otros agentes adecuados de relleno 6seo para prevenir la migracion
de particulas en un defecto 6seo y para proporcionar una barrera reabsorbible sobre otros materiales
para injertos 0seos.

CONTRAINDICACIONES

* Deben tenerse en cuenta las contraindicaciones habituales en la cirugia oral y maxilofacial con otros
materiales de implante.

* Si el profesional médico no tiene la formacion adecuada supone un riesgo importante en el éxito del
procedimiento de implante.
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CONTRAINDICACION ABSOLUTA
* Infeccion activa de naturaleza aguda y cronica en el lugar del implante.

CONTRAINDICACION RELATIVA

* Alteraciones graves del metabolismo 6seo.

» Enfermedades 6seas graves de etiologia endocrina.

* Diabetes mellitus grave o dificil de controlar.

* Radioterapia y terapia inmunodepresora.

» Tratamiento en curso con glucocorticoides, mineralocorticoides y agentes que afectan al metabolismo
del calcio

* Tumores malignos

* Lactancia y embarazo

* Se desconoce el efecto en pacientes pediatricos

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

* El material se suministra para un solo uso. NO REESTERILIZAR. 3D Bond no debe seguir
utilizandose en caso de que el envase principal (inyector) o el envase secundario (blister exterior)
estén parcialmente abiertos o defectuosos, ya que la esterilidad del material ya no estaria garantizada.
* No utilizar cuando la temperatura del producto o de la solucion salina es inferior a 10 °C (50 °F).

Si se usa a temperaturas bajas, espere hasta que el producto alcance la temperatura ambiente (las bajas
temperaturas ralentizaran la reaccion de fraguado del material).

* No se recomienda mezclar 3D Bond™ con sangre.

* 3D Bond™ tiene caracteristicas de mantenimiento del espacio a corto plazo (de 4 a 10 semanas).
Por lo tanto, no esta indicado de manera independiente para aumentar defectos dseos grandes

o defectos cuando se requiere un mantenimiento del espacio a largo plazo.

* En los defectos grandes, 3D Bond™ debe mezclarse con materiales de aumento granular de
reabsorcion lenta en una proporcion volumétrica de 2:1 (por ejemplo, mezcle 1 ml de 3D Bond™
con 0,5 ml de otro material granular). Unas proporciones de mezcla distintas podrian comprometer
el endurecimiento del injerto in situ. El célculo de la proporcion debe basarse en las mismas unidades
(volumen o peso).

* La fecha de caducidad esta impresa en el blister exterior y en el envase exterior. No usar después de
la fecha de caducidad indicada.

* 3D Bond™ no posee suficiente fuerza mecanica para soportar defectos de carga antes del crecimiento
del tejido. Si se requiere soporte de carga, es imprescindible seguir técnicas estandar de estabilizacion
interna o externa para obtener una estabilizacion rigida en todos los planos.

* No se debe utilizar 3D Bond™ para estabilizar la colocacion de tornillos.

* 3D Bond™ esté indicado para que ser utilizado por médicos que estén familiarizados con los
procedimientos de injerto 6seo.

« Las posibles complicaciones son las mismas que cabe esperar en los procedimientos de injerto 6seo
autogeno. Entre ellas se incluyen: infeccion superficial de la herida, infeccion profunda de la herida,
infeccion profunda de la herida con osteomielitis, retraso de la union, pérdida de reduccion, fallo de
fusion, pérdida de injerto 0seo, protrusion o desplazamiento del injerto, y complicaciones generales
que podrian surgir de la anestesia o cirugia.

* Las complicaciones especificas asociadas con el uso oral/dental son las que se suelen observar en
procedimientos de injertos 6seos similares y pueden incluir: sensibilidad dental, retraccion gingival,
despegamiento de colgajo, resorcion o anquilosis de la raiz tratada y formacion de abscesos.
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ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperaturas entre 5 °C (41 °F) y 30 °C (86 °F). Evitar el contacto con fuentes de calor.
No almacenar el producto expuesto a la luz solar directa.

MANIPULACION
3D Bond™ esta disponible como polvo granulado ya dentro de un inyector. Hace falta una solucién
salina estéril estandar (cloruro de sodio al 0,9 % para inyeccion) en el lugar como agente de fraguado.

IMPORTANTE

* Lea todos los pasos de las instrucciones (1-7) antes de usar 3D Bond™.

* Le recomendamos practicar con 3D Bond™ antes de utilizarlo por primera vez.
* Instruccién para la preparacién de la zona:

- Levante el colgajo mucoperidstico si es necesario.

- Retire el tejido blando no deseado de la superficie de hueso expuesta.

- Prepare la zona defectuosa para el procedimiento de aumento.

Tenga en cuenta que en la mayoria de los procedimientos quiriirgicos no es necesaria ninguna
membrana. Asimismo, el cierre del colgajo principal es recomendable, pero no esencial para una
cicatrizacion correcta (puesto que el tejido blando puede crecer por encima de 3D Bond™).

3D Bond™ se puede usar también como membrana encima de otros materiales de aumento.

En tal caso, siga los mismos pasos y aplique 3D Bond™ por encima del material de aumento
seleccionado con un grosor de no menos de 1 mm.

3D Bond™ se puede usar mezclandolo con otros agentes adecuados de relleno 6seo para prevenir

la migracion de particulas en un defecto 6seo. La mezcla debe realizarse en una proporcion de 2:1
(por ejemplo, mezcle 1 ml de 3D Bond™ con 0,5 ml de otro material granular). El tamafio de granulo
preferido no debe superar 1,5 mm (0,06 in).

Método opcional (el propdsito del método opcional es reducir el sangrado):
* Si hay una acumulacion o abundancia de sangre en el lugar de la cirugia, aplique 3D Bond™ en dos capas.

* La primera capa debe ser delgada. Inyecte una pequefia cantidad de 3D Bond™ en la zona defectuosa

y presione sobre ella durante unos segundos con una gasa seca y estéril (cabe esperar una reduccion
significativa del sangrado en el lecho quirargico).

* Aplique una segunda capa final de 3D Bond™ encima de la primera presionando sobre ella con
una gasa seca durante unos segundos (la segunda capa se aplica para rellenar por completo la cavidad
del defecto).

* Puede retirar el material de exceso seglin sea necesario con la ayuda de un instrumento adecuado
humedecido con solucion salina. Después de retirarlo, vuelva a presionar firmemente con la gasa
durante 1-2 segundos.

« Contintie con el procedimiento de cobertura del tejido blando y el cierre de la herida.

PASO A PASO

Uso de 3D Bond™ como injerto compuesto

Lea todos los pasos de las instrucciones (1-7) antes de usar 3D Bond™. Se recomienda que el tiempo
transcurrido desde que se le agrega la solucion salina a 3D Bond™ no supere los 3 minutos; en caso
contrario, el material perdera su maleabilidad.

PASO DE PREPARACION

Antes de aplicar 3D Bond™, asegurese de tener todos los elementos siguientes:
A. Un inyector 3D Bond™ estéril

B. Gasa seca estéril
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C. Jeringa médica estéril con solucion salina estéril

(cloruro de sodio al 0,9 % para inyeccion)

D. Aguja médica estéril de calibre 21-27G

(1,25 in-1,5 in/31,75 mm-38,1 mm)

E. Granulos estériles del injerto 6seo que prefiera (es preferible que el tamafio de los granulos no
supere 1,5 mm [0,06 in])

F. Recipiente estéril
G. Espatula estéril

PASO 1.
Anada 3D Bond™ a los granulos dentro del recipiente. Use una proporcion volumétrica de 2 partes de
3D Bond™ por 1 parte de granulos. (por ejemplo, afiada 1 ml de 3D Bond™ a 0,5 ml de granulos).

PASO 2.
Use una espatula y mezcle bien los elementos secos.
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PASO 3. PASO 5.
Anada 0,8 ml de solucion salina para una porcion de 1,5 ml (granulos/3D Bond™) con el fin Use el inyector de 3D Bond™ vacio para portar la masilla; para ello, empuje el piston hasta la linea 1
de empapar por completo la mezcla (esto es importante para lograr que la mezcla se humedezca marcada en el inyector y vuelva a cargarlo con la masilla.

perfectamente). (A)
Nota: Asegurese de que el tiempo que transcurre desde que se le agrega la solucion salina a

Use una espatula para remover la mezcla hasta obtener una textura cremosa homogénea (la textura esta 3D Bond™ hasta su uso no supere los 3 minutos.
lista cuando se ha mezclado todo bien y ha adquirido un aspecto brillante). (B)

PASO 6.

Aplique la masilla compuesta de 3D Bond™ en el lugar objetivo empujando el piston para que salga la
masilla. (A)

La masilla compuesta debe estar en contacto directo con el hueso y rebosar ligeramente. (B)

PASO 4.
Elimine el exceso de agua aplicando una gasa seca a la mezcla. No ejerza presion
la textura esta lista cuando presenta un aspecto mate).
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PASO 7.

Después de inyectar el material en la zona:

Coloque una gasa seca y estéril sobre el material y presione con firmeza el cemento ejerciendo presion
con un dedo sobre la gasa durante 3 segundos. A continuacion, reemplace la presion del dedo
aplicando mas compactacion con un periostotomo o una espatula sobre la gasa durante 3 a 5 segundos.
El material debe estar bien compactado desde todas las direcciones.

Retire la gasa y el material de exceso, y moldee con suavidad, seglin sea necesario. Vuelva a presionar
sobre el material con una gasa seca estéril durante 1-2 segundos.

Retire la gasa y contintie con la cobertura del tejido blando y el cierre de la herida.

PASO A PASO

Uso de 3D Bond™ por si solo

Lea todos los pasos de las instrucciones (1-7) antes de usar 3D Bond™. Se recomienda que el tiempo
transcurrido desde que se le agrega la solucion salina a 3D Bond™ no supere los 3 minutos; en caso
contrario, el material perdera su maleabilidad.

3D Bond™ tiene caracteristicas de mantenimiento del espacio a corto plazo (de 4 a 10 semanas) por

si solo. Por lo tanto, esta indicado para aumentar deficiencias dseas relativamente pequefias por si solo.

Para defectos dseos grandes o defectos en los que se requiere mantener el espacio a largo plazo,
se debe utilizar 3D Bond como injerto compuesto.

PASO DE PREPARACION

Antes de aplicar 3D Bond™, asegurese de tener todos los elementos siguientes:
A. Un inyector 3D Bond™ estéril

B. Solucién salina estéril (cloruro de sodio al 0,9 % para inyeccion)

C. Gasa seca estéril

D. Jeringa médica estéril

E. Aguja médica estéril de calibre 21G-27G (31,75-38,1 mm/1,25-1,5 in)
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Tenga en cuenta que las lineas 1 y 2 marcadas en el inyector no indican cantidades ni
mediciones, sino que representan los pasos de manipulacion.

PASO 1.
Empuje el piston hasta la linea 1 marcada en el inyector. Gire y tire para
quitar el tapon del inyector.
Driver’s
Head

PASO 2.
Inserte la aguja de la jeringa en la punta del inyector e inyecte la solucion salina de la jeringa en el
inyector de 3D Bond™.

* No deje de inyectar hasta que empiece a salir el liquido.

* No bloquee la abertura del inyector.
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PASO 3. PASO 6.
Sujete con firmeza la parte de la punta del inyector y empuje el piston hacia la linea 2 para expulsar el Aplique la masilla de 3D Bond™ en el lugar objetivo empujando el piston para que salga la masilla. (A)
liquido sobrante. La masilla debe estar en contacto directo con el hueso y rebosar ligeramente. (B)

PASO 4.

Sujete el inyector horizontalmente y quite la punta del inyector girandola y tirando de ella.

PASO 7.
Después de inyectar el material en la zona:
PASO 5. o . . Lo .,
S . la abertura del i " b dele eolpecitos durant Coloque una gasa seca y estéril sobre el material y presione con firmeza el cemento ejerciendo presion
luzavemetlie, p;ntga ; a ; ,ral N 1nyeiior1,so '(rie L;lnatgalsa secz; y dele gg I:ie(cil 0s duran e con un dedo sobre la gasa durante 3 segundos. A continuacién, reemplace la presion del dedo
1< Segundos. 810 absorbera €l exceso de liquido hasta fograr la viscosidad deseada. aplicando més compactacién con un periostotomo o una espétula sobre la gasa durante 3 a 5 segundos.

El material debe estar bien compactado desde todas las direcciones.

Retire la gasa y el material de exceso, y moldee con suavidad, segun sea necesario. Vuelva a presionar
sobre el material con una gasa seca estéril durante 1-2 segundos.

Retire la gasa y contintie con la cobertura del tejido blando y el cierre de la herida.
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CUIDADOS DESPUES DEL TRATAMIENTO

e No coloque ningun dispositivo provisional removible en la zona del injerto durante toda la
etapa de cicatrizacion.

e  Tras la intervencion quirurgica, se le deben entregar al paciente instrucciones
posoperatorias que incluyan pauta analgésica y antibidtica oportuna.

e  Cuando se usa 3D Bond™ para rellenar defectos dseos antes de colocar un implante,
deje que la zona sane durante 3 a 6 meses antes de colocar el implante dental.

. Antes de colocar el implante, la zona injertada debe evaluarse para garantizar que el hueso
haya osificado bien.

e  Coloque el implante dental y el pilar conforme a las indicaciones e instrucciones aplicables
al sistema de implante dental/pilar utilizado.

PERFIL DE RESORCION
3D Bond™ por si mismo se reabsorbe por completo en aproximadamente 4 a 10 semanas.

ELIMINACION DE RESIDUOS DESPUES DE SU USO
La eliminacion de la jeringa después de su uso debe realizarse conforme a las instrucciones de
eliminacion de residuos médicos contaminados.

REPORTE DE INCIDENTES

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe reportarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el cual el usuario o el paciente estén
establecidos.

CODIGOS CLAVE UTILIZADOS
*1S0 15223-1. Dispositivos médicos. Debe facilitarse los simbolos que se utilicen con etiquetas,
etiquetado e informacion de dispositivos médicos. — Parte 1. Requisitos generales

Fabricante
(5.1.1)*

E

Representante autorizado en la Unién Europea
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemania
(5.1.2)*

m
H

Marcado CE con numero de identificacion del organismo notificado.
(MDD 93/42/EEC)

o
@D
B
>~

Fecha y pais del fabricante
(5.1.3,5.1.11)*

Fecha de caducidad
(5.1.4)*

e

Codigo de lote
LO (5.1.5)*
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Numero de pieza/catalogo
(5.1.6)*

¥

Importador

Indica la entidad que importa el dispositivo médico al lugar de destino.
Este simbolo ird acompafiado del nombre y la direccion de la entidad
importadora junto al simbolo.

(5.1.8)*

R

Distribuidor

Indica la entidad que distribuye el dispositivo médico en el lugar de
destino. Este simbolo ird acompaiiado del nombre y la direccion de la
entidad distribuidora junto al simbolo.

(5.1.9)*

w
=
m
=
2
m

Esterilizado mediante irradiacion
(5.2.4)*

No volver a esterilizar
(5.2.6)*

No usar si el envase esta dafiado
(5.2.8)*

OH®®

Sistema Unico de barrera estéril con envase protector en el interior
(5.2.13)*

Sistema tnico de barrera estéril con embalaje protector en el exterior
(5.2.14)*

Mantener alejado de la luz solar
(5.3.2)*

Limitacion de temperatura

Indica los limites de temperatura a los que se puede exponer el
dispositivo médico de forma segura.

(5.3.7)*

No reutilizar/uso unico/usar solo una vez
(5.4.2)*

Consultar las instrucciones de uso electronico
(5.4.3)*

Precaucion

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso
para obtener informacion de precaucion importante, como advertencias
y precauciones que, por diversas razones, no se pueden presentar en el
dispositivo médico en si.

(5.4.4)*

Dispositivo médico
(5.7.7)*
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Identificador de dispositivo tnico
(5.7.10)*

R only

Solo con prescripcion

Precaucion:

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este producto
a dentistas 0 médicos, o por orden de estos.

(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty

Cantidad

2 drivers

2 inyectores

cC

Dosis

Graft binder cement

Cemento aglutinante para injertos

3D Bond

3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond™

Ciment liant pentru grefare

Augma Biomaterials Ltd.

Strada Alon Hatavor, nr. 20, CP 3089
C E Parcul industrial Caesarea Southern
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

Romana

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

3D Bond™ este un ciment liant pentru grefare pe baza de sulfat de calciu bifazic. Va rugam sa cititi
in intregime aceasta prezentare inainte de a executa orice procedura.

Acest dispozitiv poate fi achizitionat de catre sau cu recomandarea unui medic sau a unui practician
medical licentiat.

COMPOZITIE
Fiecare seringa contine sulfat de calciu bifazic de uz medical.

DESCRIEREA PRODUSULUI

3D Bond™ este un ciment liant pentru grefare sintetic, cu efect osteoconductiv, bioresorbabil pe
baza de sulfat de calciu bifazic sub forma de pulbere granulata. 3D Bond™ functioneaza ca o schela
pentru regenerarea osoasa 1n cadrul procedurilor dentare, urmarind umplerea, cresterea osoasa sau
reconstructia defectelor osoase din zona orala i maxilo-faciala.

STERILIZAREA
Sterilizarea 3D Bond™ se face cu raze gamma.

INDICATII DE UTILIZARE

3D Bond™ este destinat utilizarii in urmatoarele moduri: in mod individual in tehnicile de regenerare osoasa,
in amestec cu alti agenti adecvati de augumentare osoasa pentru a impiedica migratia particulelor in defectele
osoase §i pentru a asigura o barierd resorbabila peste alt material de grefare osoasa.

CONTRAINDICATII

* Trebuie respectate contraindicatiile obisnuite din chirurgia orala si maxilo-faciala cu alte materiale
de implant.

» Lipsa unei pregatiri corespunzatoare a practicianului reprezinta un risc major pentru succesul
procedurii de implant.
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CONTRAINDICATIE ABSOLUTA
« Infectia acuta si cronica activa la locul implantului.

CONTRAINDICATIE RELATIVA

* Tulburari grave ale metabolismului osos.

* Boli osoase grave cu etiologie endocrina.

« Control neadecvat sau dificil al diabetului zaharat.

* Terapie imunosupresiva si radioterapie.

» Tratament continuu cu glucocorticoizi, mineralo-corticoizi si cu agenti care afecteaza metabolismul calciului
» Malignitati

« Lactatie si sarcina

* Nu se cunoaste efectul asupra pacientilor pediatrici

PRECAUTII SI AVERTISMENTE

» Materialul furnizat este de unica folosintd. NU RESTERILIZATI. 3D Bond™ nu mai trebuie folosit in
cazul unui ambalaj primar (seringd) sau secundar (blister cu desprindere) partial deschis sau defectuos,
deoarece nu se mai asigura sterilitatea materialului.

* A nu se folosi atunci cand temperatura produsului sau cea a substantei saline scade sub 10°C (50°F).
Daca se foloseste la temperaturi scazute, asteptati pana cand produsul revine la temperatura camerei
(temperaturile scazute vor incetini reactia de intdrire a materialului).

* Nu se recomanda amestecarea materialului 3D Bond™ cu sangele.

* 3D Bond™ are caracteristici de mentinere a spatiului pe termen scurt (4-10 saptamani). Prin urmare,
utilizarea individuald a produsului nu este indicatd pentru augmentarea defectelor osoase mari sau a
defectelor atunci cand este necesard mentinerea spatiului pe termen lung.

« in cazul defectelor osoase mari, 3D Bond™ poate fi amestecat cu materiale granulare de augmentare
intr-un raport volumetric de 2:1 (de exemplu, amestecati lcc de 3D Bond™ cu 0,5 cc de material
granular diferit). Alte raporturi de amestec ar putea compromite intarirea materialului de grefare in
situ. Calculul raporturilor trebuie sa aiba la baza aceleasi unitati (volum sau greutate).

» Data expirarii este imprimata pe blister si pe pachetul exterior. A nu se folosi dupa data expirarii
mentionata.

* 3D Bond™ nu are o putere mecanica suficient de mare pentru a sustine defectele sub sarcina inainte
de cresterea tesutului. Atunci cand este necesara sustinerea unei sarcini, trebuie aplicate tehnici
standard de stabilizare la nivel intern sau extern pentru a obtine o stabilizare rigida a tuturor planurilor.
* 3D Bond™ nu trebuie folosit pentru stabilizarea amplasamentului surubului.

* 3D Bond™ este destinat utilizarii de catre clinicienii familiarizati cu procedurile de grefa osoasa.

* Posibilele complicatii sunt aceleasi ca cele care pot aparea in urma procedurilor de grefa osoasa autogena.
Acestea pot include: infectarea superficiald a plagii, infectarea profunda a plagii, infectarea profunda
a plagii cu osteomielitd, consolidare intarziata, reducere scazuta, fuziune neadecvata, pierderea grefei
osoase, exteriorizarea si/sau deplasarea grefei, precum si complicatiile generale care pot aparea in
urma anesteziei gi/sau a interventiei chirurgicale.

» Complicatiile specifice utilizarilor orale/dentare sunt cele care pot fi observate in mod normal pentru
proceduri de grefare osoasa similare si pot include: sensibilitatea dentara, retractia gingivala, exfolierea
lamboului, resorbtia sau anchiloza radacinii tratate, formarea unui abces.

DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi cuprinse intre 5°C (41°F) si 30°C (86°F). Evitati contactul cu o sursa de caldura.
Nu depozitati produsul in lumina directa a soarelui.
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MANIPULARE
3D Bond™ este disponibil sub forma de pulbere granulata in seringa. La locul interventiei este necesar
un ser fiziologic (0,9 % clorura de sodiu pentru injectare) ca agent de intarire.

IMPORTANT

« Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-7) inainte de a folosi 3D Bond™.

* Recomandam cu insistentd experimentarea practica a modului in care se foloseste 3D Bond™ inainte
de prima utilizare.

* Instructiuni pentru pregitirea locului:

- Realizati lamboul mucoperiostal, daca este necesar.

- Eliminati tesutul moale nedorit de pe suprafata osoasa expusa.

- Pregatiti zona afectata pentru procedura de augmentare osoasa.

Retineti ci in majoritatea procedurilor chirurgicale membrana nu este necesara. in plus, se recomanda
inchiderea lamboului primar dar acest lucru nu este necesar pentru o vindecare corespunzatoare
(deoarece tesutul moale poate creste pe 3D Bond™).

3D Bond™ poate fi folosit si ca membrani peste alte materiale de augmentare. In acest caz, urmati
aceeasi pasi si aplicati 3D Bond™ peste materialul de augmentare ales intr-un strat cu o grosime

de cel putin 1 mm.

3D Bond™ poate fi folosit prin amestecarea cu alti agenti adecvati de augumentare osoasa pentru a
impiedica migratia particulelor in cazul unui defect osos. Amestecul trebuie realizat intr-o proportie
de 2:1 (de exemplu, amestecati 1cc de 3D Bond™ cu 0,5 cc de material granular diferit).
Dimensiunea granulelor preferate nu trebuie sa depaseasca 1,5 mm/0.06”".

Metod: optionala (scopul metodei optionale este de a reduce singerarea):

+ in cazul in care la locul interventiei chirurgicale existd o acumulare sau o singerare abundenta,
aplicati 3D Bond™ in doua straturi.

* Primul strat trebuie sa fie subtire. Injectati o cantitate mica de 3D Bond™ in zona afectata si
comprimati-o timp de cateva secunde cu o compresa uscata, sterila (la locul interventiei chirurgicale
sangerarea va scadea semnificativ).

* Aplicati un alt doilea strat, si cel final, de 3D Bond™ peste primul comprimandu-1 timp de cateva
secunde cu o compresa uscata (cel de-al doilea strat se aplica pentru a umple in intregime cavitatea
defectului 0s0s).

* Daca este necesar, puteti indeparta materialul excedentar cu un instrument potrivit inmuiat in ser
fiziologic. Dupa indepartare, apasati ferm din nou cu o compresa timp de 1-2 secunde.

* Treceti la acoperirea cu tesut moale si la suturarea plagii.

PAS CU PAS

Folosirea 3D Bond™ ca grefa compozita

Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-7) Inainte de a folosi 3D Bond™. Se recomanda
ca timpul scurs de la aplicarea substantei saline in 3D Bond™ sa nu depaseasca 3 minute; altfel
materialul 15i va pierde caracterul pliabil.

ETAPA DE PREGATIRE

Inainte de a aplica 3D Bond™, asigurati-va ca aveti urmitoarele articole:
A - Seringa sterila cu material 3D Bond™

B - Comprese uscate sterile

C -Seringa medicala sterila cu ser fiziologic

(clorura de sodiu 0,9% pentru injectare)
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D - Ac medical steril 21-27G
(1,257-1,5/ 31,75 mm-38,1 mm)

E - Granule sterile din grefa osoasa preferata (dimensiunea granulelor preferate nu trebuie sa

depaseasca 1,5 mm/0,06")
F - Tavita sterila
G - Spatula sterila

PASUL 1.

Adaugati 3D Bond™ la granulele din interiorul tavitei. Folositi un raport volumetric de 2 parti de
3D Bond™ la 1 parte de granule. (De exemplu, adaugati 1 cc de 3D Bond™ la 0,5 cc de granule).

PASUL 2.
Cu o spatula amestecati bine amestecul uscat.
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PASUL 3. PASUL 5.

Adaugati 0,8 cc de ser la o portie de 1,5 cc (granule/ 3D Bond™) pentru a inmuia complet amestecul Folositi seringa goala de 3D Bond™ pentru a impinge chitul retragand pistonul pana la linia 1 marcata
(acest lucru este important pentru a obtine o inmuiere completa a amestecului). (A) pe seringa cu material si apoi reincarcati-o cu chit.

Cu o spatula amestecati bine amestecul pana cand obtineti o textura cremoasa omogena (textura este Nota: Asigurati-va ca timpul scurs de la aplicarea substantei saline in 3D Bond™ pana la folosire,
gata atunci cand este amestecata bine si are un aspect stralucitor si lucios). (B) nu depéseste 3 minute.

PASUL 6.
Aplicati chitul compozit 3D Bond™ 1in locul dorit apasand pistonul si ejectand chitul. (A)
Pasta compozita trebuie sé fie in contact direct cu osul lasand-o sa se reverse usor. (B)

PASUL 4.
Indepdrtati surplusul de apa prin aplicarea unei comprese uscate pe amestec. Nu apasati
(textura este gata atunci cand are un aspect mat).
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PASUL 7.

Dupa introducerea materialului in locul destinat:

Aplicati o compresa uscata, sterila peste material si condensati ferm cimentul exercitand presiune
cu degetul deasupra compresei timp de 3 secunde. Apoi, inlocuiti presiunea exercitata cu degetul,
aplicand o compactare suplimentara folosind un elevator periostal sau o spatuld pe compresa timp
de 3-5 secunde. Materialul trebuie si fie bine compactat din toate directiile.

Indepartati compresa si materialul in exces si modelati usor, daci este necesar. Apisati din nou
deasupra materialului, folosind o compresa uscata timp de 1-2 secunde.

Indepirtati compresa i treceti apoi la acoperirea cu tesut moale si la suturarea plagii.

PAS CU PAS

Utilizarea autonomi a 3D Bond™

Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-7) inainte de a folosi 3D Bond™. Se recomanda
ca timpul scurs de la aplicarea substantei saline in 3D Bond™ sa nu depéseasca 3 minute; altfel
materialul isi va pierde caracterul pliabil.

Utilizarea autonoma 3D Bond™ are caracteristici de mentinere a spatiului pe termen scurt (4-10
saptamani). Prin urmare, utilizarea autonoma este indicaté pentru a creste defectul osos relativ mic.
Pentru defecte osoase mari sau defecte in care este necesara mentinerea spatiului pe termen lung, 3D
Bond trebuie utilizat ca grefa compozita.

ETAPA DE PREGATIRE

fnainte de a aplica 3D Bond™, asigurati-vi ci aveti urmitoarele articole:
A - Seringa sterila cu material 3D Bond™

B - Ser fiziologic (clorura de sodiu 0,9% pentru injectare)

C - Comprese uscate sterile

D - Seringd medicala sterila

E - Ac medical steril 21G-27G (1,257-1,5"/ 31,75 mm-38,1 mm)
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Retineti ca: Liniile 1 si 2 marcate pe seringa cu material nu indica cantitati
sau masuri. Acestea reprezinta pasii de manipulare.

PASUL 1.
Impingeti pistonul pana la linia 1 marcata pe seringa cu material. Rasuciti si trageti
pentru a scoate capacul seringii.
Driver’s
Head

PASUL 2.
Introduceti acul seringii in capul seringii cu material si ejectati serul fiziologic din seringa in seringa
materialului 3D Bond™.

* Ejectati pana cand excesul de lichid cade.

* Nu blocati orificiul seringii.
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PASUL 3.
Tineti bine de umerii capului seringii cu material si impingeti pistonul catre linia 2 pentru a expulza
excesul de lichid.

PASUL 4.
Tineti seringa cu material in pozitie orizontala si scoateti capul prin rasucire si tragere.

PASUL S.
Tamponati orificiul seringii cu material pe o compresa uscata timp de 1-2 secunde. Acest lucru va
absorbi surplusul de lichid si veti obtine vascozitatea dorita.

PASUL 6.
Aplicati pasta 3D Bond™ in locul dorit apasand pistonul si ejectdnd chitul. (A)
Pasta trebuie sa fie in contact direct cu osul lasand-o sa se reverse usor. (B)
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PASUL 7.

Dupa introducerea materialului in locul destinat:

Aplicati o compresa uscata, sterila peste material si condensati ferm cimentul exercitand presiune
cu degetul deasupra compresei timp de 3 secunde. Apoi, inlocuiti presiunea exercitatd cu degetul,
aplicand o compactare suplimentara folosind un elevator periostal sau o spatuld pe compresa timp
de 3-5 secunde. Materialul trebuie si fie bine compactat din toate directiile.

indepirtati compresa si materialul in exces si modelati usor, daca este necesar. Apésati din nou
deasupra materialului, folosind o compresa uscata, sterila timp de 1-2 secunde.

Indepdrtati compresa si treceti apoi la acoperirea cu tesut moale si la suturarea plagii.
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INGRIJIRE DUPA TRATAMENT

. Nu asezati niciun aparat provizoriu detasabil deasupra locului de grefare in timpul intregii
etape de vindecare.

. Instructiuni ce includ un analgezic adecvat, un antibiotic si un regim de ingrijire la
domiciliu trebuie furnizate pacientului dupa interventia chirurgicala.

. Cand 3D Bond™ este utilizat la umplerea defectelor osoase inainte de plasarea implantului,
zona trebuie lasata sa se vindece timp de 3 la 6 luni inainte de plasarea implantului dentar.

e Inainte de plasarea implantului, locul grefat trebuie evaluat pentru a verifica daci osul s-a
vindecat corespunzator.

. Amplasati implantul dentar si bontul protetic in conformitate cu indicatiile clarificate si
instructiunile pentru sistemul de implant / bont protetic utilizat.

PROFILUL RESORBTIEI
Utilizarea autonoma a 3D Bond™ se reabsoarbe complet in aproximativ 4-10 saptamani.

ELIMINAREA DUPA UTILIZARE
Eliminarea seringii dupa utilizare trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile de eliminare a
deseurilor medicale contaminate.

RAPORTAREA INCIDENTELOR
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

LEGENDA PENTRU CODURI
*1S0 15223-1: Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate. — Partea 1: Cerinte generale

Producator
(5.1.1)*

E

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeani
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania
(5.1.2)*

m
H

Marcaj CE cu numarul organismului notificat.
(MDD 93/42/CEE)

o
toe]
B
>

Data si tara producatorului
(5.1.3,5.1.11)*

A se folosi inainte de
(5.1.4)*

S

Cod lot
LOT (5.1.5)"
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Numar de catalog/piesa
(5.1.6)*

“

Importator

Indica entitatea care importa dispozitivul medical la nivel local. Acest
simbol va fi insotit de numele si adresa importatorului adiacente simbolului.
(5.1.8)*

Distribuitor

Indica entitatea care distribuie dispozitivul medical la nivel local. Acest
simbol va fi insotit de numele si adresa distribuitorului adiacente simbolului.
(5.1.9)*

Sterilizat cu raze gamma
(5.2.4)*

A nu se resteriliza
(5.2.6)*

A nu se folosi daca pachetul este deteriorat
(5.2.8)*

ooy &

Sistem de bariera steril unic cu ambalaj de protectie in interior
(5.2.13)*

Pl

>

P N Sistem de bariera steril unic cu ambalaj de protectie in exterior
e’ (5.2.14)*

- . . . .
//T\ A se feri de lumina directa a soarelui

a (5.3.2)*

o

Limite de temperatura

Indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical poate fi
expus in siguranta.

(5.3.7)*

A nu se refolosi/utilizare unica/utilizati o singura data
(5.4.2)*

Consultati electronic instructiunile de utilizare
(5.4.3)*

> =6~

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de precautie, precum avertismente si
precautii care, dintr-o varietate de motive, nu pot fi prezentate pe
dispozitivul medical in sine.

(5.4.4)*

H

Dispozitiv medical
(5.7.7)*
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Identificator unic al dispozitivului
(5.7.10)*

R only

Doar cu prescriptie

Atentie:

Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de
catre sau la recomandarea unui stomatolog sau a unui medic.

(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty

Cantitate

2 drivers

2 seringi

cC

Doza

Graft binder cement

Ciment liant pentru grefare

3D Bond

3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond™

Cement kostny do augmentacji

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C E Park przemystowy Caesarea Southern
0344 3088900, Izrael

www.augmabio.com

INSTRUKCJA UZYCIA

3D Bond™ jest dwufazowym cementem adhezyjnym na bazie siarczanu wapnia. Przed
przeprowadzeniem jakiegokolwiek zabiegu nalezy przeczyta¢ t¢ ulotke w catosci.

Produkt ten moze by¢ sprzedawany wylacznie lekarzowi lub innemu uprawnionemu przedstawicielowi
zawodow medycznych albo na jego zlecenie.

ZAWARTOSC
Kazda strzykawka zawiera medyczng odmiang dwufazowego siarczanu wapnia.

OPIS PRODUKTU

3D Bond™ jest syntetycznym, bioprzewodzacym, bioresorbowalnym cementem adhezyjnym na
bazie dwufazowego siarczanu wapnia w formie granulowanego proszku. 3D Bond™ petni funkcje
podtrzymujaca podczas zabiegu regeneracji kosci przy procedurach dentystycznych oraz jest
przeznaczony do wypetnienia, augmentacji lub rekonstrukcji ubytkéw kostnych w szczgce i zuchwie.

STERYLIZACJA
Sterylizacj¢ 3D Bond™ przeprowadza si¢ za pomoca promieniowania .

WSKAZANIE DO UZYCIA

3D Bond™ jest wskazany do stosowania na nastgpujace sposoby: bez mieszania z innymi produktami
w technikach regeneracji ko$ci, po zmieszaniu z innymi odpowiednimi materiatami do odbudowy
kosci, aby zapobiec migracji w ubytku kostnym oraz jako resorbowalna bariera pomigedzy innymi
materiatami augmentacyjnymi.

PRZECIWWSKAZANIA

* Nalezy przestrzega¢ podstawowych przeciwwskazan w chirurgii jamy ustnej i szczgkowo-twarzowej
z innymi materiatami do implantacji.

* Brak odpowiedniego szkolenia lekarza stwarza duze ryzyko niepowodzenia zabiegu implantacji.
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BEZWZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIE
* Ostre i przewlekte infekcje w miejscu implantacji.

WZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIE

* Powazne zaburzenie metabolizmu kosci.

» Powazne choroby kosci o etiologii endokrynologiczne;.

» Zaawansowana lub trudna do kontrolowania cukrzyca.

* Leczenie immunosupresyjne oraz radioterapia.

« Stale/ciagle przyjmowanie glikokortykoidéw, mineralokortykoidéw oraz innych lekow
wplywajacych na metabolizm wapnia.

* Nowotwory.
* Okres ciazy oraz karmienia piersia.
» Wplyw na dzieci nie jest znany.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA

« Materiat jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. NIE WOLNO STERYLIZOWAC
PONOWNIE. Nie wolno kontynuowa¢ stosowania 3D Bond w przypadku czgsciowo otwartego

lub uszkodzonego opakowania podstawowego (strzykawka) lub opakowania wtérnego (blister typu
peel-off), poniewaz sterylno$¢ materiatu nie jest zapewniona.

* Nie uzywa¢ w przypadku, gdy temperatura produktu jest nizsza niz 10°C (50°F). Jesli temperatura
produktu jest niska, nalezy odczekac, az osiagnie on temperatur¢ pokojowa (niskie temperatury
spowalniaja reakcj¢ materiatu).

* Nie zaleca si¢ mieszania 3D Bond™ z krwia.

* 3D Bond™ charakteryzuje si¢ krotkotrwatymi wiasciwosciami zachowania objetosci (4-10 tygodni).
Z tego wzgledu nie jest wskazany do uzupetniania duzych ubytkéw kostnych ani ubytkow
wymagajacych dlugotrwatego zachowania objetosci.

* W przypadku duzych ubytkoéw kostnych 3D Bond™ nalezy zmiesza¢ z innym wolno absorbowanym
materiatem do augmentacji w stosunku 2:1 (na przyktad: zmiesza¢ 1 cm3 3D Bond™ z 0,5 cm? innego
granulowanego biomateriatu). Inne proporcje mieszania mogtyby zaburzy¢ utwardzanie si¢
przeszczepu in situ. Obliczanie proporcji wspotczynnika powinno opieraé si¢ na tych samych
jednostkach (objgtos$¢ lub masa).

» Termin waznosci znajduje si¢ na blistrze z odrywanym wieczkiem oraz na opakowaniu. Nie uzywaé
po uptywie podanego terminu waznosci.

* 3D Bond™ nie ma wystarczajacej wytrzymatosci mechanicznej, aby zapewni¢ podparcie w ubytkach
znajdujacych si¢ w strefie przenoszenia obcigzen w okresie przed zintegrowaniem si¢ tkanek.

W przypadku koniecznosci uzyskania takiego podparcia nalezy zastosowa¢ standardowe techniki
stabilizacji wewnetrznej lub zewngtrznej zapewniajace sztywna stabilizacje we wszystkich plaszczyznach.
* Nie wolno uzywaé¢ 3D Bond™ do stabilizacji obszaru augmentacji pod prace przykrecane.

* 3D Bond™ jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy znajacych procedury wszczepiania
implantow do kosci.

» Mozliwe powiktania sg takie same jak w przypadku autogennych przeszczepow kostnych.

Moze wystgpowa¢ m.in. powierzchowna infekcja rany, gleboka infekcja rany, gleboka infekcja rany

z zapaleniem kosci, wydtuzony czas zespolenia kosci, utrata repozycji, niepowodzenia zrosnigcia,
utrata przeszczepu kostnego, wysuniecie i/lub przemieszczenie przeszczepu oraz ogolne powiktania,
ktore moga powsta¢ w wyniku znieczulenia i/lub zabiegu.
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* Specyficzne powiktania w przypadku uzycia dentystycznego to takie, ktore moga by¢ typowo
obserwowane w przypadku podobnych procedur przeszczepdw kostnych i moga obejmowac:
nadwrazliwo$¢ z¢bow, recesj¢ dzigsel, rozwarstwienie plata, resorpcje¢ lub ankylozg korzeni zgbowych,
tworzenie si¢ ropnia.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w temperaturze pomiedzy 5°C (41°F) a 30°C (86°F). Unikac kontaktu ze zrodtem ciepta.
Nie przechowywac¢ produktu w bezposrednim stonicu.

OBSLUGA

3D Bond™ jest dostgpny jako granulowany proszek zapakowany w strzykawke. Wymagane jest
zastosowanie sterylnego roztworu soli fizjologicznej (0,9% chlorek sodu do iniekcji) jako $rodka
wiazacego.

WAZNE

* Przed uzyciem 3D Bond™ przeczyta¢ wszystkie punkty instrukcji (1-7).

* Zdecydowanie zalecamy prze¢wiczenie stosowania 3D Bond™ przed pierwszym uzyciem.
« Instrukcje dotyczace przygotowania miejsca zabiegu:

— Odwarstwi¢ plat §luzéwki w razie potrzeby.

— Usuna¢ pozostatosci tkanki migkkiej z odkrytej powierzchni kosci.

— Przygotowac obszar z ubytkiem kostnym do procedury augmentacji.

Nalezy pamigtac, ze w wigkszosci zabiegdw chirurgicznych nie jest wymagana membrana. Zaleca si¢
pierwotne zespolenie plata, jednakze nie jest to konieczne do wlasciwego wygojenia (poniewaz tkanka
migkka moze narasta¢ na powierzchni 3D Bond™).

3D Bond™ moze by¢ uzywany rowniez jako membrana w przypadku uzycia innego materiatu do
augmentacji. W takim wypadku postgpowac wedtug tych samych krokow i na wybrany materiat

do augmentacji natozy¢ warstwe 3D Bond™ o grubosci nie mniejszej niz 1 mm.

3D Bond™ moze by¢ uzywany jako mieszanka z innym materialem do augmentacji, aby zapobiec
migracji czastek w ubytkach kostnych. Mieszanka musi by¢ wykonana w stosunku 2:1 (na przyktad
wymiesza¢ 1 cm3 3D Bond™ z 0,5 cm3 innego granulowanego materiatu do augmentacji).
Preferowany rozmiar granulek nie powinien przekracza¢ 1,5 mm/ 0,06".

Metoda opcjonalna (celem tej metody jest zmniejszenie krwawienia):

* Jesli wystepuje gromadzenie si¢ lub obfite krwawienie w miejscu zabiegu chirurgicznego, zastosowaé
dwie warstwy materiatu 3D Bond™.

* Pierwsza warstwa powinna by¢ cienka. Wstrzykna¢ niewielka ilos¢ 3D Bond™ w miejsce
krwawienia i uciska¢ sterylnym, suchym gazikiem przez kilka sekund (krwawienie w miejscu
krwawienia powinno si¢ zmniejszyc¢).

* Zastosowac¢ drugg i finalng warstwe 3D Bond™ na poprzednia i uciskaé suchg gaza przez kilka
sekund (druga warstwa jest stosowana w celu catkowitego wypetnienia ubytku kostnego).

* Mozna usung¢ nadmiar materiatu zgodnie z wymaganiem przy uzyciu wtasciwego narzedzia zwilzonego
sola fizjologiczna. Po usunigciu nalezy ponownie mocno uciska¢ gazikiem przez 1 lub 2 sekundy.

* Przykry¢ tkanka migkka i zaszy¢.
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KROK PO KROKU

Uzycie 3D Bond™ jako materialu kompozytowego

Przed uzyciem 3D Bond™ nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki instrukeji (1-7). Zaleca sie¢,
aby czas od wprowadzenia roztworu soli fizjologicznej do 3D Bond™ nie przekroczyt 3 minut;

W przeciwnym razie materiat utraci swoja sprezystosc.

ETAP PRZYGOTOWAWCZY

Przed uzyciem 3D Bond™ nalezy przygotowa¢ produkty opisane ponizej:

A — Sterylna strzykawka z materialem 3D Bond™

B — Suche sterylne gaziki

C — Sterylna strzykawka medyczna z jatowa sola fizjologiczna

(0,9% chlorek sodu do iniekcji)

D — Sterylna igta medyczna 21-27 G

(1,25-1,5/31,75-38,1 mm)

E — Sterylne granulki preferowanego cementu kostnego (preferowana wielkos¢ granulek nie powinna
przekraczaé¢ 1,5 mm/ 0,06")

F — Sterylna miseczka
G — Sterylna szpatutka

KROK 1.
Doda¢ 3D Bond™ do granulek w miseczce. Uzy¢ stosunku objetoscei: 2 porcje 3D Bond™ do 1 porcji
granulek. (Na przyktad: doda¢ 1 cm3 3D Bond™ do 0,5 cm3 granulek).
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KROK 2. KROK 4.

Uzy¢ szpatutki i wymiesza¢ doktadnie sucha mieszanke. Usuna¢ nadmiar ptynu suchym gazikiem. Nie stosowa¢ nacisku (materiat jest gotowy, gdy ma
matowy wyglad).

KROK 3.

Doda¢ 0,8 cm3 soli fizjologicznej do 1 porcji 1,5 cm3 (granulki / 3D Bond™), do uzyskania KROK 5.

caltkowitego nawilzenia mieszanki (wazne jest uzyskanie catkowitego nawilzenia mieszanki). (A) Uzy¢ pustej strzykawki po 3D Bond™ jako przeno$nika, wyciagajac ttok strzykawki do linii

1 oznaczonej na strzykawce i ponownie wlozy¢ tam wymieszany material.
Uzyj szpatulki i doktadnie wymieszaj az do otrzymania jednorodnej kremowej konsystencji

(materiaf jest gotowy, gdy jest dobrze wymieszany i ma blyszczacy wyglad). (B) Uwaga: upewnic¢ sig, ze czas od momentu wprowadzenia soli fizjologicznej do 3D Bond™ do
momentu uzycia nie przekroczyt 3 minut.
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KROK 6.

Zastosowa¢ material kompozytowy 3D Bond™ w miejscu ubytku kostnego, wyciskajac materiat ze
strzykawki. (A)

Pasta kompozytowa powinna by¢ w bezposrednim kontakcie z koscia i natozona z nadmiarem. (B)

KROK 7.

Po wstrzyknigciu materiatu do miejsca zabiegu:

Przytozy¢ suchy, sterylny gazik do materialu i mocno zaggsci¢ cement, uciskajac palcem gazik przez

3 sekundy. Nastepnie zastapi¢ ucisk palcem, stosujac dodatkowe zaggszczenie przy uzyciu podnos$nika
okostnowego lub szpatutki na gazie przez 3—5 sekund. Material musi by¢ dobrze zageszczony ze
wszystkich stron.

Usuna¢ gazik, usuna¢ nadmiar materiatu i lekko uformowaé w razie potrzeby. Ponownie docisnaé
material przy uzyciu suchego, sterylnego gazika przez 1 lub 2 sekundy.

Usuna¢ gazik i kontynuowa¢ przykrywanie tkanki migkkiej i zamykanie rany.
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KROK PO KROKU

Uzycie samego cementu 3D Bond™

Przed uzyciem 3D Bond™ nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki instrukcji (1-7). Zaleca sig,
aby czas od wprowadzenia roztworu soli fizjologicznej do 3D Bond™ nie przekroczyt 3 minut;

W przeciwnym razie materiat utraci swoja sprezystosc.

3D Bond™ charakteryzuje si¢ krotkotrwatymi wtasciwosciami zachowania objgtosei (4—10 tygodni).
W zwiazku z tym wskazane jest uzupetnianie stosunkowo niewielkich ubytkoéw kostnych.

W przypadku duzych ubytkéw kostnych lub ubytkéw, w ktoérych konieczne jest dlugotrwate
zachowanie objetosci, nalezy zastosowa¢ 3D Bond jako materiat kompozytowy.

ETAP PRZYGOTOWAWCZY

Przed uzyciem 3D Bond™ nalezy przygotowa¢ produkty opisane ponizej:
A — Sterylna strzykawka z materialem 3D Bond™

B — Sterylna s6l fizjologiczna (0,9% chlorek sodu do iniekcji)

C — Suche sterylne gaziki

D — Sterylna strzykawka medyczna

E — Sterylna igta medyczna 21-27G (1,25-1,5" / 31,75-38,1 mm)

Uwaga: linie 1 i 2 na strzykawce nie wskazuja ilosci materiatu;
wskazuja jedynie kolejne pozycje tloka.

3D-IFU Ver.2 05/2022



KROK 1. KROK 4.
Weisna¢ ttok do linii 1 zaznaczonej na strzykawce. Przekrecic 1 pociagnaé, aby usunaé nakretke strzykawki. Trzyma¢ strzykawke z materialem poziomo, nastgpnie usunac jej gtowke poprzez przekrecenie
g e i pociagnigcie.
Dnver’s -8
Head

Cap

Piston

KROK 2.
Wiozy¢ igle strzykawki z sola fizjologiczna przez gtowke strzykawki z 3D Bond™
i wprowadzi¢ sol fizjologiczna.

» Wstrzykna¢ do momentu, az nadmiar ptynu zacznie wyptywacé z mieszaniny.

* Nie blokowac¢ otworu strzykawki.

KROK 5.
Przytozy¢ otwor strzykawki do suchego gazika na 1 lub 2 sekundy. Spowoduje to wchlonigcie
nadwyzki ptynu i materiat uzyska pozadana lepkosc.

Prz 'ma¢ mocno glowke strzykawki i weisnaé ttok do linii 2, aby usung¢ nadmiar ptynu.

55 3D-IFU Ver.2 05/2022



KROK 6.
Zastosowa¢ material 3D Bond™ w wymaganym miejscu, wyciskajac materiat ze strzykawki. (A)
Pasta powinna by¢ w bezposrednim kontakcie z koscig i natozona z nadmiarem. (B)

KROK 7.

Po wstrzyknigciu materiatu do miejsca zabiegu:

Przylozy¢ suchy, sterylny gazik do materialu i mocno zaggsci¢ cement, uciskajac palcem gazik przez

3 sekundy. Nastepnie zastapi¢ ucisk palcem, stosujac dodatkowe zaggszczenie przy uzyciu podnos$nika
okostnowego lub szpatulki na gazie przez od 3 do 5 sekund. Material musi by¢ dobrze zageszczony
ze wszystkich stron.

Usuna¢ gazik, usuna¢ nadmiar materiatu i lekko uformowac w razie potrzeby. Ponownie docisnaé
material przy uzyciu suchego, sterylnego gazika przez 1 lub 2 sekundy.

Usuna¢ gazik i kontynuowa¢ przykrywanie tkanki migkkiej i zamykanie rany.
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POSTEPOWANIE PO ZABIEGU

. Nie umieszczaé zadnego usuwalnego elementu tymczasowego nad miejscem przeszczepu
podczas calego etapu gojenia.

. Po interwencji chirurgicznej pacjentowi nalezy dostarczy¢ instrukcje obejmujace
odpowiedni lek przeciwbolowy, antybiotyk i schemat opieki domowe;j.

e  Kiedy material 3D Bond™ jest wykorzystywany w celu wypelnienia ubytkéw kostnych
przed umieszczeniem implantu, nalezy odczekaé od 3 do 6 miesigcy na zagojenie si¢
miejsca zabiegu z umieszczeniem implantu stomatologicznego.

. Przed umieszczeniem implantu stomatologicznego miejsce wszczepienia musi by¢
ocenione, aby zapewni¢ odpowiednie zagojenie si¢ kosci.

. Umiesci¢ implant stomatologiczny i wktad zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami
dotyczacymi uzywanego systemu implantu/wktadu stomatologicznego.

PROFIL RESORPCJI
3D Bond™ ulega caltkowitej resorpcji w ciagu okoto 4-10 tygodni.

USUWANIE ODPADOW PO UZYCIU
Po uzyciu strzykawke nalezy utylizowa¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi usuwania
zanieczyszczonych odpadow medycznych.

ZGLASZANIE INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wlasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.

KLUCZ DO ZASTOSOWANYCH KODOW

*1S0 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.
— Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Producent
(5.1.1)*

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Niemcy
(5.1.2)*

Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.
(MDD 93/42/EWG)

Data i kraj producenta
(5.1.3,5.1.11)*

Termin waznosci
(5.1.4)*

Kod serii
LO (5.1.5)*

EREEE
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Numer katalogowy/czgsci
(5.1.6)*

Wyréb medyczny
(5.7.7)*

“

Importer

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny do danego regionu.
Obok tego symbolu powinna znajdowac si¢ nazwa i adres podmiotu
importujgcego.

(5.1.8)*

Unikatowy identyfikator wyrobu medycznego
(5.7.10)*

R

Dystrybutor

Wskazuje podmiot dystrybuujacy wyrob medyczny do danego regionu.
Obok tego symbolu powinna znajdowac si¢ nazwa i adres podmiotu
dystrybuujacego.

(5.1.9)*

R only

Wylacznie na recepte

Przestroga:

Prawo federalne USA zezwala na sprzedawanie tego wyrobu wylacznie
lekarzowi lub stomatologowi albo na jego zlecenie.

(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty

Ilos¢

2 drivers

2 strzykawki

w
=
m
=
2
m

Wysterylizowano przy uzyciu promieniowania
(5.2.4)*

cc

Dawkowanie

Graft binder cement

Cement kostny do augmentacji

Nie sterylizowaé ponownie
(5.2.6)*

3D Bond

3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
(5.2.8)*

O®®

System pojedyncze;j bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz
(5.2.13)*

==
>
.
)
1
]
g
d
S

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na

'\ /' zZewnatrz

hhil (5.2.14)*

4
>/T< Chroni¢ przed $§wiattem stonecznym
/.\\ (5.3.2)*

2
=1

Wartosci graniczne temperatury

Wskazuje wartosci graniczne temperatury, na jakie mozna bezpiecznie
naraza¢ wyrob medyczny.

(5.3.7)*

Nie uzywa¢ ponownie / do jednorazowego uzycia / uzywac tylko raz
(5.4.2)*

= |69

Zapozna¢ si¢ z elektroniczng instrukcja obstugi
(5.4.3)*

[>

Przestroga

Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania si¢ przez uzytkownika z instrukcja
obstugi w celu uzyskania istotnych informacji ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i przestrogi, ktore z r6znych powoddéw nie moga by¢
umieszczone na samym wyrobie medycznym.

(5.4.4)*
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3D Bond™

Graft kotéanyagcement

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C E Caesarea Déli Ipari Park
0344 3088900, Izrael

www.augmabio.com

HASZNALATI UTMUTATO

A 3D Bond™ egy kétfazisu kalcium-szulfat graft kotéanyagecement. Kérjiik, olvassa el az egész
korlevelet az eljaras végrehajtasa elott.

Ez az eszkoz kizardlag orvos vagy engedéllyel rendelkezd szakember altal, illetve megrendelésére
értékesithetd.

OSSZETETEL
Minden fecskendd orvosi mindségii kalcium-szulféatot tartalmaz.

TERMEKLEIRAS

A 3D Bond™ egy szintetikus, oszteokonduktiv, bioldgiailag felszivodo graft kotdanyagcement, amely
kétfazisu kalcium-szulfatbol all, granulalt por formajaban. A 3D Bond™ a fogészati eljarasokban a
csontok regeneralasara szolgalo helyfenntartd struktaraként miikodik, és az oralis €s maxillofacialis
régioban a csontos sériilések kitdltésére, kiegészitésére vagy ujraépitésére szolgal.

STERILIZALAS
A 3D Bond™ sterilizalasat y-besugarzassal végzik.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A 3D Bond™ a kdvetkezé modokon alkalmazhatd: dnmagaban csontregeneralé technikakban,
mas alkalmas csontkitolté szerekkel dsszekeverve, hogy megakadalyozzak a részecskék
mozgasat csonthibakban, és felszivodo gatat biztositsanak mas csontgraft-anyagokkal szemben.

ELLENJAVALLATOK

* Be kell tartani a mas implantatumanyagokkal végzett oralis és maxillofacialis miitétek
szokasos ellenjavallatait.

» Az implantacios eljaras sikerességére nézve jelentds kockazat a szakember megfeleld
képzésének hianya.
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ABSZOLUT ELLENJAVALLAT
 Akut és kronikus aktiv fert6zés az implantatum helyén.

RELATIV ELLENJAVALLAT

* A csont anyagcseréjének sulyos zavara.

* Az endokrin etiologia stlyos csontbetegségei.

« Stlyos vagy nehezen szabalyozhat6 cukorbetegség.

» Immunszuppressziv és sugarkezelés.

* Folyamatos kezelés gliikokortikoidokkal, asvanyi kortikoidokkal és a kalcium anyagcserét
befolyasold szerekkel.

* Rosszindulatu daganatok.

* Szoptatas és terhesség.

* A gyermekekre gyakorolt hatds nem ismert.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

+ Az anyag egyszeri hasznalatra szolgal. NE STERILIZALJA UJRA. A 3D Bond nem hasznélhaté
tovabb részben felbontott vagy hibas elsddleges csomagolas (fecskendd) vagy masodlagos
csomagolas (lehuzhato buborékfolia) esetén, mivel az anyag sterilitdsa nem biztositott.

* Ne hasznalja, ha a termék vagy a sooldat hdmérséklete 10 °C (50 °F) alatt van. Ha alacsony
homérsékleten hasznalja, varjon, amig a termék felveszi a szobahdmérsékletet (az alacsony
hémérséklet lassitja az anyag szilarduldsi reakciojat).

* Nem ajanlott a 3D Bond™-ot vérrel 6sszekeverni.

* A 3D Bond™ rgvid tava (4—10 hét) helyfenntarté tulajdonsadgokkal rendelkezik. Ezért 6nmagaban
nem javallott nagy csonthibdk vagy olyan hibdk augmentélasara, ahol hossza tava helyfenntartasra
van sziikség.

* Nagy sériilések esetén a 3D Bond™ 2:1 térfogataranyban (pl. 1 cm® 3D Bond™ ¢és 0,5 cm® egyéb
szemcsés anyag) elegyithet6 lassan felszivodo szemesés kiegészité anyagokkal. Mas keverési aranyok
veszélyeztethetik a graft helyben torténd keményedését. Az aranyszamitasnak ugyanazon egységeken
(térfogat vagy tomeg) kell alapulnia.

* A lejarati id6 a lehuzhaté buborékcsomagolasra és a csomagolasra van nyomtatva. Ne hasznalja a
megadott lejarati id6 utan.

* A 3D Bond™ nem rendelkezik elegendé mechanikai szilardsaggal ahhoz, hogy a szovetek
novekedését megel6zGen tamogassa a teherbird sériiléseket. Abban az esetben, ha a terhelés
tamogatasara van sziikség, szabvanyos bels6 vagy kiils6 rogzitési technikakat kell kévetni a merev
rogzités eléréséhez minden sikon.

* A 3D Bond™-ot tilos a csavar behelyezésekor annak stabilitasanak novelésére hasznalni.

* A 3D Bond™ csontpoétlasban jartas orvosoknak szant termék.

* A lehetséges szovodmények ugyanazok, mint az autogén csontatiiltetési eljarasoknal varhatoak.

Ide tartozhatnak a kovetkezok: felszini sebfert6zés, mély sebgyulladas, mély sebgyulladas
osteomyelitisszel, késleltetett unio, redukcié csokkenése, fizios hiba, csonttranszplantatum elvesztése,
transzplantatum protursio és/vagy luxatio, valamint az érzéstelenités és/vagy sebészet soran keletkezd
altalanos komplikaciok

* Oralis/fogaszati felhasznalasra jellemz6 komplikaciok, amelyek tipikusan megfigyelhetdk hasonld
csonttranszplantacios eljarasoknal: fogérzékenység, inyvisszahtuzodas, lebenyt hamlasa, a kezelt
gyokér reszorpcidja vagy ankilozisa, talyogképzOdés, idegsériilés.
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TAROLAS
5°C (41 °F) és 30 °C (86 °F) kozotti hdmérsékleten tarolandd. Hoforrassal valo érintkezés keriilendd.
A terméket kozvetlen napsugarzastol elzarva tarolja.

KEZELES
A 3D Bond™ fecskend@be csomagolt granulalt por formajaban kaphaté. A teriileten steril standard
sooldatra (injekcidhoz val6 0,9%-os natrium-kloridra) van sziikség aktivatorként.

FONTOS

* A 3D Bond™ hasznalata el6tt olvassa el az utasitasok minden 1épését (1-7).
« Javasoljuk, hogy az els6 hasznalat el6tt gyakorolja a 3D Bond™ hasznalatat.
* A teriilet el6készitésére vonatkozé utasitis:

- Tiikr6zze a mucoperiostealis lebenyt, ha sziikséges.

- Tavolitsa el a nemkivanatos lagyszovetet a kitett csontfeliiletrdl.

- Készitse el6 a sériilt teriiletet a kiegészitési eljarashoz.

Ne feledje, hogy a legtobb sebészeti eljarasnal nincs sziikség membranra. Ezenkiviil a megfeleld
gyogyulashoz ajanlott, de nem kotelez6 az elsédleges lebeny zarasa (mivel a lagyszévet ranShet

a 3D Bond™-ra).

A 3D Bond™ membranként is hasznalhaté mas csontpdtlo anyagok felett. Ebben az esetben kovesse
ugyanazokat a 1épéseket, és alkalmazza a 3D Bond™-ot a kivalasztott csontpotlo anyag felett legalabb
1 mm vastagsagban.

A 3D Bond™-ot mas alkalmas csontpdlo szerekkel keverve is hasznalhatjuk, hogy megakadalyozzuk
a részecskék mozgdsat a csonthibaban. A keverést 2:1 aranyban kell elvégezni (példaul 1 cm® 3D
Bond™-ot $sszekeveriink 0,5 cm® egyéb szemcsés anyaggal). A kivant szemcseméret ne haladja

meg az 1,5 mm-t (0,06").

Opcionalis médszer (az opcionalis modszer célja a vérzés csokkentése):

Ha a beavatkozas helyén felhalmozodik vagy bdséges a vérzés, akkor

alkalmazza a 3D Bond™-ot két rétegben.

* Az els6 rétegnek vékonynak kell lennie. Injektaljon kis mennyiségii 3D Bond™-ot a beavatkozas
helyére, és néhany masodpercig tomoritse azt szaraz, nedvszivo gézzel (a vérzés jelentds csokkenése
varhato a beavatkozas helyén).

* Vigyen fel egy masodik és végsé 3D Bond™ réteget az els6 fole, és fejtsen ki ra nyomast szaraz
gézzel 10 masodpercig (a masodik réteget azért vissziik fel, hogy teljesen kitoltse a sériilés liregét).

» Az anyagot sziikség szerint sooldattal megnedvesitett megfelel6 eszkdzzel formazhatja. Eltavolitast
kovetéen nyomja Gjra oda erésen a gézt 1-2 masodpercig.

* Folytassa a lagyszovet lefedését és a seb lezarasat.

LEPESROL LEPESRE
A 3D Bond™ alkalmazasa kompozit graftként

A 3D Bond™ hasznalata el6tt olvassa el az utasitasok minden 1épését (1-7). Javasoljuk, hogy a séoldat

3D Bond™-ba helyezésétdl eltelt idé ne haladja meg a 3 percet; ellenkezd esetben az anyag elvesziti
képlékenységét.

ELOKESZITO LEPES

A 3D Bond™ alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy rendelkezésre allnak a kovetkezo elemek:

A — Steril 3D Bond™ fecskendd
B — Steril szaraz gézlapok
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C — Steril orvosi fecskend? steril sdoldattal

(injekciohoz valé 0,9%-os natrium-klorid)

D — Steril orvosi tii 21-27G (1,257-1,57/31,75 mm-38,1 mm)

(1,257-1,5/31,75 mm-38,1 mm)

E — A kivant csontgraft steril szemcséi (a kivant szemeseméret nem haladhatja meg az 1,5 mm-t [0,06°°])
F — Steril edény
G — Steril spatula

1. LEPES
Adja hozza a 3D Bond™-ot az edényben 1év6 szemcsékhez. Hasznalja kovetkezd térfogataranyt:
2 rész 3D Bond™ 1 rész szemcséhez. (Példaul adjon hozza 1 cm® 3D Bond™-ot 0,5 cm?® szemcséhez).

2. LEPES
Spatula segitségével alaposan keverje 6ssze a szaraz keveréket.
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3. LEPES
Adjon hozz4 0,8 cm® s6oldatot egy 1,5 cm’-es (szemcsék/3D Bond™) adaghoz a keverék teljes
nedvesitéséhez (fontos, hogy a teljes keverék nedvesedjen at). (A)

Spatula segitségével alaposan keverje ssze a keveréket, amig homogén krémes texturat nem kap
(a textara akkor kész, ha jol ossze van keverve és fényes, csillogo a megjelenése). (B)

4. LEPES
Itassa fel a felesleges vizet egy szaraz gézlapot helyezve a keverékre. Ne fejtsen ki nyomast
a textura akkor kész, ha matt a megjelenése).
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5. LEPES
Hasznalja az tires 3D Bond™ fecskend6t a paszta hordozdjaként, nyomja a dugattytt a fecskendén
jelolt 1-es vonalig, és toltse ujra a keverékkel.

Ugyeljen arra, hogy a séoldatnak a 3D Bond™-ba torténd helyezésétél a hasznalataig eltelt id6 ne
haladja meg a 3 percet.

6. LEPES

A dugattyu megnyomasaval ¢és a keverék kiszoritasaval vigye fel a 3D Bond™ kompozit keveréket
a sziikséges helyre. (A)

A kompozit pasztanak kozvetlen érintkezésben kell lennie a csonttal, és enyhén tul kell tolteni. (B)
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7. LEPES

A kivant helyre torténé fecskendezés utan:

Helyezzen egy széraz, steril gézparnat az anyagra, €s a cementet tomoritse dssze ugy, hogy a géz
folé helyezett ujjaval 3 masodpercig lenyomva tartja. Ezutan a nyomas helyett tovabbi tomoritést
kell alkalmazni a gézre helyezett csonthartya-emel6 vagy spatula segitségével 3—5 masodpercig.
Az anyagot minden iranybol jol 6ssze kell tomoriteni.

Vegye le a gézt, tavolitsa el a felesleges anyagot, ¢és sziikség esetén alakitson az anyagon. Szaraz, steril
gézzel ismételten helyezzen nyomast az anyagra 1-2 masodpercig.

Tavolitsa el a gézt, majd folytassa a lagyszovet lefedését és a seb lezarasat.

LEPESROL LEPESRE

A 3D Bond™ alkalmazisa 6nmagéban

A 3D Bond™ hasznalata el6tt olvassa el az utasitasok minden 1épését (1-7). Javasoljuk, hogy a sooldat
3D Bond™-ba helyezésétdl eltelt idé ne haladja meg a 3 percet; ellenkezd esetben az anyag elvesziti
képlékenységét.

A 3D Bond™ 6nmagaban rovid tavi (4-10 hét) helyfenntart6 tulajdonsagokkal rendelkezik. Ezért
6nmagaban viszonylag kis csonthiany potlasara javallott. Nagy csontsériilések vagy olyan sériilések
esetén, ahol hosszu tavh helyfenntartasra van sziikség, a 3D Bondot kompozit graftként kell hasznalni.

ELOKESZITO LEPES

A 3D Bond™ alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy rendelkezésre allnak a kovetkez6 elemek:
A — Steril 3D Bond™ fecskendd

B — Steril sooldat (injekciohoz valo 0,9% natrium-klorid)

C — Steril szaraz gézlapok

D — Steril orvosi fecskendd

E — Steril orvosi tii 21G-27G (1,257-1,5"/31,75 mm-38,1 mm)
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Kérjik, vegye figyelembe: a fecskenddn feltiintetett 1-es és 2-es vonal nem jelez sem mennyiséget,
sem mértékegységet; a kezelési 1épéseket jelzik.

1. LEPES

Nyomja a dugattytt a fecskendén jelolt 1-es vonalig. Csavarja el és hiizza ki a fecskendd kupakjat.
Driver’s

Head

2. LEPES

Sziirja be a fecskend® tijét a kupakba, és nyomja a sooldatot a fecskend6bdl a 3D Bond™ kupak iiregébe.
» Nyomja meg, amig a felesleges folyadék ki nem omlik.

* Ne fogja be a kupak nyilasat.
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3. LEPES
Tartsa erdsen a kupak fogantyit, és nyomja a dugattyut a 2-es vonal felé a felesleges folyadék
kitiritéséhez.

4. LEPES
Tartsa vizszintesen a fecskendét, és csavarva és hiizva vegye le a kupakot.

5. LEPES
Erintse a fecskendd nyilasat szaraz gazlaphoz 1-2 méasodpercig. Ez elnyeli a folyadéktobbletet a
kivant viszkozitas eléréséhez.

6. LEPES

A dugattyu megnyomasaval és az 6sszekevert anyag kinyomasaval vigye fel a 3D Bond™
pasztat a sziikséges helyre. (A)

A pasztanak kozvetlen érintkezésben kell lennie a csonttal, és enyhén tal kell télteni. (B)
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7. LEPES

A kivant helyre torténd fecskendezés utan:

Helyezzen egy szaraz, steril gézparnat az anyagra, és a cementet tomoritse 0ssze ugy, hogy a géz 61é
helyezett ujjaval 3 masodpercig lenyomva tartja. Ezutan a nyomas helyett tovabbi tomoritést kell
alkalmazni a gézre helyezett csonthartya-emel6 vagy spatula segitségével 3—5 masodpercig. Az
anyagot minden iranyboél jol dssze kell tomoriteni.

Vegye le a gézt, tavolitsa el a felesleges anyagot, és szilkség esetén alakitson az anyagon. Szaraz, steril
gézzel ismételten helyezzen nyomast az anyagra 1-2 masodpercig.

Tavolitsa el a gézt, majd folytassa a lagyszovet lefedését és a seb lezarasat.
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KEZELES UTANI APOLAS

. Ne helyezzen semmilyen kivehet6 ideiglenes késziiléket a teriilet fol¢ a gyogyulési szakasz alatt.

e Téajékoztassa a beteget a sebészi beavatkozast koveté megfeleld fajdalomesillapitokrol,
antibiotikumokrol és otthoni apolasra vonatkozo utasitasokrol.

e  Haa 3D Bond™-ot csontsériilések feltdltésére hasznaljak, az implantatum behelyezése elott
hagyja, hogy a fogaszati implantatum behelyezése el6tt a teriilet 3—6 honapot gyodgyuljon.

. Az implantatum behelyezése el6tt meg kell vizsgalni a tertiletet annak biztositasa
érdekében, hogy a csont megfelelen begyogyult.

e Helyezze a fogaszati implantatumot és az alatamasztast az alkalmazott fogaszati implantatumra/
alatamaszto rendszerre vonatkoz6 indikacioknak és utasitasainak megfelelden.

RESZORPCIOS PROFIL
A 3D Bond™ 6nmagaban koriilbeliil 4-10 hét alatt teljesen felszivodik.

HASZNALATOT KOVETO HULLADEKARTALMATLANITAS
A fecskend6 hasznalat utani artalmatlanitasa a szennyezett orvosi hulladék artalmatlanitasara
vonatkoz6 utasitasoknak megfelelden torténjen.

INCIDENSEK JELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és annak
a tagallamnak az illetékes hatosaganak, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg él.

KULCS A HASZNALT KODOKHOZ

*1S0 15223-1: Orvostechnikai eszkézék. Orvostechnikai eszkézok cimkéin hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és informécidszolgaltatésanak jelképei.
- 1. rész: Altalanos kovetelmények

Gyarto
(5.1.1)*

E

Meghatalmazott képviselé az Eurépai Unioban
MedNet EC-REP 11l GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Németorszag
(5.1.2)*

m
H

CE-jelolés a bejelentett szervezet azonositd szamaval.
(MDD 93/42/EGK)

o
D
S
>

Gyartasi datum és orszag
(5.1.3,5.1.11)*

Lejarati datum
(5.1.4)*

Gyartési szam
LO (5.1.5)*

R
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Cikkszam
(5.1.6)*

¥

Importér

Az orvostechnikai eszkozt importald szervezetet jeloli. Ehhez a
szimbdlumhoz a szimbdolum mellett fel kell tiintetni az importald
szervezet neveét és cimét.

(5.1.8)*

R

Forgalmazo

Az orvostechnikai eszkozt a teriileten forgalmazo szervezetet jeloli.
Ehhez a szimbolumhoz a szimbolum mellett fel kell tiintetni a
forgalmazé szervezet nevét és cimét.

(5.1.9)*

w
=
m
=
2
m

Besugarzassal sterilizalva
(5.2.4)*

Ne sterilizalja ujra
(5.2.6)*

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt
(5.2.8)*

OH®®

Steril véddboritas belsé véddcsomagolassal
(5.2.13)*

Steril véddboritas kiilsé védécsomagolassal
(5.2.14)*

Napfénytol tavol tartandd
(5.3.2)*

Hoémérsékleti korlatozas

Azokat a hdmérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek az
orvostechnikai eszkdz biztonsagosan kitehetd.

(5.3.7)*

Ne hasznalja Gjra/egyszer hasznalatos/csak egyszer hasznalhato
(5.4.2)*

Tanulmanyozza az elektronikus hasznalati utasitast
(5.4.3)*

Vigyazat!

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak meg kell tekintenie a hasznalati
utasitast a fontos figyelmeztetd informaciok, példaul a figyelmeztetések
¢és ovintézkedések tekintetében, amelyek kiilonb6z6 okokbol nem
jelenithetok meg magan az orvostechnikai eszk6zon.

(5.4.4)*

Orvosi eszkoz
(5.7.7)*
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Egyedi eszk6zazonositd
(5.7.10)*

R only

Kizarélag vényre kaphatod

Vigyazat!

Az USA szdvetségi torvényeinek értelmében ez a termék kizardlag
fogorvos vagy orvos megrendelésére értékesithetd.

(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty

Mennyiség

2 drivers

2 fecskendd

cC

Adagolas

Graft binder cement

Graft kotéanyagcement

3D Bond

3D bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond™

Graftbindecement
Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C E Caesarea industripark syd
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

BRUGSANVISNING
3D Bond™ er et bifasisk calciumsulfat-graftbindecement. Lzs hele dette dokument for udferelse af indgreb.
Dette udstyr selges af eller efter ordination af en leege eller autoriseret tandlaege.

SAMMENSZATNING
Hver sprojte indeholder bifasisk calciumsulfat i medicinsk kvalitet.

PRODUKTBESKRIVELSE

3D Bond™ er et syntetisk, osteokonduktivt, bioresorberbart graftbindecement sammensat af bifasisk
calciumsulfat i en granuleret pulverform. 3D Bond™ fungerer som skelet for knogleregenerering i
tandbehandling og er beregnet til at udfylde, opbygge eller rekonstruere knogleskader i mund- og
kaebeomradet.

STERILISERING
3D Bond™-sterilisering udfores ved hjlp af y-bestraling.

INDIKATIONER FOR BRUG

3D Bond™ er indiceret til brug pé felgende méder: alene i knogleregenerative teknikker, blandet med
andre passende knoglefyldningsmidler for at forhindre partikelmigration i en knogleskade og til at
levere en resorberbar barriere over andet knoglegraftmateriale.

KONTRAINDIKATIONER

* De sadvanlige kontraindikationer i forbindelse med mund- og kaebekirurgi med andre
implantatmaterialer ber overholdes.

» Utilstrekkelig trening af tandlaeegen udger en stor risiko for en vellykket implantatbehandling.

ABSOLUT KONTRAINDIKATION
» Akut og kronisk aktiv infektion pa implantatstedet.
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RELATIV KONTRAINDIKATION

* Alvorlig forstyrrelse i knoglestofskiftet.

* Alvorlige knoglesygdomme af endokrin oprindelse.

* Alvorlig eller vanskeligt kontrollerbar diabetes mellitus.

» Immunundertrykkende behandling og stralebehandling.

* Igangvaerende behandling med glukokortikoider, mineralokortikoider og med midler, der pavirker
calciumstofskiftet

* Maligne tilstande

* Amning og graviditet

« Effekten pa paediatriske patienter er ikke kendt

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

* Materialet leveres til engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. 3D Bond™ ma ikke l&ngere
anvendes, hvis den primare emballage (sprojte) eller sekundeaere emballage (blisterpakning) er helt
eller delvist &bnet eller defekt, da der ikke leengere er sikkerhed for materialets sterilitet.

» Ma ikke anvendes nér temperaturen pa produktet eller saltvandsoplesningen er under 10 °C (50 °F).
Hvis produktet anvendes i lave temperaturer, skal man vente, indtil produktet genvinder
stuetemperaturen (lave temperaturer nedsatter materialets sterkningsreaktion).

* Det anbefales ikke at blande 3D Bond™ med blod.

* 3D Bond™ har en kort holdbarhed som pladsholder (4-10 uger). Derfor er det i sig selv ikke indiceret
til opbygning af store knogleskader eller skader, hvor der er behov for langvarig pladsholdelse.

» I store skader ber 3D Bond™ blandes med langsomt genabsorberende granulare
forsteerkningsmaterialer i et volumenforhold pa 2:1 (bland for eksempel 1 cc 3D Bond™ med 0,5 cc
andet granulaert materiale). Andre blandingsforhold kan kompromittere graftherdningen in situ.
Beregningen af blandingsforhold skal baseres pa de samme enheder (volumen eller vagt).

+ Udlebsdatoen er trykt pa blisterpakningen og pa den ydre emballage. M ikke anvendes efter udlebsdatoen.
* 3D Bond™ har ikke tilstraekkelig mekanisk styrke til at understette belastningsbaerende skader forud
for vaevsindvaekst. I tilfeelde hvor belastningsstette er pakraevet, skal standard interne eller eksterne
stabiliseringsteknikker folges for at opna stiv stabilisering pa alle planer.

* 3D Bond™ ma ikke anvendes til at stabilisere placering af skruer.

* 3D Bond™ er beregnet til brug af klinikere, der er fortrolige med knoglegraftprocedurer.

» Mulige komplikationer er de samme som kan forventes ved autogene knoglegraftprocedurer.

Disse kan omfatte: overfladisk sérinfektion, dyb sérinfektion, dyb sérinfektion med osteomyelitis,
forsinket heling, tab af reduktion, manglende fusion, tab af knoglegraft, graftprotrusion og/eller
losrivning og generelle komplikationer, der matte opsté ved anzastesi og/eller kirurgi

» Komplikationer, der er specifikke for oral/dental anvendelse, er dem, der typisk kan observeres ved
tilsvarende knoglegraftprocedurer og kan omfatte: tandfelsomhed, gingivaretraktion, lapnekrose,
resorption eller ankylose af den behandlede rod, abscesdannelse.

OPBEVARING
Opbevares ved temperaturer fra 5 °C (41 °F) til 30 °C (86 °F). Undga kontakt med en varmekilde.
Produktet mé ikke opbevares i direkte sollys.

HANDTERING

3D Bond™ fés som granuleret pulver pakket i en sprejte (driver). Steril standard saltvandsoplesning
(0,9 % natriumklorid til injektion) er pakraevet pé stedet som sterkningsmiddel.
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VIGTIGT

* Lees alle trin i instruktionerne (1-7) for du bruger 3D Bond™.

* Vi anbefaler pa det kraftigste, at man gver sig i at bruge 3D Bond™ for forste brug.
« Instruktion til klargering af sted:

- Reflekter mucoperiostealflappen, om nedvendigt.

- Fjern uenskede bleddele fra den blotlagte knogleoverflade.

- Klarger det skadede omrade til opbygningsproceduren.

Bemerk, at der ikke kreeves en membran i de fleste kirurgiske indgreb. Derudover anbefales lukning af
primeerflap, men det er ikke afgarende for korrekt heling (da bleddele kan vokse oven pa 3D Bond™).
3D Bond™ kan ogsa bruges som membran over andet opbygningsmateriale. I sé fald skal du folge de
samme trin og anvende 3D Bond™ over det valgte agningsmateriale i en tykkelse, som ikke er mindre

end I mm. TRIN 1.
3D Bond™ kan bruges ved at blande med andre egnede knoglefyldningsmidler for at forhindre Foj 3D Bond™ til granulaterne i skélen. Anvend et volumenforhold pa 2 dele 3D Bond™ til 1 del
partikelmigration i en osses skade. Blanding skal ske i forholdet pa 2:1 (bland for eksempel 1 cc 3D Bond™ granulat. (Tilsaet f.eks. 1 cc 3D Bond™ til 0,5 cc granulat).

med 0,5 cc andet granuleert materiale). Den foretrukne granulatsterrelse ma ikke overstige 1,5 mm/0,06".

Valgfri metode (formélet med den valgfrie metode er at reducere bledning):

* Hvis der er en akkumulering af blod eller rigelig bledning pé det kirurgiske sted, skal 3D Bond™
pafores i to lag.

* Det forste lag skal vare tyndt. Injicér en lille mengde 3D Bond™ i det skadede omréade og
komprimér det i fa sekunder med en steril, tor gazeserviet (det forventes, at bledningen aftager

i betydelig grad pa det kirurgiske sted).

Pafor et andet og sidste lag 3D Bond™ over det forste ved at komprimere det med et tort kompres
i et par sekunder (det andet lag péafores for at fylde den skadede kavitet helt).

* Du kan fjerne overskydende materiale efter behov med et egnet instrument fugtet med
saltvandsoplesning. Efter fjernelse pafores igen kompres i 1-2 sekunder.

* Fortsaet med deekning af bleddele og sarlukning.

TRIN 2.
TRIN FOR TRIN Brug en spatel, og bland den terre blanding grundigt.

Brug af 3D Bond™ som kompositgraft
Lees alle instruktionstrin (1-7) for brug af 3D Bond™. Det anbefales, at tiden fra indferelsen af
saltvandsoplesning i 3D Bond™ ikke overstiger 3 minutter, da materialet ellers vil miste sin smidighed.

FORBEREDELSESTRIN

Serg for at have folgende artikler klar, for du anvender 3D Bond™:
A — En steril 3D Bond™-sprgjte (driver)

B — Sterile torre gazeservietter

C — Steril medicinsk sprejte med steril saltvandsoplesning
(Natriumklorid 0,9 % til indsprejtning)

D — Steril kanyle 21-27G

(1,25"-1,5"/31,75 mm-38,1 mm)

E — Sterile granulater af din foretrukne knoglegraft (den foretrukne granulatsterrelse ma ikke overstige
1,5 mm/0,06")

F — Steril skal

G — Steril spatel
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TRIN 3. TRIN 5.

Tilszet 0,8 cc saltvandsoplesning til en portion pé 1,5 cc (granulat/3D Bond™) til komplet befugtning Brug den tomme 3D Bond™-sprgjte (driver) til at overfere massen ved at traeekke stemplet til linje 1,
af blandingen (Dette er vigtigt for at opné en fuldsteendig befugtning af blandingen). (A) der er markeret pa sprejten, og fyld den igen med massen.

Brug en spatel til at blande blandingen grundigt, indtil der er opnéet en homogen, cremet tekstur

(teksturen er klar, nér den er godt blandet og har et blankt og glansfuldt udseende). (B) Bemaerk: Sorg for, at tiden fra indferelsen af saltvandsoplesning i 3D Bond™ og indtil den bruges,

ikke overstiger 3 minutter.

TRIN 6.
Péfor 3D Bond™.-kompositmassen pé det enskede sted ved at trykke stemplet ned og injicere massen. (A)
Kompositpastaen skal veere i direkte kontakt med knoglen, som skal veere let overfyldt. (B)

B

TRIN 4.
Absorber overskydende vand fra blandingen med en tor gazeserviet. Undgé at pafere tryk
Teksturen er klar, nar den har et mat udseende).
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TRIN 7.
Efter at materialet er injiceret pa stedet:

Anbring en ter, steril gazeserviet pa materialet, og kondenser cementen ved at trykke med en finger pa
gazen i 3 sekunder. Flyt fingeren, og udfer yderligere tryk ved hjelp af et periostealt instrument eller

en spatel pa gazen i 3-5 sekunder. Materialet skal veere komprimeret godt fra alle retninger.

Fjern gazen, fjern overskydende materiale, og form om nedvendigt let. Tryk pa materialet igen med
tor, steril gaze i 1-2 sekunder.

Fjern gazen, og fortseet med deekning af bleddele og sarlukning.

TRIN FOR TRIN

Brug af 3D Bond™ alene

Lees alle instruktionstrin (1-7) for brug af 3D Bond™. Det anbefales, at tiden fra indferelsen af
saltvandsoplesning i 3D Bond™ ikke overstiger 3 minutter, da materialet ellers vil miste sin smidighed.
3D Bond™ alene har en kort holdbarhed som pladsholder (4-10 uger). Derfor er det kun indiceret
til opbygning af relativt sméa knoglemangler, hvis det anvendes alene. I forbindelse med storre
knogleskader, eller i forbindelse med skader, hvor der er behov for langvarig pladsholdelse,

ber 3D Bond anvendes som kompositgraft.

FORBEREDELSESTRIN

Serg for at have folgende artikler klar, for du anvender 3D Bond™:
A — En steril 3D Bond™-sprgjte (driver)

B — Steril saltvandsoplesning (natriumklorid 0,9 % til indsprejtning)
C — Sterile torre gazeservietter

D — Steril medicinsk sprajte

E — Steril kanyle 21G-27G (31,75 mm-38,1 mm/1,25”-1,5”)

.~
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Bemeark: Linje 1 og 2 markeret pé sprajten (driveren) angiver ikke mangder eller mélinger;
de reprasenterer handteringstrinnene.

TRIN 1.
Skub stemplet til linje 1 markeret pa sprejten (driveren). Drej og treek for at fjerne haetten pa
sprejten (driveren).

Driver’s

TRIN 2.

Seet sprajtens nal gennem sprejtens hoved, og indsprejt saltvandsoplesningen fra sprajten i
3D Bond™-sprgjten.

« Skub ud, indtil der drypper overskydende veeske ud.

» Undga at blokere sprejtens (driverens) dbning.

TRIN 3.
Hold fast i driverens hovedhéandtag, og skub stemplet mod linje 2 for at presse overskydende vaeske ud.
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TRIN 4. TRIN 6.
Hold sprejten (driveren) vandret, og fjern sprejtehovedet ved at dreje og treekke. Pafor 3D Bond™.-pastaen pa det enskede sted ved at trykke stemplet ned og udskubbe massen. (A)
Pastaen skal veere i direkte kontakt med knoglen, som skal vaere let overfyldt. (B)

TRIN 5.
Dup driverabningen pa tor gaze i 1-2 sekunder. Dette vil absorbere overskydende vaeske, s& man opnar
den eonskede viskositet.

TRIN 7.

Efter at materialet er injiceret pa stedet:

Anbring en ter, steril gazeserviet pd materialet, og kondenser cementen ved at trykke med en finger pa
gazen i 3 sekunder. Flyt fingeren, og udfer yderligere tryk ved hjelp af et periostealt instrument eller
en spatel pa gazen i 3-5 sekunder. Materialet skal vaere komprimeret godt fra alle retninger.

Fjern gazen, fjern overskydende materiale, og form om nedvendigt let. Tryk pa materialet igen i
1-2 sekunder med ter, steril gaze.

Fjern gazen, og fortseet med deekning af bleddele og sarlukning.
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PLEJE EFTER BEHANDLING

. Undga at anbringe flytbare, midlertidige anordninger over graftstedet i hele helingsperioden.

e Instruktioner, der omfatter et passende smertestillende middel, antibiotika og hjemmepleje
skal leveres til patienten efter et kirurgisk indgreb.

e Nar 3D Bond™ bruges til udfyldning af knogleskader for indsattelse af implantat,
skal stedet hele i 3 til 6 maneder for anbringelse af tandimplantatet.

. For anbringelse af implantatet skal graftstedet evalueres for at sikre, at der er sket
tilstreekkelig knogleheling.

e Anbring tandimplantatet og understetningen i henhold til de godkendte indikationer
og vejledningen for det anvendte tandimplant/understetningssystem.

RESORPTIONSPROFIL
3D Bond™ resorberes i lobet af ca. 4-10 uger.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD EFTER BRUG
Bortskaffelse af sprojten efter brug ber forega i henhold til instruktioner til bortskaffelse af
kontamineret medicinsk affald.

INDBERETNING AF HENDELSER
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

ANVENDTE KODER
*1S0 15223-1: Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information.
— Del 1: Generelle krav

Producent
(5.1.1H)*

E

Autoriseret repraesentant i EU
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany
(5.1.2)*

m
H

CE-maerkning med id for bemyndiget organ.
(MDD 93/42/EQF)

o
@
B
>

Dato og land for producent
(5.1.3,5.1.11)*

Sidste anvendelsesdato

e

(5.1.4)
Batchkode
LOT (5.1.5)"
Katalog/delnummer
(5.1.6)*
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Importer

Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr til den
pagaldende lokalitet. Dette symbol skal vere ledsaget af navn og
adresse pa den importerende enhed i henhold til symbolet.
(5.1.8)*

Distributer

Angiver den enhed, der distributerer det medicinske udstyr til den
pageldende lokalitet. Dette symbol skal veere ledsaget af navn og
adresse pa den distribuerende enhed i henhold til symbolet.
(5.1.9)*

Steriliseret ved anvendelse af bestraling
(5.2.4)*

Ma ikke resteriliseres
(5.2.6)*

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
(5.2.8)*

fea) & @

Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage
(5.2.13)*

Y}
i
i
g

PN

P N
4

N S

1

1
[}
[\

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage
(5.2.14)*

Y

/

N
)/_/.

\

Opbevares uden for sollys
(5.3.2)*

2
%

Temperaturbegraensning

Angiver de temperaturbegreensninger, inden for hvilke det medicinske
udstyr kan anvendes.

(5.3.7)*

M4 ikke genbruges/til engangsbrug/brug kun én gang
(5.4.2)*

Se den elektroniske brugsanvisning
(5.4.3)*

Forsigtig

Indikerer, at brugeren skal laese brugsanvisningen for at fa vigtige
oplysninger om forsigtighed, f.eks. advarsler og forholdsregler, der,
af forskellige arsager, ikke kan fremga pa selve det medicinske udstyr.
(5.4.4)*

Medicinsk udstyr
(5.7.7)*

gE > =e

Unik udstyrsidentifikation (UDI)
(5.7.10)*
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Kun efter ordination
Forsigtig:

R only Amerikansk foderal lovgivning begraenser dette produkt til salg af eller
efter ordination af en tandlaege eller lege.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Mangde

2 drivers 2 sprojter (drivere)

cc Dosering

Graft binder cement Graftbindecement

3D Bond 3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond™
Towévto Xvykdiinong yio Mooyevpa Octikd

Augma Biomaterials Ltd.

0086¢ Alon Hatavor 20, toyvdpopikn upida 3089
C E Noto Bopnyavuco Mapko Karsapeiog
0344 3088900, IGp(lﬁ}\,

www.augmabio.com

EAAAvika

OAHTI'IEX XPHXHX

To 3D Bond™ givat éva S19actkd TOYEVTO GUYKOAANONG LOGYEVHATOG e Ogukd acPéoTio.
AwBdote 0AOKANPO TO TAPOV GUAAASLO TPV OO TNV EKTEAECT] OTOLALGINTOTE SLAOIKAGIOGC.

H ovokevn avt mpoopiletat yio tdAncn amd tpd 1 KatdT VIOANG LoTpov 1 Oepamevth) pe
KOTAAANAN Gdeta.

YXYNOGEXH
Kabe 0dnyog mepiéyet dupacud Oeukd acBéotio wTptcov Padpod.

MEPITPA®H ITIPOIONTOX

To 3D Bond™ ¢givat éva 6uvOET0, 0GTEONYDYLLO, PLOOTOPPOPTGILO TOLUEVTO GUYKOAANONG
HOGYEVHOTOG OV AMOTEAEITOL OO SLPAGIKO BeuKd 0oPESTIO GE LOPPT KOKKMDOIOVG GKOVNG.

To 3D Bond™ Aettovpyet oG tkpiopa yio v ovayévvnot 06To0 6TIG 0S0VTIATPIKEG S10dIKAGTES
Kot Tpoopiletot vo yepicel, vo avénoeL 1] VoL mOKATAGTGEL OGTIKG EAAEILILATO GTT GTOUOTIKT
Kot YvofomposmmIKY TEPLOYN.

AIIOXTEIPQXIH
H anooteipwon tov 3D Bond™ gkteleiton pe ypnon axtvoPoriog yéppo.

ENAEIZEIX XPHXHX

To 3D Bond™ gvdeikvutar yio xprion pe toug e€Ng TpOTOVG: HOVO TOL GE TEXVIKEG OOTIKNG
aVayEVVI GG, AVOUELYHEVO LE BANOVG KATAAANAOVG TapAyOVTEG TAPMGNG 0GTOV Y1t TNV AITOTPOTN
NG UETAVAGTEVONG COUOTIIMV GE £VOL 00TIKO EAAELLILO, KOL YL10. VO TTAPEXEL EVAV OTOPPOPTGLHO
POPayUO EVOVTL AAAOV VAKOV 0GTIKOD LOGYEVHATOC.

ANTENAEIZEIX

* Ot cuvnBeig avtevdeifelg 6T GTONOTIKT Kot YVOBOTPOCOTIKY XEPOVPYIKN He GG VALK
EUPVTEVUATOV TPETEL VOL THPOVVTAL.

* H éAAeymn katdAAning ekmaidevong Tov 10Tpov anotelel onpavticd kivduvo yio Ty emtuyio g
Sradwaciog epevTevong.
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AITOAYTH ANTENAEIEH
O&eia ko ypovia evepyn Aoipwén ot BEon Tov EpEVTELHATOC.

XXETIKH ANTENAEIZEH

* Yofopn doTapoyn TOL 0GTIKOV UETABOAGHOD.

* YoBopég 00TIKEG VOGOL EVOOKPIVIKNG OLTIOAOYINGC.

* YoPapods 1 d0cKoAN ELEYYOILEVOG GaKyap®ANG dtaPnne.

* Avocokataotaltiky Oepaneio Kot aktvobepormeia.

* Yuveylopevn Bepamneio e YAVKOKOPTIKOEWT, LETUALOKOPTIKOELON KOt LLE TOPEYOVTEG TOV
ennpedlovv tov petafoiond Tov acPectiov

» KakonOeteg

* Tolovyia ko gykvupocdvn

* H enidpoon otovg madorpikovg acheveig dev eivar yvmoth

MNPO®YAAZEIX KAI TIPOEIAOIIOIHXEIX

* To viko mapéyetar yio pia xprion poévo. MHN EITANATIOEZTEIPQNETE. To 3D Bond dev npénet
TAEOV VO (PNCLLOTOIEITOL OE TEPINTMOT HEPIKMG OVOLYUEVNG 1) EAOTTMUOTIKNG OPYLKTG CUGKEVOUGILOG
(0dnydg) 1 devtepevOVGHG GVGKELAGTNG (AmoYWPLOUEVN cuokevacia blister) kabdg N oTEPdTNTA TOL
VAKOD dev givarl TALOV SLUGPOAIGLLEV.

* Mn ypnoponoteite 6tav 1 Oeppokpacio Tov Tpoidvtog 1 Tov oAaTovyov SuAdpaTog ivar
xopuniotepn and 10°C (50°F). Eav ypnopomoteiton o yopniés Oeppokpocies, mepiévete £0g 6Ton
70 TPOidv emavéLBel oe Beppokpacio dmpatiov (ot yauniég Oeppokpacieg Oa emPpaddvovy v
avtidpaon TENG Tov VAIKOD).

* Agv ouviotdrot 1 ovapeEn tov 3D Bond™ pe aipo.

* To 3D Bond™ é¢yet yapakmpiotikd Bpoyvapdbecung dtatnpnong oto xopo (4-10 efdopddes).
Emopévacg, and povo tov dev evdeikvotat yio Ty avénon HeyiAmy 0GTIKOV EAAEIIATOVY 1
elelpdtmv 0tav amarteitan LoKpoxpovia SLoTnpnon 6To Ydpo.

* Yg peydha eleippata, To 3D Bond™ pmopei va avaperydel e kokkdIN vAka opyng adénong oe
oykopeTpkn avoroyia 2:1 (o mapddetypa, avipeén 1 cc 3D Bond™ pe 0,5 cc GAAOL KOKKDIOVG
VAKOV). AXheg avaroyieg avapelEng Ba propovoav va BEcovv o kivouvo TV emToOTIO GKApLVOT
oL pooyevpatog. O vToroyiopdg ToV AdYov Tpémet va Paciletor otig idleg povades (0ykog 1) Bapog).
* H nuepounvia Anéng eivor extumopévn oty amoxwplopevn cvokevooio blister kot oty e€mtepikn
cuokevacio. Mn ypnotponoteite petd v avapepdpevn nuepounvia AEnc.

* To 3D Bond™ &ev Swbétet emapkn pnyoviki avtoyn yo vo vrootpilet PAaBeg mov pépovv
poptio TP amd TV avantuén 16T100. e mepintmon 6mov anorteiton oTpEn eoptiov, TpémeL vo.
APNOLOTOMBOVV 01 GUVHOELS TEYVIKEG EGMTEPIKNG N EEMTEPIKNG GTABEPOTOINGTS Y1 VoL emtTevyOel
akopmtn otafepomoinon oe OAa Ta emimeda.

* To 3D Bond™ &ev mpémet va ypnoipomoteitat yuo t otabeponoinon g tomofEong g Pidog.

* To 3D Bond™ zpoopileton yio yprion omd KAviKoUg 1tpods mov £ivat eE0IKEIMMIEVOL e TIG
Sdikacieg LETAUOOYEVONG OCTAV.

* Ot mBavég emmhokEg givar ot 1d1eg e AVTEG TOV OVOLEVOVTOL OO TIS SLUOIKOGIEG AVTOYEVAY
OCTIKOV LETOUOCYEVCEWDV.

Avtég pmopei vo tepthoppdvovv: empavetakn Aoipwén tpadpatos, Aoipmén tpadpoatos ev to Padet,
holumén Tpadpatog ev 1o Padet pe ooteopvelitida, KaBVoTEPNUEVY EVAOT, ATMOAEL AVATAENG,
OmOTLYI0 GUYYXMVEVLONG, OMMAELN OGTIKOV LOGYEVULOTOC, TPOEEOXN /KO HETATOTION HOGYEVHOATOS KO
YEVIKEG EMMAOKEG TTOV UTOPEL VoL TPOKVWOLV 0td TNV avausOnoio /Kot ) xepovpykn enéupact.
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* Ot emmhokég oL oyeTilovTal e T GTOUOTIKI/0SOVTIKT Xpion £ivat avTég Tov cLVNBMG
TOPATNPOVVTOL Y10, TAPOUOLES LOSIKOGIEG OGTIKNG LETOUOGYELONG Ko UTOpPEl v TEPIAapPavovv:
guaietncio v dovtidv, veilnon odAwv, E5YaPOTOINoT KPNUVOD, ATOPPOPNCT 1| AYKOAWON TG
wro Oepameio pilac, oynUATIGHO amooTAATOC, BAGPN VvEVpOL.

DYAAZEH

Duldooete og Oeppokpocies and 5 °C (41 °F) £wg 30 °C (86 °F). Anopiyete v emaon pe
myf Beppomroag.

Mn @uAGOGETE TO TPOTOV GE YDPO EKTEDEUEVO GE AUEGO NALOKO PMG.

XEIPIZMOZX

To 3D Bond™ gatifeton wg KOKKMING 6KOV GLOKELAGHEVT VTG 0d1Y0V. 'Eva anootelpmpévo
ovvnbeg akatovyo dtiivpa (0,9% yAmprovyo vaTpio yio éveon) amatteiton el TOTOL MG
mapdyovtag THENS.

THMANTIKO

* AwBaote 6l to Pripata tov 0dnyidv (1-7) Tpotov ypnoyonotoete To 3D Bond™.

* Yuviotolpe pe Eppoon v e&doknon ot xprion tov 3D Bond™ mpwv amd v npdTn xpnomn.
* Od1yies Y10 TNV TPOETONAGIC TOV oNpUEiov:

- AvodumA®oTe TOV PAEVVOTEPLOGTIKO KPNIVO, oV otonteitat.

- AQupéote Tov avemBuUNTo HOAAKO 16TO amd TNV KTEDEWEVN 0OTIKY EMPAVELD.

- [Ipoetoyidote TV EAAEUPOTIKY TTEPLOYN YioL T Stadtkacio adENoNG.

Inueidote 0Tt dev amorteitar HEUBPAVN OTIG TEPIGOOTEPES YEIPOVPYIKEG emepBaoelc. EmmAéov,
GUVIGTATOL TO KAEIGLLO TOV TPOTEVOVTOG KPNIVOD, GARG SV ival AmapaitTO Y10l TH CMOTH
amoBepomeio (emedn) o parokdg 1610¢ pumopel va avantvydet méve amd to 3D Bond™).

To 3D Bond™ pmopeti va ypnotponomBei eniong wg pepfpdvn endvo amnd GAlo vAKE odéEnong.

e oot TV TEpintmon, akolovdnote Ta ida Pripata kot epappdote to 3D Bond™ ndve cto
EMAEYLEVO VAIKO 00ENGNG, GE ThX0G oV dev givar puikpoTePo omd 1 mm.

To 3D Bond™ pmopei va ypnoipomom0et avoperypévo pe GALOVG KaTdAANAOVG Tapayovtes TApOoNG
0GTOD Y10, TIV GTOTPOTN TG HETAVAGTEVGTS COUATIOIMV G KAmoto 0oTkd EMAeipo. H avauedn npénet
vo. yivel o avoroyia 2:1 (yur mapdderypa, avapeen 1 cc 3D Bond™ pe 0,5 cc GALOL KOKKGIOUG VAIKOD).
To mpotipdpevo péyebog koxkmv dev mpénet va vrepPaivet ta 1,5 mm / 0,06 ivioes.

IIpompeTiki péBodog (0 6komog TG TPoPETIKIG peBOGdOL ivan N peimon TG arpoppayiag):

» Eav vrdpyet cvsodpevon 1 apbovn arpoppayia oty Oom g yetpovpykng exéupaong, epapuoote
3D Bond™ o¢ 800 otphoeis.

* H npdt otpdon npénet va sivar Aerth). Eyyvote o pkpn mocémta 3D Bond™ otnv ehdeppoticn
TEPLOYT| KL GUUTLEGTE TNV Y10, Alyot SEVTEPOAENMTA LE £VOV ATOGTEPMUEVO GTEYVO OIOYYO YALAG
(avopévetat onuavtiky peimon g ooppayiog otn 6£0m NG YEPOLPYIKNG ETERBAOTC).

* Epoppoote pio devtepn kot tekiky) otpcdon 3D Bond™ ndve amd v mpadtn, copmElovtag Ty pe
o oteyvn Yalo yio Alya devtepdrenta (1 dedtepn oTpdon epoappoleTal Yo va YEUIGEL TANPOG TNV
KOMOTNTO TOV EAAEIUNLOTOC).

* Mnopeite vo. 0moHLOKPOVETE TNV TEPICGEL TOGOTNTA VAIKOD OO OMOLTEITAL YPNCLLOTOIDVTOG EVOL
KaTdAANAo Opyavo o £xet vYpoavOel pue adatovyo didhvpa. Metd v apaipeon méote Eava otabepd
pe ™ yéla yia 1-2 devtepdrento.

* [Ipoympnote otV KEALYN TOL POAAKOD 1GTOV Kot TO KAEIGIHO TOV TPAVHATOG.
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BHMA ITPOX BHMA

Xpnowponordvrag o 3D Bond™ g éva Xovlsto Mocysopo

AwBdote OAa Ta fripata tov odnyidv (1-7) Tpotod ypnoonomicete to 3D Bond™. O ypdvog mov O
mapéAOel amd Vv e16aymyn 10V akatodyov dtodvpatog oto 3D Bond™ cuvietdtot va unv vrepPei to
3 hentd. AAM®G, To VALK Oo yGoEL TV ELUGTIKOTNTA TOV.

BHMA ITPOETOIMAXIAX

Ipw gpappodoete 0 3D Bond™, BeBarmbeite Ott £xete T TOpOoKAT® €10M:
A -’Evov amootepopévo 0dnyd 3D Bond™

B - Zteyvég amootelpopéves yales

I' - Amootelpopévn 10TpIKh GOPLYYO HE OTOCTEPMIEVO GANTOVYO SLGAVLL
(Xroprovyo vatpro 0,9% yio £yyvon)

A - Amootelpopévn wtpkn Perdva 21-27G

(1,25 ivtoeg - 1,5 tvtoee/ 31,75 mm - 38,1 mm)

E - Amootelpopévol KOKKOL TOU TPOTIAUEVOL 06TIKOD HOoYEVHATOG (TO pEYEHOg TOV TPOTIHAUEVOY
KOKK@V dev mpénet vo vrepPaivet ta 1,5 mm / 0,06 tvtoeg)

2T - ATootelpopévog diokog

Z - AT0GTEPOUEVT CTATOVAN

BHMA 1.
ITpocHéote 3D Bond™ 6tovg KOKKOVG [EGH GTOV 6i0K0. XPNGULOTOGTE Uit Avahoyio YKo
2 pepdv 3D Bond™ cg 1 pépog kokkamv. (Ia mapdderypa, tpocbiote 1 cc 3D Bond™ oce

0,5 cc KOKK®V).
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BHMA 2.
XpNOUOTOMOTE 10 GTATOVAN Ko avapei&te Kakd o Enpod petypo.

BHMA 3.
TIpocOéote 0,8 cc ahatodyov dtuhdparog Yo pia d6on 1,5 cc (kokior 3D Bond™) yio mipn dwPpoyn tov
petypotog (Avto givor onpavtikd yio vo, emitevydel n Thpng vypaveT) Tov pelypotog). (A)

XPNOUOTOMOTE 10 GTATOVAN Y10l VO AVOUEIEETE KOAG TO PELYLOL LEYPL VOL TOKTIGEL LLLOL OLOLOYEVT
Kpep®dn ven (H ven givon étoyun dtav givor KOAG ovoperyévn Kot €6t AQUTEPT KOl YOOAMOTEPT|
epeavion). (B)
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BHMA 4.
Amoppognote v nepicoeta vepod epapuolovag o oteyvn Yalo oto petypo. Mnv ypnoiponomoete
nieon (H ven elvon £toyun dtov €yl pat epedvion).

BHMA 5.
Xpnotponomote tov ddeto 0dmyd 3D Bond™ wg popéa yio v mdoto mbdvtog to £Lforo otn
ypoppn 1 tov 0dnyov kot yepiote tov maAL pe TV ThoTa.

Inueioon: Beforwbeite 011 0 ypdvog mov Oa mapéret amd Ty £160y@YN TOV AAOTOUXOV SIAADILATOS
610 3D Bond™ péypt t yprion tov, dev Ba vrepPei to 3 Aemtd.
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BHMA 6.

Eopappoote v méota 1o 60vOetov vikov 3D Bond™ oty katdAnin 6éon wbdvtag o Epfolo kat
eEwbdvtog v aota. (A)

H ndota o0vOetov vAKOD TpEmeL va. gival GE GLLECT ETAQT LLE TO 0GTO KL VO £Vt EAAPPDS
vrepmAnpopévn. (B)

BHMA ITPOX BHMA

Xpnowonordvrag 1o 3D Bond™ pévo tov

AwBdote 6A0 to fripota Tov 0dnyav (1-7) Tpotod ypnoyoromcete to 3D Bond™. O ypdvog

mov Oa mapéhbel amd Vv elcaymyn Tov odatovyov doddpatog oto 3D Bond™ cuvictdror va pnv
vrepPel ta 3 Aentd. AAM®G, To VKO Bo yaoEL TNV EAACTIKOTITA TOV.

To 3D Bond™ £yet and Lovo 10V YopaKTnpiotikd Ppayurpdbecung diatipnong 6to xdpo

(4-10 ePdopddeg). Emopévarc, amd poévo tov evoeikvuTtol yio Ty adénomn Tov GYETIKG LKPOo» 0GTIKOV
eMeipparoc. T peydha ootikd eddeipporo 1| eEddeippota dmov amatteiton pokpoypovia dratnpnon
oL ¥®pov, to 3D Bond Oa mpémet va xpnoylomoteitar og £va cOVOETO PHOGKEV LA

BHMA ITPOETOIMAZIAX

IIpw epoppocete to 3D Bond™, Befoimbeite 6Tt Exete T0 TOpaKATO £1OM:

A -"Evov anoctepopévo odnyo 3D Bond™

B - Anoctepopévo oadatovyo didivpa (Xropodyo vatpo 0,9% ya éyxvon)

T - Zteyvéc amootelpopéveg yaleg

A - ATOGTEPOUEVT WITPIKT GVPLYYOL

E - Amootepopévn wrpikh Beddve 21-27G (1,25 ivioeg - 1,5 ivtoeg/ 31,75 mm - 38,1 mm)

-~

BHMA 7.

Meztd v ékyvon Tov VAIKOD oty Béon:

Tomobetote o 6TEYVY, AMOGTEPOUEVT YALH TAV® 6TO VAKO Kol GUUTVKVOOTE 6TUHEPE TO TOHEVTO
0oK®VTAG Tieon 1e £va dayTudo Tave amd ™ Yala yio 3 SeuTEPOAENTA. X1 GUVEYELD, OVTIKOTOCTIOTE
v mtigon 1oV daKTOA0L £PapuOLovTag TPOGHETN CLUTIEST XPNOHOTOIDVTOG OVEAKTHPO TEPIOGTEOD
1 ondrovka ot yala ywa 3-5 devteporenta. To vikéd mpéner vo cvpmEleTan KoAd omod OAES TIG
KotevOiveerc.

Aopapéote ™ YALo, aQopEoTe TNV TEPIGGELD DAKOD KOl SIUUOPPAOGTE TNV ELAPPDGS, EAV ATOLTEITOL.
Ihéote T0 VAIKO Y100 GAAN pua opd pe pio oteyvn, amootelpopévn yala yio 1-2 devtepdrenta.

. . , . . . . . Na Ovpdote: ot ypappég 1 kat 2 Tov oNUELDVOVTAL GTOV 001Y0 S€V VTOSEIKVHOVV TOGOTNTEG T
Agpaipéote T yaLa Kot TPOY®PNOTE GTNY KAALYT TOV HOAOKOD 16TOV KOl TO KAEIGILO TOV TPADHATOG. LETPHOEIC. AVTITPOGOEO0LY 0 BALLATO ZELIGHOD.
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BHMA 1.
QOnote 10 éuPoro ot ypauun 1 mov éxel emonpaviei otov 0dnyo. Ilepiotpéyte kot tpapnére yo va
OPAPECETE TO TAOLLO TOV 03T YOV.
Driver’s
Head

Cap

Piston

BHMA 2.

Ewoaydyete m Perdva g cvpryyag Slopécov g Kepaing Tov 0dnyod kot eEmbnote 1o alatodyo
StAvpa amd ) cvptyya otov 0dnyo 3D Bond™.

* E&wOnote péypt va e£EMOeL 1 mepiooeta vypov.

* Mn opaéete o dvotypo Tov 0dnyov.

BHMA 3.

Kpatiote otabepd t1g Aofiéc Tov 0d1y0D Kot @Bnote To EuPoro mpog ™ ypapun 2 yio va eEnbnoete
™V TEPIGEL VYPOL.
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BHMA 4.
Kpoatote tov 08176 optidvTio kot apopéoTe TV KEPOAN TOL 0d1Y00 TEPLOTPEPOVTAG KoL TPABOVTOG TNV.

BHMA 5.

Thiéote elappd o dvorypa Tov 0dnyod og oteyvi yala yio 1-2 dgvteporenta. Me avtdv tov pdmo Oa
amoppoendei N mepicoeia VYPOV TPokeEVOD Vo enttevyOei To emBLUNTO EMSEC.
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BHMA 6.
Egapuoote mv néoto 3D Bond™ omy katdhAnkn 0éon mbavog to Eufolo kot e&obdvtag Ty mdota. (A)
H méoto mpémet va givat oe Gueon emaen He T0 06TO Kot va £ivarl EAappag vepmAnpopévn. (B)

BHMA 7.

Meztd v ékyvon Tov VAIKOD otny Béon:

TomoBetote pa 6TEYVY, OMOCTEP®UEVT YOLA TAV®D GTO VAKO KOl GUUTVKVAOCTE 6TABEPA TO TOUEVTO
0oK®VTOG Tieon 1e £va dayTudo Tave amd ™ Yala yio 3 SeuTEPOAENTA. XT1 GUVEYELD, OVTIKOTOCTOTE
Vv mieon Tov daKTOA0L £PapUolovTag TPOGHETN CLUTIEST XPNOYLOTOIDVTOG OVEAKTNPO TEPLOGTEOD
1 omdtovda ot yala yio 3-5 devtepdrento. To vikd mpémer va cvpmEleTon KoAd amd dhes TIg
Katevhoveec.

Aopaipéote ™ YaLa, apopEoTe TV TEPIGGELD VAMKOD KOl SIUUOPPAOGTE TNV ELAPPDGS, EAV ATOLTEITOL.
ITiéote T0 VAKO Yo GAAN pio @opad pe pio oTeyvn, amootelpmpévn yala ya 1-2 devtepdrenta.

Aopaipéote T YaLo Kot TPOY®PNGTE GTNY KAALYT TOV LOANKOD 16TOV KOl TO KAEIGLLO TOV TPODLLATOC.

77

®OPONTIAA META TH GEPAIIEIA

. Mnv tomofeteite Koo apapOvLEVT), TPOSMPVI GLOKEVT TAV® amd T B€0m TOLv
pocyevpaTog Kad' OAn T didpKeln Tov 6Tadiov ETOVAMONG.

. Odnyieg mov mePAaPAvouY TO KATIAANAO OVAAYNTIKO, OVTIBLOTIKO KoL 0y®YT|] OIKLOKNG
QpovTidag TpEmeL va divovar 6Tov achevn LETA T YEPOVPYIKT| ETEUPOOT.

e Ortav to 3D Bond™ ypnoipomoteitor yio Ty IAP®GT 0GTIKOV EAAEIUUATOV TPV A TNV
tomobétnon pputevpdtov, apnote m 0€on va arobepansutel yia 3 pives éog 6 piveg
TPV OO TNV TOTOHETNON TOL OSOVTIKOV ELPVTEVUATOC.

. Tpw amd TV T0mT0HETNON TOL EUPLTEVHATOS, 1 TEPLOYN TOV HOGYEVHOTOS TTPEMEL VOL
a&LohoynOet TPOKEWEVOL VO SLUGPOAGTEL OTL EYEL TPUYLATOTOTOWOEL ETOVAWON TMV 0GTMV.

. TomoBemoTe T0 030VTIKO ELPVTEVLOL KOL TO KOAOPMLLO GOLPMVAL LLE TIG EYKEKPYLEVES EVOEIEELG
Kot 091 YiES Y10, TO XPTGLOTOLOVLEVO 0JOVTIKO GUGTNLLOL ELPLTEVHOTOG KOLOPOUATOC.

MNPO®PIA AITOPPO®HEIHE
Xpnowomowdvrag to 3D Bond™ and povo tov amoppodtor TApwg oe mepinov 4-10 efdopdades.

ATIOPPIYH ATTIOBAHTQN META TH XPHXH
H andppryn g cvpryyog petd m xprion 0o mpénet va yivetol GOUQVO IE TIG 00N YiEG andppyng
HOAVGHEVOV L0TPIKOVY amoBAT®V.

ANA®OPA “YMBANTOZX

Kabe coPapd cvpfav mov éxet cupPei oe oyéon pe T CLCKELT| BaL TPETEL VoL AVOPEPETOL GTOV
KOTOUOKEVOOT KoL TNV approdio apyf ToL KPAToug LELOVS GTO 0T010 fval £YKOTEGTNLEVOG O XPNOTNG
1/xat 0 acbevig.

KAEIAI TTA XPHYIMOIIOIHMENOYY KQAIKOYX

*1S0O 15223-1: latpoteXVOAOYIKEG GUGKEUEG - ZUBOAQA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTOL LE ETLKETEG LOTPOTEXVOAOYLKWY
TPOIOVTWY, ETLKETEG Kat TAnpodopieg
TIOU TIPETEL VaL TlapéxovTaL. — TuApa 1: Mevikég amoutioelg

Kotackevaotig
5.1L.*

E

E&ovowdotnuévog avrimpocomog oty Evponaiki "Evoon
MedNet EC-REP I1I GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, I'eppovia
(5.1.2)*

m
H

Xnipavoen CE pe apBud avayvapiong Kowornompévov Opyaviopov.
(MDD 93/42/EEC)

Hpepopnvia kot Xdpo 1oV KOTOGKELOGTH
(5.1.3,5.1.11)*

Huepopnvia Anéng
(5.1.4)%

SM
A

Kodwog moptidog
LOT (5.1.5)*
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ApBpods katordyou/Tunpotog
(5.1.6)*

latpoteyvoroyukd Ilpoidv

“

Ewcoyoyéog

Ymodetkvidet TNV ovTOTNTO TTOV ELGAYEL TO LOTPOTEXVOLOYIKO TPOTOV GTIG
TOTIKEG TTEPLOYES. AVTO TO GUUBOAO GUVOSEVETAL OO TO OVOLLA KOl TN
Sevbuvon g ovtotnTag ecayyng dimia 6To cOUPoAro.

(5.1.8)*

R

Awavopéog

Ymodetkviet TV ovTOTNTO TOV SLOVEUEL TO LOTPOTEXVOLOYIKO TPOIOV
GTIG TOTKEG TEPLOYEG. AVTO TO GUHPOAO GLVOSEVETAL A TO GVOLLOL Kot
T d1evBvven g ovtoTnTog Stavopng dimha 6to cvpfolro.

(5.1.9)*

w
=
m
=
2
m

Amootelpdinke pe xpnomn aktvoBoriog
(5.2.4)*

&1y

Movadikd AvayvoploTikd ZuGKELNG
(5.7.10)*
Mobvo pe cuvtayoypaenon
Tpocoyn:

R only H Opoocmovdiokn Nopobesio (HITA) enttpénet tnv adinon tov
TPOIOVTOG AVTOV Ald 10TPO N LLE EVTIOAT 080VTIATPOL 1 10TPOD.
(21 CFR 801.15 (¢) (1)(i) (F), 801.109)

Qty ITocomtal

2 drivers 2 odnyoi

cc Aocoroyio

Graft binder cement

Towévto ZvykdAinong yio. Mooysvpo Ootikod

Mnv EnOVOTOCTEPDOVETE
(5.2.6)*

3D Bond

Tpiodidotato ZuvoeTikoO

Augma Biomaterials

Brobikd Augma

Mn ypnopomoteite v 1 cuokevacio £yl vITOoTel (e
(5.2.8)*

O)®®

Mové anooTelp®UEVO GOGTNLA PPOYNG LE TPOGTAUTEVTIKY GCUOKEVUGIOL

E0MTEPIKA
(5.2.13)*
P Mové anooTelp®UEVO GOGTNLL PPOYNG LE TPOGTAUTEVTIKY GCUOKEVUTIOL
\ ! eEmtepkd
= (5.2.14)*
= Kpari i 0m 70 haxd
/I\ POTHOTE TO HAKPLAL OO TO NALOKO PMG
=~ (532)*
Opro Beppokpaciog

-
-1

Ymodekvier Ta opta Beppokpaciog ota omoio pmopei va extedet pe
OGQAAELDL TO LOTPOTEYVOLOYIKO TTPOTOV.
(5.3.7)*

Mnv enavoypnGUYOTOLEiTE / pag xpons/ vo XpNoLoTotEiTol Hovo
pio gopd
(5.4.2)*

Agite T1G NheKTPOVIKEG 00MYieg xp1ioNg
(5.4.3)*

> = 6

IIpocoyn

YTodetkvieL TNV avaykn vo cLUPOVAELTEL 0 ¥PHOTNG TIG 0dNYies
APNONG Y10l CTLHAVTIKEG TTPOELSOTOMTIKES TANPOPOPIES, OTMG
TPOEBOTOMGELS KOt TPOPVAAEELS TTOV, Y10l S1APOPOVG AGYOVS, dEV
UTOopOoHV VoL TOPOVGLUGTOVV GTO 1810 TO WULTPOTEYVOAOYIKO TPOTOV.
(5.4.4)*
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,,3D Bond™*

Isodinis riSamasis cementas

»Augma Biomaterials Ltd.*

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C E Cezaréjos pietinis pramoninis parkas
0344 3088900, Izraelis

www.augmabio.com

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,,3D Bond™" — tai dvifazis kalcio sulfato jsodinis riSamasis cementas. Prie§ atliekant bet kokia
procediirg praSom perskaityti visa brositirg.

Si gaminj galima parduoti tik gydytojams arba specialig licencija turintiems praktikuojantiems
specialistams arba jy uzsakymu.

SUDETIS
Kiekviename $virkste yra medicininés kokybés dvifazio kalcio sulfato.

GAMINIO APRASYMAS

,»3D Bond™" — tai sintetinis osteokondukcinis biologiskai rezorbuojamas jsodinis riSamasis cementas,
kurj sudaro granuliy pavidalo dvifazis kalcio sulfatas. ,,3D Bond™* naudojamas kaip kauly
regeneracijos karkasas atliekant odontologines procediras. Jis skirtas uzpildyti, atauginti arba
rekonstruoti kauliniams defektams burnos ir zandikaulio bei veido srityje.

STERILIZAVIMAS
,»3D Bond™* sterilizuojamas y spinduliais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,,3D Bond™* skirtas naudoti $iais budais: vienas taikant kauly regeneracijos metodus; sumaiSytas
su kitomis tinkamomis kauly uzpildymo medziagomis, siekiant i§vengti daleliy migracijos kaulinio
defekto srityse ir sudaryti rezorbuojama barjera kitoms kauly jsodinéms medziagoms.

KONTRAINDIKACIJOS

* Vadovaukités standartinémis burnos ir zandikauliy bei veido chirurgijos kontraindikacijomis,
taikomomis kitoms implantavimo medziagoms.

» Jeigu praktikuojantis specialistas netinkamai iSmokytas, kyla didelé rizika, kad procedira bus
atlikta nesékmingai.
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ABSOLIUCIOJI KONTRAINDIKACIJA
* Uminé ir létiné infekcija implantavimo vietoje.

SALYGINE KONTRAINDIKACIJA

* Rimti kauly metabolizmo sutrikimai.

* Rimti kauly metabolizmo sutrikimai.

* Sunkus arba sunkiai kontroliuojamas cukrinis diabetas.

* Imunosupresiné ir spinduliné terapija

* Vykdomas gydymas gliukokortikoidais, mineraliniais kortikoidais ir medziagomis, veikian¢iomis
kalcio metabolizma

» Piktybiniai procesai

« Zindymas ir né§tumas

* Poveikis pacientams vaikams nezinomas

ATSARGUMO PRIEMONES IR ISPEJIMAI

» Tiekiama medziaga skirta vienkartiniam naudojimui. NESTERILIZUOTI KARTOTINAL

,.3D Bond“ nebegalima naudoti i§ dalies atidarytos arba sugedusios pirminés pakuotés (§virksto)
arba antrinés pakuotés (nuplésiamo lizdinés pakuotés), nes nebeuztikrinamas medziagos sterilumas.

* Nenaudoti, jeigu gaminio arba fiziologinio tirpalo temperatiira zemesné kaip 10 °C (50 °F).

Jeigu temperatiira zema, reikia palaukti, kol gaminys susils iki kambario temperatiiros (esant zemai
temperatiirai 1é¢iau vyksta medziagos stingimo reakcija).

* Nerekomenduojama ,,3D Bond™* maisyti su krauju.

*,,3D Bond™* pasizymi trumpalaikémis erdve iSlaikanc¢iomis savybémis (4—10 savaiciy). Todél pats
savaime jis néra skirtas dideliems kauliniams defektams augmentuoti arba defektams, kai reikalingas
ilgalaikis erdvés islaikymas.

Jeigu defekto sritis didelé, ,,3D Bond™* reikéty maiSyti su létai reabsorbuojanciomis granuliuotomis
priauginimo medziagomis tiirio santykiu 2:1 (pavyzdziui, 1 cm3 ,,3D Bond™* sumaisykite su 0,5 cm3
kitos granuliuotos medziagos). Taikant kita maiSymo santykj reikia atsizvelgti j jsodo kietéjima in situ.
Santykj skaiCiuoti reikia tais paciai matavimo vienetais (tiirio arba masés).

* Galiojimo data atspausdinta ant atplésiamos lizdinés pakuotés ir iSorinés pakuotés. Negalima naudoti
pra¢jus nurodytai tinkamumo datai

*,,3D Bond™* neturi pakankamo mechaninio atsparumo apkrovos veikiamiems defektams atlaikyti,
kol nejaugo audinys. Jeigu reikia laikyti apkrova, reikia imtis standartiniy vidinio arba iSorinio
stabilizavimo metody, siekiant uztikrinti tvirta stabilizacija visomis poveikio kryptimis.

*,,3D Bond™* netinka naudoti jsodinamiems varztams stabilizuoti.

*,,3D Bond™" skirtas naudoti klinicistams, iSmanantiems kauly transplantavimo procediiras.

* Galimos tos pacios komplikacijos, kaip ir atliekant autogeninio kaulo transplantavimo procediiras.
Tai gali buti: pavir§iné zaizdos infekcija, giluminé zaizdos infekcija, giluminé zaizdos infekcija su
osteomielitu, uzdelstas susijungimas, repozicijos praradimas, nesusiliejimas, kaulinio jsodo
praradimas, jsodo i$sikiSimas ir (arba) pasislinkimas bei bendrosios komplikacijos, galincios kilti
sukeliant nejautrg ir (arba) atliekant chirurging operacija

* Naudojimui burnoje / odontologinéms procediiroms biidingos komplikacijos atitinka tipines
komplikacijas, stebétas atliekant panasSias kauly transplantavimo procediras. Tai gali buti: danties
jautrumas, danteny recesija, lopo atsidalijimas, gydomos $aknies rezorbcija arba ankilozé, absceso
susidarymas.
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LAIKYMAS
Laikyti nuo 5 °C (41 °F) iki 30 °C (86 °F) temperatiiroje. Vengti kontakto su kar¢io Saltiniais.
Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje.

TVARKYMAS
,,3D Bond™* tiekiamas granulivoty milteliy pavidalu, supakuotas Svirkste. Kaip kieté¢jimo medziaga
vietoje reikia naudoti standartinj sterily fiziologinj tirpala (0,9 % injekcinj natrio chlorido tirpala).

SVARBU

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-7) prie§ naudodami ,,3D Bond™*.

Primygtinai rekomenduojame pasipraktikuoti naudoti ,,3D Bond™* prie§ pirmajj klinikinj naudojima.
« Instrukcijos dél vietos paruosimo:

- Jei reikia, sudarykite gleivinés-antkaulio lopa.

- Pasalinkite nepageidaujama minkstajj audinj nuo atsidengusio kaulo pavirSiaus.

- Paruoskite defekto sritj priauginimo procedirai

Atkreipkite démesj, kad daugumai chirurginiy procediiry plévelés nereikia. Be to, kad gerai sugyty
zaizda pirminis lopo uzvérimas rekomenduojamas, taciau nebiitinas (nes minkstasis audinys gali

augti ant ,,3D Bond™").

,»3D Bond™* taip pat galima naudoti kaip plévele ant kity priauginimo medziagy. Tokiu atveju atlikite
tuos pacius veiksmus ir tepkite ,,3D Bond™ ant pasirinktos priauginimo medziagos ne plonesniu kaip
1 mm sluoksniu.

,,3D Bond™* galima naudoti sumaisius su kitomis tinkamomis kauly uzpildymo medziagomis,
siekiant i§vengti daleliy migracijos kaulinio defekto srityje. MaiSoma santykiu 2:1 (pavyzdziui, 1 cm?
,»3D Bond™* sumaigykite su 0,5 cm3 kitos granuliuotos medziagos). Pageidautinas granuliy dydis turi
bati ne didesnis kaip 1,5 mm (0,06 col.).

Papildomas metodas (jo paskirtis — sumazinti kraujavima):

« Jeigu operacijos vietoje kaupiasi kraujas ar ji stipriai kraujuoja, tepkite

,,3D Bond™ dviem sluoksniais.

* Pirmasis sluoksnis turi bati plonas. Suleiskite nedidelj kiekj ,,3D Bond™ j defekto paveiktg sritj ir
kelias sekundes palaikykite prispaude steriliu sausu marlés tamponu (taip turi stipriai susilpnéti
kraujavimas operacijos vietoje).

* Ant pirmojo sluoksnio tepkite antrajj, galutinj, ,,3D Bond™ sluoksnj ir palaikykite jj prispaudg
sausa marle kelias sekundes (antrasis sluoksnis tepamas, kad bty uzpildyta visa defekto ertme).

* Galite pagal poreikj pasalinti pertekling medziaga tinkamu instrumentu, sudrékintu fiziologiniu
tirpalu. Nuémeg dar kartg stipriai paspauskite marlg 1-2 sekundes.

« Teskite procediira uzdengdami minkstuoju audiniu ir uzverdami zaizda.

NUOSEKLUS NURODYMAI

»3D Bond™* naudojimas jsodiniam kompozitui

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-7) prie§ naudodami ,,3D Bond™*. Rekomenduojama, kad
laikas nuo fiziologinio tirpalo suleidimo i ,,3D Bond™ iki naudojimo nevirSyty 3 minuciy, antraip
medziaga praras elastinguma.

PASIRUOSIMO ETAPAS

Prie$ naudodami ,,3D Bond™* pasirtipinkite, kad turétuméte §ias priemones:
A - sterily ,,3D Bond™* §virksta;

B - steriliy sausy marlés tampony;
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C - sterily injekcinj Svirksta; su steriliu fiziologiniu tirpalu;

(0,9 % injekcinio natrio chlorido tirpalo);

D - sterilig medicining adata 21-27G;

(1,25-1,5 col./ 31,75-38,1 mm)

E - steriliy pageidaujamo kaulo jsodinimo granuliy (pageidautinas granuliy dydis turi bati ne didesnis
kaip 1,5 mm (0,06 col.));

F - sterily dubenj;
G - sterilig mentelg.

1 VEIKSMAS.
Suleiskite ,,3D Bond™ j granules dubenyje. Maisykite tiriniu santykiu 2 dalys ,,3D Bond™*
su 1 dalimi granuliy. (Pavyzdziui, 1 cm3 ,,3D Bond™* sumaisykite su 0,5 cm3 granuliy).

2 VEIKSMAS.
Mentele gerai sumaiSykite sausas medziagas.
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3 VEIKSMAS. Pastaba: uztikrinkite, kad laikas nuo fiziologinio tirpalo suleidimo j ,,3D Bond™ iki naudojimo
Pridékite 0,8 cm3 fiziologinio tirpalo vienai 1,5 cm3 porcijai (granuliy su ,,3D Bond™), kad miSinys nevir§yty 3 minuéiy.
visiskai suslapty (tai butina, kad visas miinys sudrékty). (A)

Mentele kruops¢iai sumaisykite misinj, kol jis taps vientisos kreminés konsistencijos (konsistencija
tinkama, kai misinys gerai sumaisytas ir atrodo spindintis bei blizgus). (B)

6 VEIKSMAS.
Suleiskite ,,3D Bond™* kompozito glaista j reikiama vieta stumdami stimoklj, kad tekéty glaistas. (A)
Kompozito pasta turi tiesiogiai kontaktuoti su kaulu, su nedideliu pertekliumi. (B)

4 VEIKSMAS.
Sugerkite perteklinj vandenj sausu marlés tamponu, uzdétu ant miSinio. Nespauskite
(konsistencija tinkama, kai misinys atrodo matinis).

7 VEIKSMAS.

Suleidus medziagos ] reikiama vieta:

Uzdékite sausa tampona ant medziagos ir tvirtai pirStu prispaudg prie cemento marlg palaikykite

5 VEIKSMAS. 3 sekundes. Véliau pirsto spaudima pakeiskite papildomu suspaudimu, naudodami periostinj elevatoriy
Glaistui perkelti naudokite tuséia ,,3D Bond™ $virksta: traukite stimoklj iki 1-osios linijos, arba mentelg ant marlés 3—5 sekundéms. MedZiaga turi biiti gerai sutankinta visomis kryptimis.
pazymétos ant §virksto, ir pritraukite j jj glaisto.
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Nuimkite tampona, pasalinkite medziagos pertekliy ir, jeigu reikia, paformuokite. Sausu steriliu
tamponu v¢l prispauskite medziaga 1-2 sekundéms.

Nuimkite tampong ir tgskite procediira uzdengdami minkstuoju audiniu ir uzverdami zaizda.

NUOSEKLUS NURODYMAI

Vien ,,3D Bond™* naudojimas

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-7) prie$ naudodami ,,3D Bond™*. Rekomenduojama,
kad laikas nuo fiziologinio tirpalo suleidimo j ,,3D Bond™ iki naudojimo nevir§yty 3 minu¢iy,
antraip medziaga praras elastinguma.

Pats ,,3D Bond™* pasizymi trumpalaikémis erdve iSlaikan¢iomis savybémis (4—10 savailiy).
Todél pats savaime yra skirtas palyginti nedideliam kaulo priauginimui. Esant dideliems kauliniams
defektams arba defektams, kai reikia ilgai islaikyti erdve, ,,3D Bond* turéty biiti naudojamas kaip
sudétinis transplantatas.

PASIRUOSIMO ETAPAS

Prie$ naudodami ,,3D Bond™* pasirtipinkite, kad turétuméte §ias priemones:

A - sterily ,,3D Bond™* §virksta;

B - sterilaus fiziologinio tirpalo (0,9 % injekcinio natrio chlorido tirpalo);

C - steriliy sausy marlés tampony;

D - sterily injekcinj $virksta;

E - sterilia medicining 21-27 G dydzio adatg (1,25-1,5 col. /31,75 mm — 38,1 mm);

.

Atminkite: 1-0ji ir 2-0ji linijos Zymos ant $virksto kiekio arba matmens nereiskia; jos rodo
naudojimo veiksmus.

82

1 VEIKSMAS.
Pastumkite stimoklj iki 1-osios linijos, pazymétos ant $virksto. Atsukite ir nuimkite $virksto dangtelj.
Drniver’s

Head

Cap

Piston

2 VEIKSMAS.

Idurkite injekcinio $virksto adata per $virksto su medziaga antgalj ir suleiskite fiziologin; tirpalg i§
injekcinio §virksto j ,,3D Bond™ §virksta.

* Leiskite, kol ims laséti perteklinis skystis.

* Neuzkimskite $virksto angos.

3 VEIKSMAS.
Tvirtai laikydami uz antgalio rankenéliy stumkite stimoklj link 2 linijos, kad i§leistuméte
skyscio pertekliy.
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4 VEIKSMAS.
Laikydami $virksta horizontaliai atsukite ir nuimkite jo antgalj.

5 VEIKSMAS.
1-2 sekundes pataps$nokite $virksto anga ant sausos marlés. Taip susigers skys¢io perteklius ir
medziaga taps tinkamos klampos.

6 VEIKSMAS.
Suleiskite ,,3D Bond™ pastg j reikiamg vieta stumdami stimoklj, kad tekéty glaistas. (A)
Pasta turi tiesiogiai kontaktuoti su kaulu, su nedideliu pertekliumi. (B)
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7 VEIKSMAS.

Suleidus medziagos i reikiama vieta:

Uzdékite sausa tampona ant medziagos ir tvirtai pirStu prispaudg prie cemento marlg palaikykite

3 sekundes. Véliau pirsto spaudima pakeiskite papildomu suspaudimu, naudodami periostinj elevatoriy
arba mentelg ant marlés 3—5 sekundéms. MedZiaga turi biiti gerai sutankinta visomis kryptimis.

Nuimkite tampona, pasalinkite medziagos pertekliy ir, jeigu reikia, paformuokite. Vél sausu steriliu
tamponu prispauskite medziagg 1-2 sekundéms.

Nuimkite tampona ir tgskite procediira uzdengdami minkstuoju audiniu ir uzverdami zaizda.

PRIEZIURA PO GYDYMO
e Per visa gijimo etapa nedékite jokio nuimamo laikino jtaiso vir§ jsodinimo vietos.
e Po chirurginés intervencijos pacientui reikia pateikti instrukcijas dél tinkamo skausmo
malSinimo, antibiotiky ir priezitiros namuose rezimo.
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e Jeigu,,3D Bond™* naudojamas kauliniams defektams uzpildyti prie§ implanto jsodinima,
pries jsodindami danties implantg leiskite vietai uzgyti 3—6 ménesius.

. Pries jsodinant implantg jsodinimo vieta reikia jvertinti ir jsitikinti, kad kaulas tinkamai sugijo.

. Isodinkite danties implantg ir abatmenta pagal nustatytas indikacijas ir instrukcijas,
taikomas naudojamai implanto / abatmento sistemai.

REZORBCINES SAVYBES
,,3D Bond™* pats savaime visiskai rezorbuojamas per mazdaug 4-10 savai¢iy.

ATLIEKU SALINIMAS PO NAUDOJIMO
Panaudota $virksta reikia iSmesti laikantis uztersty medicininiy atlieky $alinimo instrukeijy.

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, turéty biiti praneSama gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsikiirgs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

NAUDOJAMU KODU AISKINIMAS

*1S0 15223-1: Medicinos prietaisai — simboliai, kurie turi biti naudojami medicinos prietaisy etiketése,
zenklinime ir pateiktinoje informacijoje. — 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

E

Gamintojas
(5.1L.D*

m
H

Igaliotasis atstovas Europos Sajungoje
-MedNet EC-REP IIl GmbH", Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Vokietija
(5.1.2)*

o
toe)
S
>

CE ZenKlas su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu numeriu.
(MDD 93/42/EEB)

Data ir gamintojo $alis
(5.1.3,5.1.11)*

Tinkamumo naudoti data
(5.1.4)*

-
|

Partijos kodas
(5.1.5)*

Katalogo / dalies numeris
(5.1.6)*

Importuotojas B
Nurodo subjekta, importuojantj medicinos prietaisg i vietove. Salia Sio
simbolio turi biiti nurodytas importuotojo pavadinimas ir adresas.
(5.1.8)*

4@ gk

Platintojas

Nurodo subjekta, platinantj medicinos prietaisa vietovéje. Salia §io
simbolio turi biiti nurodytas platintojo pavadinimas ir adresas.
(5.1.9)*

STERILE| R |

Sterilizuota $vitinant spinduliais
(5.2.4)*

84

Nesterilizuoti kartotinai
(5.2.6)*

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
(5.2.8)*

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje
(5.2.13)*

Vienkarting sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
(5.2.14)*

Saugoti nuo saulés spinduliy
(5.3.2)*

Temperatiiros apribojimai

Nurodomos temperatiiros ribos, kuriomis medicinos prietaisas gali biiti
saugiai veikiamas.

(5.3.7)*

Nenaudoti pakartotinai / vienkartiniam naudojimui / naudoti tik vieng karta
(5.4.2)*

Ziiirekite elektronines naudojimo instrukcijas
(5.4.3)*

Atsargiai

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcija,
kurioje pateikiama svarbi jspé&jamoji informacija, pvz., ispéjimai ir
atsargumo priemonés, kuriy dél jvairiy priezas¢iy negalima pateikti ant
paties medicinos prietaiso.

(5.4.4)*
m Medicinos prietaisas
(5.7.7)*
Unikalus jrenginio identifikatorius
(5.7.10)*
Tik pagal recepta
Atsargiai:
R only JAV federaliniai jstatymai riboja $io gaminio pardavima — ji leidziama
parduoti tik odontologams arba gydytojams arba jy nurodymu.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
Qty Kiekis
2 drivers 2 §virkstai
cc Dozavimas

Graft binder cement

Isodinis riSamasis cementas

3D Bond

,,3D Bond™*

Augma Biomaterials

,~Augma Biomaterials Ltd.“
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