3D Bond"

Graft Binder Cement
Instructions For Use

e
AUgMa

BIOMATERIALS



Table of Contents
(EN) English 3-10

(FR) Francais 11-18
(RU) Pycckuin 19-26
(RO) Romana 273 @

IT) ltaliano 3
Deutsch

(

(DE)

(ES) Espaﬁol% 58
(AR) iyl 59-66
(HE)

n-@ 67-74



®®® P>

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 DESCRIPTION

jlgsorbable graft
binder cement @ g of biphasic

Calcium Sulf; fnulated
powde nd™ functions as
a scaff regeneration in

res, and is intended
to g t or reconstruct bony
d the oral and maxillofacial
!

ERILIZATION

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-SThg
partially opened or defective primary packing (driver) or secgi
(peel-off blister). Under these circumstances 3D Bond™ mu§ Rhger be
used since the sterility of the material is no longer ens,

ILIZE in case of

+ Do not use when the temperature of the product $gtht lige is below
10°C (50°F). If used in low temperatures, wait u uct restores room
temperature (low temperatures will slow the seti tion of the material).

« lItis not recommended to mix 3D Bond™ w@d.

* Inlarge defects, 3D Bond™ can be mj anular augmentation
materials in a volumetric ratio of 2 ple, mix 1cc 3D Bond™ with
0.5cc other granular material). Ot&i g ratios could compromise the graft
hardening in-situ. The ratio ¢ joWshould be based on the same units
(volume or weight).

« The expiration date is
not use after indicatt

« 3D Bond™ sseufficient mechanical strength to support load
bearing i tissue in-growth. In cases where load support is
required, nternal or external stabilization techniques must be
followed to of rigid stabilization in all planes.

@ bn the peel-off blister and on the package. Do
oMate ().

« 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.

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 surface.

- Prepare the defected area for augmentation procedure.

soft tissue may grow on top of 3D Bond™).
3D Bond™ can be used also as a membrane abovff ot augmentation
materials. In that case, follow the same steps AMRLYSD Bond™ over the
selected augmentation material in a thickne is not less than 1mm.

3D Bond™ can be used by mixing with e bone filling agents to
prevent particle migration in an osse ed. Mixing has to be done in a ratio
of 2:1 (For example, mix 1cc 3D Bor wif.5cc other granular material). The

preferred granule size should n@ 1.5mm/0.06".

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

* If there isfh a on or abundant of bleeding at the surgical site, apply
3D Bond ' o [yers.

« The first lay uld be thin. Inject a small amount of 3D Bond™ into the
defect area and compress it for few seconds with a dry sponge gauze (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 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. @
Use a spatula and ry blend

thoroughly. 0

STEP 3.

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).
(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™ co )

putty into the requireg&
pushing the piston a %
putty. (A)

The compgSi Qshould be in
direct con i the bone and
slightly ovel . (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 notefin Q(ed on the driver do not indicate quantities or

measureme! ey 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.
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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 towards
line 2 to expel excess liquid.

STEP 4. @
Hold the driver ho y and
remove thgs®iveNg JRad by
twisting a%g.

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. @K
eve the

Shape as necessa %
desired form. App pFgauze
pad for 3-5 s pnd¥ondense

the putty. Re e gauze pad.
Proceed wi tissue coverage
and wound closure.
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Attention : Consulter le mode
d’emploi

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Numeéro de référence

Numéro de lot

Stérilisé par rayonnement gamma

Date de fabrication
(stérilisation comprise)

Date limite d'utilisation

Limitation de température

Attention :

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

MODE D’EMPLOI

3D Bond™ est un ciment liant pour
greffe au sulfate de calcium. Veuillez
lire cette notice dans son intégralité
avant d'effectuer la 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 a usage médical.

DESCRIPTION DU PRODUIT

3D Bond™ est un ciment liant pour
greffe. Ce produit synthétique,
ostéoconducteur efgiorésorbable,

est composé de s de calcium
biphasique sous fi poudre
granulée. 3D B comme une

neration osseuse
dans les JocWgugh dentaires, et vise
3 enter ou reconstruire
des d eux de la région

PRERILISATION

% 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 les
défauts 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.

» Une formation insuffisante du
praticien est un facteur de risque
important pour la réussite de la
procédure d'implantation.

CONTRE-INDICATION
ABSOLUE

« Infection active aiglie et chronique
du site de l'implant.
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CONTRE-INDICATION RELATIVE

.

Grave perturbation du métabolisme osseux

Graves maladies osseuses d'étiologie endocrinienne
Diabéte sucré grave ou difficile a contréler

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 & usage unique. NE PAS RESTERILISER en cas d'emballage
primaire (applicateur) ou secondaire (blister pelable) partiellement ouvert ou
défectueux. Le cas échéant, 3D Bond™ ne doit plus étre utili§g car la stérilité du

matériau n'est plus assurée.
% aline est

e, laisser le
sses ralentissent

Ne pas utiliser lorsque la température du produit ou de la s&
inférieure a 10 °C (50 °F). En cas d'utilisation a basse
produit prendre la température ambiante (les tenfg
la prise du matériau).

Il est déconseillé de mélanger 3D Bond™ av

Pour les défauts de grande taille, 3D Bond! tre mélangé avec des
matériaux d'augmentation granulaires, port volumétrique de 2:1
(par exemple, mélanger 1 cc de 3| ec 0,5 cc d'un autre matériau
granulaire). Tout autre dosage ris promettre le durcissement in situ
de la greffe. Le calcul du rappg e baser sur les mémes unités (volume
ou poids). '
La date de péremption g goNM#t sur le blister pelable et sur 'emballage. Ne
pas utiliser aprés la daf @ remption indiquée ().

3D Bond™ n'offre pas Sistance mécanique suffisante pour supporter les
défauts d’ iSgn rg& avant la croissance tissulaire. Dans les cas ou
un suppoff de t nécessaire, des techniques de stabilisation interne ou
externe s rd gbivent étre appliquées pour obtenir une stabilisation rigide
sur tous les

3D Bond™ ne doit pas étre utilisé pour stabiliser le placement de 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 I'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'abces.

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 solaire directe.
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MANIPULATION

3D Bond™ est disponible sous forme de poudre granulée conditionnée dans
un applicateur. Une solution saline stérile normale (chlorure de sodium & 0,9 %
injectable) est nécessaire sur le site comme agent de durcissement.

IMPORTANT
« Lire I'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.

« En début de procédure :
- Récliner le lambeau mucopériosté.
- 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 nécessaire dans la plupart ¢gs interventions
chirurgicales. En outre, la fermeture du lambeau principal est mandée
mais non indispensable pour une bonne cicatrisation (les tiss| pouvant

se développer sur 3D Bond™).

3D Bond™ peut également étre utilisé comme mem&n r @Jautres matériaux
d'augmentation. Dans ce cas, suivre les mémes étgP liquer 3D Bond™
sur le matériau d'augmentation sélectionné, sur ui @ seur non inférieure a

1 mm.
3D Bond™ peut étre mélangé a d'autres a e gomblement osseux pour
- o

prévenir la migration de particules dans #in sseux. Le mélange doit
s'effectuer selon un rapport de 2:1 (ﬁ mg¥e, mélanger 1 cc de 3D Bond™
e

avec 0,5 cc d'un autre matériau gran®gire)- Ca granulométrie privilégiée ne doit
pas dépasser 1,5 mm/0,06”.

Méthode facultative (I méthode facultative est de réduire les
saignements) :

« Slil exist
3D Bond’

* Lapremiére he doit &tre mince. Injecter une petite quantité de 3D Bond™
a I'emplacement du défaut et comprimer quelques secondes avec une
compresse de gaze séche (le saignement au niveau du site d'intervention
doit diminuer de maniére significative).

t abondant au niveau du site d'intervention, appliquer
eulcouches.

« Appliquer une deuxieme et derniere couche de 3D Bond™ sur la premiere, en
la comprimant pendant 10 secondes a l'aide d'une gaze seche (la deuxieme
couche est appliquée de maniére a remplir complétement la cavité du défaut).

+ Le matériau peut étre modelé comme désiré a l'aide d'un instrument
approprié humidifié de solution saline.

« 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 'ensemble des étapes d'instructions (1 & 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.
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ETAPE DE PREPARATION

Avant d'appliquer 3D Bond™, s'assurer de
disposer des éléments suivants :
@ -Applicateur 3D Bond™ stérile
@ -Compresses de gaze stériles séches
@ - Seringue stérile & usage médical
Solution saline stérile
(chlorure de sodium & 0,9 % injectable)
@ - Aiguille stérile & usage médical 21-27G
(1,25"-1,5"/ 31,75 mm-38,1 mm)

@ -Matériau granulaire pour greffe osseuse (la granulométrie privilégiée ne doit
pas dépasser 1,5 mm/0,06”)

@ -Récipient stérile
© -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™ & 0,5 cc de granulés%

ETAPE 2. @

Utiliser la spatule anger
soigneusement Je Mg e 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
entierement 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 homogeéne (la texture est
préte quand elle est bien mélangée
et a un aspect luisant et brillant). (B)
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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 I'applicateur 3D Bond™ vide
pour appliquer le ciment : tirer le
piston jusqu'a la ligne 1 indiquée sur
I'applicateur et le charger de ciment.
Remarque : Veiller a ne pas
dépasser une durée de 3 minutes
entre l'introduction de la solution
saline dans le 3D Bond™ et
I'utilisation du ciment.

ETAPE 6. @
Appliquer le ciment 3D B,

composite sur le site rgg
appuyant sur le piste m r gjecter
le ciment. (A)

La pate ¢ SQ étre en
contact di c I'os et dépasser
légerement.

ETAPE 7.
Modeler pour obtenir la forme

souhaitée. Comprimer a l'aide d'une
compresse de gaze séche pendant
3 a 5 secondes pour condenser le
ciment.

Retirer la compresse de gaze.
Procéder a la couverture des tissus
mous et a la fermeture de la plaie.
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ETAPE PAR ETAPE

Utilisation de 3D Bond™ seul

Lire I'ensemble des étapes d'instructions (1 & 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 :
@ - Applicateur 3D Bond™ stérile

@ - Solution saline stérile (chlorure de sodium & 0,9 % injectable)

@ -Compresses de gaze stériles séches

@ -Seringue stérile & usage médical

(E] - Aiguille stérile a usage médical 21G-27G (1,257-1,5"/ 31,4 mm-38,1 mm)

Veuillez note : I lignes 1 et 2 sur l'applicateur n'indiquent pas des
quantités ou de ures mais représentent les étapes de manipulation.
ETAPE 1.

Pousser le piston jusqu'a la ligne 1 indiquée sur I'applicateur.
Faire tourner le capuchon de I'applicateur tout en tirant pour
I'enlever.
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ETAPE 2.

Insérer I'aiguille de la seringue

a travers la téte de l'applicateur,

et injecter la solution saline de

la seringue dans I'applicateur

3D Bond™.

* Injecter jusqu'a ce que le liquide
en exces sorte.

* Ne pas obstruer l'orifice de
I'applicateur.

ETAPE 3.

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

’

ETAPE 4. z
Maintenir I'appliga

horizontal @e urner la
téte de |'angi#€atur tout en tirant
pour I'enlev

..

ETAPE 5.

Tamponner l'orifice de I'applicateur
avec une gaze seche pendant

5 secondes, afin d'absorber le
surplus de liquide et obtenir la
viscosité souhaitée.
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ETAPE 6.

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

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

souhaitée. Appliq

ETAPE 7. @
Modeler pour obten e

e JecMe pendant
r a la couverture des

tissus mous et a la fermeture de
la plaie.
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BHumaHue! CM. MHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHNIO

He cTepunuaoBath NOBTOPHO

He ncnonk3osarb, ecniv ynakoeka
noBpexaeHa

He ncnonb3osark NOBTOpHO

Homep no karanory

Kopn cepun

CTepnnnaosaHo ramma-nanyyeHmnem

J]aTa WN3roToBneHus
(BKntOYas cTepunmsaLnio)

[laTa OKOH4aHMsi CPOKa roAHOCTN

TemnepaTypHoe orpaHuieHne

Mpeaynpexaexne
®epepanbHbiv 3akoH CLUA
paspeLuaeT Npoaaxy AaHHOrO
13fienus ToNbKo Bpayam Unu no
3aKasy Bpavet.

MHCTPYKLUA NO
NMPUMEHEHMIO

3D Bond™ — 370 cBsA3bIBAKOLLMIA
LIeMEHT [151 0CTeonnacTuku,
COCTOALMI 13 cynbdara Kanbuus.
Mepen BbINONHEHNEM NpoLeaypbl
npo4yrtuTe, I'IO)KaJ'IyI;ICTa, MNOMHOCTBLK 3TY
VHCTPYKLMIO.

Mpopaxa faHHOro U3fenusi paspelleHa
TONbKO Bpa4am Wi no 3akasy Bpayeit
NN NMLEH3MPOBaHHbIX CreunanucToB.

COCTAB

B kax/4om NpoBOAHVKE COAEPXUTCS
cynbar KanbLus MEAULIMHCKOTO
HasHaueHus:.

OMUCAHME NPOAOYKTA

chopme [ g#fiHHoro nopotuka.
LiemeHi3 gd™ ncnonb3yetca B

¥CTHOro AedbekTa B YENOCTHO-NNLIEBO
obnacTu.

CTEPUNN3ALMUA

LiemenT 3D Bond™ cTtepunuayertcs
rammMa-usnyyeHuem.

MHCTPYKLUKUA NO
NMPUMEHEHMUIO

LiemenT 3D Bond™ noka3saH k
NPUMEHEHNIO Kak CaMOCTOSITENbHBIN
KOMMOHEHT Ans pereHepauuun

KOCTHOW TKaHu, B CMecsaX C Apyrumu
COOTBETCTBYOWNMN MaTepuanamv ans
3aM0NHEHNs1 KOCTHbIX AedeKToB Anst
NpeaoTBpaLLEHNs MUrpaLmm YacTu,

B KOCTHOM fechekTe, a Takke Ans
cosaaHusi pesopbrpyemoro 6apbepa
noBepx Apyrux KOCTHbIX UMNNaHTaToB

NMPOTUBOMOKA3AHUA

+ Bce npoTuBonokasaxus,
OTHOCALLMECS K IPUMEHEHMIO PYTNX
UMNNaHTaUMOHHbIX Matepuanos B
CTOMAaTOSOMNMYeCKON 1 YEeNtCTHO-
TINLEBON XUPYPIUn.

«  OTcyTCcTBUE COOTBETCTBYIOLLE
NOArOTOBKM Bpaya cosfaet
cepbesHbIi PUCK 1151 ycrexa
npoLeAypbl UMANaHTaLumu.
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ABCOJTIOTHBIE NPOTUBOINMOKA3AHUA

. OCTpaR N XpOHUYeCKas akTuBHas I/IHq)eKLlMﬂ B MeCTe uMnnaHTaymu.

OTHOCWUTENbHbIE MPOTUBOMNOKA3AHUA

«  Taxenble HapylleHns MeTabonmama KOCTHON TKaHU.

+  Tsxernble KOCTHble 3a60reBaHNst AHAOKPUHHON MPUPOABI.

«  Tsbxenblit Unu Noxo NoAAAOLMIACS NEYeHUIo caxapHblii AnabeT.

« Tepanusi UMMyHOCYyNpeccopamu 1 nyyesas Tepanusi.

« TekyLlas Tepanus rioKOKOPTUKOMAAMU, MUHEPanoKopTUKonaamu u
npenapatamu, BIUSIOLLMMM Ha METAGONN3M KanbLms.

+  3noka4ecTBeHHble HOBOOBPa3oBaHWsI.

« KopmneHue rpyabto u 6epeMeHHOCTb.

« Bosgenctre Ha geTen He n3yyeHo.

MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTWU U NPEOOCTEPEXEHUA

« MaTepuan npegHasHa4eH Ans 0aHOpasoBoro npumerenns. HRCTEPUIUSYNTE
MOBTOPHO, ecnv nepsunyHas ynakoska (MPOBOAHMK) U1 BTO)
(OTpbIBHOW BIIMCTEP) YACTUYHO OTKPbITa UMK NoBpexAeHa. B gyyae
He ucnonb3yinte LemeHT 3D Bond™, nockonbky cTepunbH Mana
rapaHTUpoBaTh HEBO3MOXHO.

* He ucnonbayiite, ecnv Temnepatypa npoaykTa unu ogfieckoro pacTeopa
Huxe 10 °C (50 °F). Ecnn maTepuan VICI'lOJ'IbSyeTC X Temnepartypax,
[OXAMTECH, NMOKa ero Temnepartypa He A0CTUrHeT ol (Hu3kast

TemnepaTypa 3amMe/sieT NPOLECC 3acTbIBal na)

* He pekomeHayeTcs CMeLLMBATbL KOCTHBbI Bond™ ¢ kpoBbto.

«  Tpwu ycTpaHeHnn KpynHbIx AedekTo D Bond™ MOXHO cmelumBaTh
C rPaHYNIMPOBaHHbLIM ayrMeHTaLVQEHbIM ‘epuanamu B 06beMHoOM
cooTHoLeHun 2:1 (Hanpumep, .9y 3D Bond™ ¢ 0,5 ky6. cm Apyroro
rpaHynMpoBaHHOro MaTepuar aHVe B APYriX COOTHOLLEHNAX
MOXeT 0cnabuTh 3acTbiBagy egha in-situ. PacueT CoOTHOLEHNS AOMKeH
BbINOMHATLCA C NCMNOSb! WHaKOBbIX eAnHUL (Oﬁ'beMHle wnn BeCOBbIX).

+ [lata OKOH4aHUsi Cpo! ykasaHa Ha OTPbIBHOM Gr1CTepe U Ha ynakoBKe.
He vcnonbayiiTe Qe aHuA ykazaHHoro cpoka roaHocTu. ().

* LlemeHT 3 aflaeT MeXaHUYeCKO MPOYHOCTbIO, AOCTATOYHON,
yTOGbI CN oW1 iedhekToB A0 NpopacTaHus Tkauu. Ecnn onopa
Heobxoguma, To, 6bl 06ecneyunTb YCTONUMBYO CTabunmaaumio Bo BCex
NNoCcKoCTSX, b3yliTe CTaHAAPTHbIE METOAbLI BHYTPEHHE UNu BHELLHER

crabunusauum.
* He vcnonbayiite LemeHT 3D Bond™ ans ctabunuaaumumn npy pasmeLLeHni BUHTOB.

« Llement 3D Bond™ npepHasHayeH Ans UCNonb3oBaHWs Bpadamu, 06y4eHHbIMU
BbINONTHEHUIO MPOLIEAYP KOCTHON TPaHCMMaHTaLuu.

+ BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUS Takue Xe, Kak n npu npoueaypax nnactuku
KOCTHOro AedekTa ayTokoCTblo. Cpeam 3TUX OCNOXHEHUI: NOBEPXHOCTHOE
MHULMpPOBaHWE paHbl, ryBokoe UHGULMpoBaHWe paHsbl, rmybokoe
MHMULMPOBAHUE paHbl C OCTEOMUENNTOM, 3aMeAIeHHast KOHCONMAaLWs,
HapyLLeH1e Peno3nLmMK, OTCYTCTBUE CPaLLEHWsT, BbiNageHne UMnaHTaTa,
NPOTPY3Vst U/UMNW CMELLEHNe UMNITaHTaTa, a Takke obLne OCrnoXHEHUs,
BO3MOXHbl€ Npu aHecTe3nn w/vnm XUpYypru4eckom BmellaTenscTee.

. OCJ'IO)KHeHVISI, XapakTepHble Arns CTOMaTonornyecknx npoueayp, Takne xe, 4To
W TUNUYHbBIE NPU aHanorn4YHbIX npoueaypax KOCTHOIA TpaHcnnaHTauuu n moryt
BKIIOYaTh: YyBCTBUTENbHOCTL 3y6a, AECHEBYIO PeLeccuto, oTcrnansaHue nockyTa,
pe3opbLMio UNK aHKWIMO3 NMOABEPTHYTOrO NEYEHMI0 KopHs, 0bpa3oBaHue abeLecca.

XPAHEHUE

XpaHuTb npu Temnepatype ot 5 °C (41 °F) no 30 °C (86 °F). He ponyckatb
KOHTaKTa C UCTOYHMKaMu Tenna. M3beratb nonagaHua NpsAMbIX COMTHEYHbIX ]'Iy‘-leﬁl.
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OBPALLEHUE

LiemeHT 3D Bond™ Bbinyckaetcst B hopMe rpaHyfiMpoBaHHOrO MOPOLLKa,
yNakoBaHHOTO B MPOBOAHMK. B kauyecTBe oTBEpANTENS BELLECTBA HA MECTe [JOIKEH
MMETbCS CTaHAAPTHbIA CTEpUnbHbIA duanonorndeckuin pacteop (0,9 % pactsop
Xnopuaa HaTpust Ans UHbeKLMUN).

+ TMepep ncnonb3oBaHnem LemeHTa 3D Bond™ o3HakombTeCh CO BCEMM dTanamu
npoueaypsl (1-7), NpuBeAeHHbIMU B UHCTPYKLMN.

« Tepen nepsbiM ncnonb3osaHuem LemeHTa 3D Bond™ HacTosATensHO
PEKOMEeHAyeTCs NONPaKTUKOBaTLCA B €ro NPUMEHEHNN.

* B Havane npoueaypbl BLINONHUTE AENCTBUSA, YKa3aHHbIE HUXE.
- BolgennTte cnnancTo-HaaKOCTHUYHBIN NIOCKYT.
- Yganute ¢ 06HaXeHHOW NOBEPXHOCTH KOCTW U3BLITOYHYIO MSATKYIO TKaHb.
- MoparotoBbTe obnacTtb AedekTa k npoueaype ayrMeHTaumm.

MpuMKUTE BO BHUMAHWUE, YTO MNPy GOMBLLUMHCTBE XVPYPrUYEcKnX
HeobxoanMocTb B MemGpaHe oTcyTcTByeT. KpoMe Toro, pekomel
nepBUYHOE YLLMBAHUE NOCKYTa, XOTS 3TO He siBNsieTcs obs3aTe!
[N YCMELIHOTO 3aXMBMEHUs! (MSrkMe TkaHu MoryT NpopacTg

3D Bond™). [/
Be MemGpaHbl

Kpome Toro, uemeHT 3D Bond™ MoxeT ncnosnb3oBari

NOBEPX APYrvX ayrMeHTaLMOHHbIX MaTepnaros. B o ae criegyiite
aHarnor1yHoit npoLeaype 1 NpUMeHsiiiTe LemeH noBepXx BbIGPaHHOTO
ayrMeHTaLVoHHOTo MaTepuana CrioeM He TOHb|

eLaTenbCcTs

LiemenT 3D Bond™ MoxHO cmelwmBaTh ¢
marepuanamu Ans npefoTBpaLLeHns
CwmeluuBaHve crieyet Npou3BoanTb
1 ky6. cm 3D Bond™ ¢ 0,5 ky6. ¢
YKenatenbHo, 4TOGbI pasmep rpa|

TBETCTBYHOLLUMMU KOCTHBIMU
acTuy, B Aedpekte KocTu.
COOTHoOLeHUn 2:1 (Hanpumep,
paHyNMPOBaHHOMO MaTepuarna).
Bbiwan 1,5 mm/0,06”.

[ononHuTenkHeI MeToa¢ @ 3TOro MeToAa IBNAETCA OCTaHOBKa
KPOBOTEYEHUSA)

. anI HaKoNMeHN4QROBI PUITbHOM KPOBOTEYEHUN B MEeCTe XNPYpru4eckoro

BMeLLaTe) e uemeHT 3D Bond™ B aBa cnos.
« MMeps.bii H BbITb TOHKMM. BBEanTe HeGonbLLOe KONMYEeCTBO LieMeHTa
3D Bond™ B b AedeKTa 1 NPKMUTE Ha HECKOMNBKO CEKYHA CyXUM

MapneBbiM TaMMNOHOM (0>Kv|/:|ae'rc;| 3HauuTenbHoe ocnabneHve KpOBOTEYEHNA B
MecCTe X1pypruyeckoro EMeLLIaTeJ'IbCTBa).

* HaHecuTe BTOpOW (OKOHYaTENbHbIN) croit uemeHTa 3D Bond™ noeepx
NepBoro, Npwkas ero Cyxoin MapneBoii candeTkoin Ha 10 cekyH (BTOpOW crow
MCMonb3yeTcst ANs MOMHOTO 3anonHeHUs MonocT AedekTa).

+ C NomolLLbto COOTBETCTBYIOLETO UHCTPYMEHTA, CMOYEHHOTO (DU3MOMNOrNYeCckUM
pacTBOpOM, MaTepuarny MOXHO NpUAATb HYXHYI0 (opMy.

« TMepeianTte K omKcaLMmM MArKUX TKAHEN 1 3aKPbITUIO paHbl.

NO3TAMHbLIE AEACTBUA

Ucnonb3oBaHune uemeHTa 3D Bond™ B kKayecTBe
KOMMNO3UTHOIo maTtepuana Aana octeocuHTesa

Mepen ucnonbsosaHvem Lemerta 3D Bond™ 03HakoMbTeCh CO BCeMU aTanamu
npoueaypsl (1-7), NpUBEAEHHLIMW B UHCTPYKUWK. PekomeHayeTcsi, 4ToObl Bpemst

ot BBeAeHns B LuemeHT 3D Bond™ chuanonoruyeckoro pacteopa He nNpeBbilano
3 MUHYT. B NpoTBHOM cryyae mMaTepuan notepsieT NnacTU4HOCTb.
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NOAroTOBUTENBHBLIW 3TAMN

Mepen ucnonb3oBaHvem LemeHTa 3D
Bond™ y6eauTech B HANU41M KOMMNOHEHTOB,
yKa3aHHbIX HUXeE.

@ - 3D Bond™.
@ - CrepunbHble cyxve MapneBble candeTky.

[CB CTepunbHbIN MeAULMHCKWIA WNpuL
CTepunbHbIN U3NONor1yecknii pacTeop
(0,9 % pacTBop xnopuaa HaTpusi Ans
WNHBEKLWNI).

® - CTepunbHas MeguumHckas urna 21-27 G (1,25-1,5" / 31,75-38,1 mm).

@ - CrepunbHbie rpaHyribl BLIGPAHHOTO KOCTHOMO TPaHCMNaHTaTa ()enatenbHo,
4106bI pa3mep rpaHyn He npesbiwan 1,5 mv / 0,06”).

@ - CrepunbHbIit noToK.
[C] - CTepunbHbIi WNatens.

STAM 1

[ob6asbte LemeHT 3D Bond™ k
rpaHynam B notke. Micnonbayiite
06bemMHOe COOTHOLLIEHUE 2 4acTu
uemeHTa 3D Bond™ k 1 yactu
rpaHyn. (Hanpumep, gobasste

1 ky6. cm uemeHnTa 3D Bond™ k
0,5 kyb. cM rpaHyn.)

9TAN 2 ,

TwarenbHo nepeme
CMeCb C MOMOLLbHO,

9TAN 3

[No6asete 0,8 kyb. cm
dhuamronornyeckoro pacteopa K
ofHoit YacTn obbemom 1,5 kyb. cm
(rpanynbl / 3D Bond™) Tak, 4To6bl!
MOJHOCTbIO CMOYNTDL ee. (BaxHo
[06UTLCS NOMHOTO YBNAXHEHMUS
cmecy). (A)

C nomoLLbIo LWnaTens TwaTenbHo
nepemeLLnBanTe KOMNOHEHTbI

10 06pa30BaHWsi rOMOTEHHOIA
KpemoobpasHoii Macchl (cMecb
roToBa, KOrAa OHa TLLATENbHO
nepemeLuaHa u npuobpena
6necTawmn rsaHueBbIn Bug). (B)
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JTAMN 4

ABCcopbupynTe N3NULLKA BOAbI

13 CMECH C NMOMOLLbI0 MapreBoi
candetku. He npuknagbisante
[aBrieHue (CMecb roToBa, Koraa oHa
npuobpeTaeT MaToBbIi BUA).

JTAMN 5

Vcnonb3ywTe NycTon NpOBOAHWUK
uemeHTta 3D Bond™ B kayecTBe
HocuTens nactbl. HaxmuTte Ha
nopLUeHb, YToObl OH AoLwen A0 JIMHUM
1, OTMEYEHHOIN Ha NPOBOAHWKE, U
NoBTOPHO HabepuTe nacTy.

MpumeyaHue. Ybeamtecsh, 4To Bpems
oT BBeaAeHus B uemeHT 3D Bond™
hu13ronormyeckoro pacTeopa He
NPEeBbLICUNO 3 MUHYT.

3TAN 6 g@

BBeaunTe KOMNO3UTHYO N

Bond™ B cooTBeTCTRY; CTOK.
[lns aTOro HaXMMUT LUeHb 1
n3BnekuTe nacry. (

KomnosuT OHKHa
HaxoauTb efocpeCTBEHHOM
KOHTaKTe C K 1 HECKONbKO
NpPeBOCX0ANTb MONOCTb MO

obbewmy. (B)

STAN 7

Mpupaiite HyxHyto hopmy (Npm
HeobxoaumocTw). MpuxmuTe cyxoi
Mapnesow candeTkon Ha 3-5
ceKyHfl, 4Tobbl yTpamboBaTth nacry.
YaanuTte mapneByto canderky.
Mepengute Kk domkcaLum MArkux
TKaHEN W 3aKPbITUIO PaHbl.
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MO3TAMHLIE AEUCTBUS
MpumeHeHune uemenTa 3D Bond™ 6e3 no6aBok

Mepen ucnonbsosaHvem LemerTa 3D Bond™ 03HakoMbTeCh CO BCeMM aTanamu

npouenyps! (1-7), NpUBEAEHHLIMU B MHCTPYKLMU. PekoMeHayeTcst, YToBbI Bpemst
oT BBeAeHus B LemeHT 3D Bond™ cuanonornyeckoro pactsopa He npesbillano
3 MUHYT. B NpoTVBHOM Criy4ae Matepuarn notepsieT NNacTu4HOCTb.

NOAroTOBUTENBHBLIN 3TAN

Mepen ucnonb3osaHem LemerTa 3D Bond™ y6eanTech B HanM4nm KOMNOHEHTOB,
yKa3aHHbIX HUXKe.

[A] - A CTepunbHbI NpoBoAHUK LemerTa 3D Bond™.

e- CTepunbHbIii duanonoruyeckuii pactsop (0,9 % pacteop xnopuaa HaTpus ans
WNHBEKUUI).

0 - CTepI/Ianble Cyxvne mapnesbie Cal'ld)eTKI/I.
® - CTEPUNbHbIN MEANLIMHCKWIA LLINPULL.

(E} - CTepunbHas MeguumnHckas urma 21-27 G
(1,25-1,5"/31,75-38,1 mm).

anMMTS BO BHUMaHWe: NMHUM 1 1 2 Ha NPOBOAHMKE He yKa3blBalOT Ha KONNYEeCTBO
NN BENUYKNHBI, COOTBETCTBYIOT 3Tanam npouenypbl.

STAMN 1

Haxmute Ha nopLueHb, 4TOGbI OH JoLen A0 NUHUK 1,
OTMEYEHHOWN Ha NPOBOAHMKE. CHMMUTE KOMnayok, noBepHyB 1
CTAHYB €ero.
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9TAIN 2

BeeawTe urny wnpuua Yepes
ronoBKy NPOBOAHVKA U U3BMeKuTe
r3nonornyeckuit pacTeop 13
wnpuua B npoBoaHuk 3D Bond™.

+ Bogute ¢hu3pacTtBop, noka oH He
HaYHET BbITEKaTb HapyXy.

* He nepekpbiBaiite oTBEpPCTME
NPOBOAHMKA.

9TAMN 3

Y106kl yAanuTe n3bbITOUHYO
XWOKOCTb, HAZIXHO yaepxmBas
HannbIBbI FONIOBKY LUNPULIA,
HaXumaliTe Ha nopLueHb, 4Tobbl OH
noLen Ao NuHum 2.

’

JTAN 4 2
YaepxwuBas npoeof)

rOPU30HTA, M ernu,
CHUMUTE OBOAHMKa,
NOBEPHYB U B ee.

..

OTAI 5

MpunoxuTe oTBEPCTNE NPOBOAHMKA
Ha 5 cekyHA K Mapnesou
candetke. OHa BNUTaET N3nuLLek
XWUAKOCTU, YTO MO3BONMUT AOBUTLCS
HeobxoanMOoN BS3KOCTH.
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JTAI 6

Beeaute nacty 3D Bond™ B
COOTBETCTBYIOLLMIA y4acTok. [ns
3TOr0 HAXMUTE Ha MOpLUEHb U
n3BnekuTe nacry. (A)

MacTa pomkHa HaxoaUTbCS B
HEeMnocpeCTBEHHOM KOHTaKTe C
KOCTbIO U HECKOIbKO NPEBOCXOANTH
nomnoctb no obvemy. (B)

STAN 7
MpuaaiiTe HyxHyto ¢

HeobxoaumocTw). Ia Te
Ha marepuan cyxyl eBYI0
candetky —ge WITOOBI
yTpambos{Ts ®Ynanute

MapneByto Candyytky. MNepengure
K comkcaLmm MITKUX TKaHen 1
3aKPbITUIO PaHbI.
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Atentie: A se vedea instructiunile
de utilizare

Anu se resteriliza

Anu se folosi daca pachetul este
deteriorat

Anu se refolosi

Numar de catalog

Cod lot

Sterilizat cu raze gama

Data fabricatiei
(inclusiv sterilizarea)

A se folosi inainte de

Limite de temperatura

Atentie:

Legea federala S.U.A.
restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la
recomandarea unui stomatolog <=1
a unui medic.
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INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE

3D Bond™ este un ciment liant
pentru grefare pe baz_é_qe sulfat de
aceasta prezentare nainte de a
realiza 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 de uz medical.

DESCRIEREAPRODUSULUI

3D Bond™ este un, g0t liant
sintetic pentru g efect
osteoconduciy abil
compusqgin ﬂ’ e calciu bifazic
sub for 3 e granulata. 3D

eaza ca o schela
pe area osoasa in cadrul

p ! ilor dentare, urmérind
opele orala si maxilo-faciala.

STERILIZAREA

Sterilizarea 3D Bond™ se face cu
raze gama.

INDICATII DE UTILIZARE

3D Bond™ este destinat utilizarii in
urmatoarele moduri: in mod individual
in tehnicile de regenerare osoasa,

n amestec cu alti agenti adecvati

de augumentare osoasa pentru a
impiedica migrarea particulelor in
defectele osoase si pentru a asigura o
bariera resorbabila peste alt material
de grefare osoasa.

CONTRAINDICATII

» Trebuie respectate contraindicatiile
obignuite 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.

CONTRAINDICATIE
ABSOLUTA

+ Infectia acuta si cronica activa la
locul implantului.
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CONTRAINDICATII RELATIVE

.

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

PRECAU]'II SI AVERTISMENTE

Materialul furnizat este de unica folosinta. ANU SE RESTERILIZA daca

ambalajul primar (seringa materialului) sau ambalajul secundar (blisterul) este
partial deschis sau avariat. In astfel de situatii 3D Bond™ nuNai trebuie folosit
deoarece nu se mai asigura sterilitatea materialului.

A nu se folosi atunci cand temperatura produsului sau
10°C (50°F). Dacé se foloseste la temperaturi scgzut tati pana cand
produsul revine la temperatura camerei (temperafl agite vor incetini

reactia de intarire a materialului).

Nu se recomanda amestecarea materialuly cu sangele.

n cazul defectelor osoase mari, 3D Bo atdfi amestecat cu materiale
granulare de augmentare intr-un rap ic de 2:1 (de exemplu,
amestecati 1 cm® de 3D Bond™ cug®, s Je material granular diferit). Alte
raporturi de amestec ar putea co&a intarirea materialului de grefare in

situ. Calculul raporturilor treb A la baza aceleasi unitati (volum sau
greutate).

Data expirarii este impgifhat®qpe™lister si pe pachet. A nu se folosi dupa data
expirarii mentionata &I

3D Bond™n
defectele

unei sarcini, trebuie aplicate tehnici standard de
tern sau extern pentru a obtine o stabilizare rigida a

3D Bond™ nu trebuie folosit pentru stabilizarea amplasamentului implantului.

3D Bond™ este destinat utilizérii de catre clinicieni familiarizati cu procedurile
de grefare osoasa.

Posibilele complicatii sunt aceleasi ca cele care pot aparea in urma
procedurilor de grefa osoasa autogena. Acestea pot include: infectarea
superficiala a plagii, infectarea profunda a plagii, infectarea profunda a

plagii cu osteomielita, consolidare intarziata, reducere scazuta, fuziune
neadecvata, pierderea grefei osoase, exteriorizarea si/sau deplasarea grefei,
precum si complicatiile generale care pot aparea in urma anesteziei si/sau a
interventiei chirurgicale.

Complicatiile specifice utilizarilor orale/dentare sunt cele care pot fi observate
n mod normal pentru proceduri de grefare osoasa similare si pot include:
sensibilitatea dentara, recesiunea 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 standard steril (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.
« La inceputul procedurii:
- Realizati lamboul mucoperiostal.
- Eliminati tesutul moale nedorit de pe suprafata osoasa expusa.
- Pregatiti zona afectata pentru procedura de augmentare osoasa.

Retineti ca in majoritatea procedurilor chirurgicale membran, te necesara.
In plus, se recomanda inchiderea lamboului primar, dar ages' u este
necesar pentru o vindecare corespunzatoare (deoarecq ale poate
creste pe 3D Bond™).

3D Bond™ poate fi folosit si ca membrana peste al iale de augmentare.

Tn acest caz, urmati aceeasi pasi si aplicati 3|
augmentare ales intr-un strat cu o grosime d tin 1 mm.

3D Bond™ poate fi folosit prin amestec:

Wagenti adecvati de
augumentare osoasa pentru a impie tia particulelor in cazul unui
defect osos. Amestecul trebuie reali ints roportie de 2:1 (de exemplu,

amestecati 1 cm® de 3D Bond™ ® de material granular diferit).
Dimensiunea granulelor prefer: ebuie sa depaseasca 1,5 mm/0.06”.

Metoda optiongld (gop eWNydei optionale este de a reduce sangerarea):
« In cazul ifcal interventiei chirurgicale exista o acumulare sau o
sangerar ndghta, aplicati 3D Bond™ in doua straturi.

* Primul strat t ie sa fie subtire. Injectati o cantitate mica de 3D Bond™ in
zona afectata si comprimati-o timp de cateva secunde cu o compresé uscata
(se anticipeaza reducerea sangerarii la locul interventiei chirurgicale).

« Aplicati un alt doilea strat, si cel final, de 3D Bond™ peste primul
comprimandu-I timp de 10 secunde cu o compresa uscata (cel de-al doilea
strat se aplica pentru a umple in intregime cavitatea defectului osos).

+ Daca este necesar, materialul poate fi sculptat cu un instrument potrivit
fnmuiat in ser fiziologic.

« 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 serului fiziologic in

3D Bond™ sa nu depaseasca 3 minute; altfel materialul isi va pierde caracterul
pliabil.
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ETAPA DE PREGATIRE

Tnainte de a aplica 3D Bond™, asigurati-va ca

aveti urmatoarele articole:

@ -Seringa sterila cu materialul 3D Bond™

@ -Comprese uscate sterile

@ - Seringa medicalé sterild Ser fiziologic
steril (clorura de sodiu 0,9% pentru
injectare)

@ - Ac medical steril 21-27G
(1.25"-1.5"/31,75 mm-38,1 mm)

@ -Granule sterile din grefa osoasa preferaté (dimensiunea granulelor
preferate nu trebuie sa depaseasca 1,5 mm/0.06”)

@ -Tavita sterila

© -Spatul 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 cm® de 3D Bond™ la

0,5 cm?® de granule). @

PASUL 2.

Cu o spatula ame:
amestecul usc

PASUL 3.

Adaugati 0,8 cm® de ser la un volum
de 1,5 cm® (granule/3D Bond™)
pentru a inmuia complet amestecul
(acest lucru este important pentru

a obtine o inmuiere completa a
amestecului). (A)

Cu o spatuld amestecati bine
amestecul pana cand obtineti

o textura cremoasa omogena
(textura este gata atunci cand este
amestecata bine si are un aspect
stralucitor si lucios). (B)
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PASUL 4.

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

PASUL 5.

Folositi seringa goala de 3D Bond™
pentru a impinge chitul impingand
pistonul pana la linia 1 marcata

pe seringa cu material si apoi
reincarcati-o cu chit.

Comentarii: Asigurati-va ca timpul
scurs de la aplicarea serului
fiziologic in 3D Bond™ pana la
folosire, nu depaseste 3 minute.

PASUL 6. gwg

Aplicati chitul compozit

PASUL 7.
Modelati daca este necesar pentru

a obtine forma dorita. Apasati
cu o compresa uscata timp de
3-5 secunde pentru a condensa

Treceti la acoperirea cu tesut moale
si la suturarea plagii.

chitul.
Indepartati compresa.
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PAS CU PAS

Folosirea autonoma 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 serului fiziologic in
3D Bond™ s& nu depaseasca 3 minute; altfel materialul si va pierde caracterul
pliabil.

ETAPA DE PREGATIRE

Tnainte de a aplica 3D Bond™, asigurati-va ca aveti urmatoarele articole:
@ - Seringa sterila a materialului 3D Bond™

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

@ -Comprese uscate sterile

® -Seringa medicala sterila

@ -Ac medical steril 21G-27G (1.25"-1.5"/31,75 mm-38,1 m|

Retineti: Lini si 2lnarcate pe seringa cu material nu indica cantitati sau
masuri. Aceste zinta pasii de manipulare.

PASUL 1.

Tmpinget,i pistonul pana la linia 1 marcata pe seringa cu
material. R&suciti si trageti pentru a scoate capacul seringii.
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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.

PASUL 3.

Tineti bine de umerii capului
seringii cu material si impingeti
pistonul catre linia 2 pentru a
expulza excesul de lichid.

..

9
PASUL 4. é

Tineti seringa ci n pozitie
orizontalé% iCapll prin

rasucire s

PASUL 5.

Tamponati orificiul seringii cu
material pe 0 compresa uscata
timp de 5 secunde. Acest lucru va
absorbi surplusul de lichid si veti
obtine vascozitatea dorita.
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PASUL 6.

Aplicati pasta 3D Bond™ in locul .
dorit apasénd pistonul si ejectand R
chitul. (A)

Pasta trebuie sa fie in contact
direct cu osul lasand-o sa se
reverse usor. (B)

0
PASUL 7. é
Modelati daca este pentru

a obtine forma doég. Wg#cati
0 compresg 3 twp¥e
3-5 secunfle g nsati chitul.

Tndepértay C esa. Treceli la
acoperirea cu tesut moale si la
suturarea plagii.




Attenzione: consultare le istruzioni
per l'uso

Non risterilizzare

Non usare se la confezione &
danneggiata

Non riutilizzare

Numero di catalogo

Codice lotto

Sterilizzato con irradiazione gamma

Dati di fabbricazione
(compresa la sterilizzazione)

Usare entro la data

Limitazione della temperatura

Attenzione:
La legge federale degli Stati Uniti
impone la vendita di questo prodotto

a un dentista o medico o dietro
ordine di tali persone.
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ISTRUZIONI PER L'USO

3D Bond™ & un cemento legante per
innesto a base di solfato di calcio.
Leggere interamente la circolare
prima di eseguire la procedura.

Questo dispositivo pu6 essere
venduto dietro prescrizione di un
medico o professionista autorizzato o
da tali persone.

COMPOSIZIONE

Ciascun driver contiene solfato di
calcio di grado medico.

DESCRIZIONE DEL
PRODOTTO

3D Bond™ e un cergligto legante

sintetico, osteoco % o
bioriassorbibil O da solfato

di calcig,bifa {10 Torma di

polvere Ng e D Bond™ agisce

come la rigenerazione

ossea dcedure dentali e

cq empire, aumentare

[ tifire i difetti alle ossa nella

'ed orale e maxillo-facciale.
TERILIZZAZIONE

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
di prassi nella chirurgia orale e
maxillofacciale eseguita con altri
materiali implantari.

+ L'assenza di un'adeguata
formazione del medico € un
grave rischio per il successo della
procedura d’innesto.

CONTROINDICAZIONE
ASSOLUTA

+ Infezione attiva acuta e cronica
nel sito d’innesto.
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CONTROINDICAZIONE RELATIVA

.

Grave disturbo del metabolismo osseo

Malattie ossee gravi di eziologia 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 & monouso. NON RISTERILIZZARE in caso di imballaggio
primario (driver) o secondario (blister rimovibile) parzialmente aperti o
difettosi. In queste circostanze, 3D Bond™ non deve essere Willizzato, poiché
la sterilita del materiale non sara pit garantita.

Non utilizzare se la temperatura del prodotto o della s
inferiore a 10 °C (50 °F). Per I'utilizzo a basse tegape!
a quando il prodotto torna a temperatura ambien
rallentano la reazione di presa del materiale).

endere fino
temperature

Non e consigliabile mescolare ™ con il san

mpcelato con materiali di
2:1 (ad esempio 1 cc
nulare). Gli altri rapporti di

In caso di difetti estesi, 3D Bond™ pud
aumento granulare in un rapporto vol

di 3D Bond™ con 0,5 cc di altro m,
miscelazione potrebbero compror¥gite durimento dell'innestato in loco. Il
calcolo del rapporto deve ba stesse unita (volume o peso).

La data di scadenza e stgmpW§l sy blister rimovibile e sulla confezione. Non
usare dopo la data di a dicata ().

3D Bond™ non offre #lenza meccanica sufficiente per supportare i
difetti di carico prga Rgscita del tessuto. Se occorre il supporto del

S|

@

carico, segflire le | tecniche di stabilizzazione interna o esterna per
ottenere \zzazione rigida su tutti i piani.

3D Bond™ n e essere utilizzato per stabilizzare il posizionamento della
vite.

3D Bond™ ¢ destinato all'uso da parte di medici esperti nelle procedure di
innesto osseo.

Le possibili complicazioni sono omologhe a quelle previste per le procedure
di innesto osseo autogeno. Esse possono includere: infezione superficiale
o profonda della ferita, infezione profonda della ferita con osteomielite,
integrazione 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 complicazioni specifiche per I'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

Conservare a temperature comprese tra 5° C (41° F) e 30 °C (86° F). Evitare il
contatto con una fonte di calore. Non conservare il prodotto sotto la luce diretta
del sole.
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MANIPOLAZIONE

3D Bond™ é disponibile sotto forma di polvere granulare inserita in un driver. Una
soluzione salina standard sterile (cloruro di sodio 0,9% per iniezione) é richiesta
come agente di presa in loco.

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

« Consigliamo di far pratica sull'uso di 3D Bond™ e quindi eseguire la prima
applicazione.

« All'inizio della procedura:
- Riflettere il lembo mucoperiostale.
- Rimuovere il tessuto molle indesiderato dalla superficie ossea esposta.
- Preparare I'area con il difetto per la procedura di aumento.

In gran parte delle procedure chirurgiche non é richiesta una
€ consigliata una chiusura primaria con lembo, che non g
corretta guarigione poiché i tessuti molli possono cge \:?‘ 3D Bond™.

8pfa ad altri materiali

pplicare 3D Bond™ sul
on inferiore a 1 mm.

3D Bond™ puo essere utilizzato anche come memj
di aumento. In tal caso, attenersi agli stessi passa¥g
materiale di incremento selezionato con uno J

3D Bond™ puo essere utilizzato miscela ngtri agenti di riempimento

osseo idonei in modo da prevenire la ragn elle particelle in un difetto

osseo. Eseguire la miscelazione co 0 2:1 (ad esempio mescolare

1 cc di 3D Bond™ con 0,5 cc di al teridle granulare). La dimensione del

granulo preferibile non deve su| ® mm/0,06".

Metodo facoltativo per RuMg il sanguinamento:

* Incasodi m bondante sanguinamento nel sito chirurgico,
applicare " In due strati.

« |l primo strat e essere sottile. Iniettare una piccola quantita di 3D Bond™

nell'area del difetto e comprimerla per alcuni secondi con una garza di
spugna secca (& 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 10 secondi (il secondo strato
viene applicato per riempire completamente la cavita del difetto).

« E possibile ritagliare il materiale secondo necessita utilizzando uno
strumento adatto e inumidito con soluzione fisiologica.

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

PASSO PER 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.
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FASE DI PREPARAZIONE

Prima di applicare 3D Bond™, verificare la

disponibilita dei seguenti articoli:

@ - Un driver 3D Bond™ sterile

@ - Tamponi di garza sterile asciutti

@- Siringa medica sterile con soluzione
salina sterile(cloruro di sodio 0,9% per
iniezione)

@ -Ago medico sterile 21-27G (31,75-38,1 mm/1,25"-1,5")

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

@ -Piatto sterile

© -Spatola sterile

PASSO 1.

Aggiungere 3D Bond™ ai granuli
nel 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.

PASSO 2. é
Usare una spatola SColare
approfonditament ela
asciutta.

PASSO 3.

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 py
completa della stessa. (A)

Utilizzare una spatola per
mescolare la miscela fino a
ottenere una consistenza cremosa
e omogenea (la trama sara pronta
se ben miscelata e con aspetto
lucido). (B)
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PASSO 4.

Eliminare le eccedenze d'acqua
applicando una garza asciutta alla
miscela. Non esercitare pressione
(la texture & pronta quando
evidenzia un aspetto opaco).

PASSO 5.
Utilizzare il driver vuoto 3D Bond™
come supporto per il materiale
spingendo il pistone sulla linea 1
contrassegnata sul driver, per poi
ricaricarlo.
Nota: verificare che il tempo
trascorso dall'introduzione della
soluzione fisiologica in 3D Bond™,
fino all'utilizzo, non superi i 3 minuti
PASSO 6. &
Applicare il composito ot%
3D Bond™ nel sito n \
spingendo il pisto
espellendol Q

i deve trovarsi

La pasta

a contatto di con l'osso ed
essere leggermente riempita in
eccesso. (B)

PASSO 7.

Modellare secondo necessita
per ottenere la forma desiderata

Comprimere con una garza asciutta
per 3-5 secondi in modo da far
condensare il materiale.

Rimuovere la garza.

Procedere con la copertura dei
tessuti molli e la chiusura della ferita.
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PASSO PER PASSO
Utilizzo di 3D Bond™ da solo

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 dei seguenti articoli:
@ - Un driver 3D Bond™ sterile

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

@ - Tamponi di garza sterile asciutti

@ - Siringa medica sterile

@ - Ago medico sterile 21G-27G (31,75-38,1 mm/1,25"-1,5")

Nota: le righ@1 Qegnate sul driver non indicano quantita o misure,

ma le fasi di on

PASSO 1.

Spingere il pistone sulla linea 1 contrassegnata sul driver.
Girare e tirare per rimuovere il tappo del driver.
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PASSO 2.

Inserire I'ago della siringa

attraverso la testa del driver ed

espellere la soluzione salina dalla

siringa al driver 3D Bond™.

+ Spingere fino a quando il liquido in
eccesso fuoriesce.

» Non bloccare I'apertura del driver

PASSO 3.

Afferrare saldamente le
impugnature della testa del driver e
spingere il pistone verso la linea 2
in modo da espellere il liquido in

eccesso.
PASSO 4.
Tenere il dri r@u ente

e rimuov ello stesso
ruotando n

IA\

PASSO 5.

Tamponare l'apertura del driver con
una garza asciutta per 5 secondi.
In questo modo verra assorbita
I'eccedenza di liquido in modo da
ottenere la viscosita desiderata.
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PASSO 6.

Applicare la pasta 3D Bond™ nel
sito necessario spingendo il pistone
ed espellendo il materiale (A).

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

PASSO 7. @
Modellare secondoQ

per ottenere la fo derata.
Applicare a tta
per 3-5 se€opgin¥odo da

far condenSare Jmateriale.
Rimuovere la'garza. Procedere
con la copertura dei tessuti molli e
la chiusura della ferita.
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Achtung: Siehe
Gebrauchsanweisung

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Nicht wiederverwenden

Katalognummer

Chargencode

Sterilisiert mit Gammastrahlung

Herstellungsdatum
(einschlieRlich Sterilisation)

Verwenden bis

Temperaturgrenzwert

Rechtsbelehrung:

Laut US-Bundesrecht ist der Verkauf
dieses Produkts nur an Arzte oder
zugelassene Mediziner oder in der. *
Auftrag zugelassen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

3D Bond™ ist ein Augmentat-
Zementbinder aus Calciumsulfat. Bitte
lesen Sie dieses gesamte Dokument,
bevor Sie das Verfahren durchfiihren.

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

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Spritze enthalt Calciumsulfat
medizinischer Einstufung.

PRODUKTBESCHREIBUNG

3D Bond™ ist ein synthetischer,
osteokonduktiver, bioresorbierbarer

Augmentat-Zementiggpder aus
biphasischem Calci Ifat in Form
eines Granulatpul ond™ dient
als Gerlist zur, eneration in
der Zahgbeh. , um kndcherne
Defekte I und im
maxillof eich aufzufillen,
aufzub: r zu rekonstruieren.
ISIERUNG

Pig3D Bond™-Sterilisation erfolgt
ch y-Strahlung.

THERAPEUTISCHE
INDIKATIONEN

3D Bond™ ist zur Verwendung

auf die folgenden Weisen

bestimmt: als Einzelmaterial fur
Techniken des Knochenaufbaus,
gemischt mit anderen geeigneten
Knochenersatzmaterialien zur
Vermeidung von Partikelmigration in
kndcherne Defekte und zur Bildung
einer resorbierbaren Barriere iber
anderen Knochenersatzmaterialien.

GEGENANZEIGEN

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

« Eine unzureichende Schulung des
behandelnden Arztes stellt ein
hohes Risiko fiir den Erfolg des
Implantationsverfahrens dar.

ABSOLUTE
GEGENANZEIGEN

+ Akute und chronische aktive
Infektion an der Implantationsstelle.
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RELATIVE GEGENANZEIGEN

Schwere Stérung des Knochenstoffwechsels

Schwere Knochenerkrankungen aufgrund endokriner Atiologie
Schwerer oder schwierig einzustellender Diabetes mellitus
Immunosuppresive Behandlung und Bestrahlung

Laufende Behandlung mit Glucocorticoiden, Mineralocorticoiden und mit
Wirkstoffen, die den Calciumstoffwechsel beeinflussen

Bosartigkeiten
Stillzeit und Schwangerschaft
Auswirkungen auf Patienten im Kindesalter sind nicht bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Das Material ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Im Falle einer teilweise
gedffneten oder defekten Primarverpackung (Spritze) oder Sekundarverpackung
(abziehbarer Blister) NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Untergliesen Umstanden
darf 3D Bond™ nicht langer verwendet werden, da die Sterilita Materials nicht
langer gewahrleistet ist.

Nicht verwenden, wenn die Temperatur des Produkts od alzlésung
unter 10 °C (50 °F) liegt. Falls Sie das Produkt bei f§d peraturen
verwenden, warten Sie, bis sich das Produkt auf Zij atur erwarmt

hat (bei niedrigen Temperaturen wird die Aushértu| ion des Materials
verlangsamt)

Es wird davon abgeraten, 3D Bond™ mit Blu ifichen.

Bei groRRen Defekten kann 3D Bond™ kularen Augmentationsmaterialien

in einem volumetrischen Verhaltnis,
von 1 cc 3D Bond™ mit 0,5 cc ang
Mischverhaltnisse kénnten di
beeintrachtigen. Zur Berechn

ischt werden (z. B. Mischung
nulat). Davon abweichende
W hartung des Knochenersatzmaterials
@ Mischverhéltnisses sollten dieselben
en oder Gewicht).

h

Das Ablaufdatum ist pziehbaren Blister und auf der Verpackung
aufgedruckt. Nichjgnacl gngegebenen Ablaufdatum verwenden (8)

3D Bond" Einwachsen des Gewebes nicht die ausreichende
mechanis , um belastete Knochendefekte zu stiitzen. In Fallen, in denen

eine Stiitzung belglteter Stellen erforderlich ist, miissen standardisierte interne
oder externe ilisierungstechniken 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 méglichen Komplikationen sind dieselben, die auch bei Verfahren zum
Knochenaufbau mit autogenem Knochen zu erwarten sind. Dazu kdnnen
Folgende gehoren: oberflachliche Wundinfektion, tiefe Wundinfektion,

tiefe Wundinfektion mit Osteomyelitis, verzogertes Zusammenwachsen,
Repositionsverlust, fehlgeschlagene Fusion, Verlust des Augmentats,
Vorwélbung und/oder Ablésung des Knochenersatzmaterials und allgemeine
Komplikationen aufgrund der Narkose und/oder des chirurgischen Eingriffs.

Komplikationen spezifisch in Bezug auf den Einsatz im Mundraum / bei der
Zahnbehandlung sind solche, die Ublicherweise bei dhnlichen Verfahren zum
Knochenaufbau beobachtet werden, etwa: empfindliche Zahne, gingivale
Rezession, Lappenverschorfung, Resorption oder Ankylose der behandelten
Wurzel, Abszessbildung.

AUFBEWAHRUNG

Aufbewahrung bei Temperaturen zwischen 5 °C (41 °F) bis 30 °C (86 °F). Kontakt
mit einer Warmequelle vermeiden. Keinem direkten Sonnenlicht aussetzen.
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ANWENDUNG

3D Bond™ ist erhaltlich als Pulvergranulat, das in einer Spritze verpackt ist. Eine
sterile Kochsalzlésung (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 iben.

*  Zu Beginn des Verfahrens:
— Klappen Sie den Mukoperiostlappen zurlick.

— Entfernen Sie das unerwiinschte weiche Gewebe von der offenliegenden
Knochenoberflache.

— Bereiten Sie den geschadigten Bereich auf das Augmentationsverfahren vor.

Bitte beachten Sie, dass bei den meisten chirurgischen Eingriffen aine Membran
erforderlich ist. Darliber hinaus empfiehlt sich der priméare Lapp hluss. Dieser
ist allerdings zur guten Heilung nicht von wesentlicher Bede jlas weiche
Gewebe eventuell iiber 3D Bond™ wachst).

aterialien
jritten und geben
Uas ausgewahlite

3D Bond™ kann auch als Membran iiber anderen Aug
verwendet werden. Folgen Sie in diesem Fall densel

Sie 3D Bond™ in einer Schicht von mindestens
Augmentationsmaterial.

3D Bond™ kann auch mit anderen geeign: produkten zum
Knochenaufbau verwendet werden, ul elmigration in einen knéchernen
Defekt zu verhindern. Das Mischverhgis 2:1 sein (Mischen Sie z. B. 1 cc

3D Bond™ mit 0,5 cc eines ander ts). Die optimale KornchengroRe sollte
1,5 mm / 0,06 Zoll nicht tibersch

Optionale Methode (der Rge: ler optionalen Methode ist die Linderung der
Blutung):

« Fallsan ef*Chirurgischen Behandlung eine Blutansammlung oder

tung 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
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™ lber die erste auf und
driicken Sie diese 10 Sekunden lang mit einem trockenen Gazetupfer fest (die
zweite Schicht wird aufgetragen, um die Defektkavitat vollstandig zu fiillen).

« Bei Bedarf kdnnen Sie das Material mit einem geeigneten Instrument
zurechtschneiden, das mit Kochsalzlésung befeuchtet wurde.

+ Gehen Sie Uiber zur Abdeckung der Weichteile und zum Wundverschluss.

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 Hinzufiigen der Kochsalzlésung zu
3D Bond™ und der Anwendung 3 Minuten nicht Uberschreitet, sonst verliert das
Material seine Biegsamkeit.
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VORBEREITUNGSSCHRITT
Vor der Anwendung von 3D Bond™ miissen
Sie sich vergewissern, dass Sie die
beschriebenen Gegensténde zur Hand haben:
@ -Eine sterile Spritze mit 3D Bond™
@ - Sterile trockene Gazetupfer
@ - Sterile medizinische Injektionsspritze mit
steriler Kochsalzldsung
(Natriumchlorid 0,9 % zur Injektion)
@ - Sterile medizinische Nadel 21-27G
(1,25 Zoll bis 1,5 Zoll / 31,75 mm bis 38,1 mm)
@ - Steriles Granulat Ihres bevorzugten Knochenersatzmaterials (die optimale
KoérnchengroRe sollte 1,5 mm /0,06 Zoll nicht Gberschreiten)
@ -Sterile Schale
© - Steriler Spatel

SCHRITT 1

Fugen Sie 3D Bond™ dem Granulat
in der Schale hinzu. Nutzen Sie
ein Mischverhaltnis von 2 Teilen
3D Bond™ und 1 Teil Granulat.
(Mischen Sie z. B. 1 cc 3D Bon
0,5 cc Granulat).

SCHRITT 2
Nutzen Sie den Sp die
trockene M; h zu

vermisch

SCHRITT 3

Geben Sie 0,8 cc Kochsalzlésung
fiir eine Portion von 1,5 cc (Granulat/
3D Bond™) hinzu, um die Mischung
vollstandig anzufeuchten. (Dies

ist wichtig, um zu gewahrleisten,
dass die Feuchtigkeit die gesamte
Mischung durchdringt). (A)

Nutzen Sie einen Spatel, um die
Mischung sorgfaltig zu vermischen,
bis eine homogene, cremige
Struktur entsteht. (Die Mischung ist
dann bereit, wenn die Masse gut
durchgemischt ist und glénzt). (B)
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Knochenersatzmaterial
SCHRITT 4
Entfernen Sie Uberschissiges
Wasser, indem Sie einen trockenen
Gazetupfer auf die gemischte Masse
driicken. Uben Sie keinen Druck
aus. (Die Masse ist bereit, wenn sie
ein mattes Erscheinungsbild hat.)

SCHRITT 5

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

Hinweis: Es wird empfohlen,

dass der Zeitraum zwischen dem
Hinzufigen der Kochsalzlésung

zu 3D Bond™ und der Anwendung

3 Minuten nicht tberschreitet. 6
SCHRITT 6 &
Tragen Sie die 3D Bong @
Kompositpaste an d schten
olben

Stelle auf, indem d
herunter und.dicqQasth h&aus
drucken. (

Die Komposi sollte in direktem
Kontakt mit dem Knochen sein, und
die gewuinschte Stelle sollte damit
leicht tberfillt werden. (B)

SCHRITT 7

Formen Sie das Material wie

nétig, um es in die gewlinschte
Form zu bringen. Driicken Sie
einen trockenen Gazetupfer 3 bis
5 Sekunden lang auf das Material,
um die Paste zu verdichten.
Entfernen Sie den Gazetupfer.
Gehen Sie Uber zur Abdeckung
der Weichteile und zum

Wundverschluss.
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SCHRITT FUR SCHRITT

Anwendung von 3D Bond™ als Einzelmaterial

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

VORBEREITUNGSSCHRITT

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

@ -Eine sterile 3D Bond™-Spritze
@ - Sterile Kochsalzldsung (Natriumchlorid 0,9 % zur Injektion)
@ -Sterile trockene Gazetupfer

@ - Sterile medizinische Injektionsspritze

@ - Sterile medizinische Nadel 21G-27G (1,25 Zoll bis 1,5 Zg
38,1 mm)

R1,75 mm bis

Bitte beachten S le 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 und
ziehen Sie daran, um sie abzunehmen.




SCHRITT 2

Fuhren Sie die Nadel der
Injektionsspritze durch den Kopf
der Spritze und fiillen Sie die
Kochsalzlésung von der Injektions-
spritze in die 3D Bond™-Spritze.

SCHRITT 3

Halten Sie die Griffe am Kopf
der Spritze fest und schieben
Sie den Kolben in Richtung der

Linie 2, um GibermaRige Flissigkeit
auszustollen.

SCHRITT 5

Beriihren Sie mit der
Spritzenoffnung 5 Sekunden

lang die trockene Gaze. So wird
UbermaRige Flissigkeit absorbiert,
um die gewlinschte Zahigkeit zu
erhalten.

SCHRIT Q
Halten Sickgi ritze waagerecht,

drehen Sie
ziehen Sie ihn ab.
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Fihren Sie Kochsalzldsung
ein, bis UbermaRige Flussigkeit
austritt.

Blockieren Sie nicht die Offnung
der Spritze.

&
o
Q

ren Kopf und
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SCHRITT 6

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

Die Paste sollte in direktem Kontakt
mit dem Knochen sein, und die
gewiinschte Stelle sollte damit
leicht Uberfiillt werden. (B)

SCHRITT 7 é

Formen Sie das Mat S

notig, um es in di chte

Form zu brin e@ Sie
i tupfer

ep) lang auf

die Paste zu

verdichten. Entfernen Sie den

Gazetupfer. Gehen Sie Uber zur

Abdeckung der Weichteile und zum
Wundverschluss.
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Atencion: Consultar las instrucciones
de uso

No reesterilizar

Numero de referencia

Cadigo de lote

Esterilizado mediante irradiacion
gamma

Fecha de fabricaciéon
(incluida la esterilizacién)

Fecha de caducidad

Limitacion de temperatura

Precaucion:
Las leyes federales de Estados
Unidos limitan la venta de este

producto a dentistas o médicos, o
por orden de estos.
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INSTRUCCIONES DE USO

3D Bond™ es un cemento aglutinante
de sulfato de calcio para injertos. Lea
la totalidad de este documento 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 de grado médico.

DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

3D Bond™ es un ceggento
aglutinante para in sintético,
osteoconductor, b orbible

TERILIZACION

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

INDICACIONES DE USO

3D Bond™ esta indicado para ser
utilizado de las siguientes formas: por
si solo en técnicas de regeneracion
bsea, mezclado con otros agentes
adecuados de relleno 6seo para
prevenir la migracion de particulas

en los defectos 6seos, y para
proporcionar una barrera reabsorbible
sobre otros materiales para injertos
bseos.

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 formacién adecuada supone un
riesgo importante en el éxito del
procedimiento de implante.

CONTRAINDICACION
ABSOLUTA
+ Infeccion activa de naturaleza

aguda y cronica en el lugar del
implante.
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CONTRAINDICACION RELATIVA

« Alteraciones graves del metabolismo 6seo

« Enfermedades ¢seas graves de etiologia endocrina
« Diabetes mellitus grave o dificil de controlar

« Terapia inmunosupresora y de radiacion

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

+  Tumores malignos
« Lactancia y embarazo
« El efecto en pacientes pediatricos es desconocido

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

« El material se suministra para un solo uso. NO REESTERILIZAR si el envase
principal (inyector) o el envase secundario (blister exterior) estan parcialmente
abiertos o presentan algun dafio. En estas circunstancias, 3[gond™ no se

debe utilizar puesto que la cualidad estéril del material no e antizada.

« No utilizar cuando la temperatura del producto o de la sg a es inferior
a 10 °C (50 °F). Si se usa a temperaturas bajas, espel e el producto
alcance la temperatura ambiente (las bajas temp&Rgt ntizaran la

reaccion de fraguado del material).

* No se recomienda mezclar 3D Bond™ con s

« En los defectos grandes, 3D Bond™ puede@me con materiales de
aumento granular en una proporcién waefde 2:1 (por ejemplo, mezcle

1 cc de 3D Bond™ con 0,5 cc de ot granular). Unas proporciones

de mezcla distintas podrian comp@

endurecimiento del injerto in situ.
El célculo de la proporcién dejsuiga e en las mismas unidades (volumen o
peso).

* Lafecha de caducidad
usar después de la fec

#a en el blister exterior y en el envase. No
hducidad indicada ().

« 3D Bond™ no posge fi gecanica suficiente para tolerar defectos de
soporte d a s J&| crecimiento tisular. En aquellos casos que requieran
soporte dff caj S rescindible seguir técnicas estandar de estabilizacion
interna o na giira obtener una estabilizacion rigida en todos los planos.

« 3D Bond™ no e ser utilizado para estabilizar la colocacion de tornillos.

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

« Las complicaciones posibles son las mismas que cabe esperar en los
procedimientos de injerto 6seo autdégeno. 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 dseo, protrusién y/o desplazamiento del injerto, y
complicaciones generales que podrian surgir de la anestesia y/o cirugia.

« Las complicaciones especificas asociadas con el uso oral o dental son las que
se suelen observar en procedimientos de injertos 6seos similares y pueden
incluir: sensibilidad dental, retraccién gingival, despegamiento de colgajo,
resorcion o anquilosis de la raiz tratada, formacion de abscesos.

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.
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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 encarecidamente practicar con 3D Bond™ antes de
utilizarlo por primera vez.

« Alinicio del procedimiento:
- Levante el colgajo mucoperiostico.
- 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 procedlmlentos quird |cos no es
necesaria ninguna membrana. Asimismo, el cierre del colgajo pal es

recomendable pero no esencial para una cicatrizacion correc
tejido blando puede crecer por encima de 3D Bond™).

3D Bond™ se puede usar también como membrana 'otros materiales
de aumento. En tal caso, siga los mismos pasos y 3D Bond™ por encima
del material de aumento seleccionado con un 0 menos de 1 mm.

3D Bond™ se puede usar mezclandolo con ot ntes adecuados de relleno
dseo para prevenir la migracion de parti defecto 6seo. La mezcla

debe realizarse en una proporcion deg: jemplo, mezcle 1 cc de 3D Bond™
con 0,5 cc de otro material granular)®§l ta 0 de granulo preferido no debe

superar 1,5 mm (0,06 in). @

Método opcional (el p

el método opcional es reducir el sangrado):

+ Sihayuna
aplique 3 Bo

amndancia de sangre en el lugar de la cirugia,
s capas.

+ La primer: pa g¥be ser delgada. Inyecte una pequeiia cantidad de
3D Bond™ e ona defectuosa y presione sobre ella durante unos
segundos con una gasa de esponja seca (cabe esperar una reduccion
significativa del sangrado en el lugar de la cirugia).

« Aplique una segunda capa final de 3D Bond™ encima de la primera
presionando sobre ella con una gasa seca durante 10 segundos (la segunda
capa se aplica para rellenar por completo la cavidad del defecto).

« Puede moldear el material segun sea necesario con la ayuda de un
instrumento adecuado humedecido con solucién salina.

+ 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.
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PASO DE PREPARACION

Antes de aplicar 3D Bond™, asegurese de

tener todos los elementos siguientes:

@ -Un inyector 3D Bond™ estéril

® -Gasa seca estéril

@ - Jeringa médica estéril con solucién salina
estéril
(cloruro de sodio al 0,9 % para inyeccion)

® - Aguja médica estéril de calibre 21-27G
(31,75-38,1 mm/1,25-1,5 in)

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

@ -Recipiente estéril

© -Espatula estéril

PASO 1.

Anada 3D Bond™ a los granulos
dentro del recipiente. Use una
proporcioén volumétrica de 2 partes
de 3D Bond™ por 1 parte de ()
granulos. (Por ejemplo, afiada 1 <

de 3D Bond™ a 0,5 cc de gra \@
PASO 2. @

Use una espatula bien los
elementos sec

PASO 3.

Afada 0,8 cc de solucién salina
para una porcién de 1,5 cc
(granulos/3D Bond™) con el fin de
empapar por completo la mezcla.
(Esto es importante para lograr
que la mezcla se humedezca
perfectamente). (A)

Use una espatula para remover la
mezcla hasta obtener una textura
cremosa homogénea. (La textura
esta lista cuando se ha mezclado
todo bien y ha adquirido un aspecto
brillante). (B)
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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).

PASO 5.

Use el inyector de 3D Bond™ vacio
para portar la masilla; para ello,
empuije el pistén hasta la linea 1
marcada en el inyector y vuelva a
cargarlo con la masilla.

Nota: Asegurese de que el tiempo
que transcurre desde que se

le agrega la solucion salina a

3D Bond™ hasta su uso no supere
los 3 minutos.

PASO 6. %

Aplique la masilla comp|
3D Bond™ en el luga

empujando el pistgQ que salga
la masilla. (A
La masillgfCo) debe estar

en contact®iregto con el hueso y
rebosar ligeraMiente. (B)

PASO 7.

Moldee segun sea necesario para
lograr la forma deseada. Presione
con una gasa seca durante

3-5 segundos para condensar la
masilla.

Retire la gasa.

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

PASO DE PREPARACION

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

@ - Solucion salina estéril (cloruro de sodio al 0,9 % para inyeccion)

@ -Gasa seca estéril

@ -Jeringa médica estéril

@ -Aguja médica estéril de calibre 21G-27G (31,75-38,1 m 25-1,5in)

Nota: Las lin y Amarcadas en el inyector no indican cantidades ni
mediciones; re| tan los pasos de manipulacion.
PASO 1.

Empuije el piston hasta la linea 1 marcada en el inyector. Gire
y tire para quitar el tapon del inyector.
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PASO 2.

Inserte la aguja de la jeringa en
la punta del inyector e inyecte la
solucién 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.

PASO 3.

Sujete con firmeza la parte de
la punta del inyector y empuje
el piston hacia la linea 2 para
expulsar el liquido sobrante.

i

2

PASO 4.

Sujete el inyectgr My Atalmente y
quite la p deENgyEctor girandola
y tirando )

PASO 5.

Con cuidado, ponga la abertura
del inyector sobre una gasa
seca y dele golpecitos durante

5 segundos. Esto absorbera el
exceso de liquido hasta lograr la
viscosidad deseada.
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PASO 6.

Aplique la masilla de 3D Bond™

en el lugar objetivo, empujando el
pistén para que salga la masilla. (A)
La masilla debe estar en contacto
directo con el hueso y rebosar
ligeramente. (B)

PASO 7

Moldee seg necesario

para lograr la forma deseada.
Coloque una gasa seca durante
3-5 segundos y presione sobre la
masilla. Retire la gasa. Continte
con el procedimiento de cobertura
del tejido blando y el cierre de la
herida.
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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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