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Attention: See instructions for use

Do not resterilize

Do Not Use if Package is Damaged

Do not re-use

Catalogue number

Batch code

Sterilized using gamma irradiation

Data of manufacture
(including sterilization)

Use by date

Temperature limitation

Caution:
US federal law restricts this product
for sale by or on the order of a

dentist or physician.

INSTRUCTIONS FOR USE
3D Bond™ is a Calcium Sulfate graft
binder cement. Please read this
entire circular before performing the
procedure.

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

COMPOSITION

Each driver contains medical grade
Calcium Sulfate.

PRODUCT DESC

osteoconductive, rb graft
binder cenf@gt c: edf biphasic
Calcium Sulim i lated

functions as

powder fo Bon
a scaffold @¥egeneration in
de &

& ’ and is intended
to nt or reconstruct bony
i oral and maxillofacial

3D Bond™ sterilization is carried out
using y-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
osseous defects, 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.
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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 one time use. DO NOT RE-STERILIZ
partially opened or defective primary packing (driver) or se
(peel-off blister). Under these circumstances 3D Bol
used since the sterility of the material is no longer engSie

« Do not use when the temperature of the product o
10°C (50°F). If used in low temperatures, wait lati
temperature (low temperatures will slow the, > On of the material).

« Itis not recommended to mix 3D Bond™

« Inlarge defects, 3D Bond™ can be
materials in a volumetric ratio of le, mix 1cc 3D Bond™ with
0.5cc other granular material). atios could compromise the graft
hardening in-situ. The ratio, a should be based on the same units
(volume or weight).

ranular augmentation

* The expiration date jsgil le peel-off blister and on the package. Do
not use after indicg X e (8).

« 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.

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.
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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.
« At the beginning of the procedure:
- Reflect the mucoperiostal flap.
- Remove the undesired soft tissue from the exposed bone surfa

- Prepare the defected area for augmentation procedure.

Note that a membrane is not required in most surgica
primary flap closure is recommended but not essentia|
soft tissue may grow on top of 3D Bond™).

entation
3D Bond™ over the
ot less than 1mm.

3D Bond™ can be used also as a membrane abg
materials. In that case, follow the same steps
selected augmentation material in a thickness

3D Bond™ can be used by mixing with
prevent particle migration in an oss: ixing has to be done in a ratio
of 2:1 (For example, mix 1cc 3D ™ witd cc other granular material). The
preferred granule size should 1.5mm/0.06”.

DIE bone filling agents to

Optional method (t
« |Ifthereisana g
3D Bond"@g two rss

d be thin. Inject a small amount of 3D Bond™ into the
nd compress it for few seconds with a dry sponge gauze (a
crease of bleeding at the surgical site is expected).

p of the optional method is to reduce bleeding):
or abundant of bleeding at the surgical site, apply

cond and final 3D Bond™ layer above the first one by
compressing it using a dry gauze for 10 seconds (the second layer is applied
in order to fill the defect cavity entirely).

+ You may carve the material as required using a suitable instrument
moistened with saline.

« 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.
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PREPARATION STEP

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

@ -Asterile 3D Bond™ driver
@ -Sterile dry gauze pads

@ - Sterile medical syringe Sterile saline
(Sodium Chloride 0.9% for injection)

@ - Sterile medical needle 21-27G
(1.25"-1.5"/ 31.75mm-38.1mm)

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

@ -Sterile dish
© -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. K

Use a spatula andggi
thoroughly.

STE

Add 0.8 cc saline for one portion
of 1.5cc (granules/ 3D Bond™) for
complete wettings of the blend (This
is important in order to achieve a
complete moistening of the blend). I
(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)
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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 5.

Use the empty 3D Bond™ driver as
a carrier for the putty by pushing
the piston to line 1 marked on the
driver and re-load it with the pultty.

Note: Make sure that the time
elapsed from the introduction of
saline into 3D Bond™ until it is use,
will not exceed 3 minutes.

STEP 6.

Apply the 3D Bond™ c

putty into the required
pushing the pisto

putty. (A)

The composi ould be in
directeonigt wi one and
sligiftly o (B)

STEP 7.

Shape as necessary to achieve
the desired form. Compress with a
dry gauze pad for 3-5 seconds for
condensing the pultty.

Remove the gauze pad.

Proceed with soft tissue coverage
and wound closure.
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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.

PREPARATION STEP

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

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

@ -Sterile dry gauze pads

@ - Sterile medical syringe

@ - Sterile medical needle 21G-27G (1.25"-1.5"/ 31.75mm-38.1mm|

Please note: Lines ed on the driver do not indicate quantities or
measi e they eSSt the handling steps.

STEP™.

Push the piston to line 1 marked on the driver. Twist and pull to
remove the driver’s cap.
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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 towa
line 2 to expel excess liquid.

rds

STEP 4.
Hold the driver kg

remove the d NS
twisting angl pulfyg.

STEP 5.

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




®®® P>

Uwaga: Patrz instrukcja uzycia

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Nie uzywa¢ ponownie.

Numer katalogowy

Kod serii

Wysterylizowano przy uzyciu
prom\emowania gamma

Data produkgcji
(tacznie ze sterylizacjg)

Termin waznosci

Ograniczenie temperatury

Przestroga:
Prawo federalne USA zezwala na

sprzedawanie tego wyrobu wytgczr’

przez lekarza lub stomatologa al* ~
na jego zlecenie.

INSTRUKCJA UZYCIA

3D Bond™ jest cementem adhezyjnym
na bazie siarczanu wapnia. Przed
uzyciem nalezy przeczytac te ulotke
w catosci.

Produkt ten moze by¢ sprzedawany
wytgcznie przez lub na zlecenie lekarza
lub innego uprawnionego medycznego
przedstawiciela handlowego.

ZAWARTOSC

Kazda strzykawka zawiera medyczng
odmiane siarczanu wapnia.

OPIS PRODUKTU

3D Bond™ jest syntetyczn
bioprzewodzgcym, bioreglirbor m
cementem adhezyjnym nqRaz
dwufazowego siarg
formie granglowa
Bond™ peini kc] ztgvania

przgfhapny @ Wypetnienia,

aud acflub rekonstrukcji ubytkow
S Wg¥zczece i zuchwie.
PIRRYLIZACJA

lizacjge 3D Bond™ przeprowadza
sie za pomocg promieniowania y.

WSKAZANIE DO UZYCIA

3D Bond™ mozna uzywa¢ w
nastepujgcy sposob:

- jako samodzielny materiat w
regeneracji kosci,

- zmieszany z innymi substytutami
stosowanymi w sterowane;j
regeneracji kostnej (GBR), aby
zapobiec migracji czastek z miejsca
ubytkéw kostnych,

- oraz jako resorbowalna bariera
pomigdzy innymi materiatami
augmentacyjnymi.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nalezy przestrzegac
podstawowych przeciwwskazan
w chirurgii jamy ustnej i
szczekowo-twarzowej dotyczgcych
stosowania innych materiatéw
regeneracyjnych.

« Brak odpowiedniego szkolenia
lekarza stwarza duze ryzyko
niepowodzenia zabiegu implantacii.

BEZWZGLEDNE
PRZECIWWSKAZANIE

+ Ostra i przewlekta aktywna
infekcja w miejscu implantacji
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WZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIE

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Powazne zaburzenie metabolizmu kosci

Powazne choroby kosci o etiologii endokrynologicznej
Zaawansowana lub trudna do kontrolowania cukrzyca
Leczenie immunosupresyjne oraz radioterapia

State/ciagte przyjmowanie glikokortykoidéw, mineralokortykoidéw oraz
innych lekéw wptywajgcych na metabolizm wapnia

Nowotwory
Okres cigzy oraz karmienia piersig
Oddziatywanie na pacjentéw pediatrycznych nie jest znane.

Materiat przeznaczony jest do éednorazowego uzycia. NIE NALEZY,
PONOWNIE STERYLIZOWAC w przypadku czesciowego otwarciiub

wadliwego opakowania pierwotnego (strzykawki) lub blistra typu A %
w opakowanlu wtomym W tych okollcznosmach 3D Bond“‘ g wr

(50°F). Jesli temperatura produktu jest niska, poczq kT osiagnie

Nie zaleca sig¢ mieszania 3D Bond™ z krwig.

W przypadku duzych ubytkéw kostnych 3D
innym materiatem do augmentacji w s
3D Bond™ z 0,5 cm?® innego granulo
mieszania mogtyby zaburzy¢ utw;
wspotczynnika powinno opierac

lub masa).

ze by¢ mieszany z
przyktad: zmieszaj 1cm?®
bomateriatu). Inne proporcje
ateriatu. Obliczanie proporcji
mych jednostkach (objetos¢

isti®e typu peel-off oraz na opakowaniu.
Nie uzywaé po upIyW|e tel nosci ().

rCZajacej wytrzymatosci mechanicznej, aby
ach znajdujgcych sie w strefie przenoszenia
obquen wol i ag@¥integrowaniem sie tkanek. W przypadku

wn@®rznej lub zewnetrznej zapewniajgce sztywng
stkich ptaszczyznach.

jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy znajgcych
procedury wszczepiania implantéw do kosci.

Mozliwe powiktania sg takie same jak w przypadku autogennych przeszczepéw
kostnych. Moze wystgpowa¢ m.in.: powierzchowna infekcja rany, gteboka
infekcja rany, gteboka infekcja rany z zapaleniem kosci, wydtuzony czas
zespolenia kosci, utrata repozycji, niepowodzenie zro$nigcia, utrata
przeszczepu kostnego, wysuniecie i/lub przemieszczenie przeszczepu oraz
ogolne powikfania, ktére moga powsta¢ w wyniku znieczulenia i/lub zabiegu.

Specyficzne powikiania wystepujace w obszarze jamy ustnej to takie, ktére
obserwuje sie¢ w przypadku podobnych procedur przeszczepéw kostnych i
moga powodowac: nadwrazliwo$¢ zebdw, recesje dzigstowa, martwice ptata,
resorpcje lub ankyloze leczonych korzeni zebowych, tworzenie sie ropnia.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze pomiedzy 5°C (41°F) a 30°C (86°F). Unika¢
kontaktu ze zrédtem ciepta. Nie naraza¢ podczas przechowywania na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
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OBSLUGA

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

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

« Zdecydowanie zalecamy prze¢wiczenie stosowania 3D Bond™ przed
pierwszym uzyciem.

» Na poczatku procedury:
- Odwarstwi¢ ptat $luzéwkowo-okostnowy.
- Usunag¢ pozostatosci tkanki migkkiej z odkrytej powierzchni ko$
- Przygotowac obszar z ubytkiem kostnym do procedury augme

Pamietaj, ze w wigkszo$ci zabiegéw chirurgicznych nie jest
membrana. Zaleca sig pierwotne zespolenie ptata, jedgakze,
konieczne do wtasciwego wygojenia (poniewaz tkanka Wik
na powierzchni 3D Bond™).

3D Bond™ moze by¢ uzywany réwniez jako membra
innego materiatu do augmentacji. W takim wyp;
samych krokéw i na wybrany materiat do aug
o grubosci nie mniejszej niz 1 mm.

t6z warstwe 3D Bond™

3D Bond™ moze by¢ uzywany jako miegal
augmentacji aby zapobiec migracji
musi by¢ wykonana w stosunku 2:
0,5 cm?® innego granulowaneg f
granulek nie powinien przek

innym materiatem do

ulytkach kostnych. Mieszanka

a pr. wymieszaj 1 cm?® 3D Bond™ z
u do augmentacii). Preferowany rozmiar

powinna by¢ cienka. Wstrzyknij niewielkg ilos¢ 3D Bond™

awienia i uciskaj suchym gazikiem przez kilka sekund

ie zmniejszenia krwawienia w miejscu operacyjnym).

ruga i finalng juz warstwe 3D Bond™ na poprzednig i uciskaj suchg
gazg przez 10 sekund (druga warstwa jest stosowana w celu catkowitego
wypetnienia ubytku kostnego).

+ Mozna uformowaé materiat zgodnie z wymaganiem przy uzyciu wiasciwego
narzedzia zwilzonego solg fizjologiczna.

*  Przykryj tkankg migkka i zaszyj.

KROK PO KROKU
Uzycie 3D Bond™ jako przeszczepu ztozonego

Przed uzyciem 3D Bond™ nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki instrukcji
(1-7). Zaleca sie, aby czas jaki uptynat od wprowadzenia roztworu soli
fizjologicznej do 3D Bond™ nie przekroczyt 3 minut; w przeciwnym wypadku
materiat straci swojg sprezystosc.
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ETAP PRZYGOTOWAWCZY
Przed uzyciem 3D Bond™ upewnij sig, ze
masz przygotowane produkty opisane ponizej:

@ - Sterylna strzykawka z materiatem
3D Bond™

® -Suche sterylne gaziki

@ - Sterylna strzykawka medycznej soli
fizjologicznej (0,9% chlorek sodu do
iniekcji)

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

@ - Sterylne granulki preferowanego przez Ciebie cementu kostnego
(preferowana wielko$¢ granulek nie powinna przekracza¢ 1,5 m

@ -Sterylna miseczka

© -Sterylna szpatutka

KROK 1

Dodaj 3D Bond™ do granulek w
miseczce. Uzyj stosunku objetosci:
2 porcje 3D Bond™ do 1 porcji
innego biomateriatu. (Na przykfad:
dodaj 1 cm® 3D Bond™ do 0,5 ¢

Uzyj szpatutki i wymie
suchg mieszan

innego biomateriatu).
KROK 2 é
d

KRO

Dodaj 0,8 cm?® soli fizjologicznej
do 1 porcji 1,5 cm? (granulki/ 3D
Bond™), az uzyskasz catkowite
nawilzenie mieszanki (jest to
wazne, aby uzyskac catkowite
nawilzenie mieszanki). (A)

Uzyj szpatutki i doktadnie wymieszaj
az do otrzymania jednorodnej
kremowej konsystencji (Materiat
jest gotowy, gdy jest dobrze
wymieszany i ma btyszczacy
wyglad). (B)
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KROK 4

Usun nadmiar ptynu poprzez

zastosowanie suchego gazika.
Nie stosuj nacisku. (Materiat jest
gotowy gdy ma matowy wyglad).

KROK 5

Uzyj pustej strzykawki po

3D Bond™ jako przenosnika
wyciggajac ttok strzykawki do
linii 1 oznaczonej na strzykawce
i ponownie wprowadz tam
wymieszany materiat.
Uwaga: Upewnij sie, ze czas jaki
uptynat od momentu wprowadzenia
soli fizjologicznej do 3D Bond™ d
momentu uzycia nie przekrocz

3 minut. K
KROK 6

Zastosuj wymies.

W miejscu ubytl £JO,
wyciskajgc m&§eria

strzykawkig(A)

Mag€ria ¥ byc w

beXggs kontakcie z koscig i
natozo, admiarem. (B)
KROK 7

W razie potrzeby uformuj materiat,
aby uzyska¢ pozadany ksztatt.
Uciskaj biomateriat suchym gazikiem
3-5 sekund aby zages$ci¢ materiat.
Usun gazik.

Przykryj tkanka migkka i zaszyj.
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KROK PO KROKU

Uzycie samego 3D Bond™

Przed uzyciem 3D Bond™ nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki

instrukcji (1-7). Zaleca sig, aby czas jaki uptynat od wprowadzenia roztworu soli
fizjologicznej do 3D Bond™ nie przekroczyt 3 minut; w przeciwnym wypadku
materiat straci swojg sprezystosc.

ETAP PRZYGOTOWAWCZY

Przed uzyciem 3D Bond™ upewnij sie, Ze masz przygotowane produkty opisane
ponizej:

@ - Sterylna strzykawka z materiatem 3D Bond™

@ - Sterylna sdl fizjologiczna (0,9% chlorek sodu do iniekcji)
@ -Suche sterylne gaziki

@ -Sterylna strzykawka medyczna

@ - Sterylna igla medyczna 21-27G (1,25” - 1,5” / 31,75 mm

strzykawce nie wskazujg ilosci materiatu; wskazujg
ozycje ttoka.

KROK 1

Weciénij ttok do linii 1 zaznaczonej na strzykawce z 3D Bond™.
Przekrec i pociggnij aby usunac¢ zatyczke strzykawki.
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KROK 2

W16z igte strzykawki z solg

fizjologiczng przez ,gtéwke”

strzykawki z 3D Bond™ i wprowadz

tam sdl fizjologiczna.

* Wstrzykuj do momentu az
nadmiar ptynu zacznie wyptywac z
mieszaniny

+ Nie blokuj otworu strzykawki z 3D

KROK 3

Przytrzymaj mocno ,gtowke”
strzykawki z 3D Bond™ i wcisnij
ttok do linii 2 aby usung¢ nadmiar
ptynu.

KROK 4

Trzymaj strzyka @ i
poziomo, na NN jej
Lgtowke” pqprze

po ecl

KROK 5

Przyt6z otwér strzykawki z 3D
Bond™ do suchego gazika na

5 sekund. To wchtonie nadwyzke
ptynu i materiat uzyska pozadang
lepkos¢.
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KROK 6

Zastosuj paste 3D Bond™

w miejscu ubytku kostnego,
wyciskajgc materiat ze

strzykawki. (A)

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

KROK 7
W razie potrzeby ufor riat,
aby uzyskac¢ poz

Przyt6z suchy, -5 sei(und,
aby skondens szanke.
Usug i rzyPyj Menka miekka

i zgzyj.




HASZNALATI UTMUTATO

A 3D Bond™ egy kalcium-szulfat
graft kétéanyagcement. Kérjlk,
olvassa el az egész a hasznalati
utmutatoé a felhasznalas elétt.

Figyelem: Lasd a hasznalati utasitast

Ne sterilizalja Ujra

Ne haszndlja, ha a csomagolas L o
sérillt Ez az eszkéz kizardlag orvos vagy

engedéllyel rendelkez6 szakember
altal, illetve megrendelésére

Ne hasznalja Ujra e M P
i értékesithetd.

®®® P>

Cikkszak OSSZETETEL

Minden fecskendd orvosi minéségii

Cyavi e kalcium-szulfatot tartalmaz.

Gamma-besugarzassal sterilizalva TERM E KLE iRAS

A 3D Bond™ egy szinteti
oszteokonduktiv, biglagi

Gyartasi adatok
(beleértve a sterilizalast)

Lejarat da

Hémérséklet-korlatozas § uraképt mUkbdik,

Vigyazat:

Az USA szovetségi térvényeinek

értelmében ez a termék kizardlag

fogorvos vagy orvos megrendelé * 2

értékesithetd.

A 3D Bond™ sterilizalasat
y-besugarzassal végzik.

ALKALMAZASI
JAVALLATOK

A 3D Bond™ a kdvetkezé modokon
alkalmazhaté: 6nmagaban
csontregenerald technikakban,
mas alkalmas csontkitolté
szerekkel sszekeverve, hogy
megakadalyozzak a részecskék
mozgasat csonthibakban, és
felszivodd gatat biztositsanak mas
csontgraft-anyagokkal szemben.

ELLENJAVALLATOK

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

« Az implantacios eljaras
sikerességére nézve jelentds
kockazat a szakember megfelelé
képzésének hianya.

ABSZOLUT
ELLENJAVALLAT

« Akut és kronikus aktiv fertézés az
implantatum helyén.
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RELATIV ELLENJAVALLAT

« Acsont anyagcseréjének sulyos zavara

+ Az endokrin etiologia sulyos csontbetegségei

« Sulyos vagy nehezen szabalyozhat6 cukorbetegség
* Immunszuppressziv és sugarkezelés

+ Folyamatos kezelés glikokortikoidokkal, asvanyi kortikoidokkal és a kalcium
anyagcserét befolyasolé szerekkel

+ Rosszindulati daganatok
« Szoptatas és terhesség
« Agyermekekre gyakorolt hatas nem ismert

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

+ Az anyag egyszeri hasznalatra szolgal. NE STERILIZALJA UJRA
az elsédleges csomagolas (fecskendd) vagy a masodlagos csom&@
(lehuzhaté buborékcsomagolas) részben nyitott vagy sérlt
kozétt a 3D Bond™-ot mar nem szabad hasznalni, 20N\l sterilitasa
mar nem biztositott.

* Ne haszndlja, ha a termék vagy a séoldat hémérsé
van. Ha alacsony hémérsékletii a termék, varjon, a@
szobahémérsékletet (az alacsony hémérsékl
reakciojat).

+ Nem ajanlott a 3D Bond™-ot vérrel 6sszgke a f@hasznalas el6tt.

« Nagy sériilések esetén a 3D Bond™
és 0,5 cm® egyéb szemcsés any;
anyagokkal. Mas keverési aranfQg veszd ethetik a graft helyben tortén6
keményedését. Az aranyszamita
témeg) kell alapulnia.

A lejarati id6 a lehuzhatd rék@omagolasra és a csomagolasra van
Ot lejarati id6 utan () .

taranyban (pI 1 r:m3 3D Bond™

k elegend6é mechanikai szilardsaggal ahhoz, hogy
egel6z6en tdmogassa a teherbird sériiléseket.
erhelés tamogatasara van sziikség, szabvanyos
echnikakat kell kdvetni a merev régzités

d™ csontpotlasban jartas orvosoknak szant termék.

+ Alehetséges sz6védmények ugyanazok, mint az autogén csontatiiltetési
eljarasoknal varhatoak. Ezek kdzé tartozhatnak a kdvetkezok: felszini
sebfertézés, mély sebgyulladas, mély sebgyulladas osteomyelitisszel, késoi
atépllés, veszteségcsokkenés, elmaradt fuzio, a csontgraft elvesztése, a
graft kiemelkedése és/vagy elmozdulasa, valamint az érzéstelenitésbél és/
vagy mitétbdl esetleg eredé altalanos komplikaciok.

« Az ordlis/fogaszati alkalmazasra jellemz6 szévédmények azok, amelyeket
tipikusan hasonlé csontatiiltetési eljarasoknal figyeltek meg, és lehetnek
példaul: fogérzékenység, inysorvadas, a lebeny hamlasa, rezorpcié vagy a
kezelt gyokér ankilozisa, talyogképzédés.

TAROLAS
5 °C (41 °F) és 30 °C (86 °F) kozétti hémérsékleten tarolandd. Hoforrassal valé
érintkezés keriilend6. A terméket kdzvetlen napsugarzastdl elzarva tarolja.
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KEZELES

A 3D Bond™ fecskendébe csomagolt granuldlt por formajaban kaphat6. A
helyszinen steril standard séoldatra (injekciohoz valé 0,9%-os natrium-kloridra)
van szikség aktivatorként.

FONTOS
« A3D Bond™ hasznalata el6tt olvassa el az utasitasok minden lépését (1-7).
« Javasoljuk, hogy az els hasznalat el6tt gyakorolja a 3D Bond™ hasznalatat.
* Az eljaras elején:
- Vizsgalja meg a mucoperiostealis lebenyt.
- Tavolitsa el a nemkivanatos lagyszovetet a feltart csontfeliiletrols

- Készitse el6 a érintett teriiletet a csontpétlo eljarashoz.

Ne feledje, hogy a legtdbb sebészeti eljarasnal nincs sziiksé W Drafre.
Ezenkivil a megfelel6 gyogyulashoz ajanlott, de nem Rgtele g g cl@dleges
lebeny zarasa (mivel a lagyszoévet ranéhet a 3D Bond "2

)

e is hasznalhatjuk,

A 3D Bond™ membranként is hasznalhaté mas csont Rgok felett. Ebben
az esetben kovesse ugyanazokat a lépéseket, &

kivalasztott csontpétlé anyag felett legalabb 1

A 3D Bond™-ot mas alkalmas csontpdlé szerel

hogy megakadalyozzuk a részecskék S3 thibaban. A keverést
2:1 aranyban kell elvégezni (példaul nd™-ot 6sszekeverink 0,5
cm?® egyéb szemcsés anyaggal). ant sze eméret ne haladja meg az

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

Iés helyére, és néhany masodpercig tdmoritse azt
gézzel (a vérzés jelentds csokkenése varhatd a sebészeti

ré4 nyomast szaraz gézzel 10 masodpercig (a masodik réteget azért visszik
fel, hogy teljesen kitdltse a sériilés lregét).

* Az anyagot sziikség szerint séoldattal megnedvesitett megfeleld eszkdzzel
Formézhatja.

» Folytassa a lagyszovet lefedését és a seb lezarasat.

LEPESROL LEPESRE
A 3D Bond™ alkalmazasa kompozit graftként

A 3D Bond™ hasznalata el6tt olvassa el az utasitdsok minden Iépését (1-7).
Javasoljuk, hogy a séoldat 3D Bond™-ba helyezésétél eltelt id6 ne haladja meg
a 3 percet; ellenkezé esetben az anyag elvesziti képlékenységét.
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ELOKESZITO LEPES
A 3D Bond™ alkalmazasa elétt gy6zédjon
meg réla, hogy rendelkezésre allnak a
kovetkezd elemek:
@ - Steril 3D Bond™ bevezets
@ - Steril széraz gézlapok
@ - Steril orvosi fecskendd Steril séoldat
(injekciéhoz valé 0,9%-os natrium-klorid)
@ - Steril orvosi tii 21-27G
(1,25"-1,5"/31,75 mm-38,1 mm)
@ - Akivant csontgraft steril szemcséi (a kivant szemcseméret nem haladhatja
meg az 1,5 mm-t (0,06"))
@ - Steril edény
© - Steril spatula

1. LEPES
Adja hozza a 3D Bond™-ot az
edényben lév6 szemcsékhez.
Hasznalja a kdvetkezd
térfogataranyt: 2 rész 3D Bond™ 1
rész szemcséhez. (Példaul adj
hozza 1 cm?® 3D Bond™-ot 0,
szemcséhez).

2. LEPES
Spatula segitséd
keverje dssz€

3.L
Adjon hozza 0,8 cm?® sooldatot
egy 1,5 cm®-es (szemcsék/3D
Bond™) adaghoz a keverék teljes
nedvesitéséhez (Fontos, hogy a
teljes Keverék nedvesedijen at.). (A) I

Spatula segitségével alaposan
keverje 0ssze a keveréket, amig
homogén krémes texturat nem kap
(a textura akkor kész, ha jol 6ssze
van keverve és fényes, csillogé a
megjelenése). (B)
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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).

5. LEPES

Hasznalja az tres 3D Bond™
fecskendét a paszta hordozojaként,
nyomja a dugattyut a fecskendén
jeldlt vonalig, és toltse Ujra a
keverékkel.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a
sooldatnak a 3D Bond™-ba t6rténd
helyezésétdl a hasznalataig eltelt
idé ne haladja meg a 3 percet.

6. LEPES
A dugattyu megnyom
keverék kiszoritagsmg
3D Bond™ kompgk

szlikséges h

A ko ZifQas:
érigfkezé lennie a csonttal,
és | kell tolteni. (B)

7. LEPES
Szilikség szerint alakitsa ki a kivant
format. A paszta kondenzalasahoz
3-5 mésodpercig tdmoritsiik 6ssze
szaraz gézlappal.

Tavolitsa el a gézlapot.

Folytassa a lagyszovet lefedését és
a seb lezarasat.
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LEPESROL LEPESRE
A 3D Bond™ alkalmazasa 6nmagaban

A 3D Bond™ hasznalata elétt olvassa el az utasitasok minden lépését (1-7).
Javasoljuk, hogy a soéoldat 3D Bond™-ba helyezésétdl eltelt idé ne haladja meg
a 3 percet; ellenkezé esetben az anyag elvesziti formazhatésagat.

ELOKESZITO LEPES

A 3D Bond™ alkalmazasa el6tt gy6z&djon meg rola, hogy rendelkezésre allnak

a kovetkezd elemek:

@ - Steril 3D Bond™ fecskendd

@ - Steril séoldat (injekcidhoz valé 0,9% natrium-klorid)

@ - Steril szaraz gézlapok

@ - Steril orvosi fecskendé

@ - Steril orvosi ti 21G-27G (1,25™-1,5” 31,75 mm-38,1 mm)

e: ATecskenddn feltiintetett 1-es és 2-es vonal nem
t, sem mértékegységet; a kezelési |épéseket jelzik.

Nyomija a dugattyut a fecskenddn jel6lt 1-es vonalig. Csavarja
el és huzza ki a fecskend6 kupakijat.
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2. LEPES

Szurja be a fecskend® tlijét a

kupakba, és nyomja a séoldatot a

fecskendébél a 3D Bond™ kupak

Uregébe.

» Nyomija be a séoldatot, amig
sooldat nem jelenik meg a kupak
tetején.

+ Ne fogja be a kupak nyilasat

3. LEPES

Tartsa er6sen a kupak fogantyuit,
és nyomja a dugattyut a 2-es
vonal felé a felesleges folyadék
kitritéséhez.

4. LEPES Z
Tartsa vizszinfgse skendét,
és csavaryg és egye le a
ku 4

5. LEPES
Erintse a fecskend® nyilasat szaraz
gazlaphoz 5 masodpercig. Ez

elnyeli a folyadéktobbletet a kivant
viszkozitas eléréséhez.
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6. LEPES

A dugattyi megnyomasaval és az
Osszekevert anyag kinyomasaval
vigye fel a 3D Bond™ pasztat a
szlikséges helyre. (A)

A pasztanak kdzvetlen
érintkezésben kell lennie a csonttal,
és enyhén tul kell télteni. (B)

7. LEPES
Sziikség szerint FERNg
kivant format. ES %

segitségével tRRO! a pasztat.
Tavol geMppOW Folytassa
ald o ését és a seb
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BRUGSANVISNING

3D Bond™ er et calciumsulfat-
graftbindemiddel. Lees hele denne
brochure, fer du udfgrer indgrebet.

Bemeerk: Se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen Denne anordning seelges af eller
er beskadiget efter ordination af en leege eller
autoriseret tandleege.

Ma ikke genbruges

SAMMENSATNING

Hver sprgjte indeholder
calciumsulfat i medicinsk kvalitet.

Katalognummer

Batchkode

Steriliseret ved anvendelse af
gammabestraling

Fremstillingsdato
(inklusive sterilisering) graﬂbindemiddel
bifasisk calgiums|

Sidste anvendelsesdato
®enerering
er beregnet til

Temperaturbegreensning ler rekonstruere

Forsigtig

Amerikansk federal lovgivning

begreenser dette produkt til salg af

eller efter ordination af en tandlee <

eller lzege. U Bond™-sterilisering udferes ved

hjeelp af gammabestraling.

INDIKATIONER FOR BRUG

3D Bond™ er indiceret til brug

pa folgende mader: alene i
knogleregenerative teknikker,
blandet med andre passende
knoglefyldningsmidler for at forhindre
partikelmigration i knogledefekter og
til at levere en resorberbar barriere
over andet knoglegraftmateriale.

KONTRAINDIKATIONER

« De szdvanlige kontraindikationer
i oral og maxillafacial kirurgi med
andre implantatmaterialer ber
overholdes.

« Utilstraekkelig treening af
tandlaegen udger en stor risiko
for, at implantatbehandlingen ikke
bliver vellykket.

ABSOLUT
KONTRAINDIKATION

« Akut og kronisk aktiv infektion pa
implantatstedet.
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RELATIV KONTRAINDIKATION

.

.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

.

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

Ma ikke anvendes nar temperaturen pa produktet ¢
saltvand er under 10 °C (50 °F). Hvis produktet an¥
skal man vente, indtil produktet genvinder sif€
temperaturer nedszetter materialets starkni

Det anbefales ikke at blande 3D Bon ed D

| store defekter kan 3D Bond™ bl
i et volumenforhold pa 2:1 (bla
andet granulaert materiale). 44
grafthaerdningen in situ.
samme enheder (volume

d (anuleere @gningsmaterialer
r ek I 1 cc 3D Bond™ med 0,5 cc
dingsforhold kan kompromittere
blandingsforhold skal baseres pa de

Pakningen og pa emballagen. Ma ikke
udlgbsdato ().

3D Bond™ har i iISERkelig mekanisk styrke til at understatte

i Ser forud for vaevsindvaekst. | tilfeelde hvor
pakraevet, skal almindelige interne eller eksterne
ker fglges for at opna stiv stabilisering pa alle planer

ikke anvendes til at stabilisere placering af skruer

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 sarinfektion, dyb
sarinfektion, dyb sarinfektion med osteomyelitis, forsinket heling, tab af
reduktion, manglende fusion, tab af knoglegraft, graftprotrusion og/eller
lgsrivning og generelle komplikationer, der matte opsta ved anaestesi 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, flapnekrose, 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 ma ikke opbevares i direkte sollys.
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HANDTERING

3D Bond™ fas som granuleret pulver pakket i en spregjte (driver). Sterilt
almindeligt saltvand (0,9 % natriumklorid til injektion) er pakraevet pa stedet som
stgrkningsmiddel.

VIGTIGT
* Lees alle trin i instruktionerne (1-7) fer du bruger 3D Bond™.
« Vianbefaler steerkt at traene brugen af 3D Bond™ fer forste brug.
+ | begyndelsen af proceduren:
- Reflekter mucoperiostealflappen.
- Fjern det ugnskede blgdveev fra den blotlagte knogleoverflade.

- Forbered det defekte omrade til gningsproceduren.

Bemaerk, at der ikke kraeves en membran i de fleste K orae.
Derudover anbefales lukning af primzerflap, men det egg e for
korrekt heling (da blgdt veev kan vokse oven pa 3D B

3D Bond™ kan ogsa bruges som membran ove materiale. |

sa fald skal du fglge de samme trin og anven d™ over det valgte
egningsmateriale i en tykkelse, som ikke ecm enl1 mm.

3D Bond™ kan bruges ved at blande m¢f a edhiede knoglefyldningsmidler
for at forhindre partikelmigration i el del@kt. Blanding skal ske i
forholdet pa 2:1 (bland for eksem cc 3| d™ med 0,5 cc andet granulaert
materiale). Den foretrukne gr: Ise ma ikke overstige 1,5 mm/0,06 ".

Valgfri metode (for den valgfrie metode er at reducere blgdning):

* Hvis dereren

g eller rigelig bledning pa det kirurgiske sted, skal
du pafore Bo 8J.

zere tyndt. Injicér en lille maengde 3D Bond™ i det
de og komprimér det i fa sekunder med en tor gazeserviet (det
blgdningen aftager i betydelig grad pa det kirurgiske sted).

det og sidste lag 3D Bond™ over det forste ved at komprimere
det med et tert kompres i 10 sekunder (det andet lag paferes for at fylde den
defekte kavitet helt).

+ Du kan udskaere materialet efter behov med et egnet instrument fugtet med
fysiologisk saltvand.

» Fortsaet med daekning af bledt veev og sarlukning.

TRIN FOR TRIN
Brug af 3D Bond™ som kompositgraft

Laes alle trin i instruktionerne (1-7) far du bruger 3D Bond™. Det anbefales,
at tiden fra indfgrelsen af fysiologisk saltvand i 3D Bond™ ikke overstiger
3 minutter, da materialet ellers vil miste sin smidighed.
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FORBEREDELSESTRIN

For du anvender 3D Bond™, skal du serge

for at have folgende artikler:

@ -En steril 3D Bond™-spraijte (driver)

@ - Sterile torre gazetamponer

@ - Steril medicinsk injektionssprajte med
fysiologisk saltvand (natriumklorid 0,9 %
til indsprajtning)

- Steril medicinsk nal 21-27G
(31,75 mm - 38,1 mm/1,25"-1,5")

- Sterile granulater af din foretrukne knoglegraft (den foretrukne
granulatsterrelse ma ikke overstige 1,5 mm/0,06 ".)

- Steril skal

- Steril spatel

TRIN 1

Tilseet 3D Bond™ til granulaterne i
skalen. Anvend et volumenforhold
pa 2 dele 3D Bond™ til 1 del
granulat. (Tilseet f.eks. 1 cc
3D Bond™ til 0,5 cc granulat).

TRIN 2 @
Brug en spatel Qg @ torre

blanding grunglig

@0 © ©

TRI

Tilseet 0,8 cc fysiologisk saltvand
til en portion pa 1,5 cc (granulat /
3D Bond™) til komplet befugtning
af blandingen (dette er vigtigt for at
opna en fuldstaendig befugtning af
blandingen). (A)

Brug en spatel til at blande
blandingen grundigt, indtil der
er opnaet en homogen, cremet
tekstur (teksturen er klar, nar den
er godt blandet og har et blankt og
glansfuldt udseende). (B)

A
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TRIN 4

Absorber overskydende vand
fra blandingen med en ter
gazetampon. Brug ikke tryk
(teksturen er klar, nar den har et
mat udseende).

TRIN 5

Brug den tomme 3D Bond™-sprgjte
(driver) som transporter til kittet ved
at skubbe stemplet til linje 1, der er
markeret pa sprgjten (driveren), og
fyld den igen med kittet.

Bemeerk: Sgrg for, at tiden fra
indfgrelsen af fysiologisk saltvand
i 3D Bond™ og indtil den bruges,
ikke overstiger 3 minutter.

TRIN 6

Komposit
dire o]
% e

TRIN 7

Form efter behov for at opna den
gnskede form. Komprimér med en
tor gazetampon i 3-5 sekunder for
at kondensere kittet.

Fjern gazetamponen.

Fortsaet med daekning af blgdt vaev
og sarlukning.
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TRIN FOR TRIN
Brug af 3D Bond™ alene

Laes alle trin i instruktionerne (1-7) far du bruger 3D Bond™. Det anbefales,
at tiden fra indfgrelsen af fysiologisk saltvand i 3D Bond™ ikke overstiger
3 minutter, da materialet ellers vil miste sin smidighed.

FORBEREDELSESTRIN

For du anvender 3D Bond™, skal du sgrge for at have fglgende artikler:
@ -En steril 3D Bond™-spraijte (driver)

@ - Sterilt fysiologisk saltvand (natriumklorid 0,9 % til indsprejtning)

@ -Sterile torre gazetamponer

@ -Steril medicinsk sprajte

@ - Steril medicinsk nal 21G-27G (31,75 mm-38,1 mm/1,25"-1,5”)

Bemeerk: Linje 1 o ret pa sprgjten (driveren) angiver ikke maengder
eller malingegle repPyserer handteringstrinene.

TRI

Skub stemplet til linje 1 markeret pa sprgjten (driveren). Drej
og traek for at fierne haetten pa sprejten (driveren).
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TRIN 2

Seet sprgjtens nal gennem
driverens hoved, og skub den
fysiologiske saltvandsopl@sning fra
sprgjten ind i 3D Bond™-driveren.

+ Skub ud indtil der drypper
overskydende veeske ud.

+ Sprgjtens (driverens) abning ma
ikke blokeres.

TRIN 3

Hold fast i driverens hovedhandtag
og skub stemplet mod linje 2 for at
presse overskydende vaeske ud.

TRIN 4

Hold sprgjten (d @
fiern sprojteh&ygd8
treek

d at dreje og

TRIN 5

Dup driverabningen pa ter gaze

i 5 sekunder. Dette vil absorbere
vaeskeoverskud, sa man opnar den
gnskede viskositet.
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TRIN 6

Pafer 3D Bond™-pastaen pa
det gnskede sted ved at skubbe
stemplet og skubbe kittet ud. (A)

Pastaen skal veere i direkte
kontakt med knoglen og veere let
overfyldt. (B)

TRIN 7

gazetampon i
og kondenger
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Mpoooxn: AtiTe TIG 0dnyieg Xpriong

Mnv ETTAVATIOOTEIPWVETE

Mn XpnOIUOTIOIEITE EGV N CUOKEUATTT
£X€1 UTTOOTET {NpIG

Mnv eTTavaypnoIPOTIOIETE

Ap1Bu6g katahdyou

Kwdikég TrapTidag

ATo0TEIPWONKE PE XPrioN
akTIvoBoAiag yappa

Huepopnvia rapaokeurig
(ouptrepiAapBavopévng Tng
armooTeipwang)

Huepopnvia Afgng

Meplopiopoég Beppokpaciag

Mpoooxn:

H Opootrovdiakr) NopoBeaia (HMA)
ETMTPETTEI TNV TIWANGN TOU TTPOIOVT
auTtou aTré 1aTpd ) PE EVIOAR
08ovTIGTpou 1 1aTPOU.
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OAHIIEZ XPHZHZ

To 3D Bond™ eival éva To1péVTO
OUYKOAANGNG HOOXEUHATOG pE BEIKO
aoBéoTio. AlapdoTe oAGKANPO TO TTApPOV
QUAAGDIO TIPIV aTTd TNV EKTEAEON TNG
Siadikaoiag.

H ouokeun auTr| TTpoopileTal yia
TIWANGN atré 1aTPO 1) KATOTTIV EVTOARG
10TpOU 1) BepaTTEUTH HE KATAAANAN
adeia.

ZYNOEZH

KaBe 0dnyog mepiéxel Bellkd aoBéaTio
1aTpikoU Baduou.

MEPIFPA®H NMPOIGNTY
To 3D Bond™ eival éva oU %
0CTEOQYWYIHO, [3|o

TOIUEVTO GUGKOAN Uparog
TIOU OTTOTEAENQ O pageKo Belko

aoBEoTio o 0UG
oKévng. To L' AsIToupyEi WG
o "

oTig® i OIadIKATiEG Kol
pq @’ o yepioel, va augroer i

H armooTeipwon tou 3D Bond™
ekTeAgiTal pE Xprion akTivoBoAiag
yappa.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To 3D Bond™ gvdeikvuTal yia Xprion
HE TOUG €ENG TPOTTOUG: HOVO TOU

O€ TEXVIKEG OOTIKAG avayévvnong,
avapelyuévo pe dAAoug katdAAnhoug
TIAPAYOVTEG TTAPWONG 00TOU YIa
TNV OTTOTPOTIA TNG METAVACTEUONG
OwHaTISiWV o€ 00TIKA EAAgippaTa Kal
Yo va TTapEXEl Evav aTTopPOPACINO
@paypo évavt dAAou UAIKOU 00TIKOU
HooxeUPOTOG.

ANTENAEIZEIZ

+  O1ouvnBeig avtevdeigeig otn
OTOHATIKNA Kal yVaBoTTpOooWTTIKY
XEIPOUPYIKA HE GAAQ UAIKG
EPPUTEUPATWY TTPETTEN VO TNPOUVTAL.

* H éMeyn KatdAANAng ekTTaideuong
TOU 1aTPOU ATTOTEAEI TNHAVTIKO
KivOuvo yia TNV emITUYia TG
Siadikaoiag eueUTEUONG.

AMOAYTH ANTENAEI=H

«  O¢eia kal xpovia evepyn Aoipwgn
oTn B€01 TOU EPPUTEUPATOG.
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ZXETIKH ANTENAEIZH

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

ZoBapr| diatapayr Tou 0oTIKOU PETARONOHOU

ZoBapég 00TIKEG VOTOI EVOOKPIVIKIG aiTIoAoyiag
2oBapdg f SUoKOAA eAeyXOUEVOG OaKXAPWdNG dIABATNG
AvoookaraoTaATiKh Bepartreia Kai akTivoBeparteia

ZuvexIfopevn Bepartreia i YAUKOKOPTIKOEIDH, HETAAAOKOPTIKOEION KAl UE
TIAPAYOVTEG TTOU TTNPEGOUV TOV PETABOAITHS Tou aoBeaTiou

Kakor0eieg
Fahouyia kal eykupooUvn
H emidpaon otoug TTaudiatpikolg aoBeveig Sev eival yvwoTh

To uhik6 TrapéxeTal yia pia xprion pévo. MHN EMANAMOXTEIPONET)
TIEPITITWOT PEPIKWG AVOIYHEVNG F] EAATTWHATIKAG TIPWTOYEVOUG CUOK
(0dnyo6) fi deuTEPEUOUTAG CUCKEUTIAG (aTTOXWPI{OPEVN OUTKEUQTTA
auTég TIG ouVOrkeg, To 3D Bond™ dev TrpéTrel TTAEOV va Xpnal, |
oTEIPGTNTA TOU UAIKOU OeV eival TTAéov SIao@aAIopEVN.

Mn xpnoigotroieite dtav n BepUoKkpacia Tou TTPOIGVTOG
SiaAUpaTog eival xaunAdétepn ammd 10°C (50°F). Eav xg
BepUOKPATIES, TIEPIPEVETE £WG OTOU TO TIPOIOV ETTAVEN
dwuartiou (o1 xapnAég Beppokpaaieg Ba £TIRpad
UAIkOU).

£ITAT 0€ XOUNAEG
okpacia

Aev ouvioTdTal N avapeign Tou 3D Bond™ 4e ai

2¢e peyaha eMeippara, To 3D Bond™ i \VOUEIXOED e KOKKWON UAIKG
algnang o€ OyKOPETPIKN avaloyia, apgbelypa, avaueign 1 cc 3D Bond™
He 0,5 cc GANou KOoKKWSoUG UNKOSRAAAE G oyieg avapeigng a pumopovoav va

B£00UV O€ KIVOUVO TNV ETTITO Hafi VOT) TOU HoOXEUpaTog. O utrohoyiopudg Tou
Beg (Gykog i Bapog).

d¥n oTnv amoxwpi{duevn ouokeuaoia blister kai
HETA TNV avagepouevn nuepopnvia Afgng (8)

bipKr HNXaVIKA avtoxn yia va utrooTnpidel BAGREG

0 TNV avAaTTugn 10To0. Ze TIEPITITWOEIG OTTOU ATTAITEITA

i XPNOIHOTIOINBOUV 01 CUVABEIG TEXVIKEG ECWTEPIKAG A

€V TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIETAI YIa TN 0TaBgpoTToinan g
WV BISWV.

d™ TpoopieTal yia xprion ammd KAIVIKOUG 1aTpoUG EE0IKEIWPEVOUG HE TIG
B1adIKaoieg OOTIKAG HETAPOOXEUONG.

O1 MBavEg eTITTAOKEG €ival Ol iBIEG PE QUTEG TTOU AVapEVOVTal aTTO TIG SIadIKATIES
QAUTOYEVWIV OOTIKWY PETAHOOXEUOEWV. AUTEG UTTOPET va TTEPIAQBAvOUV:
em@avelakr Aoipwén Tpavparog, Aoipwén Tpadpatog ev Tw BABE, Aoipwén
TPAUUATOG €V Tw BABEI PE OOTEOPUENITION, KABUOTEPNUEVN £EVWON, ATTWAEIX
avaTagng, aTroTuyia GUYXWVEUONG, ATTWAEIX 0OTIKOU HOOXEUHATOG, TTPOEoXN 1/
Kal JETATOTTION HOOXEUPATOG KAl YEVIKEG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPET va TTPOKUYOUV
até Tnv avaiodnaia A/kai Tn XEIPoupyIkr eTTEURaACN.

O1 emITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI HE T OTOATIKA/OSOVTIKY XPrion €ival auTég TToU
ouvBwg TTapartnEolvTal yia TTapoUoIEG dIadIKATIEG OOTIKIG HETAPOOXKEUONG
Kal pTropei va epIAapBdvouv: euaiobnaoia Twv SovTiwv, ugiZnan oUAwy,
£gxapotroinan Kpnuvou, amoppd@non fi aykuAwon tng utéd Bepatreia pidag,
OXNMATIOPO ATTOOTAPATOG.

OYAA=H

Dduldooete ot Beppokpaaieg 5°C (41°F) éwg 30°C (86°F). ATO@UyETE TNV £TTAQN PE
Tnyn BeppdTNTAG. Mn QUAGCOETE TO TTPOIGV OE XWPO EKTEBEINEVO OE AUETO NAIOKS
PWG.
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XEIPIZMOZ

To 3D Bond™ diaTiBeTal wg KOKKWING OKOVN CUOKEUATPEVN €VTOG 0dnyou. Eva
aATTOOTEIPWHEVO 0UVNOEG aAaToUxo SidAupa (0,9% xAwploUxo VATpIo yia Evean)
aTTaITEITal €TTi TOTTOU WG TTAPAyovVTag TTAENG.

ZHMANTIKO

*  AloBdaoTe 6ha Ta BApata Twy odnyiwv (1-7) TTPoToU XPNOIHOTIOINCETE TO
3D Bond™.

. ZUV'IOTOUH’E He éupaon Tnv egdoknon otn xprion Tou 3D Bond™ Trpiv atmé TV
TPW™ XPAonN.

« Zmv apxn ng diadikaaciag:
- AvadITTAWOTE ToV BAEVVOTTEPIOTTIKO KPNHVO.
- AgaipéoTe ToV aveTTIOUUNTO HAAGKO 1I0TO aTTd TNV EKTEBEINEVN OOTIKN daveia.
- MpoeTolpdoTe TNV eAAEIPPATIKA TTEPIOXA Yia TN dladikaoia aignon

ZNUEIOTE OTI eV aTTaITEITAl HEUPBPAVN OTIG TIEPIOTOTEPE:
EmimrAéov, ouVIOTATAI TO KAEIGIUO TOU TIPWTEUOVTOG KPN

€1PO] ePPaoelg.

aTIAPaAiTNTO VIO TN CWOTH aTToBEpaTTEia (ETTEIDK) O HAAKO, a
avamTuxBei mévw améd 1o 3D Bond™).

To 3D Bond™ ptopei va xpnoigoTroineei emmiong w Vw atré GAAa
UAIKG aUgnong. Z& auTh TNV TTEPITITWON, aKOAOU! i HaTa Kal EQapuooTE
10 3D Bond™ trévw oTo £TMIAgypéVO UAIKS algnol TTJloG TTou Bev gival

HIKpOTEPO OTTO 1 mm.

To 3D Bond™ ptopei va xpnoipotrointg
TIAapAyovTeG TTARPWONG 0oToU YIA Ti
g€ KATT010 00TIKG EAAeIMpa. H avapel PETT yivel o€ avahoyia 2:1 (yia
Trapadelypa, avapeign 1 cc 3D b QLS cc dAAou Kokkwdoug UAikou). To
TIPOTINWHEVO PEYEBOG KOKKW! &rel va utrepBaivel Ta 1,5 mm / 0,06 ivioeg.

0 pe GAoUGg KaTdAANAoug
OTPOITGNG HETAVACTEUONG TWHATISIWY

MpoaipeTiki péBOSO!
alpoppayiag):

G TNG TTPOAIPETIKNG PEBOSOU gival n peiwon Tng

oon TPETTel va gival AeTrTr. EyxUoTe pia pikpri roootnta 3D Bond™

TIKA TTEPIOXN KOI GUMTTIECTE TNV Yia Aiya SEUTEPOAETTTA PE Evav

0 yadag (avapévetal onuavTikh peiwon Tng aipoppayiag otn 6éon

PYIKNAG ETTEPRaAONG).

«  E@appdoTe pia deutepn Kai TeAKA oTpwon 3D Bond™ mdvw armd Tnv mpwn,
OUPTTIEQOVTAG TNV HE Hia oTeyvr) yada yia 10 deutepOAeTITa (N SEUTEPN OTPWON
£QApPOZETal yIa VA YEpioE! TTARPWG TNV KOIAGTNTA TOU EAAEIPPATOG).

*  Mrmopeite va xapdgeTe To UAIKG OTTWG ATTITEITAI XPNOIUOTIOIWVTAG £Va KATAAANAO
6pyavo Tou €xel uypaveei pe aAatoUxo SidAupa.

«  [poxwpnoTe oTNV KGAUYN Tou PJaAAKOU I0TOU KAl TO KAEITIHO TOU TPAUNATOG.

BHMA NMPOZ BHMA
XpnoipomoiwvTag 1o 3D Bond™ wg oUvOeTO pOOXEUPA

AiaBdoTe 6Aa Ta BripaTta Twv odnyiwy (1-7) TTpotou XpnoipoTtroioeTe 1o 3D Bond™.
O xpoévog Trou Ba TTapéABel aTrd TNV €l0aywyr) Tou aAatoUxou SIaAUNATOG OTO

3D Bond™ ouvioTdtal va pnv utrepRei Ta 3 AeTrTd. AAIWG, To UAIKO Ba xdoel TV
€AaOTIKOTNTA TOU.
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BHMA MPOETOIMAZIAZ

Mpiv epappodoete To 3D Bond™, Befaiwbeite

OTI £XETE TA TTAPAKATW €idN:

@ -Evav amooTeipwpévo 0dny6 3D Bond™

@ - ZTeyvEG ATTOOTEIPWEVEG YAES

@ - ATrooTeIpWEVN 1ATPIKH CUPIYYQ
ATrooTelpwpévo aAaTolxo SIGAUpa
(XAwpiouxo varpio 0,9% yia €yxuon)

@ - AmooTeipwpévn 1aTpikn BeAdva 21-27G
(1,25 ivroeg - 1,5 ivioeg/ 31,75 mm - 38,1 mm)

@ - ATIOOTEIPWEVOI KOKKOI TOU TTPOTIHWWEVOU OOTIKOU HOOXEUMATOS (TO
HEYEBOG TWV TTPOTIHWHEVWY KOKKWYV eV TIPETTEI va UTTEPPRaiVEL
1,5 mm /0,06 ivioeg)

@ - AmooTeipwpévog diokog

© - AmooTelpwpEVh OTIGTOUAA

BHMA 1.

MpoabéaTe 3D Bond™ aT10UG KOKKOUG
péoa oTov 8ioko. XpNnOIPOTIOINCTE Hia
avaloyia dykou 2 pepwv 3D Bond™
o€ 1 puépog KOKkwv. (Ma Tapddel
mpoobéoTe 1 cc 3D Bond™ oe O 4 ¢

BHMAne

MpooBéaTte 0,8 cc ahatoluyou

diaAUpatog yia pia d6on 1,5 cc

(k6kkol / 3D Bond‘”) yia TTARpPN

Siappoxn Tou peiypatog (AuTé eival
onpavnKo yia va £1TITEU)(9€I n TAAPNG Iy

Uypavan Tou PeiypaTog). (A)

XPNOIUOTTOINCTE WIa OTTATOUAX yia va
avapaim KaAd To |JEIV|JG HEXPI VO
m-romnoa Hia opmovsvn Kpspwén
uen (H uen eival aTomn otav gival
KOAG avapelypévn kai Exel Aaurrspn
Kal yuaAioTepr epeavian). (B
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BHMA 4.

ATmroppo@naTE TNV TEPIcOEIn VEPOU
£@apuédovTag pia aTeyvr yada oto
Heiypa. Mnv XpnoIJoTTIOINCETE TTiEan
(H ven eival €Toiun éTav £xer par
EPQAVION).

BHMA 5.

XpnaoigotroloTe Tov Gdeio 0dnyo
3D Bond™ wg @opéa yia Tnv TaoTa
wBwvTag T0 £uBoA0 OTN ypapUA

1 Tou 0dnyoU Kal yeUioTe TOV TTAAI
Me TTaoTa.

Znueiwon: BeBaiwbeite 6T 0 xpdvog
10U Ba TTapéNBel aTTd TV Elcaywyn
Tou aharoUyou dIaAUPATOG OTO

3D Bond™ péxpi Tn Xprion Tou, dev
Ba utrepPei Ta 3 AeTITd.

UAikou 3D Bond™ gzav An

CY

BHMA 6. \
E@apudoTe v mdoTa @B ou
@
D

B¢on wbwvTag 1Q

H médoTa ogvee oU TTPETTEI
va € JE

10 fOTO I EAAPPWG

u pwREvN. (B)

BHMA 7.

AloapopewoTe, OTIWG aTralTeiTal, yia
va eTmTeUXBei N €mOUUNTH HoPQA.
ZUPTTIEOTE PE Hia oTeEYV Yada yia
3-5 DeUTEPOAETTTAl TIPOKEIUEVOU VO
OUPTTUKVWOET N TTaoTa.

AgaipéaTe T yada.

MpoxwpRoTe TNV KAAUWnN TOU
MaAakoU 10TOU Kal TO KAEITIUO Tou
TPAUPOTOG.
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BHMA MNMPOZ BHMA

Xpnoipotroiwvrag 1o 3D Bond™ pévo tou

AloBdaoTe 6Aa Ta BApaTa Twy odnyIwY (1-7) TTPOTOU XPNCIPOTTOINCETE TO

3D Bond™. O xpdvog 1Tou Ba TrapéABel atrd Ty eioaywyr Tou aAatoUxou
SiaAUpaTtog ato 3D Bond™ cuvioTdtal va pnv utrepBei ta 3 AeTrtd. AMNIwG, To
UAIKS Ba xdoel TNV EAACTIKOTNTE TOU.

BHMA MPOETOIMAZIAZ

Mpiv epappoéoete To 3D Bond™, BeBaiwbeite 6T £XETE Ta TTAPAKATW €IDN:

@ - Evav amooTeipwiévo odnyé 3D Bond™

@ - AmooTeipwpévo ahatoUxo didAupa (XAwpiouxo vaTpio 0,9% yia £yxuon)
@ - ZTeYVEG ATTOOTEIPWHEVEG YAES

@ - AmooTelpwpévn 1ATPIKK SUPIYYa

@ - AmooTeipwpévn 1aTpIKK BeAdva 21-27G
(1,25 ivioeg - 1,5 ivioeg/ 31,75 mm - 38,1 mm)

MNodRaAdupe gpe: O1 ypappég 1 kal 2 TTou onUEIwvovVTal aTov 0dnyd dev
UTTEDEIK \dd 000TNTEG N} HETPAOEIG. AVTITTPOOWTTEUOUV Ta BrpaTa XEIPIoHOU.
BHMA®.

Q0BnoTe 10 éuBoro oTn ypapun 1 Tou €xel emonuavei oTov
0dnyo. MepioTpéwTe Kal TPABAETE yIa VA AQAIPECETE TO TTIWHA TOU
odnyou.
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BHMA 2.

Eioaydyete Tn BeAdva TG oUplyyag

dlapéoou TG KEPAARG Tou 0dnyou

Kal eEwORoTE To aAaToUyo didAupa

até Tn ouplyya oTov 0dnyo

3D Bond™.

+ E€wbnoTe péxpl va eEENBEI N
TEPIcOEIn UypoU.

* Mn @pdéete TO Avolyua Tou odnyou.

BHMA 3.

Kpatriote oT1abepd Tig Aafég Tou

0dnyou kal wlAoTE To £uBOAO TTPOG
N YPappn 2 yia va e§wbnaoeTe TNV
TEpiooEia uypou.

BHMA 4.

KparrjoTe Tov 08
AQUIPEDTE TNVRED!
TIEPIOTPEPQYTAG

MBwvTag Tnv.

BHMA 5.

MéoTte ehappd 1O Avolyua Tou
odnyou o€ ateyvn yala yia

5 deutepOAeTITa. Me auTOV TOV
TpdTIO Ba aTroppoPnBei N Trepicaela
uypoU TTPOKEIPEVOU Va ETTITEUXOET TO
€mOUPNTS IEWDEG.
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BHMA 6.

E@apudote v mdoTa 3D Bond™
oTnV KATGAANAN B€on wlwvtag

10 éuBOAO Kal eEWBWVTAG TNV
mdoTa. (A)

H médoTa mpéTrel va gival o€ Gueon
ETTOQN UE TO OOTO KaI VA gival
eAa@pwg utrepTTAnpwpEvn. (B)

BHMA 7.
AiapopewoTe, OTTwG o , YO
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Démesio: Zr. naudojimo instrukcijas

Nesterilizuoti kartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nenaudoti kartotinai

Katalogo numeris

Partijos kodas

Sterilizuota Svitinant gama
spinduliais

Pagaminimo data
(jskaitant sterilizavima)

Tinkamumo naudoti data

Temperattros apribojimai

Atsargiai:

JAV federaliniai jstatymai riboja $io
gaminio pardavima — jj leidziama
parduoti tik odontologams arba
gydytojams arba jy nurodymu.

43

NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOS

,3D Bond™ — tai kalcio sulfato
isodinis riSamasis cementas.

Pries atliekant procediirg prasom
perskaityti visg broSidra.

Sj gaminj galima parduoti tik
gydytojams arba specialig licencijg
turintiems praktikuojantiems
specialistams arba jy uzsakymu.

SUDETIS

Kiekviename $virkste yra
medicininés kokybés kalefg sulfato.

GAMINIO APRAS

,3D Bond™* — tai sinig
osteokondukcinis, 3
rezorbuojafQgs jsfd rig@masis
cementas, KISRSU® ggmuliy
pavidalo d ICIO sulfatas
,3D Bond % as kaip kauly
reges i as atliekant

ikaulio bei veido srityje.

RILIZAVIMAS

,3D Bond™* sterilizuojamas
y spinduliais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,3D Bond™* skirtas naudoti

Siais badais: vienas taikant

kauly regeneracijos metodus;
sumaisytas su kitomis tinkamomis
kauly uzpildymo medziagomis,
siekiant iSvengti daleliy migracijos
kaulinio defekto srityse ir sudaryti
rezorbuojama barjerg 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 procedara bus atlikta
nesékmingai.

ABSOLIUCIOJI

KONTRAINDIKACIJA

«  Uminé ir létiné infekcija
implantavimo vietoje.
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SALYGINE KONTRAINDIKACIJA

.

Sunkis kauly metabolizmo sutrikimai

Sunkios endokrininés kilmés kauly ligos

Sunkus arba sunkiai kontroliuojamas cukrinis diabetas
Imunosupresiné ir spinduliné terapija

Vykdomas gydymas gliukokortikoidais, mineraliniais kortikoidais ir
medziagomis, veikianc¢iomis kalcio metabolizmag

Piktybiniai procesai
Zindymas ir néstumas
Poveikis pacientams vaikams nezinomas

ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI

Medziaga tiekiama vienkartiniam naudojimui. NEGALIMA STERI
KARTOTINAL, jeigu pirminé pakuote (8virkstas) arba antriné paku

(atpléSiama lizdiné pakuoté) i§ dalies atidaryta arba pazeis

aplinkybémis ,3D Bond™ daugiau naudoti negalimggnes a uztikrinti
medZiagos sterilumo

Nenaudoti, jeigu gaminio arba fiziologinio tirpalo teg esné kaip
10 °C (50 °F). Jeigu temperatira Zema, reikia palal inys susils iki
kambario temperat@ros (esant Zemai temper: e S sta medziagos
stingimo reakcija).

Nerekomenduojama ,3D Bond™* maisyti

3 in situ. Santykj skaiciuoti reikia tais

paciais matavimo vienetaj asés).

Galiojimo data atspausdi léSiamos lizdinés pakuotés ir iSorinés

us nurodytai tinkamumo datai ().

0 mechaninio atsparumo apkrovos veikiamiems
Bugo audinys. Jeigu reikia laikyti apkrova, reikia
ba iSorinio stabilizavimo metody, siekiant uztikrinti

a naudoti jsodinamiems varztams stabilizuoti.

kirtas naudoti klinicistams, iSmanantiems kauly transplantavimo

Galimos tos pacios komplikacijos, kaip ir atliekant autogeninio kaulo
transplantavimo proceddras. Tai gali bati: pavir§iné Zaizdos infekcija,
giluminé Zaizdos infekcija, giluminé Zaizdos infekcija su osteomielitu,
uzdelstas susijungimas, repozicijos praradimas, nesusiliejimas, kaulinio
isodo praradimas, jsodo i$sikiSimas ir (arba) pasislinkimas bei bendrosios
komplikacijos, galincios kilti sukeliant nejautrg ir (arba) atliekant chirurgine
operacijg

Naudojimui burnoje / odontologinéms procediroms badingos komplikacijos
atitinka tipines komplikacijas, stebétas atliekant panasias kauly
transplantavimo proceddras. Tai gali bati: danties jautrumas, danteny recesija,
lopo atsidalijimas, gydomos Saknies rezorbcija arba ankilozé, absceso
susidarymas.

LAIKYMAS

Laikyti nuo 5°C (41°F) iki 30°C (86°F) temperattroje. Vengti kontakto su karscio
Saltiniais. Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje.
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TVARKYMAS

,3D Bond™" tiekiamas granuliuoty milteliy pavidalu, supakuotas Svirkste. Kaip
kietéjimo medziagg vietoje reikia naudoti standartinj sterily fiziologinj tirpalg (0,9 %
injekcinj natrio chlorido tirpalg).

SVARBU
« Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-7) prie§ naudodami ,3D Bond™“.
« Primygtinai rekomenduojame pasipraktikuoti naudoti ,3D Bond™" prie$
pirmajj klinikinj naudojima.
« Procedaros pradzioje:
- Sudarykite gleivinés-antkaulio lopg.

- Pasalinkite nepageidaujama minkstajj audinj nuo atsidengusio
pavirSiaus.

- Paruoskite defekto sritj priauginimo proceddrai

ikia. Be
as, taGiau

Atkreipkite démesj, kad daugumai chirurginiy procedar
to, kad gerai sugyty zaizda pirminis lopo uzvérimas rg
nebdtinas (nes minkstasis audinys gali augti ant ,3D
,3D Bond™* taip pat galima naudoti kaip pléve pmeruginimo medziagy.

Tokiu atveju atlikite tuos pacius veiksmus ir te| 4 ond™ ant pasirinktos
priauginimo medziagos ne plonesniu kai iu.

,3D Bond™* galima naudoti sumaisiu,
medziagomis, siekiant iSvengti dal
MaiSoma santykiu 2:1 (pavyzdZziui,
kitos granuliuotos medziagos,

kaip 1,5 mm (0,06 col.).

tinkamomis kauly uzpildymo
kaulinio defekto srityje.

ond™ sumaisykite su 0,5 cm?®
granuliy dydis turi bati ne didesnis

irtis — sumazinti kraujavima):
) upiasi kraujas ar ji stipriai kraujuoja, tepkite

S turi bati plonas. Suleiskite nedidelj kiekj ,3D Bond™*

iktg sritj ir kelias sekundes palaikykite prispaude sausa

arle (taip turi stipriai susilpnéti kraujavimas operacijos vietoje).

» Ant pirmojo sluoksnio tepkite antrajj, galutinj, ,3D Bond™* sluoksnj ir
palaikykite jj prispaude sausa marle 10 sekundziy (antrasis sluoksnis
tepamas, kad baty uzpildyta visa defekto ertmé).

« Galite pagal poreikj formuoti medziagg tinkamu instrumentu, sudrékintu
fiziologiniu tirpalu.

« Teskite procedirg uzdengdami minkstuoju audiniu ir uzverdami Zaizdg.

NUOSEKLUS NURODYMAI
,»3D Bond™*“ naudojimas jsodiniam kompozitui

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-7) pries naudodami ,3D Bond™*.
Rekomenduojama, kad laikas nuo fiziologinio tirpalo suleidimo j ,3D Bond™ iki
naudojimo nevirSyty 3 minuciy, antraip medziaga praras elastinguma.
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PASIRUOSIMO ETAPAS

Prie$ naudodami ,3D Bond™* pasirpinkite,

kad turétuméte Sias priemones:

@ -sterily ,3D Bond™ $virksta;

@ -steriliy sausy marlés tampony;

@ - sterily injekcinj $virksta, sterilaus
fiziologinio tirpalo
(0,9 % injekcinio natrio chlorido tirpalo);

@ -sterilig medicining 21-27 G dydzio adatg
(1,25-1,5 col. / 31,75 mm — 38,1 mm);

@ - steriliy pageidaujamo kaulo jsodinimo granuliy (pageidautinas granuliy
dydis turi bati ne didesnis kaip 1,5 mm (0,06 col.));

@ -sterily dubenj;
© -sterilig mentele.

1 VEIKSMAS

Suleiskite ,3D Bond™* j granules
dubenyje. Maisykite tdriniu santykiu
2 dalys ,3D Bond™“ su 1 dalimi
granuliy. (Pavyzdziui, 1 cm?
,3D Bond™* sumaiSykite su 0,5

granuliy). K
2 VEIKSMAS Q
Mentele gerai su

medziagas.

3VE AS
Pridékite 0,8 cm? fiziologinio tirpalo
vienai 1,5 cm?® porcijai (granuliy su
,3D Bond™*), kad miSinys visiSkai
suslapty (tai batina, kad visas
misinys sudrékty). (A)
Mentele kruop$ciai sumaiSykite
misinj, kol jis taps vientisos
kreminés konsistencijos
(konsistencija tinkama, kai miSinys
gerai sumaiSytas ir atrodo spindintis
bei blizgus). (B)
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4 VEIKSMAS

Sugerkite perteklinj vandenj sausu
marlés tamponu, uzdétu ant
misinio. Nespauskite (konsistencija
tinkama, kai miSinys atrodo
matinis).

5 VEIKSMAS

Glaistui perkelti naudokite tuscig
,3D Bond™* Svirkstag: stumkite
stimoklj iki 1-osios linijos, pazymétos
ant Svirksto, ir pritraukite j jj glaisto.
Pastaba. UZztikrinkite, kad laikas
nuo fiziologinio tirpalo suleidimo |
,3D Bond™ iki naudojimo nevirSyty
3 minuciy.

6 VEIKSMAS

Suleiskite ,3D Bond™*
glaistg j reikiamag vietg|
stimoklj, kad tekéiumg (A)

kontaktuoti s
pertekli B)

nedideliu

7 VEIKSMAS

Pagal pageidavimg formuokite, kad
suteiktuméte reikiama pavidala.
Prispauskite sausu marlés tamponu
3-5 sekundéms, kad sutirstety
glaistas.

Nuimkite marlés tampona.

Teskite procedirg uzdengdami
minksStuoju audiniu ir uzverdami
Zaizda.
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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 nevirsyty 3 minuciy, antraip medziaga praras elastinguma.

PASIRUOSIMO ETAPAS
Prie$ naudodami 3D Bond™* pasirlpinkite, kad turétuméte Sias priemones:
@ -sterily ,3D Bond™" $virkta;
@ - sterilaus fiziologinio tirpalo (0,9 % injekcinio natrio chlorido tirpalo);
@ -steriliy sausy marlés tampony;
@ -sterily injekcinj $virksta;
@ -sterilig medicining 21-27 G dydzio adata
(1,25-1,5 col. / 31,75 mm — 38,1 mm).

Pastumkite stdmoklj iki 1-osios linijos, pazymétos ant Svirksto.
Atsukite ir nuimkite SvirkSto dangtel].
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2 VEIKSMAS

|durkite injekcinio Svirksto adatg

per Svirksto su medziaga antgalj

ir suleiskite fiziologin; tirpalg i$

injekcinio $virksto j ,3D Bond™*

Svirksta.

+ Leiskite, kol ims laséti perteklinis
skystis.

+ Neuzkimskite SvirkSto angos.

3 VEIKSMAS
Tvirtai laikydami uz antgalio

rankenéliy stumkite stamoklj link
2 linijjos, kad iSleistuméte skyscio
pertekliy.

4 VEIKSMAS
Laikydami Svirk

atsukite ir .

5 VEIKSMAS

5 sekundes patap$nokite Svirksto
angg ant sausos marlés. Taip
susigers skyscio perteklius ir
medziaga taps tinkamos klampos.
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6 VEIKSMAS

Suleiskite ,3D Bond™* pasta |
reikiamg vietg stumdami stamoklj,
kad tekéty glaistas. (A)

Pasta turi tiesiogiai kontaktuoti su
kaulu, su nedideliu pertekliumi. (B)

7 VEIKSMAS
Pagal pageidavima fol ki#e, kad
suteiktumeéte reikifr la.

al%es tampona.
uzdengdami
diniu ir uzverdami
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Manufacturer:
Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
Caesarea Southern Industrial Park 3088900, Israel
www.augmabio.com

c E
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10,
0344 48163 Miinster, Germany
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