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4 INSTRUCTIONS FOR USE

INSTRUCTIONS FOR USE
Bond Apatite® is a bone graft cement composed of biphasic
Calcium Sulfate and Hydroxyapatite. 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.
b COMPOSITION
Each driver contains highly pure medical grade biphasic
alcium sulfate, hydroxyapatite granules and physiological saline.
RDUCT DESCRIPTION
joatite® is a synthetic, osteoconductive, composite
ent composed of biphasic calcium sulfate and
granules. Bond Apatite” functions as a scaffold
ation in dental procedures, and is intended

ductive, bone grafting
d biphasic calcium
ed to fill, augment,
or reconstruct periodont: f the oral and
maxillofacial region.
Examples of clinical applicaf
« Sinus floor augmentation

« Dehiscence; fenestrations * Al
* Horizontal defect (and crest widenin!
pre implant placement « Filling of cyst c:

CONTRAINDICATIONS
« The customary contraindications in oral and
surgery with other implant materials should be o
« Lack of adequate training of the practitioner is a major ri
the success of the implant procedure.

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

RELATIVE CONTRAINDICATION

« Serious disturbance of bone metabolism « Serious bone
diseases of endocrine etiology + Severe or difficult to
control diabetes mellitus « Severe renal dysfunction, severe
liver disease « Vascular impairment at the implant site <
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

®
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daptite booklet 10 languages.indd 4 12/5/2019 2:26:56 PM



-

®

PRECAUTIONS AND WARNINGS

« The material is supplied for one time use. DO NOT RE-
STERILIZE in case of partially opened or defective primary
packing (driver) or secondary packing (peel-off blister). Under
these circumstances Bond Apatite® must no longer be used
since the sterility of the material is no longer ensured * Do
not use when the temperature of the product is below 10°C
(50°F). If used in low temperatures, wait until the product
restgres room temperature (low temperatures will slow the
g reaction of the material) + It is not recommended to
B Apatite” with other bone graft materials « It is not

on the peel-off blister and on the package. Do
dicated expiry date + Bond Apatite” does not
chanical strength to support load bearing

Apatite’ abilize screw placement « Bond
Apatite linicians familiar with bone
grafting prot lications are the same as

to be expecte E rafting procedures. These
on, deep wound infection,
deep wound infection with gled i ed union, loss of
reduction, failure of fusion, graft protrusion @
and/or dislodgement, and ¢ that may arise
from anesthesia and/or surgerfi* ns specific to

similar bone grafting procedu
sensitivity, gingival recession, flaj
ankylosis of the treated root, abscess fori

STORAGE
Store at temperatures between 5°C (41°F) to 3|
contact with a source of heat. Do not store the pr
sunlight.

HANDLING

Bond Apatite® is available as granulated powder packed within
a driver. The driver is separated into 2 compartments, one.
contains sterile standard saline liquid (0.9% Sodium Chloride
for injection) and the second contains the powder.

IMPORTANT

+ Read all steps of the instructions (1-3) before using
Bond Apatite® « We highly recommend practicing the use of
Bond Apatite® 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

It is advisable to cover Bond Apatite® with a membrane barrier
for optimal tissue regeneration.

®

direct
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6 INSTRUCTIONS FOR USE

STEP BY STEP

Read all instruction steps (1-3) before using Bond Apatite®. !
It is recommended that the time elapsed from the introduction 1
of saline into Bond Apatite® should not exceed 3 minutes;

b otherwise the material will lose its pliability.

REPARATION STEP

Before applying Bond Apatite®, make sure you have the items
ed

3

rile Bond Apatite® driver
sterile gauze pads ¢

In order to achieve complete saturati
essential to flick the driver's cap gently a

STEP 1.

Hold the driver's cap firmly and push the shaft slowly to s \
the line marked on the driver until you feel maximal resist:
(this will activate the material and prepare it for ejection).

Note: While pushing the shaft, mild pressure is required.

Cap Shaft
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Remove caj ting and pulling it out.

®

> STEPS.

Continue to push the shaft and eject the materi
required site.
Note: The paste should be in direct contact

3 with the bone and slightly overfilled.
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i 8 INSTRUCTIONS FOR USE

After ejecting the material into the required site: 3

Place a dry t
gauze pad on B
the material and
condense the .
material firmly for
3 seconds.

Remove the ¢
gauze and
slightly shape, if
required.

Remove the

gauze and

proceed with soft

tissue coverage

and wound (
closure. 1
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POST TREATMENT CARE

+ A surgical dressing may be placed over the wound for one
to two weeks.
« Instructions that include an appropriate analgesic, antibiotic
and home care regimen should be delivered to the patient after
surgical intervention.

« When Bond Apatite® is used for filling bony defects pre implant
ment, let the site heal for 3 months to 6 months before
| implant placement.

pntal implant and abutment according to the
i and instructions for the dental implant/

The resorptiol ws the resorption rate of
o

ium sulfate component

12 weeks. The
@ hydroxyapatite component
may remain at the grafted ¢

in the body and

Attention:
See instructions for use

Do not resterilize
Do Not Use if Package Data of manufaCtte®
is Damaged (including sterilization)
Do not re-use 8 Use by date

30

Catalogue number Temperature
t 5c limitation

®®e P>

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

®
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10 MODE D’EMPLOI

MODE D’EMPLOI

Bond Apatite” est un ciment pour greffe osseuse composé de

sulfate de calcium biphasique et d'hydroxyapatite. Veuillez lire

cette notice dans son mtegrame avant d'effectuer la procedure

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

COMPOSITION

Chaque applicateur contient du sulfate de calcium biphasique, des
ranulés d' hydroxyapame et une solution physiologique saline de
hayte pureté a usage médical

IPTION DU PRODUIT

e une matrice pour la régénération osseuse
dentaires, et vise & combler, augmenter
éficits osseux de la région buccale et

Bond Apatite® est un osseuse, synthétique
et ostéoconducteur, atite et de sulfate de
calcium biphasique e granulée, qui vise

a combler, augmenter ou aficits osseux ou
parodontaux de la région 3

Exemples d'applications clini
« Elévation du plancher sinusal *
« Dehiscence, fenestrations  «
alvéolaire + Défaut vestibulaire horizol
créte) « Comblement de déficits osseux
+ Comblement de cavités kystiques

CONTRE-INDICATIONS
* Les contre-indications habituelles en chirurgh§
maxillo-faciale avec d'autres matériaux d'implanta
étre respectées.

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

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

CONTRE-INDICATION RELATIVE

« Grave perturbation du métabolisme osseux * Graves maladies
osseuses d'étiologie endocrinienne « Diabéte sucré grave
ou difficile a controler « Insuffisance rénale sévere, troubles
hépatiques graves + Insuffisance vasculaire au niveau du site
d'implantation « 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.

®
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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,
Bond Apatite® ne doit plus étre utilisé car la stérilité du matériau
n'est plus assurée + Ne pas utiliser lorsque la température du
produit est inférieure & 10 °C (50 °F). En cas d'utilisation a basse
température, laisser le produit prendre la température ambiante
(les températures basses ralentissent la prise du matériau) « Il est
degggseillé de mélanger Bond Apatite” avec d'autres matériaux
osseuse ¢ Il est déconseillé de me\anger Bond Apatite”

g * La date de péremption est \mpmmee sur le blister
r I'emballage. Ne pas utiliser aprés la date de
iquée + Bond Apatite® n'offre pas une résistance
isante pour supporter les défauts d'une mise en
ance tissulaire. Dans les cas ou un support
e, des techniques de stabilisation interne

stabilisatio] s axes + Bond Apatite® ne doit pas
étre util liser le glacement de vis + Bond Apatite”
est dest cliniciens familiarisés avec les
procédure: es complications possibles

tion de plaie superficielle,
0 de pla\e profonde avec
ostéomyelite, fusion retardg uction, échec de @

de l'anesthésie et/ou de T&
spécifiques d'un usage orall
généralement étre observées
osseuse semblables et peuvent
récession gingivale, détachement du lam!|
ankylose de la racine traitée, formation d'

CONSERVATION
Conserver a des températures comprises ent
30 °C (86 °F). Eviter tout contact avec une source ¥e
pas entreposer le produit & la lumiére solaire directe:

MANIPULATION
Bond Apatite® est disponible sous forme de poudre granulee
conditionnée dans un applicateur. L'applicateur est divisé en
deux compartiments, le premier contenant la solution saline’
standard stérile (chlorure de sodium & 0,9 % injectable) et le
second contenant la poudre.

IMPORTANT

« Lire I'ensemble des étapes d'instructions (1 a 3) avant d'utiliser
Bond Apatite® « Nous recommandons vivement un niveau
adéquat de pratique du Bond Apatite” 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

Il est conseillé de recouvrir Bond Apatite® d'une membrane
barriere afin d'optimiser la régénération tissulaire.

®
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12 MODE D’EMPLOI

ETAPE PAR ETAPE

Lire I'ensemble des étapes d'instructions (1 & 3) avant d'utiliser !
Bond Apatite®. Il est recommandé de ne pas dépasser une 1
durée de 3 minutes aprés l'introduction de la solution saline

b dans le Bond Apatite®, le matériau perdant alors sa malléabilité.

“TAPE DE PREPARATION

Avant d'appliquer Bond Apatite®, s'assurer de disposer des

ts suivants :
A plicateur Bond Apatite® stérile
3 Mlpresses de gaze stériles séches |

Afin d'obtenir une saturation comp
essentiel de tapoter doucement le ca
a plusieurs reprises.

ETAPE 1.

Maintenir fermement le capuchon de I'applicateur et poy T
lentement le piston jusqu'a la ligne indiquée sur I'applicat
Une résistance maximale doit étre ressentie (cette opératio
active le matériau et le prépare pour I'application).

Remarque : Lors de la poussée du piston, appliquer une
pression modérée.

Capuchon Piston

' +

| ® |
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Faire tourher | on de I'applicateur tout en tirant pour
I'enlever.

ETAPE 3.

Continuer & pousser le piston afin d'expulser le cimé
site requis.

r Remarque : Le ciment doit étre en contact direct avec |'os et
M dépasser légérement.

®
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i 14 MODE D’EMPLOI

Apreés expulsion du ciment sur le site requis : N
Appliquer une L
compresse de .
gaze seéche :

sur le ciment ¢
et condenser
fermement le
ciment pendant
3 secondes.

Retirer la gaze
et modeler
légérement si
nécessaire.

Retirer la gaze
et procéder a la
couverture des

tissus mous et a

la fermeture de
N la plaie.
%
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SOIN POST-TRAITEMENT

+ Un pansement chirurgical peut étre placé sur la plaie pendant

une & deux semaines.

« Suite a l'intervention chirurgicale, instruire le patient quant

a son traitement antibiotique et analgésique, ainsi que sur les

soins éventuels qu'il devra poursuivre & son domicile.

« Lorsque Bond Apatite” est utilisé dans le cas du comblement
d'ugadéficit osseux, instaurer une période de cicatrisation
se de 3 a 6 mois avant la mise en place d'un implant.
gplantation, le site greffé doit étre examiné pour
e cicatrisation osseuse satisfaisante a eu lieu.
e I'implant dentaire et son pilier conformément
indications mentionnées pour le systeme

@ peut demeurer sur le site

années.

ention

Atte )
Consulter le mode d'emploi ro de lot

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé (stérilisation comprlse)

Ne pas réutiliser Date limite d'utilisation

] ®ee >

Numéro de réference Limitation de
5c- température

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

®
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16 MHCTPYKLWA NO NPUMEHEHWIO

VHCTPYKUWA NO NPUMEHEHUIO

Bond Apatite® —3T0 KOCTHbIi LieMeHT, CoCToAWMiA W3 AByxdasHoro
cynbbata  KanbUMA M ruapokcuanatvTa.  lepes  BbiMonHeHvem
MPOLIElypbi NOAHOCTBIO MPONTUTE 3Ty UHCTPYKUMIO. [Tpofaka aaHHoro
V3flenvA paspellieHa TONbKO BPadaM WM MO 3akasy Bpavein W
NMLEH3MPOBaHHbIX CNeLMancToB.

COCTAB

Kaabii  NPOBOAHMK — COREPMUT  WMCTHIit  AByxdasHbii  CynbdaT
@NbUMA MEOVLMHCKOTO  Ha3HaueHi, MMOPOKCMANaTAT B rpaHynax u
U3VONOTMYECKNI PACTBOP.

AHVE NMPOLYKTA

e® — 3TO CUHTETVYECKYIA OCTEOKOHYKTUBHBI! KOMMO3NTHIM
[eMEHT, COCTOALWMA 13 AByxdasHOro Cynbdara KanbuUvA u
a 8 rpaHynax. LlemeHt Bond Apatite® ncnons3yertca
NPU PereHepaLm i KoCTv B CTOMATONOTMYECKIX
npoLien; HasHaueH ANA 3aMOMHeHWs, ayrMeHTaumn u
peot € HaNuuMA KOCTHOTO fJedeKTa B YenoCTHO-

A Y-13NydeHIem.

KOMMO3NTHBIA KOCTHBIN
KanbLyA W rapokcha
310 unenve  npepHasNade ayrveTaLn 1
PEKOHCTYKLMM 8 Cryuae 00 KOCTHOTO

@ Liement Bond Apatite® KU OCTEOKOHAYKTUBHbIA

TpUMEpb! KNVHIUECKOTO MPUMEHS)
+ CuHyCmTiHr. + MeprooHTanbHbie
OBHaxeHne;  OKoHuaTble  fedeKTs!
* AyTMEHTaUVA aNlbBEONIADHOTO TPEGHA.
(1 pacwviperne rpebHA). * 3anonHeHue K
YCTAHOBKO/ VIMMNAHTATOB. * 3aMONHeHe KHCTO3|

MPOTUBOMOKA3AHUA
* Bce MpOTVBONOKA3aHMA, OTHOCALIMECA K MPUMEHS
VIMIMAIGHTALOHHBIX MATEPUANOB B CTOMATONOMNUECKOM W YENIOCTH
NLEBOI XMpypriu,

« OTCyTCTBME COOTBETCTBYIOLLEN NOAFOTOBKM BPa4a CO3M1aeT Cepbe
PYICK ANIA YCTIeXa MPOLIEAYPb! MMMNaHTaLyy.

ABCOSMOTHbIE MPOTUBOMOKA3AHUA

OCTPas ¥ XPOHNUECKAA aKTVBHAA MHOEKLNA B MECTE MMMNaHTALIAM,

OTHOCWUTESbHBIE NMPOTUBOMOKASAHUA

+ TAXenble HapylweHWs MeTabonuama KOCTHOM TKaHM. < Taxenbie
KOCTHbIE 3a60NeBaHMA SHAOKPMHHOI NPUPOALL. * TAXENbI UK MoXo
NOAAAIWMACA NeYeHrio CaxapHbii AuabeT. « Taxenoe HapyleHue
yHKuMM  nouek, TAkenoe 3abonesaHne neveri.e  COCyanCTbie
HapyLeHUA B MecTe VMMNaHTaLm. © Tepanus UMMyHOCYNpeccopami
W nyueBas  TepanuA.e TeKylas TePanuA  IJIOKOKOPTUKOMAAMM,
MUHEPANOKOPTUKOWAAMM 1 NPENapATamy, BIMAIOLLMMA Ha METABONMIM
KasbLya. * 3110KayecTseHHble HoBOOGpasoBaHuA. ¢ Kopmnerue rpyabio
1 BepemeHHOCTS. » Bo3eriCTBIe Ha feTeli He H3yuero,

®
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MEPbI MPELJOCTOPOXHOCTU W MPEOQOCTEPEXEHMA
) + Matepnan npegHasHaueH AnA OAHOPa3soBoro npumererns. HE
CTEPUIIV3YVITE NOBTOPHO, ecnm nepsiuran ynakoska (MPOBORHNK)
VN BTOPUYHAA YNakoBKa (OTPbIBHOM BICTEP) YaCTUYHO OTKPbITa MK
rospexzeHa. B 3Tom criyyae He vcronb3yiite uemenT Bond Apatite®,
MOCKOMbKY  CTEPU/IBHOCTb  MATePMaNa [apaHT/POBaTh HEBOMOXHO.
* He ucnonb3yite, ecnm Temnepatypa npogykta Hixe 10°C (50 °F).
Ecnm maTepuan 1Cnonb3yeTca Npu HU3KUX Temnepatypax, AoXanTeCh,
110Ka €70 TeMneparypa He JOCTUTHET KOMHATHON (HU3Kan TemnepaTypa
AET MPOLECC 3acTblgaHnA matepuana). * He pekomerpyetca

M
He pekomeHayetca CmelmsaTb KOCTHBIA LIEMEHT
R C KpoBbio. * [laTa OKOHYAHMA CPOKa FOAHOCTU yKasaHa

* Llement Bond Apatite®
NPOYHOCTBIO,  IOCTATOUHON,  UTOGHI

&

m
NeueHio KopHA, 0bpasoeatie abcuecca, nospe

XPAHEHVE
XpanuTb npu Temnepatype ot 5 °C (41 °F) go 30 °C (86
KOHTakTa C WCTOWHMKami Terna. M3berats nonasa
CONHEUHBIX NyYeit.

N OBPALLEHVE
LemeHt Bond Apatite® Bbinyckaetca B (QOPME  rpaHyNMPOBaHHOTO

P MOPOLUK3, YNAKOBAHHOTO & MPOBOAHMK. [DOBOJHMK pasieneH Ha

2 OTCeKa, OQWH M3 KOTOPBIX COREPKMT CTAHAADTHBIA CTEpUIbHIiA

¢uanonornyeckmit pacteop (0,9% pacTeop xnopuaa Hatpus), a

BTOPO — MOPOLIOK.

BHUMAHUE

* Mepen vcnonb3osakmem Lemexta Bond Apatite® o3HakombTech CO

8CeMM 3Tamamv Mpoueaypsl (1-3), MPUBEACHHBIMM B UHCTOYKUMA®

Mepen nepsbimM McNoNb3osaH em LemerTa Bond Apatite® HacToATeNbHO

PEKOMEH/IYeTCA MONPAKTUKOBATLCA B €70 MDUMEHEHMM.

B Hauane NpoLiezlypbl BbINOMHUTE AEVICTBIAR, YKa3aHHBIE HIKE.

* Bbifenure Cv3nCTO-HaKOCTHUYHbIA NOCKYT.* YAanuTe ¢ 0BHakeHHOM

MOBEPXHOCTI KOCTY M3GBITONHYIO MATKYIO TKaHb. * MogroToseTe 0bnacte

nedeKTa K NpoLieaype ayrmeHTaLm

Yrobbl 06eCreumTb ONTUMANBHYIO PEreHePaLIio TKaHI, PEKOMEHyeTCA

3aWnTUTL LiemeHT Bond Apatite® MembpaHHbIM 6apbepom.

®
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18 MHCTPYKLWA NO NPUMEHEHWIO

MOJTAMHBIE AENCTBUA

Mepes ncnonbsosaHiem uemenTa Bond Apatite® o3HakombTech co I
BCeMM 3Tamamu npouedypsl (1-3), NPUBEAEHHBIMA B WHCTPYKLMM. 1
PekomeHpyetcs, uTobbl Bpema OT BBeAeHWA B LiemeHT Bond Apatite®
UIMONOTMUECKOrO PACTBOPA HE MPEBLILIANIO 3 MIHYT. B MpOTMBHOM

b Cryyae MaTepyan MoTepAeT MacTUYHOCT.

OLrOTOBWUTENBHbIA 3TAM

(5)

Urobbl  0becneunts MonHy  NPONuTH
COBMI0AaR  OCTOPOKHOCTb, HECKOMBKO P
MPOBOAHYIKa.

3TAM 1 )

HanexHo YOEPXMBaA KONNa4YoK NPOBOAHWKa, HaxvmanTe Ha nopy 3
ME[IeHHO MPOofBUran ero 0 OTMEYEHHOW Ha MPOBOAHMKE NN
MOKa He NOYyBCTBYeTe MaKCHManbHOe COMPOTUBNEHME (3TO AeiCTBA
aAKTMBMPYET Matepuan u NOAroTaBNnBaeT ero K U3BNEYEHUIO).

MpumeuaHe. MMpn  HafaBNMBaHWM HAa  MOPLWeHb npunaraite
yMepeHHoe ycunme.

Konnauok MopweHb.

' +
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OTAMN 3

Mpofonxaa HagasnMBaTb Ha MoplueHb, u3snekute MGED
COOTBETCTBYIOWWIA YHACTOK.

ﬂpreanMe Macta [OMXHa HaxoguTbCA B HENOCPeACTBEHHOM
KOHTAKTE C KOCTBIO 1 HECKOSTKO MPEBOCXOANTH MONIOCTH M0 0GbeMy.
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i 20 WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

MNocne  w3BneueHns marepvana Ha (OOTBGT(TB\/)OU.ML;W y4acToK ]
BUNOTIHHTE AETCTBNA, yKazaHHbE HIKe. .

MomectuTe r
Ha maTepuan .
Cyxyto Mapresyo ,
canderky n ¢
Cycunvem

HapasnuBaiTe

Ha Matepuan s
TeueHue 3 CekyH,

Ypanute Mapnesyto
candetky n
HECKOMBKO
n3meHTe Gopmy
nactol (npu
HeobxoanMoCTH).

Yaanute Mapnesyio
candeTky n

nepeignTe K

GUKCaLY MATKIX

TKaHew 1 3aKpbITUio r
pasi I
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< YXO[ NOCNE NEYEHUA

* Ha 0jHy W 1B€ HEZIENM Ha PaHy MOXKHO HaNOXUTb XVIPYPIVYECKYIo

NOBA3KY.

« Mocne XMPYPrVUECKOro BMELIATENbCTBA NPEAOCTABETE MALMEHTY

VHOOPMALIMIO O COOTBETCTBYIOWMX aHANbreTUKaX, aHTMOMOTMKAX 1

Cxewme YXOfia Ha fIoMy.

« Ecnu uement Bond Apatite® ucnonb3yetca ANA  3anofiHeHua
IX eGEKTOB Nepef) MMNNaHTaUved, To Neper pasvellieHnem

B [JOCTaTOYHOM 3aXKNBNEHIU KOCTU

TONOTVYECKA  MMINaHTaT 1 abaTMeHT B
HHBIMW MOKa3aHVAMM 1 MHCTDYKUMAMY K
TONIOTVIYECKOTO MMNNaHTaTa / abaTmeHTa.

Pe3op6uua
pe3sopbunm  obonx

NOMHOCTBIO  pesopbupyeTcs
MMApOKCUaNaTUT  MefNeHHo

HECKOMBKYX NIeT.

obycriosera  CKOPOCTbIO
b Cynbar  KanbLna

Brimative!

A CM. MHCTPYKUMIO NO
npyMereHio
He crepunusosatt
MOBTOPHO
He ncnonb3osars, eciu [laa visroToBneHI
YNaKoBKa NoBpexeHa (Bkniouas crepunvzaLio)
m [laTa OKOHYaHMA CPOKa

i€ MCNONb30BaTL MNOBTOPHO e
) 30c
Howep no karanory TemnepatypHoe
5 orpaHnueHmne

Mpegynpexgerue
DepepansHbii 3akoH CLUA paspewaer MpoRaxy AAHHOTO M3GeNuA TObKO
BpaYaM Wik 110 3aKa3y Bpaseii.

®
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22 ISTRUZIONI PER L'USO

ISTRUZIONI PER L'USO
Bond Apatite® & un cemento per innesto osseo composto da
solfato di calcio bifasico e idrossiapatite. Leggere interamente
la circolare prima di eseguire la procedura. Questo dispositivo
viene venduto da un medico o un professionista autorizzato o da
parte di tali persone.
b COMPOSIZIONE
Ciascun driver contiene solfato di calcio bifasico purissimo di grado
edico, granuli di idrossiapatite e soluzione salina fisiologica.
RIZIONE DEL PRODOTTO
me & un cemento per innesto composlto sintetico,

siapatite. Bond Apatite® agisce come struttura
e ossea nelle procedure dentali e consente di
o ricostruire i difetti alle ossa nella regione

atite® viene effettuata utilizzando

oconduttivo a innesto
di calcio bifasico in
entare o ricostruire
ale e maxillo-

@ Bond Apatite® & un c

0ss€0 composto da i

polvere granulare de:

difetti parodontali o alle
facciale.

Esempi di applicazioni clinich

« Aumento  del pavimento  de|

parodontali Deiscenza, fenestrazf

alveolare « Difetto orizzontale (e a

« Difetti alle ossa nel sito di riempime

effettuare I'innesto « Riempimento delle ca

CONTROINDICAZIONI
« Osservare le controindicazioni di prassi per la chir@
maxillofacciale con altri materiali da innesto.
+ L'assenza di un'adeguata formazione del medico & un
rischio per il successo della procedura d'innesto.

CONTROINDICAZIONE ASSOLUTA
Infezione attiva acuta e cronica nel sito d'innesto.

CONTROINDICAZIONE RELATIVA

« Grave disturbo del metabolismo osseo + Grave patologia
ossea di eziologia endocrina « Grave o difficile controllo del
diabete mellito « Grave disfunzione renale, grave patologia
epatica « Compromissione vascolare nel sito d'innesto « Terapia
immunosoppressiva e radioterapia * Trattamento in corso con
glucocorticoidi, mineralcorticoidi e con agenti che influenzano
il metabolismo del calcio « Tumori maligni « Allattamento e
gravidanza « L'effetto sui pazienti pediatrici non & noto

®

£
€
/
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¢
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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 Bond
Apatite® non deve pil essere utilizzato poiché la sterilita del
materiale non sara garantita + Non utilizzare se la temperatura
del prodotto & inferiore a 10 °C (50 °F). Se utilizzato a basse
temperature, attendere fino a quando il prodotto torna a
temperatura ambiente (le basse temperature rallentano la
ne di presa del materiale) « Non & consigliabile miscelare
atite” con altri materiali per innesto osseo « Non &

b stampata sul blister rimovibile e sulla confezione.
opo la data di scadenza indicata * Bond Apatite”
Esistenza meccanica sufficiente per supportare i
4 ella crescita del tessuto. Nei casi in cui &
carico, eseguire le normali tecniche di

0 osseo autogeno. Esse

infezione prcfondé della fef

lale o profonda della ferita,
ritardata, perdita di riduz]
innestato osseo, protrusiol

elite, integrazione
ne, perdita di @
ell'innestato e
complicanze generali che pd
chirurgia « Le complicazioni spi /dentale
sono quelle legate alle procedurdghii come
ad esempio sensibilita dei denti, r

del tessuto necrotico dei lembi, riassorbim
radice trattata, formazione di ascessi.

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

MANIPOLAZIONE

Bond Apatite® ¢ disponibile sotto forma di polvere granulare
inserita all'interno di un driver. Il driver & diviso in 2 comparti, uno.
contenente soluzione salina standard e sterile (cloruro di sodio
0,9% per iniezione) e il secondo contenente la polvere.

IMPORTANTE

« Leggere tutti i passaggi delle istruzioni (1-3) prima di usare
Bond Apatite® » Fare pratica con I'utilizzo di Bond Apatite® quindi
eseguire la prima applicazione.

All'inizio della procedura:

« Riflettere il lembo mucoperiostale « Rimuovere il tessuto molle
indesiderato dalla superficie ossea esposta. * Preparare |'area
con il difetto per la procedura di aumento.

Coprire Bond Apatite® con una barriera della membrana per
ottenere una rigenerazione ottimale dei tessuti.

®
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24 ISTRUZIONI PER L'USO

PASSO PER PASSO

Leggere tutti i passaggi delle istruzioni (1-3) prima di usare !
Bond Apatite®. Il tempo trascorso dall'introduzione della 1
soluzione salina in Bond Apatite® non deve superare i 3 minuti,

b altrimenti il materiale perdera flessibilita.

ASE DI PREPARAZIONE

Priga di applicare Bond Apatite®, verificare la disponibilita degli

descritti di seguito:
A driver Bond Apatite® sterile
3 poni di garza sterile asciutti |

Per una saturazione completa
delicatamente il cappuccio del drive

PASSO 1.

Tenere saldamente il cappuccio del driver
lentamente lo stantuffo verso la linea contrassegnata sul dri
fino a quando si avverte la resistenza massima (cio atti
materiale e lo preparera per I'espulsione).

Nota: esercitare una leggera pressione mentre si spinge lo
stantuffo.

Tappo Stantuffo

' +
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otandolo ed estraendolo.

PASSO 3. @
Continuare a spingere lo stantuffo ed espellere il 4

sito necessario.

Nota: la pasta deve trovarsi a contatto diretto con I'osso ed
essere leggermente riempita in eccesso.

®
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Dopo aver espulso il materiale nel sito necessario: (

Posizionare una
garza asciutta
sul materiale

e lasciare
condensare il
materiale per

3 secondi.

Rimuovere

la garza e
modellare
leggermente il
materiale, se
necessario.

Rimuovere

la garza e

procedere con

la copertura dei

tessuti molli e la /
chiusura della 1
ferita. 4
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CURA POST-TRATTAMENTO
« E possibile collocare un bendaggio chirurgico sulla ferita per
una o due settimane.
« Le istruzioni che comprendono analgesico, antibiotico e
regime di assistenza domiciliare devono essere consegnate al
paziente dopo l'intervento chirurgico.

+ Quando Bond Apatite® viene utilizzato per il riempimento
fetti alle ossa e prima del posizionamento dell'impianto,
guarire il sito per 3-6 mesi prima di inserire I'impianto

indicazioni e
utilizzato.

il tasso di

segue
riassorbimento de®Gue co

lentamente riassorbita nel c8
per mesi o0 anni.

Attenzione:

consultare le istruzioni e lotto

per l'uso

Non risterilizzare Sterilizzat
irradiazion®

Dati di fabbrica®
(compresa la
sterilizzazione)

Non usare se
la confezione &
danneggiata

Non riutilizzare Usare entro la data

i O® ® >

Numero di catalogo Limitazione della
5%c: temperatura

Attenzione:
La legge federale degli Stati Uniti impone la vendita di questo
prodotto a un dentista 0 medico o dietro ordine di tali persone.

®
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28 GEBRAUCHSANWEISUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bond Apatite” ist ein Knocher ent aus bir

Calciumsulfat und Hydroxylapatit-Granulat. Bitte lesen Sie dieses

gesamte Dokument, bevor Sie das Verfahren durchfthren. Dieses

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

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Spritze enthalt hochreines biphasisches Calciumsulfat,
lydroxylapatit-Granulat und physiologische Kochsalzlésung.

UKTBESCHREIBUNG

rsatzzement aus blphaslschem Calciumsulfat und
-Granulat. Bond Apatite® dient als Gertst zur

m und im maxillofazialen Bereich aufzuftillen,
ekonstruieren.

Bond  Apatite® st osteokonduktiver
@ Knochenersatzzemen it und biphasischem
Calciumsulfat in For
ruktion parodontaler
oder knocherner Defekte i maxillofazialen
Bereich.
Beispiele fur klinische Anwen
Sinusboden-Augmentation
* Dehiszenz, Fenestrationen +
* Horizontaler  Defekt  (Kammverbi
knécherner Defekte vor der Insertion vo
von Zystenhohlraumen

GEGENANZEIGEN

Implamatmatenallen sollten bertcksichtigt werden.

« Eine unzureichende Schulung des behandelnden Arzte:
ein hohes Risiko fur den Erfolg des Implantationsverfahrens

ABSOLUTE GEGENANZEIGEN
Akute und chronische aktive Infektion an der Implantationsstelle.

RELATIVE GEGENANZEIGEN

« Schwere Storung des Knochenmetabolismus « Schwere
Knochenerkrankungen — aufgrund endokriner  Atiologie
« Schwerer oder schwierig einzustellender Diabetes mellitus
«» Schwere Nierenfunktionsstérung, schwere Lebererkrankung
« GefaBstorung an der Implantationsstelle » Immunosuppressive
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

®
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VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

+ Das Material ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Im
Falle einer teilweise geoffneten oder defekten Primarverpackung
(Spritze) oder Sekundarverpackung (abziehbarer Blister) NICHT
ERNEUT STERILISIEREN. Unter diesen Umstanden darf Bond
Apatite® nicht langer verwendet werden, da die Sterilitat des
Materials nicht langer gewahrleistet ist « Nicht verwenden, wenn
die Temperatur des Produkts unter 10 °C (50 °F) liegt. Falls Sie
das Produkt bei niedrigen Temperaturen verwenden, warten Sie,
ich das Produkt auf Zimmertemperatur erwarmt hat (bei
en Temperaturen wird die Aushéartungsreaktion des Materials
t) « Es wird davon abgeraten, Bond Apatite® mit anderen
satzmaterialien zu mischen « Es wird davon abgeraten,
B mit Blut zu vermischen « Das Ablaufdatum ist auf

erreichen « Bond Apatite® darf
aubungen verwendet werden
durch Arzte vorgesehen,
on Knochenersatzmaterial

zu erwarten sind. Dazu koni n: oberflachliche
Wundinfektion, tiefe Wung {
Osteomyelitis, verzogertes Zi

g
auch bei Verfahren zum Knog togenem Knochen @

Eingriffs « Komplikationen spezifisch T
im Mundraum / bei der Zahnbehand|
Ublicherweise bei ahnlichen Verfahren
beobachtet werden, etwa: Empfindliche

Rezession, Lappenverschorfung, Resorption o
behandelten Wurzel, Abszessbildung, Nervenverlet:

AUFBEWAHRUNG
Aufbewahrung bei Temperaturen zwischen 5 °C (41 °F) 8
(86 °F). Kontakt mit einer Warmequelle vermeiden. Keinem d
Sonnenlicht aussetzen.

ANWENDUNG

Bond Apatite® ist erhaltlich als Pulvergranulat, das in einer Spritze
verpackt ist. Die Spritze ist geteilt in 2 Kammern. Eine davon
enthalt sterile Standard-Kochsalzlosung (0,9 % Natriumchlorid zur
Injektion), und die zweite enthalt das Pulver.

WICHTIG

« Lesen Sie alle Schritte der Anleitung (1-3) vor der Anwendung von
Bond Apatite® « Wir empfehlen, die Anwendung von Bond Apatite®
vor dem ersten Einsatz am Patienten unbedingt zu tben.

Zu Beginn des Verfahrens

+ Klappen Sie den Mukoperiostlappen zuriick « Entfernen Sie
das unerwinschte weiche Gewebe von der offenliegenden
Knochenoberflache. « Bereiten Sie den geschadigten Bereich auf
das Augmentationsverfahren vor

Es empfiehlt sich, Bond Apatite® mit einer Barrieremembran
abzudecken, um eine optimale Geweberegeneration zu fordern.

®
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30 GEBRAUCHSANWEISUNG

SCHRITT FUR SCHRITT
Lesen Sie alle Schritte der Anleitung (1-3), bevor Sie Bond !
Apatite® anwenden. Es wird empfohlen, dass der Zeitraum
zwischen dem Hinzufligen der Kochsalzlésung zu Bond
Apatite® und der Anwendung 3 Minuten nicht tberschreitet,

b sonst verliert das Material seine Biegsamkeit.

ORBEREITUNGSSCHRITT

r Anwendung von Bond Apatite® missen Sie sich

ﬁ ern, dass Sie die beschriebenen Gegenstande zur

pen:
le Bond Apatite®-Spritze
rile Gazetupfer

Um eine vollstandige Sattigung des P
unbedingt notwendig, die Verschlusskap]
Male sanft anzutippen.

¢
SCHRITT 1 ¢
Halten Sie die Verschlusskappe der Spritze fest und dri

Sie den Schaft langsam in Richtung der Linie, die auf

Spritze markiert ist, bis Sie deutlichen Widerstand sptren (st v

wird das Material aktiviert und auf die Injektion vorbereitet).

er d

Hinweis: Beim Driicken des Schafts ist sanfter Druck
erforderlich.

Verschlusskappe Schaft

' +

| ® |
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Entfernen-Sie chlusskappe, indem Sie diese drehen
und heraus: n.

SCHRITT 3

Drcken Sie den Schaft weiter und spritzen Sie das Mggla
die gewtinschte Stelle.

1 Hinweis: Die Paste sollte in direktem Kontakt mit dem Knochen
sein und die gewinschte Stelle solite damit leicht tberfiillt
werden.

®
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Nach dem Spritzen des Materials an die gewtinschte Stelle.

Legen Sie

einen trockenen
Gazetupfer auf
das Material
und verdichten
Sie das

Material durch
Druckaustibung
von 3 Sekunden.

Entfernen Sie
die Gaze und
formen Sie bei
Bedarf leicht
nach.

Entfernen Sie

die Gaze und

gehen Sie Uber

zur Abdeckung

der Weichteile P
und zum L
Wundverschluss. q

daptite booklet 10 languages.indd 32 12/5/2019 2:27:59 PM



NACHSORGE

« Ein chirurgischer Verband kann fir eine bis zwei Wochen auf
der Wunde angelegt werden.

« Nach dem chirurgischen Eingriff sollte die Patientin oder
der Patient Anweisungen erhalten, welche die Einnahme von
Schmerzmitteln und Antibiotika sowie die Nachsorge zu Hause
umfassen.

n Bond Apatite” zum Fllen kndcherner Defekte vor dem
tz des Implantats verwendet wird, lassen Sie die Stelle

Einsetzen des Implantats muss die mit
aterial behandelte Stelle untersucht werden,
dass eine ausreichende Knochenheilung

ca. 12 Wochen vollstans
Komponente wird langsam
kann Monate und Jahre an df
behandelten Stelle verbleiben.

Achtung:

Verpackung nicht m (einschlieflich

verwenden Sterilisation)
Nicht wiederverwenden 8 Verwenden bis

30°c

et Temperaturgrenzwert

] ®® >

Rechtsbelehrung:
Laut US-Bundesrecht ist der Verkauf dieses Produkts nur an Arzte
oder zugelassene Mediziner oder in deren Auftrag zugelassen.

®

daptite booklet 10 languages.indd 33 12/5/2019

Siehe Gebrauchsanweisung gencode
Nicht erneut sterilisieren Sterilisief

. Gammastig
Bei beschadigter Herstellungsd&

<

2:28:00 PM



__SiEEmE

®

34 INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO

Bond Apatite” es un cemento para injerto 6seo compuesto de

sulfato de calcio bifasico e hidroxiapatita. Lea la totalidad de este

documento antes de llevar a cabo el procedimiento. La venta de

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

COMPOSICION

Cada inyector contiene sulfato de calcio bifésico de grado médico
le gran pureza, granulos de hidroxiapatita y solucion fisiologica.

RIPCION DEL PRODUCTO

doatite® es un cemento para injertos compuesto,

Huctor, sintético, de sulfato de calcio bifasico y granulos

ita. Bond Apatite® funciona como soporte para la

a en los procedimientos dentales, y tiene por
entar o reconstruir defectos ¢seos en la

ite® se realiza mediante irradiacion

aumentar o reconstruif d
region oral y maxilofacial.

« Elevacion del seno maxilar =
« Dehiscencia; fenestraciones * Ay
« Defecto horizontal (y ensanchamie
defectos 6seos antes de la colocacion
cavidades quisticas

CONTRAINDICACIONES

la cirugia oral y maxilofacial con otros materiales de’
« Si el profesional médico no tiene la formacion adecuada sup
un riesgo importante en el éxito del procedimiento de impl;

CONTRAINDICACION ABSOLUTA

Infeccion activa de naturaleza aguda y cronica en el lugar del
implante.

CONTRAINDICACION RELATIVA

« Alteraciones graves del metabolismo del hueso + Enfermedades
bseas graves de etiologia endocrina + Diabetes mellitus grave
o dificil de controlar = Insuficiencia renal grave, enfermedad
hepatica grave « Trastorno vascular en el lugar del implante
« 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

®
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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 algin dafo. En
estas circunstancias, Bond Apatite® no se debe utilizar puesto que
la cualidad estéril del material no esta garantizada « No utilizar
cuando la temperatura del producto es inferior a 10 °C (50 °F). Se
usa a temperaturas bajas, espere hasta que el producto alcance
la temperatura ambiente (las bajas temperaturas ralentizarén la
on de fraguado del material) + No se recomienda mezclar
Apatite® con otros materiales de injerto 6seo *+ No se
2 mezclar Bond Apatlte° con sangre * La fecha de

iento del teﬁdo En aquellos casos que
requieran sop, ga, es imprescindible seguir técnicas
4 interna o externa para obtener una

bs que cabe esperaren Ios

dida de injerto
6seo, protrusion y/o desplazd omplicaciones
generales que podrian surgir i
« Complicaciones especificas a: ental
son las que se suelen observar e
6seos similares y pueden incluir: sensibilid
gingival, despegamiento de colgajo, res:
raiz tratada, formacion de abscesos, lesion

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperaturas entre 5°C (41 °F) y 30 4
Evitar el contacto con fuentes de calor. No almacenar &
expuesto a la luz solar directa.

MANIPULACION
Bond Apatite® esta disponible como polvo granulado ya dentro
de un inyector. El inyector se divide en 2 compartimentos, uno
contiene solucion salina estéril estandar (cloruro de sodio al
0,9 % para inyeccion) y otro contiene el polvo.

IMPORTANTE

« Lea todos los pasos de las instrucciones (1-3) antes de usar
Bond Apatite® « Le recomendamos practicar con Bond Apatite®
antes de utilizarlo por primera vez.

Al inicio 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.

Es aconsejable cubrir Bond Apatite® con una barrera de
membrana para la regeneracion optima del tejido.

®
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PASO APASO

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

b maleabilidad.

ASO DE PREPARACION

Para lograr la saturaciéon completa
sacudir suavemente el tapon del inyector

PASO 1.

Sujete con firmeza el tapon del inyector y empuje el é
lentamente hacia la linea marcada en el inyector hasta

la maxima resistencia (esto activara el material y lo prepara
para su inyeccion).

Nota: Mientras empuja el émbolo tendré que ejercer una leve
presion.

Tapon Embolo

' +

| ® |
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Retire el {apo o y tirando de él.

PASO 3.

Siga empujando el émbolo e inyecte el material
objetivo.

Nota: La masilla debe estar en contacto directo con el hueso
y rebosar ligeramente.

®
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Después de inyectar el material en el lugar objetivo: (

Coloque una
gasa seca sobre
el material y
presione con
firmeza sobre

él durante

3 segundos.

Retire la gasa F
y moldee
ligeramente,
segun sea
necesario,

Retire la gasa

y continlie con

la cobertura del

tejido blando y

el cierre de la P
herida. 1
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CUIDADOS DESPUES DEL TRATAMIENTO

+ Se puede colocar un apoésito quirtrgico sobre la herida
durante una a dos semanas.

« Tras la intervencién quirGrgica, se debe proporcionar al
paciente un régimen de cuidados en casa con los analgésicos
y antibioticos oportunos.

b + Cuando se usa Bond Apatite® para rellenar defectos ¢seos
antg

de colocar un implante, deje que la zona sane durante
meses antes de colocar el implante dental.

implante dental y el pilar conforme a las
ucciones aplicables al implante dental/

en aproximadamente
hidroxiapatita es reabsorbi

permanecer en el lugar del

Atencion:
Consultar las
instrucciones de uso

0 de lote

Sdiante
qma

Esterilizadg
irradiacion’

No reesterilizar

] ®®e P>

No usar si el envase Fecha de fabrica®®
esta danado (incluida la esterilizacion)
No reutilizar 8 Fecha de caducidad
30c
Numero de referencia Limitacion de
5. temperatura
Precaucion:

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

®
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Bond Apatite” este un ciment pentru grefare osoasa pe baza
de sulfat de calciu bifazic si hidroxiapatitd. Va rugadm sa
cititi in ntregime aceastad prezentare inainte de a executa
procedura. Acest dispozitiv poate fi achizitionat de catre sau cu
b recomandarea unui medic sau a unui practician medical licentiat.

COMPOZITIE

Fiecare seringa contine sulfat de calciu bifazic pentru uz medical
cu un grad ridicat de puritate, granule de hidroxiapatita si ser
§ ¢

REA PRODUSULUI

tite® este un ciment compozit pentru grefare, sintetic,
onductiv, compus din sulfat de calciu bifazic

lerea, cresterea 0soasa sau reconstructia
e din zggele orala si maxilo-faciala.

INDICATII DE
@ Bond Apatite® este u
efect osteoconductiv,
cresterea 0soasa sau rec f iodontale sau
osoase din zonele orala i < a
Exemple de aplicatii clinice:
* Marirea plangeului sinusal * D
« Dehiscenta; fenestratii « Inalfarea
orizontal (si largirea crestei alveolare)

osoase inainte de inserarea implantului *
chistice

CONTRAINDICATII
« Trebuie respectate contraindicatiile obisnuite din chirtfgia oralz
si maxilo-faciala cu alte materiale de implant.

« Lipsa unei pregétiri corespunzétoare a practicianului repr

un risc major pentru succesul procedurii de implant.

CONTRAINDICATIE ABSOLUTA
Infectia acuta si cronica activa la locul implantului.

CONTRAINDICATII RELATIVE

« Tulburari grave ale metabolismului osos « Boli osoase grave
cu etiologie endocrind « Control neadecvat sau dificil al
diabetului zaharat « Disfunctie renala severa, afectiuni hepatice
severe « Insuficiente vasculare la locul implantului « 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

®
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PRECAUTII $I AVERTISMENTE

+ Materialul  furnizat este de unica folosinta. A NU SE
RESTERILIZA daca ambalajul primar (seringa materialului) sau
ambalajul secundar (blisterul) este partial deschis sau avariat.
In astfel de situatii Bond Apatite® nu mai trebuie folosit deoarece
nu se mai asigura sterilitatea materialului + A nu se folosi atunci
cand temperatura produsului scade sub 10°C (50°F). Daca se
foloseste la temperaturi scazute, asteptati pana cand produsul
revine la temperatura camerei (temperaturile scazute vor incetini
de intarire a materialului) * Nu se recomandéa asocierea

planurilor + Bond Apatite® nu trebuie
implantului + Bond Apatite” este
familiarizati cu procedurile de
atii sunt acelea§\ ca cele
jie grefa osuasa autogena.

e agii cu osteomlehta,
consolidare intarziata, redi a june neadecvatd,
pierderea grefei osoase,) i
grefei, precum si complic&jile
urma anesteziei si/sau a intervel
specmce utilizérilor orale/dentar
in mod normal pentru proceduri
pot include: sensibilitatea dentard; Ia,
exfolierea lamboului, resorbtia sau anch i
formarea unui abces, afectarea nervului.

DEPOZITARE
A se depozita la temperaturi cuprinse ntre 5°C
(86°F). Evitati contactul cu o sursa de caldura. N
produsul in lumina directa a soarelui.

MANIPULARE
Bond Apatite® este disponibil sub forma de pulbere granulata in
seringd. Seringa este impartita in 2 compartimente: unul contine:
ser fiziologic standard steril (0,9% clorurd de sodiu pentru
injectare) si cel de-al doilea contine pulberea.

IMPORTANT

« Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-3) inainte
de a folosi Bond Apatite® « Recomandam cu insistenta
experimentarea practicd a modului in care se foloseste Bond
Apatite® 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 0soasa

Pentru o regenerare optima a tesutului, se recomanda acoperirea
materialului Bond Apatite® cu 0 membrana.

®

Spozitati
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42 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PAS CU PAS

Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-3) inainte !
de a folosi Bond Apatite®. Se recomanda ca timpul scurs 1
de la introducerea serului fiziologic in Bond Apatite® sa nu

b depaseasca 3 minute; altfel materialul isi va pierde caracterul
pliabil.

APA DE PREGATIRE

de a aplica Bond Apatite®, asigurati-va ca aveti
ele articole:

ga sterila a materialului Bond Apatite® |
uscate sterile o

(5)

Pentru a realiza saturatia completa a
se scuture capacul dispozitivului de aplic:

PASUL 1.

o rezistentd maxima (acest lucru va activa materialul si 1l
pregati pentru ejectare).

Comentarii: In timpul apasérii pistonului este necesard o
presiune moderata.

Capac Piston

' +

| ® |
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A
Tndepartall ca i rotire si extragere.
3
PASUL 3.
Apasati in continuare pistonul si introduceti materi4
dorit.

Comentarii: Pasta trebuie s& fie in contact direct cu osul
aplicandu-se o cantitate usor in exces.

®
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Dupa introducerea materialului in locul dorit:

daptite booklet 10 languages.indd 44

Aplicati o
compresa
uscata peste
material i
condensati ferm
materialul imp
de 3 secunde.

Indepartati
compresa si
modelati usor,
daca este
necesar.

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

+ Un pansament chirurgical poate fi tinut pe plaga timp de una
sau doua saptamani.

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

« Cand Bond Apatite® este utilizat la umplerea defectelor
e fnainte de plasarea implantului, zona trebuie lasata sa
dece timp de 3 la 6 luni inainte de plasarea implantului

h daca osul s-a vindecat corespunzator.
entar si bontul protetic in conformitate cu

ata de resorbtie a celor
f

pe locul grefat timp de céate’

Atentie:

A se vedea instructiunile lot

de utilizare

Anu se resteriliza Steriizat gff¥a
& gana

A nu se folosi daca Data fabricatiel

pachetul este deteriorat (inclusiv sterilizarea)
® Anu se refolosi 8 A se folosi inainte de

30°c
Numar de catalog Limite de
5c- temperatura

Atentie:

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

®
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46 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

O Bond Apatite® € um cimento para enxerto 6sseo composto

por sulfato de célcio bifasico e hidroxiapatite. Leia a totalidade

deste documento antes de realizar o procedimento. A venda

deste dispositivo esta restrita a médicos ou profissionais de
b saude qualificados ou por indicagao destes.

COMPOSIGAO

Cada aplicador contém sulfato de célcio bifasico altamente puro e
le qualidade médica, granulos de hidroxiapatite e soro fisiolégico.

RICAO DO PRODUTO

para a regeneracao 6ssea em procedimentos
-se a preencher, aumentar ou reconstruir os

O Bond Apatite” é ui
e osteocondutor, co)
calcio bifésico sob
a preencher, aumentar ol

» Aumento do pavimento do seio * D
« Deiscéncia, fenestracdes + Aul
« Defeito 6sseo horizontal (e alar
* Preenchimento de defeitos 6sseos
implante « Preenchimento de cavidades re

CONTRAINDICAGOES
+ \Verificam-se as contraindicagcdes padrao
procedimentos  cirurgicos orais e maxilofaciais CO
materiais de implantacao.

« A falta de formagao adequada do profissional de satde
grande risco para o sucesso do procedimento de implantag:

CONTRAINDICAGAO ABSOLUTA
Infegao ativa, aguda ou crénica no local de implante.

CONTRAINDICAGOES RELATIVAS

« Disturbios graves do metabolismo 6sseo « Doengas ¢sseas
graves de etiologia enddcrina + Diabetes mellitus grave ou
dificil de controlar + Disfuncéo renal grave, doenga hepatica
grave « Insuficiéncia vascular no local de implante « Terapia
imunossupressora e radioterapia * Terapéutica em curso com
glucocorticoides, mineralocorticoides e com agentes que
afetem o metabolismo do célcio » Tumores malignos + Durante a
gravidez e aleitamento « Nao é conhecido o efeito deste produto
em doentes pediatricos.

®
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PRECAUGOES E AVISOS

+ O material é fornecido para uma Unica utilizagdo. NAO
REESTERILIZAR em caso de embalagem priméria (aplicador)
ou secundaria (blister destacavel) parcialmente aberta ou
danificada. Sob essas circunstancias, o Bond Apatite® nao
pode ser utilizado, dado que a esterilidade do material ndo pode
ser assegurada. * Nao utilizar quando o produto estd a uma
temperatura inferior a 10 °C (50 °F). Se utilizado a temperaturas
baixas, espere até que o produto fique & temperatura ambiente
mperaturas baixas abrandam a reagdo de fixagdo do
i « N&o é recomendada a mistura de Bond Apatite”
mater\als para enxerto ¢sseo. « Nao é recomendada

da integracao s. Nos casos em que seja necessario

0 suporte técnicas de estabilizagdo padrao,
internas g le ser seguidas a fim de obter uma
estabilizs planos. + O Bond Apatite® ndo
pode ser a colocagdo de parafusos.

+ O Bond - er utilizado por médicos
familiarizados pmentosflile enxerto osseo. + Sao
expetaveis as mesg
procedimentos de
infec&o superficial da ferida,

nxerto BEEEE0 no. Podem incluir:
a ferida, infecao
ada, perda de
e/ou protrusdo do enxerto, e cof |

surgir resultantes da anestesia e/
especificas do uso oral/dental

raiz tratada, formagao de abcessos e lesdes

ARMAZENAMENTO
Armazenar a temperaturas entre 5 °C (41 °F) e 30 {
Evitar o contacto com uma fonte de calor. Manter &
afastado da luz solar direta.

MANUSEAMENTO

O Bond Apatite® é disponibilizado sob a forma de po
granulado contido num aplicador. O aplicador & constituido
por 2 compartimentos, um contendo soro fisiolégico padrao
esterilizado (cloreto de sodio a 0,9% para injegao) e o outro o po.
IMPORTANTE

« Leia todos os passos das instrugoes (1-3) antes de utilizar o
Bond Apatite®. « £ altamente recomendado praticar a utilizagao
de Bond Apatite” antes da primeira aplicaco.

No inicio do procedimento:

+ Eleve o retalho mucoperiosteal * Remova os tecidos moles
indesejados da superficie 6ssea exposta. * Prepare a area do
defeito para o procedimento de aumento

E aconselhavel revestir o Bond Apatite® com uma membrana de
barreira para uma regeneragao tecidual 6tima.

®

yroduto
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48 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PASSO APASSO
Leia todos os passos de instrugdo (1-3) antes de utilizar !
o Bond Apatite®. Recomenda-se que o tempo decorrido 1
desde a introducéo do soro fisiologico no Bond Apatite® nao
exceda os 3 minutos. Caso contrario, o material perdera a sua

b maleabilidade.

ASSO DE PREPARAGAO

de aplicar o Bond Apatite®, certifique-se de que tem os
‘%

critos abaixo:
hplicador de Bond Apatite” esterilizado |
s de gaze secas e esterilizadas

(5)

De modo a conseguir a saturagao com
virar algumas vezes e com cuidado a tampe do,

PASSO 1.

Segure a tampa do aplicador com firmeza e pressione a
lentamente na direcao da linha marcada no aplicador até si
resisténcia maxima (isso ira ativar o material e prepara-lo pai

a ejecao).

Nota: é necessario exercer pressao ligeira enquanto pressiona
a haste.

Tampa Haste

' +

| ® |
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A
Remova a tam| ndo-a e puxando-a.
|
PASSO 3.
Continue a pressionar a haste e ejete o materid@
pretendido.

Nota: a pasta deve estar em contacto direto com o o0sso e
ligeiramente em excesso.

®
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Apbs ejetar o material no local pretendido: (

Coloque uma
compressa de
gaze seca no
material e aperte
0 material com
firmeza durante
3 segundos.

Retire a gaze e
molde o material
ligeiramente, se
necessario.

Retire a gaze e

prossiga com o
revestimento dos

tecidos moles e
fechamento da /
ferida. /
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CUIDADOS POS-TRATAMENTO
+ Pode ser colocado um penso cirdrgico sobre a ferida durante
uma a duas semanas.
« Apos a intervencao cirtrgica, o doente deve ser instruido
quanto ao regime de cuidados a ter em casa, bem como ao
uso adequado de analgésicos e antibiéticos.

* Quando o Bond Apatite® ¢ usado para o preenchimento de
defgitos 6sseos antes da colocagao de implantes, deve ser
itida a cicatrizagdo do local durante 3 a 6 meses antes do

« Coloque o
instrucées
implante

plante dentério de acordo com as
rovadas para o sistema de pilar/

PERFIL DE
A reabsorcao do
dos dois componentes.
@ bifasico € totalmente reab
O componente hidroxiap:

organismo e pode permanec
meses a anos.

Atencao:
A Consultar as instrugoes
de utilizagao
Nao reesterilizar e
irradiagao S
Né(k))u‘sar ol " Data de fabrico
Z?mf?cz%eam Rz (incluindo esterilizag&o)
® Nao reutilizar 8 Usar antes de
30
Numero de catalogo Limite de
5. temperatura

Aviso:
A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou dentistas inscritos ou por indicagéo destes.

®
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Manufacturer.

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St

P.0.Box 3089

Caesarea Southern Industrial Park
3088900, Israel
www.augmabio.com
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