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English

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.

COMPOSITION
Each driver contains highly pure medical grade biphasic calcium sulfate, hydroxyapatite granules
physiological saline.

PRODUCT DESCRIPTION

Bond Apatite® is a synthetic, osteoconductive, composite graft cement composed of bip
sulfate and hydroxyapatite granules. Bond Apatite® functions as a scaffold for bone rege
dental procedures, and is intended to fill, augment or reconstruct bony defects i ] al
maxillofacial region.

STERILIZATION
Bond Apatite® sterilization is carried out using y - irradiation.

INDICATIONS FOR USE
Bond Apatite® is a synthetic osteoconductive, bone ydr atite and
biphasic calcium sulfate in granulated powder f reconstruct

periodontal or bony defects of the oral and m
« Sinus floor augmentation ¢ Periodontal bon
augmentation ¢ Horizontal defect (and crest
Filling of cyst cavities

ations ¢ Alveolar ridge
defects pre implant placement

CONTRAINDICATIONS
* The customary contraindications in oral and maxillofac:
should be observed.

surgery with other implant materials

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

ABSOLUTE CONTRAINDICATION

RELATIVE CONTRAINDICATION
* Serious disturbance of bone metabolis

impairment at the implant site ¢
glucocorticoids, mineralocortz
* Lactating and pr¢i

PRECAUTIONS
* The material is g
defective primai

ciise. DO NOT RESTERILIZE in case of partially opened or
ar) or secondary packing (peel-off blister). Under these circumstances

Bond Apatite® ed since the sterility of the material is no longer ensured * Do not
use whengdhate product is below 10°C (50°F). If used in low temperatures, wait until
the p perature (low temperatures will slow the setting reaction of the material)

eaded to mix Bond Apatite® with other bone graft materials ¢ It is not recommended

standard internal or external stabilization techniques must be followed to obtain rigid

ion in all planes * Bond Apatite® must not be used to stabilize screw placement « Bond

is intended for use by clinicians familiar with bone grafting procedures ¢ Possible

ations are the same as to be expected of autogenous bone grafting procedures. These may
mnclude: 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, nerve injury.

STORAGE
Store at temperatures between 5°C (41°F) to 30°C (86°F). Avoid contact with a source of heat. Do not
store the product in direct sunlight.

HANDLING

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 mucoperiosteal flap « Remove the undesired soft tissue from the exposed bone surface. ¢
Prepare the defected area for augmentation procedure

1t is advisable to cover Bond Apatite® with a membrane barrier for optimal tissue regeneration.
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STEP BY STEP
Read all instruction steps (1-3) before using Bond Apatite®. It is recommended that the time elapsed

from the introduction of saline into Bond Apatite® should not exceed 3 minutes; otherwise the material
will lose its pliability.

PREPARATION STEP
Before applying Bond Apatite®, make sure you have the items described:

A - A sterile Bond Apatite® driver
B - Dry sterile gauze pads

ial into the required site.

Continue to push th&
ith the bone and slightly overfilled.

(5]
Note: The paste shg

In order to achieve complete saturation of the powder, it is essential to flick the driver’s cap gently a
few times.

STEP 1.
Hold the driver’s cap firmly and push the shaft slowly towards the line marked on the driver until

feel maximal resistance (this will activate the material and prepare it for ejection).

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

Cap Shaft

4 i |

-

STEP 2.
Remove the cap by twisting and pulling it out.

HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)



After ejecting the material into the required site: . .
Do Not Use if Package is Damaged

P Place a dry gauze pad on the material and condense the material firmly
M for 3 seconds. STERILE Sterilized using gamma i

>

“%
s

Do not re-use

Use by date
Remove the gauze and slightly shape, if required.

@m@i@
=)

4

H
-1

acture (including sterilization)

£

Press on the material once again with dry gauze.
” See instructions for use

atalogue number

Batch code
i Remove the gauze and proceed with soft tissue coverage and wound
&/> closure. Consult electronic instructions for use
Caution:
US federal law restricts this product for sale by or on the order of a dentist or
physician.

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 g
delivered to the patient after surgical intervention.
» When Bond Apatite® is used for filling bony defects pre implant placeme
months to 6 months before dental implant placement.

* Prior to implant placement the grafted site must be evaluated to ens
occurred.

* Place the dental implant and abutment according t
dental implant/abutment system used.

e healing has

3s for the

RESORPTION PROFILE

The resorption of Bond Apatite® follows the
the two components. The biphasic calcium sul
12 weeks.

The hydroxyapatite component is slowly resorbed in
months to years.

d may remain at the grafted site for
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Francais

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 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 biphasique, des granulés d'hydroxyapatite et un
solution physiologique saline de haute pureté a usage médical.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Bond Apatite® est un ciment pour greffe osseuse. Ce composite synthétique et ostéocond
compos¢ de sulfate de calcium biphasique et de granulés d'hydroxyapatite. Bond Apatite
une matrice pour la régénération osseuse dans les procédures dentaires, et vise 3
ou reconstruire des déficits osseux de la région buccale et maxillo-faciale.

STERILISATION
Bond Apatite® est stérilisé par rayonnement gamma.

INDICATIONS

Bond Apatite® est un ciment pour greffe osseuse, s
d'hydroxyapatite et de sulfate de calcium biphass
combler, augmenter ou reconstruire des défici
maxillo-faciale. Exemples d'applications clin
« Elévation du plancher sinusal * Déficits oss
Augmentation de la créte alvéolaire « Défaut ve
*Comblement de déficits osseux avant insertion d'implant « C

iscence, fenestrations ©
(et élargissement de la créte)
ement de cavités Kystiques

CONTRE-INDICATIONS
* Les contre-indications habituelles en chi
d'implantation doivent étre respectées.

* Une formation insuffisante du praticien est
procédure d'implantation.

oie buccale et maxillo-faciale avec d'autres matériaux

teur de risqué important pour la réussite de la

CONTRE-INDICATION ABSOLUE
Infection active aigiie et chronique du site

raves maladies osseuses d'étiologie endocrinienne ¢
nsuffisance rénale sévere, troubles hépatiques graves ©
plantation ¢ Thérapie immunosuppressive et radiothérapie
condes, minéralocorticoides et agents agissant sur le métabolisme
Allaitement et grossesse ¢ L'effet sur les patients pédiatriques n’est

Diabéte sucré grave

du calcium ¢ Tur
pas connu.

PREG 5 EN GARDE

: jsage unique. NE PAS RESTERILISER en cas d'emballage primaire (applicateur)
pelable) partiellement ouvert ou défectueux. Le cas échéant, Bond Apatite®™ ne
ar la stérilité du matériau n'est plus assurée « Ne pas utiliser lorsque la

rendre la température ambiante (les températures basses ralentissent la prise du matériau) « Il
seillé de mélanger Bond Apatite® avec d'autres matériaux de greffe osseuse * 11 est

1é de mélanger Bond Apatite® avec du sang * La date de péremption est imprimée sur le
elable et sur I'emballage. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée * Bond Apatite®
n'otfre pas une resistance mécanique suffisante pour supporter les défauts d’une mise en charge avant
la croissance tissulaire. Dans les cas ou un support de charge est nécessaire, des techniques de
stabilisation interne ou externe standard doivent étre appliquées pour obtenir une stabilisation rigide
sur tous les axes * Bond Apatite® ne doit pas étre utilisé pour stabiliser le placement de vis * Bond
Apatite® est destiné & 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 ostéomy¢lite, 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 l'anesthésie et/ou de la chirurgie * Les complications spécifiques d'un usage oral/dentaire sont celles
pouvant généralement étre observées pour les procédures de greffe osseuse semblables et peuvent
inclure : sensibilité dentaire, récession gingivale, détachement du lambeau, résorption ou ankylose de
la racine traitée, formation d'abcés, 1ésion nerveuse.

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.

MANIPULATION

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

HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)
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« 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

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

IMPORTANT .

ETAPE PAR ETAPE ETAPE 2
Lire I'ensemble des étapes d'instructions (1 a 3) avant d'utiliser Bond Apatite®. Il est recommandé de .
ne pas dépasser une durée de 3 minutes aprés l'introduction de la solution saline dans le Bond Apatite®,
le matériau perdant alors sa malléabilité.

Faire tourner le caf eur t& ¢ en tirant pour I’enlever.

ETAPE DE PREPARATION

Avant d'appliquer Bond Apatite®, s'assurer de disposer des éléments suivants :
A - Applicateur Bond Apatite® stérile

B - Compresses de gaze stériles seches

e

a pousser le piston afin d'expulser le ciment sur le site requis.
emar} e : Le ciment doit étre en contact direct avec 'os et dépasser 1égérement.

p——

Afin d'obtenir une saturation compléte de la poudre, il est essentiel de tapoter doucemen on
de l'applicateur a plusieurs reprises.

ETAPE 1.
Maintenir fermement le capuchon de 'applicateur et pousser lentement le pj
indiquée sur l'applicateur. Une résistance maximale doit étre ressentie (ce
matériau et le prépare pour 'application).

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

Capuchon

'

Piston

6 HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)



Apres expulsion du ciment sur le site requis: = . )
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Appliquer une compresse de
gaze seéche sur le ciment et condenser fermement le ciment pendant §
3 secondes.

=
m
-~

LE ﬂ Stérilisé par rayonnement
Ne pas réutiliser
Date limite d

Retirer la gaze et modeler légérement si nécessaire.

@A

Date de falt gtion (stérilisation comprise)

£

Appuyer de nouveau sur le ciment avec la compresse de gaze seéche.

Consulter le mode d’emploi

uméro de référence

Numéro de lot

Retirer la gaze et procéder & la couverture des tissus mous et a la fermetur . .
/"‘ﬂ' de la plaie. Consulter le mode d’emploi électronique

Attention:

prescription d'un dentiste ou d'un médecin.

SOIN POST-TRAITEMENT
* Un pansement chirurgical peut étre placé sur la plaie pendant une a deux seq

satisfaisante a eu lieu.
* Mettre en place 1'implant dentaire et son pilier
mentionnées pour le systéme utilisé.

PROFIL DE RESORPTION
La résorption du Bond Apatite® suit le taux de
calcium biphasique se résorbe complétement au terme de 12 s
résorbe lentement dans 1'organisme, elle peut demes
années.

x composants. Le sulfate de
es environ. L'hydroxyapatite se
greffé pendant des mois, voire des

La loi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce produit par ou sur

HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)



B d t t ® * AyrMeHTauus ajJbBeoJSIpHOro rpebHst. * I'opu3oHTaIbHbIH JedeKT (M pacliupeHue rpedHs).
ona s/ &pa 1€ 3amnoyiHeHHne KOCTHBIX Je(heKTOB Mepes YCTAHOBKOM UMIUIAHTATOB. * 3aIl0IHEHHE KHCTO3HBIX

Bone Graft Cement OJIOCTEiA.

MNPOTUBOIIOKA3AHUS
* Bee npoTuBOnoKka3aHus, OTHOCAIIMECS 0 IPYTUX UMIUIAHTAllMOHHBIX MAaTEPUAIIOB B
CTOMATOJIOTMYECKOM 1 YETIOCTHO- JIIEB £CYTCTBHE COOTBETCTBYIOIIEH MOJTOTOBKU

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089

Caesarea Southern Industrial Park OTHOCHTEJIb
3088900 Israel . TH)KCHBIC Hapy S v U THOﬁ TKAHU. * Tﬂ)Ke.HLIe KOCTHBIC 3a6oneBaHI/Iﬂ
b

SHAOKPUHHOM IIf

www.augmabio.com Tskenoe HapyI €K, TSKeNoe 3a60J1eBaHue niedeHH.» CoCy/IUCThIE HAPYIIEHNUS B
MecTe My ‘ MMMyHOCYIIPECCOPAMH U JTyueBast Teparus. * Tekyluas Teparnus
PYCCKHﬁ WIOKOPTHKOUAMH | TIPETIAPATAMH, BIUAIONMME HA METAG0I3M

o31eiicTBHe Ha eTeil He u3ydeno.s Lack of adequate training of the practitioner is

HUHCTPYKIHUS IO IPUMEHEHUIO ccess of the implant procedure.

Bond Apatite® —5T0 KOCTHBIif IIeMeHT, cocTosmuit 3 AByX(asHOro cymb(aTa Kanbius u
ruApoKcHanatuta. [lepes BHIIOTHEHHEM IPOLELYPhI IOTHOCTIO IPOYTUTE Ty HHCTPYKITHIO.
Iponaxka aHHOTO M3ZENHS Pa3pellcHa TOJIBKO BpauaM HIIM 110 3aKa3y Bpayeil il JINICH3UPOBAHHbL
CIICLHAIIICTOB.

£ 1OCTOPOKHOCTH U TIPEJOCTEPEXXEHU ST

ajl peJHa3Ha4YeH AJs OAHOopa3oBoro npuMeHenus. HE CTEPUJIN3VIATE TIOBTOPHO,
MYHas yNaKoBKa (IIPOBOAHMK) MIIM BTOPHYHAS YIIaKOBKa (OTPBIBHOH OJIMCTEpP) YaCTUYHO

a Wi noBpex/ieHa. B oTom ciyuae He ucnoinb3yiite nement Bond Apatite®™, mockonbky
MIBHOCTh MaTepHaa FapaHTHPOBaTh HEBO3MOXKHO. * He ncmonb3yiiTe, eciu Temmeparypa
npoxaykra Hike 10 °C (50 °F). Eciu MaTepuan ucnosib3yercs Npu HU3KUX TEMIIEpaTypax, J0KIUTECh,
I0Ka €ro TeMIIepaTypa He JJOCTUTHET KOMHATHOMN (HU3Kasi TeMIIepaTypa 3aMeJIeT HPOLECC
3acThIBaHUs MaTepuana). * He pekoMeH[yeTcs cMeluBaTh KOCTHIH ement Bond Apatite® ¢ apyrumu
KOCTHBIMH MMILTaHTaTaMu. * He pekoMeHtyeTcs cMeluBarh KocTHbIH nement Bond Apatite® ¢
KpOBBIO. * JlaTa OKOHYAaHHS CPOKA F'OJJHOCTH yKa3aHa Ha OTPHIBHOM OnucTepe M Ha ynakoBke. He
HCTIONB3YiiTe MOCiIe OKOHYAHHUS YKA3aHHOTO cpoka roanoctu. * Llement Bond Apatite®

He o0J1aZlaeT MEXaHM4ECKOH MPOYHOCTBIO, JOCTATOYHOM, YTOOBI CITY>KHTh OMOPOH 1e(hEKTOB 10
npopactanus TkaHu. Eciu onopa HeoOxomuMa, To, 4ToObI 00ECIICYNTh YCTOIYNBYIO CTAOHIH3ALHUIO BO
BCEX IJIOCKOCTSIX, UCIOJIb3YHTE CTAaHJAPTHBIE METO/IbI BHYTPEHHEH MM BHELIHEH cTabunu3anuu. * He
ucnob3yiTe nemeHT Bond Apatite® IS CTaOWITH3aLuK TIPH pa3MenieHu: BUHTOB. * [lement Bond
Apatite® npeanasHayeH Uil UCTIOIB30BaHHUs BPAa4aMu, 00YYEHHBIMHU BBIIONHEHHIO IPOLELYP KOCTHOH
TpaHCIUIaHTanuH. * BO3MOXKHBIE OCTIOKHEHUSI TaKHUe JKe, KaK U IIPU IPOIeAypax IIACTHKU KOCTHOTO
nedexTa ayTokocThio. Cpey 3THX OCIOKHEHHI: HOBEPXHOCTHOE HH(PUIINPOBAHHUE PAHEI,

riry60oKoe HHOUIIMPOBAHUE PAHBI, TITyO0OKOE HH(PUIPOBAHHE PAaHBI COCTEOMHEIUTOM, 3aMEIICHHAs
KOHCOJIHJIAIYs, HapyIIeHHE PEO3UIIH, OTCYTCTBHE CPAIIeHNs, BBINAICHIE HMIIIAHTATa, IPOTPY3Hs
1/YJIH CMEIeHUe UMIDIAHTATa, a TakKe OOIINe OCIIOKHEHNUS, BO3MOXKHBIE IIPY aHECTE3HU W/HITN
XMPYpPrU4ecKoM BMenaTenbCTBe. * OCI0KHEHNUs], XapaKTepHbIe JUL CTOMATOJIONMYECKUX MPOLENYP,
CTHO-HLEBOH 061acTH. TIpuMepb TaKHe e, YT0 UTUIIMYHBIE IPU aHAJIOTUYHBIX MPOIIeAypaxX KOCTHON TPaHCIUIAHTALMUH MOTYT

T. » [lepHOOHTANEHEIC KOCTHBIE BKJIIOYATh: TyBCTBUTEIHHOCTD 3y00B, IECHEBYIO PELIECCHIO, OTCIaNBaHHUE JIOCKYTa, Pe30POIUIO MK
chiscence; fenestrations). AHKWJIO3 TIOJJBEPTHYTOTO JICUSHHIO KOPHS, 00pa3oBaHue abclecca, MOBPEKICHUE HepBa.

COCTAB
Kaxplit pOBOTHUK COACPKUT YUCTHIN ABYyX(Ba3HbIN Cyab(aT KalblHsi MEAULHHCKOTO H
THJIPOKCHANATUT B TPaHyJiax ¥ (HU3HOIOTHIECKUIA pacTBOP.

OIIUCAHUE MPOAYKTA
Bond Apatite® — 9To cUHTETHYECKHUI OCTEOKOHTyKTUBHbI KOMIO3UTHbIH KOC
COCTOSIIINI U3 ABYX(pa3HOTO Cynb(aTa KalablUs U THAPOKCUANIATUTA B TPAHYJ
Apatite® ucronb3yeTcst B KauecTBE KapKaca NPy pereHepaiii KOCTU B CTQH
npoLeaypax, OH NpeJHa3HAYEH Ul 3al10JHEHHs, ayTMEHTAluU U PEKOHCTP anu4us
KOCTHOTO iepeKTa B 4EITIOCTHO- JIMIIEBOH 00JIACTH.

CTEPWIMN3ALIUA
Llement Bond Apatite® crepunmsyercs y-u3nyden

UHCTPYKLUSA IO NIPUMEHEHUIO
Llement Bond Apatite® — 5T0 cuHTETHYECK
COCTOSIIMH U3 IBYX(a3HOro cynb(ara Kab
HOPOIIKA. DTO U3JEIHE MPEIHA3HAYCHO IS 32 .
HaJINYKS TIEPHOACHTAIBHOTO KOCTHOTO Ae()eKTa MM KOCTH B
KJIMHHYECKOTO IPUMEHEHNUSI IIPUBECHBI HIbKe. * Cu
nedekTsl. « YacTuyHOE 0OHAKEHUE; OKOHYATHIE Je(hEKThI

1 KOMIIO3UTHBIM KOCTHBIM IIEMEHT,
B (hopMe rpaHyIMPOBAHHOTO
UK U PEKOHCTPYKIMH B CITydae

8 HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)
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XPAHEHHUE JIeCTBHE aKTHBHPYET MaTepuall U MOAr0TaBINBACT ero K u3BJedeHuro). [Ipumedanue. [Ipu
Xpanuts npu emnepatype ot 5 °C (41 °F) no 30 °C (86 °F). He nomyckath KOHTaKTa ¢ HICTOYHUKAMU Ha/IaBJIMBAHUM Ha TOPIIEHb NPHIIaraiiTe yMepeHHOe yCUIIne.
Terta. M36erats momnagaHus IpsSMBIX COTHEUHBIX JIydeil. Koanagok

OBPALIEHUE
Lement Bond Apatite® Beimyckaercs B Jopme rpaHyIMPOBAHHOTO MOPOIIKA, YIAKOBAHHOTO B
poBoJHUK. [IpOBOAHMK pa3/ieiieH Ha THITMYHbIC

OBPAIIIEHUE

Lement Bond Apatite® Beimyckaercs B opme rpaHyIMpPOBAHHOTO MOPOLIKA, YIIAKOBAHHOTO B
poBogHKK. [IpoBOIHMK pa3jiesieH Ha 2 0TceKa, OIMH U3 KOTOPBIX COCPKUT CTaHIAPTHBII
CTepUIbHBIH (u3nonorudeckuit pactsop (0,9 % pacTBop XI0pHaa HATPH), @ BTOPOH — IOPOLIOK.

BHUMAHMUE

* Tlepen ucnonbzosanuem nementa Bond Apatite® o3HakOMbTeCH CO BCeMHU dTanamu npoueypst (1—
3), NpHBEIEHHBIMU B MHCTPYKLMH.* [lepe1 MepBBIM MCTIONb30BaHneM lleMenTa Bond Apatite®
HAaCTOATENBHO PEKOMEHyeTCsl IONPAKTUKOBAThCSA B €ro MPUMEHEHUH. B Hauane npouexypbl
BBINIOJTHUTE JICHCTBUS, yKa3aHHbIC HIDKE. * BRIIenuTe clIm3ucTo-HaAKOCTHUYHBIHN JOCKYT. * Y 1anure ¢
00Ha)XCHHOI MMOBEPXHOCTH KOCTH H30BITOYHYIO MATKYIO TKaHb. * [loaroroBsre 06nacts nedekra K
npoueaype ayrMeHTauu. Yto6bl 00ecneYnTh ONTHMAIBHYIO PEreHEPALMIO TKAHH, PEKOMEH/TYeTCsI
3alUTUTH LeMeHT Bond Apatite® MeMOpaHHBIM 0apbepoM.

8 U CTAHYB €TO.

TIIOSTAITHBIE JEMCTBUSA

Iepen ucrnonb3oBanneM eMenTa Bond Apatite® 03HaKOMBTeCH CO BceMH 3Tanamu nporeaypsi (1-3),
NpUBENEHHBIMH B HHCTPYKIIMH. PEKOMEH IyeTCs, 4TOOBI BpeMsl OT BBeeHHUs B lieMeHT Bond Apatite®
(hU3HOTIOrMYIECKOro pacTBOpa He MPEBBIIIAo 3 MUHYT. B mpoTHBHOM cilyyae MatepHan noTepser
TUIACTUYHOCTb.

MOArOTOBUTEJILHBIN 3TAI

Tepen ucnons3oBanuem nementa Bond Apatite® y6eaurech B HATUYHH KOMIOHEHTOB, [ 9TAIl 3
HIKE. Iponosskast HanaBIMBATh Ha MOPIICHB, H3BICKUTE MAaTEpHall Ha COOTBETCTBYIOMINI y4aCTOK.
A - CTepwiibHBIA IpOBOIHMK HeMeHTa Bond Apatite®. ITpumeuanne. [Tacta 10/KHA HAXOAUTHCS B HEMIOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOCTBIO H HECKOJIBKO
B - CrepuibHbIe cyxue MapiIeBble Cal(eTKH. IIPEBOCXOUTH IIOJIOCTh IO 00BEMY.
(6]

Uto0bl 00ECTICUUTD MOJHYIO MIPOIUTKY MOPO! TEJIBHO, ¢ HIII01ast OCTOPOKHOCTH, HECKOIBKO

pa3 MICJIKHUTE KOJIITa4YOK IIPOBOIHHUKA. o o
TTocne u3BnedeHust MaTepuaia Ha COOTBETCTBYIOIINH YYaCTOK BBIIIOJHUTE NCUCTBUA, YKa3aHHBIC

HUXKE.
OTAIl' 1
Hanexno YAEpKUBaA KOJIMAa4OK IPOBOOHUKA, Ha)XuMaiTe Ha TIOPIICHb, MEIJICHHO IIPOABUTasd €ro 10
OTMEUYEHHOH Ha TIPOBOTHUKE JIMHHUH, I1I0OKA HE IIOYYBCTBYE€TE MAKCUMAJIbHOE COIPOTUBJICHUE (3T0
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TomecTnTe Ha MaTepHal Cyxyro MapieByro caaderky u
C yCHJIMEM HaJlaB/IMBalTe Ha MaTepHall B TeYeHUE 3 CEKyH/.

VY nanure MapieByto caideTky U HECKOJIBKO U3MeHHTe (hopMy macTsl (IIpu
HEOOXOAUMOCTH).

Emre pa3 HamaBuTe Ha MaTEpHAI C MOMOIIBIO MApIICBOH candeTKu.

Vnanure MapieBylo caadeTky u mepeianTe Kk GUKCAIUi MATKHX TKaHEH 1
,/' 3aKPBITUIO PaHBI.

YXOJ NOCJIE JIEYEHUSI
* Ha ofHy niu J1Be Heleny Ha paHy MOXKHO HAJIOKHTh XUPYPTHYECKYIO HOBSI3KY.
* [Tocne XMpyprugecKoro BMENIaTenbCTBA IPEAOCTaBbTe MAIHEHTY HH(OpMAILY
COOTBETCTBYIOIIMX aHAIBICTHKAX, AHTHONOTHKAX U CXEME yXO0/Ia Ha JIOMY.
* Ecnu uement Bond Apatite® ucnonb3yercs 1ist 3aM0IHEHUS KOCTHBIX JIC4

32)KUBIICHHS yYacTKa. DTOT IpoLecc 3aiMeT OT 3 10 6 MecsIeB.
* [lepen uMIIaHTaLUEN CIELyET OUEHUTh PELIUIIMEHTHBIH y4aCTOK, YTt
32)KUBJIEHUHU KOCTH.
* Pa3mecTHTe CTOMATONOTNYECKHI UMILIAHTAT U a0 ¢ MU
MOKAa3aHUAMH U HHCTPYKIUSAMH K HCIIOIb3yeMO.
abaTMeHTA.

nPO®UIb PE3OPBIIUN
Pe3op6uus nementa Bond Apatite® o6ycrosne
JIByxba3Hblii cyabGhar KalbIus IOIHOCTHIO Pe30pOUpyeTCs II
I'HapoKCHANaTHT MEATICHHO OPraHU3MOM MEUICHHO
HECKOJIBKMX MECSLEB JI0 HECKOJIBKHX JIET.

HM3UTEIBHO Yepe3 12 Henens.
TaBaThCS B PEICIIMCHTHOM yJacTKe OT

He HCIOJb30BaTh, €C. JAKOBKaA IMOBPEKIACHA
CTCpHJ’II/ISOBaHO raMMa

He ucnons30Bath NOK

e
5c

HUMaHue!
M. HHCTPYKIIHIO 110 IPUMEHEHHUIO
oMep T10 KaTaJlory
Kopa cepun
CMmoTpuTe NU(GPOBYIO0 HHCTPYKIIHIO IO IPUMCHCHHUIO

IIpenynpexnenue
Denepanbhblii 3akoH CIIA pa3spernaer npoiaxy AaHHOI'O U3JEIHS TOJIBKO
BpayaM MM 110 3aKa3y Bpadeil.
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1 ® CONTROINDICAZIONI
Bond Apatlte * Osservare le controindicazioni di prassi pgg la chirurgia orale e maxillofacciale con altri materiali da

Bone Graft Cement innesto. * L'assenza di un'adeguata formazig{ idel medico e un grave rischio per il successo della
procedura d’innesto.

CONTROINDICAZIONE ASSOLUTA
Infezione attiva acuta e cronica nel sito d

H CONTROINDICAZIONE R

* Grave disturbo del metabol ologia ossea di eziologia endocrina * Grave o

Augma Biomaterials Ltd. difficile controllo disfunzione renale, grave patologia epatica

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089 Compromissione va » Terapia immunosoppressiva e radioterapia *
Caesarea Southern Industrial Park Trattamento in corsQ neralcorticoidi e con agenti che influenzano il
3088900, Israel metabolismo del g * Allattamento e gravidanza « L'effetto sui pazienti pediatrici

- non e noto
www.augmabio.com

ISTRUZIONI PER L'USO

Bond Apatite® e 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.

essere utilizzato poiché la sterilita del materlale non sara garantita * Non
crature del prodotto e inferiore a 10 °C (50 °F). Se utilizzato a basse temperature,

di presa del materiale) * Non e consigliabile miscelare Bond Apatite® con altri materiali per
seo * Non e consigliabile miscelare Bond Apatite® con il sangue * La data di scadenza e

sul blister rimovibile e sulla confezione. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata ¢
patite® non offre una resistenza meccanica sufficiente per supportare I difetti di carico prima
ella crescita del tessuto. Nei casi in cui e richiesto il supporto del carico, eseguire le normali tecniche
di stabilizzazione interna o esterna per ottenere la stabilizzazione rigida su tutti i piani * Bond Apatite®
non deve essere utilizzato per stabilizzare il posizionamento della vite * Bond Apatite® e destinato
all'uso da parte di medici esperti nelle procedure di innesto osseo * Le possibili complicazioni sono le
stesse prevedibili nelle 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 l'uso orale/dentale sono quelle legate alle procedure di innesto osseo
simili, come ad esempio sensibilita dei denti, recessione gengivale, rottura del tessuto necrotico dei
lembi, riassorbimento o anchilosi della radice trattata, formazione di ascessi.

COMPOSIZIONE
Ciascun driver contiene solfato di calcio bifasico purissimo di grado medico, granuli di idrossiapat
soluzione salina fisiologica.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Bond Apatite® e un cemento per innesto composito sintetico, osteoconduttivo € compost;
calcio bifasico e granuli di idrossiapatite. Bond Apatite® agisce come struttura per la rige
ossea nelle procedure dentali e consente di riempire, aumentare o ricostruire i dj
regione orale ¢ maxillo-facciale.

STERILIZZAZIONE
La sterilizzazione di Bond Apatite® viene effettuata utilizzando l'irra

INDICAZIONI PER L'USO
Bond Apatite® e un cemento sintetico osteoconduttj patite e CONSERVAZIONE

solfato di calcio bifasico in polvere granulare d costruire Conservare a temperature comprese tra 5 °C (41 °F) e 30 °C (86 °F). Evitare il contatto con una fonte
difetti parodontali o alle ossa della regione or: i Vapplicazioni cliniche: di calore. Non conservare il prodotto sotto la luce diretta del sole.

» Aumento del pavimento del seno « Difetti o , Tenestrazioni « Aumento

della cresta alveolare * Difetto orizzontale (e ta) « Difetti alle ossa nel sito di MANIPOLAZIONE

riempimento in cui andremo ad effettuare 1’ inn elle cavita cistiche Bond Apatite® e disponibile sotto forma di polvere granulare inserita all'interno di un driver. Il driver e
diviso in 2 comparti, uno contenente soluzione salina standard e sterile (cloruro di sodio 0,9% per
iniezione) e il secondo contenente la polvere.

11 HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)
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IMPORTANTE

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

All'inizio della procedura:

* Riflettere il lembo mucoperiostale « Rimuovere il tessuto mole indesiderato dalla superficie ossea
esposta.

* Preparare I'area con il difetto per la procedura di aumento. Coprire Bond Apatite® con una barriera
della membrana per ottenere una rigenerazione ottimale dei tessuti.

PASSO PER PASSO

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

Togliere il cappuct

FASE DI PREPARAZIONE

Prima di applicare Bond Apatite®, verificare la disponibilita degli articoli descritti di seguito:
A - Un driver Bond Apatite® sterile

B - Tamponi di garza sterile asciutti

e

p——

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

Per una saturazione completa della polvere, premere delicatamente il cappuccio del drivg
volte.

PASSO 1.
Tenere saldamente il cappuccio del driver e spingere lentamente lo stantuffg
contrassegnata sul driver fino a quando si avverte la resistenza massima (¢
preparera per l'espulsione).

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

Tappo Stant

12 HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)



Dopo aver espulso il materiale nel sito necessario

Non usare se la confezione e danneggiata

Posizionare una garza asciutta sul materiale e lasciare condensare il
materiale per 3 secondi. §

=
m
-~

Usare entro
Rimuovere la garza e modellare leggermente il materiale, se necessario.

ERS6] o)

Premere di nuovo sul materiale con una garza asciutta.

Codice lotto

Rimuovere la garza e procedere con la copertura dei tessuti molli e la
' . .
,/" chiusura della ferita.

Attenzione:

CURA POST-TRATTAMENTO
* E possibile collocare un bendaggio chirurgico sulla ferita per una o due setti
* Le istruzioni che comprendono analgesico, antibiotico e regime di assistegg
essere consegnate al paziente dopo l'intervento chirurgico.
* Quando Bond Apatite® viene utilizzato per il riempimento dei difett
posizionamento dell'impianto, lasciare guarire il sito per 3-6 mesi prim:
dentale.

* Prima di posizionare 1'impianto, valutare il sito in:
guarigione ossea adeguata.

* Posizionare 'impianto dentale e 1'abutment
implantare/abutment utilizzato.

do le indicaziont i per il sistema

PROFILO DI RTASSORBIMENTO
1l riassorbimento di Bond Apatite® segue il tasso di riassorbi
bifasico di solfato di calcio viene completamente ria: i
idrossiapatite viene lentamente riassorbita nel corpo e pi
per mesi o anni.

dei due componenti. Il componente
settimane circa. La componente di
estare nel sito innestato

LE ﬂ Sterilizzato con irradiazio

Non riutilizzare

icazione (compresa la

onsultare le istruzioni per l'uso

umero di catalogo

Consultare le istruzioni per I’'uso in formato elettronico

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

HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)



Bond Apatite®

Bone Graft Cement

Augma Biomaterials Ltd.

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

Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bond Apatite® ist ein Knochenersatzzement aus biphasischem Calciumsulfat und Hydroxylapatit-
Granulat. 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 enthélt hochreines biphasisches Calciumsulfat, Hydroxylapatit-Granulat und
physiologische Kochsalzldsung.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Bond Apatite® ist ein synthetischer, osteokonduktiver Komposit-Knochenersat
biphasischem Calciumsulfat und Hydroxylapatit-Granulat. Bond Apatite® die
Knochenregeneration in der Zahnbehandlung, um kndcherne Defekte im M
maxillofazialen Bereich aufzufiillen, aufzubauen oder zu rekonstruieren.

STERILISIERUNG

THERAPEUTISCHE INDIKATIONEN
Bond Apatite® ist ein synthetischer, osteokon
biphasischem Calciumsulfat in Form eines G
zur Rekonstruktion parodontaler oder kndche
Bereich.

Beispiele fiir klinische Anwendungen:

* Sinusboden-Augmentation * Parodontale Knochen iszenz, Fenestrationen
*Alveolarkamm-Augmentation ¢ Horizontaler Defekt (Kammverbreiterung)  Auffiillung
knocherner Defekte vor der Insertion von Implantanten ¢ Fiillung von Zystenhohlrdumen

s Hydroxylapatit und
t ZU uffiillen, zum Aufbau oder
raum oder im maxillofazialen

GEGENANZEIGEN
* Die gewohnlichen Gegenanzeigen bei chig
Bereich bei anderen Implantatmaterialien s€

* Eine unzureichende Schulung des behandel
Implantationsverfahrens dar.

rgischen Eingriffen im Mundraum und im maxillofazialen
a0 beriicksichtigt werden.
Arztes stellt ein hohes Risiko fiir den Erfolg des

ABSOLUTE GEGENANZEIGEN
Akute und chronische aktive Infektion an orisstelle.

RELATIVE GEGENANZ
3 5 « Schwere Knochenerkrankungen aufgrund endokriner
llender Diabetes mellitus * Schwere

rahlung « Laufende Behandlung mit Glucocorticoiden,
irkstoffen, die den Calciumstoffwechsel beeinflussen * Bosartigkeiten

einmaligen Verwendung vorgesehen. Im Falle einer teilweise gedffneten oder
wckung (Spritze) oder Sekundarverpackung (abziehbarer Blister) NICHT

n, warten Sie, bis sich das Produkt auf Zimmertemperatur erwérmt hat (bei niedrigen

uren wird die Aushértungsreaktion des Materials verlangsamt) ¢ Es wird davon abgeraten,
patite® mit anderen Knochenersatzmaterialien zu mischen * Es wird davon abgeraten, Bond
patite® mit Blut zu vermischen « Das Ablaufdatum ist auf dem abziehbaren Blister und auf der
Verpackung aufgedruckt. Nach dem angegebenen Ablaufdatum nicht mehr verwenden * Bond Apatite
besitzt vor dem Einwachsen des Gewebes nicht die ausreichende mechanische Stirke, um belastete
Knochendefekte zu stiitzen. In Fillen, in denen eine Stiitzung belasteter Stellen erforderlich ist, miissen
standardisierte interne oder externe Stabilisierungstechniken angewendet werden, um auf allen Ebenen
eine unbewegliche Stabilisierung zu erreichen * Bond Apatite® darf nicht zur Stabilisierung von
Verschraubungen verwendet warden * Bond Apatite® ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen,
die mit den Anwendungsverfahren von Knochenersatzmaterial vertraut sind * Die moglichen
Komplikationen sind dieselben, die auch bei Verfahren zum Knochenaufbau mit autogenem Knochen
zu erwarten sind. Dazu konnen Folgende gehdren: oberflichliche Wundinfektion, tiefe Wundinfektion,
tiefe Wundinfektion mit Osteomyelitis, verzogertes Zusammenwachsen, Repositionsverlust,
fehlgeschlagene Fusion, Verlust des Augmentats, Vorw6lbung und/oder Ablosung 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 iiblicherweise bei dhnlichen Verfahren zum Knochenaufbau
beobachtet werden, etwa: Empfindliche Zahne, gingivale Rezession, Lappenverschorfung, Resorption
oder Ankylose der behandelten Wurzel, Abszessbildung, Nervenverletzung.

®

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

HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)
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ANWENDUNG

Bond Apatite® ist erhéltlich als Pulvergranulat, das in einer Spritze verpackt ist. Die Spritze ist geteilt
in 2 Kammern. Eine davon enthilt sterile Standard-Kochsalzlosung (0,9 % Natriumchlorid zur
Injektion), und die zweite enthilt 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 {iben. Zu
Beginn des Verfahrens * Klappen Sie den Mukoperiostlappen zuriick « Entfernen Sie das unerwiinschte
weiche Gewebe von der offenliegenden Knochenoberfliche. ¢ Bereiten Sie den geschédigten Bereich
auf das Augmentationsverfahren vor Es empfiehlt sich, Bond Apatite® mit einer Barrieremembran
abzudecken, um eine optimale Geweberegeneration zu fordern.

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 Kochsalzldsung zu Bond Apatite® und der
Anwendung 3 Minuten nicht iiberschreitet, sonst verliert das Material seine Biegsamkeit.

VORBEREITUNGSSCHRITT

Vor der Anwendung von Bond Apatite® miissen Sie sich vergewissern, dass Sie die beschriebenen
Gegenstiande zur Hand haben:

A - Eine sterile Bond Apatite®-Spritze

B - Trockene sterile Gazetupfer

(B]

-

Um eine vollstindige Séttigung des Pulvers zu erreichen, ist es unbedingt not
Verschlusskappe der Spritze einige Male sanft anzutippen.

SCHRITT 1
Halten Sie die Verschlusskappe der Spritze fest und driicken Sie den Sch: ichtung der
Linie, die auf der Spritze markiert ist, bis Sie deutlichen Wid i i
aktiviert und auf die Injektion vorbereitet).

Hinweis: Beim Driicken des Schafts ist sanfte: ck erforderlich.

Verschlusskappe

|

SCHRITT 2
Entfernen Sie die
und herausziehen.

ic diese drehen

: Die Paste sollte in direktem Kontakt mit dem Knochen sein und die gewiinschte Stelle sollte
leicht iiberfiillt werden.

Nach dem Spritzen des Materials an die gewiinschte Stelle.

P Legen Sie einen trockenen Gazetupfer auf das Material und verdichten
M Sie das Material durch Druckausiibung von 3 Sekunden.

e
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Entfernen Sie die Gaze und formen Sie bei Bedarf leicht nach. . . .
Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

STERILE| R |

Driicken Sie noch einmal mit trockener Gaze auf das Material.

@I |

a
<1

Entfernen Sie die Gaze und gehen Sie iiber zur Abdeckung der Weichteile

b / und zum Wundverschluss. ] o o
7 um (einschlieBlich Sterilisation)

£

iehe Gebrauchsanweisung

atalognummer

NACHSORGE
* Ein chirurgischer Verband kann fiir 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.

» Wenn Bond Apatite® zum Fiillen kndcherner Defekte vor dem Einsatz des Implantats verwendet
wird, lassen Sie die Stelle 3 bis 6 Monate heilen, bevor das Zahnimplantat eingesetzt wird.
* Vor dem Einsetzen des Implantats muss die mit Knochenersatzmaterial behandelte Stelle
werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Knochenheilung erreicht wurde.

* Setzen Sie das Zahnimplantat und das Abutment gemif der gepriiften Indikationen un¢
das verwendete Zahnimplantat-/Abutmentsystem ein.

Chargencode

Elektronische Gebrauchsanweisung lesen

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

RESORPTIONSPROFIL
Die Resorption von Bond Apatite® ergibt sich aus der Resorptionsgeschwigsll
Komponenten. Die biphasische Calciumsulfat-Komponente wird innerhalb
vollstéindig resorbiert. Die Hydroxylapatit- Komponente wird langsa
kann Monate und Jahre an der mit Knochenersatzmaterial behandelten

16 HA-IFU-NoEU Ver.2 (10/2021)



L ® CONTRAINDICACIONES
Bond Apatlte * Deben tenerse en cuenta las contraindicaciones habituales en la cirugia oral y maxilofacial con otros
Bone Graft Cement materiales de implante. « Si el profesional 1§ 8ico no tiene la formacion adecuada supone un riesgo

importante en el éxito del procedimiento de i

Augma Biomaterials Ltd.

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

CONTRAINDICACION ABSOLUTA

Infeccion activa de naturaleza aguda y cr del implante.

CONTRAINDICACION RE
rnfermedades Oseas graves de etiologia endocrina ¢
Insuficiencia renal grave, enfermedad hepatica grave *

erapia inmunosupresora y de radiacion ¢ Tratamiento en

n solo uso. NO REESTERILIZAR si el envase principal (inyector) o
terior) estan parcialmente abiertos o presentan algiin dano. En
Bond Apatite® no se debe utilizar puesto que la cualidad estéril del material no

Espafiol

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 izarén la reaccion de fraguado del material) * No se recomienda mezclar Bond

este dispositivo solo pueden realizarla médicos o profesionales colegiados, o por orden de estos. { con otros materiales de injerto dseo * No se recomienda mezclar Bond Apatite™ con sangre
e caducidad esta impresa en el blister exterior y en el envase. No usar después de la fecha de

COMPOSICION indicada * Bond Apatite® no posee suficiente fuerza mecénica para soportar defectos de
Cada inyector contiene sulfato de calcio bifasico de grado medico de gran pureza, granulos de tes del crecimiento del tejido. En aquellos casos que requieran soporte de carga, es
hidroxiapatita y solucion fisiologica. imprescindible seguir técnicas estandar de estabilizacion interna o externa para obtener una

estabilizacion rigida en todos los planos » Bond Apatite® no debe ser utilizado para estabilizar la
colocacion de tornillos « Bond Apatite® 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 autogeno. Entre ellas se incluyen: infeccion
superficial de la herida, infeccion profunda de la herida, infeccion profunda de la herida con
osteomielitis, retraso de la union, pérdida de reduccion, fallo de fusion, pérdida de injerto dseo,
protrusion y/o desplazamiento del injerto, y complicaciones generales que podrian surgir de la
ESTERILIZACION anestesia y/o cirugia * Complicaciones especificas asociadas con el uso oral/dental son las que se
La esterilizacion de Bond Apatite® se realiza mediante irradiacion gas suelen observar en procedimientos de injertos 0seos similares y pueden incluir: sensibilidad dental,
retraccion gingival, despegamiento de colgajo, resorcion o anquilosis de la raiz tratada, formacion de
abscesos, lesion de nervios.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Bond Apatite® es un cemento para injertos compuesto, osteoconductor, sintético, de sul
bifasico y granulos de hidroxiapatita. Bond Apatite® funciona como soporte para la rege
en los procedimientos dentales, y tiene por finalidad llenar, aumentar o reconstiia Cto!
region oral y maxilofacial.

INDICACIONES DE USO
Bond Apatite® es un cemento para injerto 6seo, ost sto jdroxiapatita

y sulfato de calcio bifasico en formato de polvo, i nar, ALMACENAMIENTO

aumentar o reconstruir defectos 6seos o perio i6 ofacial. Almacenar a temperaturas entre 5 °C (41 °F) y 30 °C (86 °F). Evitar el contacto con fuentes de calor.
Ejemplos de aplicaciones clinicas: No almacenar el producto expuesto a la luz solar directa.

* Elevacion del seno maxilar ¢ Defectos dseo
de reborde alveolar ¢ Defecto horizontal (y ensa
antes de la colocacion del implante ¢ Relleno de cavidades qui

cencia; fenestraciones * Aumento i

a)  Relleno de defectos 6seos 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.
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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 6ptima del tejido.

PASO A PASO

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

PASO 2.
Retire el tapon gira

PASO DE PREPARACION

Antes de aplicar Bond Apatite®, aseglrese de tener todos los elementos siguientes:
A - Un inyector Bond Apatite® estéril

B - Gasa seca estéril

(B]

-

empujando el émbolo e inyecte el material en el lugar objetivo.

Para lograr la saturacion completa del polvo, es esencial sacudir suavemente el tapon del Nota: La masilla debe estar en contacto directo con el hueso y rebosar ligeramente.
varias veces.

PASO 1.
Sujete con firmeza el tapon del inyector y empuje el émbolo lentamente hacia,
inyector hasta notar la maxima resistencia (esto activara el material y lo prep

Nota: Mientras empuja el émbolo tendra que ejercer una leve presio

Tapén Embolo

Después de inyectar el material en el lugar objetivo:

J durante 3 segundos.

P Coloque una gasa seca sobre el material y presione con firmeza sobre ¢l
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4 Retire la gasa y moldee ligeramente, segun sea necesario. . i
J/ No usar si el envase esta danado

$

=
m
-~

LE ﬂ Esterilizado mediante irra

No reutilizar

Presione nuevamente sobre el material con una gasa seca.
Fecha de cad

€] el

a
<1

‘ Retire la gasa y continiie con
_,,/’ﬂ' la cobertura del tejido blando y el cierre de la herida.

£

Consultar las instrucciones de uso

umero de referencia

CUIDADOS DESPUES DEL TRATAMIENTO Codigo de lote

* Se puede colocar un aposito quirargico sobre la herida durante una a dos semanas. . . o

* Tras la intervencion quirtirgica, se debe proporcionar al paciente un régimen de cuidados en casa co Consiltense las instrucciones de uso electronicas

los analgésicos y antibidticos oportunos.

* Cuando se usa Bond Apatite® para rellenar defectos 6seos antes de colocar un implante, deje que la Precaucion:

zona sane durante 3 a 6 meses antes de colocar el implante dental. Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este producto a
* Antes de colocar el implante, el lugar del injerto debe evaluarse para garantizar que el s dentistas o médicos, o por orden de estos.

sanado bien.

* Coloque el implante dental y el pilar conforme a las indicaciones e instrucciones aplical

implante dental/pilar utilizados.

PERFIL DE RESORCION
La resorcion de Bond Apatite® sigue las propiedades de resorcion de los do!
componente de sulfato de calcio bifasico es reabsorbido por complet
semanas; el componente de hidroxiapatita es reabsorbido lentamente el
en el lugar del injerto desde meses hasta afos.

mponentes
adame:
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Bond Apatite® este un ciment pentru grefare osoasd pe baza de sulfat de calciu bifazic si
hidroxiapatita. Va rugam sa cititi in intregime aceasta prezentare inainte de a executa procedura. Acest
dispozitiv poate fi achizitionat de cdtre sau cu 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 purita nule
de hidroxiapatita si ser fiziologic.

DESCRIEREA PRODUSULUI
Bond Apatite® este un ciment compozit pentru grefare, sintetic, cu efect osteoconductiv,
sulfat de calciu bifazic si granule de hidroxiapatiti. Bond Apatite® functionea
regenerarea osoasa in cadrul procedurilor dentare, urmarind umplerea, creste
reconstructia defectelor osoase din zonele orala si maxilo-faciala.

STERILIZAREA
Sterilizarea Bond Apatite® se face cu raze gama.

INDICATII DE UTILIZARE

Bond Apatite® este un ciment pentru grefare o;
hidroxiapatita si sulfat de calciu bifazic sub f
cresterea osoasa sau reconstructia defectelor
Exemple de aplicatii clinice:

* Marirea planseului sinusal » Defecte osoase periodontale ¢ Del
alveolare * Defect orizontal (si largirea crestei alveol
inserarea implantului « Umplerea cavitatilor chistice

uctiv, compus din
pentru umplerea,
ele orala si maxilo-faciala.

entd; fenestratii * Inaltarea crestei
ea defectelor osoase inainte de

20

CONTRAINDICATII

* Trebuie respectate contraindicatiile obisn
implant. * Lipsa unei pregétiri corespunzaté
succesul procedurii de implant.

ite din chirurgia orald si maxilo-faciala cu alte materiale de
a practicianului reprezintd un risc major pentru

CONTRAINDICATIE ABSOLUTA
Infectia acuta si cronica activa la locul i

sfunctie renald severa, afectiuni hepatice severe ©
Insuficiente vascul erapie imunosupresiva si radioterapie ¢ Tratament

continuu cu glucocortzs

a folosintd. A NU SE RESTERILIZA daca ambalajul primar (seringa
. cundar (blisterul) este partial deschis sau avariat. In astfel de situatii
mai trebuie folosit deoarece nu se mai asigura sterilitatea materialului » A nu se
peratura produsului scade sub 10°C (50°F). Daca se foloseste la temperaturi
a cand produsul revine la temperatura camerei (temperaturile scazute vor incetini

de grefare osoasd ¢ Nu se recomanda amestecarea materialului Bond Apatite® cu singele *
rarii este imprimata pe blister si pe pachet. A nu se folosi dupa data expirarii mentionata *

erea tesutului. Atunci cand este necesara sustinerea unei sarcini, trebuie aplicate tehnici
standard de stabilizare la nivel intern sau extern pentru a obtine o stabilizare rigida a tuturor planurilor
« Bond Apatite® nu trebuie folosit pentru stabilizarea aplicdrii implantului » Bond Apatite® este
destinat utilizarii de catre clinicieni familiarizati cu procedurile de grefare osoasa ¢ Posibilele
complicatii sunt aceleasi ca cele care pot aparea in urma procedurilor de grefd osoasa autogena.
Acestea pot include: infectarea superficiala a plagii, infectarea profunda a plagii, infectarea profunda a
plagii cu osteomielita, consolidare intdrziata, reducere scazuta, fuziune neadecvata, pierderea grefei
osoase, exteriorizarea i/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 in 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, afectarea nervului.

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.

MANIPULARE

Bond Apatite® este disponibil sub formd de pulbere granulati in seringa. Seringa este impargita in 2
compartimente: unul contine ser fiziologic standard steril (0,9% clorura de sodiu pentru

injectare) si cel de-al doilea contine pulberea.
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IMPORTANT

« Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-3) inainte de a folosi Bond Apatite®
Recomandim cu insistentd experimentarea practicd a modului in care se foloseste Bond Apatite®
nainte 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 osoasd Pentru o regenerare optima a tesutului, se recomanda acoperirea

materialului Bond Apatite® cu 0 membrana.

PAS CU PAS
Cititi toi pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-3) inainte de a folosi Bond Apatite®. Se
Lo - R C . < < < PASUL 2.
recomanda ca timpul scurs de la introducerea serului fiziologic in Bond Apatite® sa nu depaseasca 3 - Lo .
Indepirtati capac gere.

minute; altfel materialul isi va pierde caracterul pliabil.

ETAPA DE PREGATIRE

Inainte de a aplica Bond Apatite®, asigurati-vi ci aveti urmitoarele articole:
A - Seringa sterild a materialului Bond Apatite®

B - Comprese uscate sterile

(B]

“ > amm-mw—- pasaish continuare pistonul si introduceti materialul in locul dorit.
Q

entarii: Pasta trebuie sa fie in contact direct cu osul aplicandu-se o cantitate usor in exces.

Pentru a realiza saturatia completa a pulberii, este esential sa se scuture capacul dispoziti
aplicare usor de cateva ori.

PASUL 1.
Tineti ferm capacul seringii materialului si impingeti incet pistonul catre linia
pana cand simtiti o rezistenta maxima (acest lucru va activa materialul si il
Comentarii: In timpul apasarii pistonului este necesar o presiune moderat¥

Capac

l.

Piston

Dupa introducerea materialului in locul dorit:

Aplicati o compresa uscata peste material si condensati ferm materialul
timp de 3 secunde.
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indepartati compresa si modelati usor, daci este necesar.

A nu se folosi daca pa 1 este deteriorat

Apasati din nou, folosind o compresa uscata.

A nu se refolosi

Sterilizat cu raze gam:

Indepartati compresa si treceti apoi la acoperirea cu tesut moale si la /E’ﬁ“
T 5¢
’/’ suturarea plagii.

@umﬁr de catalog

iNGRIJIRE DUPA TRATAMENT

* Un pansament chirurgical poate fi {inut pe plaga timp de una sau doua saptamani.

* Instructiuni ce includ un analgezic adecvat, un antibiotic si un regim de ingrijire la domiciliu trebuie Cod lot

furnizate pacientului dupa interventia chirurgicala. - o - )
+ Cand Bond Apatite® este utilizat la umplerea defectelor osoase inainte de plasarea implantului, z Consultati instructiunile de utilizare in format electronic

trebuie lasata sa se vindece timp de 3 la 6 luni inainte de plasarea implantului dentar.

« Inainte de plasarea implantului, locul grefat trebuie evaluat pentru a verifica daci osul s-a Atentie:
corespunzator. Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
* Aplicati implantul dentar si bontul protetic in conformitate cu indicatiile clarificate si i e recomandarea unui stomatolog sau a unui medic.

pentru sistemul de implant/ bont protetic utilizat.

PROFILUL RESORBTIEI
Resorbtia Bond Apatite® urmireste rata de resorbtie a celor douii componegtd ¢ de sulfat
de calciu bifazic se resoarbe complet in aproximativ 12 saptaméani. Compo: i patita se

resoarbe lent in organism si poate ramane pe locul grefat timp de cat
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O Bond Apatite® é um cimento para enxerto 6sseo compost por sulfato de calcio bifasico e
hidroxiapatite. Leia a totalidade deste documento antes de realizar o procedimento. A venda

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

COMPOSICAO
Cada aplicador contém sulfato de calcio bifasico altamente puro e de qualidade médica, granulos de
hidroxiapatite e soro fisiologico.

DESCRICAO DO PRODUTO
O Bond Apatite® é um cimento para enxerto 6sseo compdsito, osteocondutor e sintético, po
sulfato de célcio bifasico e granulos de hidroxiapatite. O Bond Apatite® funciona como ui
para a regeneragao 6ssea em procedimentos dentarios e destina-se a preencher,
os defeitos 0sseos na regiao oral e maxilofacial.

ESTERILIZACAO
A esterilizagao de Bond Apatite® é feita através de irradiagao gama (

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Bond Apatite® é um cimento para enxerto 6sse
hidroxiapatite e sulfato de célcio bifasico sob
aumentar ou reconstruir os defeitos dsseos o
Exemplos de aplicagoes clinicas: * Aumento
* Deiscencia, fenestragoes * Aumento do rebo
crista 0ssea) * Preenchimento de defeitos dsseos antes da coloc:
cavidades resultantes de quistos

Defeitos dsseos periodontais
0sseo horizontal (e alargamento da
do implante ¢ Preenchimento de

23

CONTRAINDICACOES

* Verificam-se as contraindicagoes padrao 3
com outros materiais de implantagao. * A fa
grande risco para o sucesso do procedimento &

ociadas a procedimentos cirurgicos orais e maxilofaciais
de formacao adequada do profissional de saade ¢ um

CONTRAINDICACAO ABSOLUTA
Infegao ativa, aguda ou crénica no local d

as osseas graves de etiologia endocrina « Diabetes
ao renal grave, doenga hepatica grave « Insuficiencia

glucocorticoides, mipe
malignos * Dura
pediatricos.

bu secundaria (blister destacavel) parcialmente aberta ou danificada. Sob essas
nd Apatite® nao pode ser utilizado, dado que a esterilidade do material nao pode

a temperaturas baixas, espere até que o produto fique a temperatura ambiente (as

ras baixas abrandam a reagao de fixagao do material). * Nao é recomendada a mistura de
atite® com outros materiais para enxerto 6sseo. * Nao ¢ recomendada a mistura de Bond
com sangue. * A data de validade esta impressa no blister destacavel e na embalagem. Nao
usar ap6s a data de validade indicada. » O Bond Apatite® nao possui resistencia mecanica suficiente
para suportar carga antes da integragao de tecidos. Nos casos em que seja necessario o suporte de
cargas, as técnicas de estabilizagao padrao, internas ou externas, tem de ser seguidas a fim de obter
uma estabilizagao rigida em todos os planos. * O Bond Apatite® nao pode ser usado para estabilizar a
colocagao de parafusos. « O Bond Apatite® destina-se a ser utilizado por medicos familiarizados com
procedimentos de enxerto 6sseo. * Sao expetaveis as mesmas complicagoes possiveis inerentes aos
procedimentos de enxerto de osso autdgeno. Podem incluir: infegao superficial da ferida, infegao
profunda da ferida, infecao profunda da ferida com osteomielite, uniao retardada, perda de redugao,
falha de fusao, perda de enxerto 6sseo, deslocamento e/ou protrusao do enxerto, e complicagoes gerais
que possam surgir resultantes da anestesia e/ou cirurgia. « As complicagoes especificas do uso
oral/dental sao aquelas que podem ser normalmente observadas em procedimentos de enxerto dsseo
similares e podem incluir: sensibilidade dentaria, recessao gengival, descolamento do retalho,
reabsor¢ao ou anquilose da raiz tratada, formagao de abcessos e lesoes nos nervos.

ARMAZENAMENTO
Armazenar a temperaturas entre 5 °C (41 °F) e 30 °C (86 °F). Evitar o contacto com uma fonte de
calor. Manter o produto afastado da luz solar direta.

MANUSEAMENTO

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

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

No inicio do procedimento:

* Eleve o retalho mucoperiosteal « Remova os tecidos moles indesejados da superficie 6ssea exposta. ¢
Prepare a 4rea do defeito para o procedimento de aumento

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

PASSO 2.

PASSO A PASSO
Remova a tampa, tg

Leia todos os passos de instrugdo (1-3) antes de utilizer o Bond Apatite®. Recomenda-se que o tempo
decorrido desde a introdugdo do soro fisiolégico no Bond Apatite® ndo exceda os 3 minutos. Caso
contrario, o material perdera a sua maleabilidade.

PASSO DE PREPARACAO
Antes de aplicar o Bond Apatite®, certifique-se de que tem os itens descritos abaixo:

A - Um aplicador de Bond Apatite® esterilizado
B - Compressas de gaze secas ¢ esterilizadas

e

a pressionar a haste e ejete 0 material no local pretendido.

“ a_u___ asta deve estar em contacto direto com o osso e ligeiramente em excesso.
Q

De modo a conseguir a saturagdo completa do po, ¢ essencial virar algumas vezes e com Q
tampa do aplicador.

PASSO 1.
Segure a tampa do aplicador com firmeza e pressione a haste lentamente na,d
no aplicador até sentir resisténcia maxima (isso ird ativar o material e prepa
a ejecdo).

Nota: ¢ necessario exercer pressao ligeira enquanto pressiona a haste. Apbs ejetar o material no local pretendido:

P Coloque uma compressa de gaze seca no material e aperte o material com
y firmeza durante 3 segundos.
"
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Retire a gaze e molde o material ligeiramente, se necessario..

Pressione mais uma vez o material com a gaze seca.

Retire a gaze e prossiga com o revestimento dos tecidos moles e
,/" fechamento da ferida.

imite de temperatura

CUIDADOS POS-TRATAMENTO Data de fabrico (incluindo esterilizagao)

* Pode ser colocado um penso cirurgico sobre a ferida durante uma a duas semanas.
* Apds a intervengao cirtrgica, o doente deve ser instruido quanto ao regime de cuidados a ter em cas
bem como ao uso adequado de analgésicos e antibidticos.

* Quando o Bond Apatite® é usado para o preenchimento de defeitos 6sseos antes da colocagdo de
implantes, deve ser permitida a cicatriza¢do do local durante 3 a 6 meses antes do procedimg
colocagdo do implante dentario.

Atengao:
Consultar as instrugdes de utilizagdo

Numero de catalogo

* Antes da colocag@o do implante, o local enxertado tem de ser avaliado para assegurar q LOT Codigo de lote
uma cicatriza¢do 6ssea adequada. ) . .
* Coloque o pilar e implante dentario de acordo com as instrugdes e indicagdes ag [:E:l Consultar as instrugdes de utilizagao eletronicas.
sistema de pilar/implante dentario utilizado.
Aviso:
PERFIL DE REABSORCAO A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a medicos ou dentistas
A reabsorcio do Bond Apatite® segue a taxa de absorgdo dos dois co nte sulfato inscritos ou por indicagdo destes..
de calcio bifasico ¢ totalmente reabsorvido em cerca de 12 semanas. O UXlapatite ¢

lentamente reabsorvido pelo organismo e pode permanecer no Jocal enxe
meses a anos.
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