3D Bond+™

Bone Graft Cement

Instructions for use

(EN) English

(FR) Francais

(RU) Pycckuin

(IT) Italiano

(DE) Deutsch

(ES) Espafiol

(RO) Romana

(PT) Portugués

(PL) Polski

(HU) Magyar

(DA) Dansk

(EL-GR) EAAnvikn

(LT) Lietuviy kalba

(BG) Bbarapcku

(H®) Hrvatski
)E el
(TR) Turk

(NL) Nederlands

(SV) Svenska

(NO) Norsk

o
Augma

BIOMATERIALS

Augma Biomaterials Ltd.

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



http://www.augmabio.com/

3 D B on d +T™M Use of 3D Bond+™ as graft material results in minimal inflammation while superb handling and high
B Graft C . predictability is given.
one Ura emen

PATIENT PROFILE

3D Bond+" can be used among males and females mostly from 18-85 years old with diverse
background and different socioeconomic status. Smokers and medically compromised patients are
treated as well based on risk benefit evaluation for any surgical procedure. The decision and final
discretion are made by the clinician.

STERILIZATION
3D Bond+™ sterilization is carried out using Gamma irradiation.

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

(€

0344

e Lack of adequate training of the practitioner is a major risk for the success of the implant procedure.
. o Acute and chronic active infection at the site of the implant.
En gl 1 Sh o Serious disturbance of bone metabolism

e Serious bone diseases of endocrine etiology

INSTRUCTION FOR USE o Sever or difficult to control diabetes mellitus.

Please read this entire circular before performing the procedure. * Immunosuppressive and radiation therapy o ) ) _

This device is for sale by, or on the order of a physician, or a licensed practitioner. Th& . Ong(;)mig treatment with glucocorticoids mineralocorticoid and with agent effecting calcium

metabolism

are clinicians who are familiar with augmentation procedures in the dental and maxillofacta

example: dental and maxillofacial surgeons Malignancies

actating and pregnancy

COMPOSITION ect on pediatric patients is not known.
Each syringe contains 0.5cc medical grade Biphasic Calcium Sulfate and 0.3 mL physiological saline

(0.9% sodium chloride for injection). RECAUTIONS AND WARNINGS

is designed for single-use only. DO NOT RE-STERILIZE. 3D Bond+ must no longer

e of partially opened or defective primary packaging (syringe) or secondary packaging
3D Bond+™ is a synthetic osteoconductive, bioresorbable bone graft cement. er) since the sterility of the material is no longer ensured. .

composed of biphasic Calcium Sulfate in a granulated powder form. en the temperature of the product is below 10° ¢ (50° F). If used in low temperatures,
3D Bond+™ function as a scaffold for bone regeneration in dental procedures. i jstores ggom temperature low temperature will slow the setting reaction of

PRODUCT DESCRIPTION

3D Bond+™ with blood.
space maintaining characteristics (4-10 weeks). Therefore, it is not
afects, or defect when a long-term space maintaining is required.

INTENDED PURPOSE *
3D Bond+™ is intended to fill, augment, or reconstruct bony defects in the oral and maxillofacial region.

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

indicated expiry date.
e 3D Bond+™ does not t mechanical strength to support load bearing defects prior to
tissue in-growth. In ca: is reamired, standard internal and external stabilization

CLINICAL BENEFITS

3D Bond+" is osteoconductive and bioactive, allowing a fast-healing time and bone regeneration.
Furthermore, the product prevents infiltration of epithelial connective cells and enables soft tissue
proliferation above its surface, therefore, no membrane is required, and primary closure is not
mandatory.

These may include superficial wound 11, deep wound infection, deep wound infection with
osteomyelitis, delayed union, loss of red®¥ion, failure of fusion, loss of bone graft, graft protrusion
and /or dislodgment, and general complications that may arise from anesthesia and/or surgery.
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o Complication specific to oral/dental use are those as may be typically observed for similar bone
grafting procedures and may include, tooth sensitivity, gingival recession, flap sloughing, resorption
or ankylosis of the treated root, abscess formation.

STORAGE
Store at temperature between 5°C (41°F) to 30,
Do not store the product in direct sunlight.

HANDLING
3D Bond+™ is available as a granulated powder ific double compartment syringe
The syringe contains the biphasic Calcium Sulfate powder in ompartment and a sterile standard

saline (0.9% sodium chloride for injection) in the second co,

IMPORTANT
e Read all steps of the instructions before using 3D Bond+™ STEP 2
e It is highly recommended to practice the use of 3D Bond+™ before a Remove the cap by twisting and pulling it out.

INSTRUCTIONS FOR SITE PREPARATION

o Reflect the mucoperiosteal flap, if required.

¢ Remove the undesired soft tissue from the exposed bone surface.
o Prepare the defect area for augmentation procedure.

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

STEP BY STEP

Read all instruction steps (1-3) before using 3D Bond+™

It is recommended that the augmented site will be completely debrided and prepared before activating
the material, the material should be injected to the site immediately after its activation.

PREPARATION STEP

Before applying 3D Bond+™ make sure you have the items described below:
a- A sterile 3D Bond+™ syringe

b- Dry sterile gauze pads

c- Sterile periosteal elevator or spatula

STEP 1.

Place your index finger firmly on syringe cap and slowly push the shaft towards the line marked on the
syringe tube until the first plunger reaches the line. This will activate the material and prepare it for
ejection.

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

After completion of above step, wait 5 seconds for complete hydration of the cement before removing

the syringe cap.

Note: the paste should be in direct contact with the bone and slightly overfilled.

Page 3 of 100 3D-ND-IFU Ver.4 (05/2024)



After injecting the material into the site:
place a dry sterile gauze pad on the material and firmly condense the cement by exerting
pressure with a finger above the gauze for 3 seconds.

Notes:

o In cases of 4 bony walls socket it is not required to reach the apex zone with the graft cement
material, however, the graft cement should be well compacted at the socket cervical level.

o In cases when buccal or lingual plate are missing, it is recommended priorly to reflect a minimal
flap to enable the introduction of the graft cement material into the entire cavity of the socket, and
compact it firmly in all three dimensional aspects.

o In cases when the graft cement is left exposed to the oral cavity ,in order to prevent the material and
volume lose during the healing phase, the exposed surface of the graft must be protected by collagen

ponge, or adhesive wound dressing band that should be placed and secured by suturing above the

ft cement and the soft tissue for 7-14 days until soft tissue proliferation will cover the exposed

Replace the finger pressure by applying additional compaction usitlg perio
the gauze for 3-5 second. The material must be well compacted at the cervical zo

m——

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

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

WASTE DISPOSAL AFTER USA(
the disposal of the syringe after use s!
instructions.

drdance with contaminated medical waste disposal
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INCIDENT REPORTING
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in whig ser and/or patient is established.

The SSCP shall be made available upon requeg
The SSCP can be found in the European datal
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI of device: 7290014838ABM5143

KEY TO USED CODES
*1S0 15223-1: Medical Devices - Symbols to be used with mg
to be supplied. - Part 1: General requirements

Manufacturer
(5.1.1)*

Authorized representative in the Eure
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrassg
(5.1.2)*

CE Mark with Notified Body identification number.
(MDR 2017/745)

Date and Country of manufacturer
(5.1.3,5.1.11)*

AT
| H

Use-by date
(5.1.4)*

Batch code
(5.1.5)*

Catalogue/Part number
(5.1.6)*

Importer

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

(5.1.8)*

Distributor

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

(5.1.9)*

Sterilized using irradiation
(5.2.4)*

-
(o]
-

TERIL

m

Do not resterilize
(5.2.6)*

= J‘ @
@ ! &N E
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Do Not Use if package is damaged
(5.2.8)*

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

P \: Single sterile barrier system with protective packaging outside
N’ (5.2.14)*

- .
//I\? Keep away from sunlight

a (5.3.2)*

Temperature limit

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

(5.3.7)*

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

Consult electronic instructions for use
(5.4.3)*

Caution

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

(5.4.4)*

Medical Device
(5.7.7)*

Unique Device Identifier
(5.7.10)*

Prescription only

Caution:

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

< 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

1 Syringe

cC

Bone Graft Cement

3D Bond+

Augma Biomaterials
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3D Bond+™ a des propriétés ostéoconductrices et bioactives, permettant une cicatrisation et une
régénération osseuse rapides. De plus, le produit empéche I’infiltration de cellules épithéliales
conductives et facilite la prolifération de tissu mou au-dessus de sa surface. En conséquence, aucune
membrane n’est requise et la fermeture primaire n’est pas obligatoire.

Utiliser 3D Bond+™ comme matériau de greffe entraine une inflammation minime tout en permettant

3D Bond+™

Ciment pour greffe osseuse

PROFIL DES PATIENTS

3D Bond+™ peut étre utilisé chez les patients masculins et féminins dgés principalement de 18 a

85 ans dont les origines et le statut socio-économique sont différents. Les fumeurs et les patients
médicalement fragiles sont eux aussi traités, sur la base d’une évaluation des risques et des avantages
des procédures chirurgicales de quelque nature que ce soit. La décision et la discrétion finale est

a ’appréciation du clinicien.

STERILISATION
3D Bond+™ est stérilisé par rayonnement gamma.

(€

0344

CONTRE-INDICATIONS

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

o Une formation adéquate insuffisante du praticien est un facteur de risque important pour la réussite
de la procédure d’implantation.

o Infection active aigiie et chronique du site de I’implant.

o Grave perturbation du métabolisme osseux

raves maladies osseuses d'étiologie endocrinienne

iabéte sucré grave ou difficile a contréler

érapie immunosuppressive et radiothérapie

raitement en cours avec glucocorticoides, minéralocorticoides et agents agissant sur le

du calcium

Francais

MODE D’EMPLOI

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.
utilisateurs prévus sont les cliniciens qui maitrisent les procédures d’augmentation dans le dom
dentaire et maxillo-facial, par exemple les chirurgiens dentistes et maxillo-faciaux

COMPOSITION
Chaque seringue contient 0,5 cm® de sulfate de calcium biphasique et 0,3 ml de solution physiologique
saline a usage médical (chlorure de sodium a 0,9 % injectable).

DESCRIPTION DU PRODUIT

3D Bond+™ est un ciment synthétique ostéoconducteur, biorésorbable de sulfate de calcium biphasé
pour greffe osseuse,

composé de sulfate de calcium biphasique sous forme de poudre granulée.

3D Bond+™ agit comme une matrice pour la régénération osseuse dans les procédures dentaires.

ic. NE PAS RESTERILISER. 3D Bond+ ne doit plus étre utilisé si
e) ou secondaire (blister pelable) est partiellement ouvert ou

atériau n'est plus assurée.
USAGE PREVU A o la tg slu produit est inférieure a 10° C (50° F). En cas d'utilisation

3D Bond+™ vise a remplir, régénérer ou reconstruire les déficits osseux de la région buccale et maxillo-
faciale.

INDICATION D’UTILISATION 9 oo erme (4 a 10 semaines). Son utilisation est
3D Bond+™ est destiné a étre utilisé comme suit : seul dans des techniques de régénération osseuse ou : - 7 0
mélangé a d’autres agents de comblement osseux pour prévenir la migration de particules dans un

défaut osseux, ainsi que comme barriére résorbable sur d’autres matériaux de greffe osseuse. * Ladate de péremption est imprimé{ggur le bli

apres la date de péremption indiquéd
AVANTAGES CLINIQUES . 31_) Bond+™ n'offre pas une résistar_lce ¢ dnique sufﬁsante‘: pour supporter les contrain,tes d’L}ne
mise en charge avant la croissance tissulaire. Dans les cas ol un support de charge est nécessaire,

pelable et sur I'emballage extérieur. Ne pas utiliser
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une technique de stabilisation interne ou externe standard dot étre appliquée pour obtenir une b- Des compresses de gaze stériles et séches
stabilisation rigide sur tous les axes. c- Un élévateur périosté ou une spatule stérile
e 3D Bond+™ ne doit pas étre utilisé pour stabiliser le ent de vis.
o 3D Bond+™ est destiné a étre utilisé par des clinicj isés avec les procédures de greffe ETAPE 1.

osseuse. Placer l'index fermement sur le capuchon de la seringue et pousser le piston doucement vers la ligne
e Les complications possibles sont les méme: es de greffe osseuse autogene. dessinée sur le tube de la seringue jusqu'a ce que le premier joint atteigne la ligne. Le matériau est
Elles peuvent inclure : infection de plaie s e plaie profonde, infection de plaie alors activé et préparé pour son expulsion.
profonde avec ostéomyélite, fusion retardé tion, échec de fusion, perte de greffon Remarque : lors de la poussée du piston, appliquer une pression modérée.
osseux, protrusion et/ou délogement de gref tions générales pouvant Apres avoir terminé I'étape ci-dessus, attendre 5 secondes pour que I'hydratation du ciment soit totale

découler de I'anesthésie et/ou de la chirurgie.

et retirer le capuchon de la seringue.

énéralement étre
¢ : sensibilité dentaire,
ae traitée, formation

observées pour les procédures de greffe osseuse semblab
récession gingivale, détachement du lambeau, résorption
d'abces.

CONSERVATION
Conserver a des températures comprises entre 5 °C (41 °F) et 30 °C (8
sources de chaleur.

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

MANIPULATION

3D Bond+™ est disponible sous forme de poudre granulée conditionnée dans une se; e spé e
a double compartiment. La seringue contient la poudre de sulfate de calcium biphasiqu

compartiment et une solution saline standard stérile (chlorure de sodium a 0,9 % injectable) dans
l'autre.

IMPORTANT |

e Lire I'ensemble des étapes du mode d'emploi avant d'utiliser 3D Bond+™ aire tourner le capuchon de I’applicateur tout en tirant pour ’enlever.

o Nous recommandons vivement un entrainement a 1’utilisation de 3D Bond+™ avant toute
utilisation.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA PREPARATION DU SITE
o Récliner le lambeau mucopériosté, si nécessaire.

o Enlever les tissus mous indésirables de la surface osseuse exposée.
o Préparer a la procédure d'augmentation la zone défectueuse.

Noter qu'une membrane n'est pas requise dans la plupart des interventions chirurgicales. En outre, la
fermeture du lambeau principal est recommandée mais non indispensable pour une bonne cicatrisation
(les tissus mous pouvant se développer sur 3D Bond+™).

ETAPE PAR ETAPE

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

Nous recommandons de complétement nettoyer et préparer le site d'augmentation avant d'activer le
matériau, le matériau devant étre injecté sur le site immédiatement aprés son activation.

ETAPE DE PREPARATION
Avant d'appliquer 3D Bond+™, s'assurer de disposer des éléments suivants :
a- Une seringue 3D Bond+™ stérile
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ETAPE 3
Expulser le matériau dans le site d’augmentation (cav

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

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

Remarque : le ciment doit étre en contact direct avec 1’os et dépasser légérement.

Apreés expulsion du ciment sur le site :

placer une compresse de gaze séche et stérile sur le matériau et condenser fermement K giment
en exer¢ant une pression avec le doigt au-dessus de la gaze pendant 3 secondes.

Remarque :

e Pour les cd s il y a 4 parois de cavités osseuses, il n'est pas nécessaire d'atteindre la
zone apex av 2 osseuse ; cependant, le ciment pour greffe doit étre bien
Remplacer la pression du doigt par l'application d'un compactage supplémentaire sur la gaze a l'aide compacts au ni : ale. . . ) o
d'un élévateur périosté ou d'une spatule pendant 3 a 5 secondes. Le matériau doit &tre bien compacté ° Pf)u_r les cas dans lesq plateau b_uccal ou }mgual, '11 est recommande en priorité de
au niveau de la zone cervicale de la cavité. récliner un lambeau mi rmettre 1'introduction du ciment pour greffe dans I'ensemble

de la cavité et de le comp cme nensionnelle.
e Pour les cas dans lesquels I¢

la perte de matériau et de volume p

7 a 14 jours, jusqu'a ce que la prolifératigt Sics tissus mous recouvre la zone exposée.
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SOIN POST-TRAITEMENT

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

o Suite a l'intervention chirurgicale, informer le pati

période de cicatrisation osseuse de 3 a 6 m
e Avant I'implantation, le site greffé doit étre
satisfaisante a eu lieu.
e Mettre en place l'implant dentaire et son pilier ¢
mentionnées pour le systéme utilisé.

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

ELIMINATION DES DECHETS APRES UTILISATION
Apreés utilisation, la seringue doit étre éliminée conformément aux ip
déchets médicaux contaminés.

RAPPORT D’INCIDENT
Tout incident sérieux survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabri et au
autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel ’utilisateur et/ou le patient réside?

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES
CLINIQUES (RCSPC)

Le RCSPC est disponible sur simple demande a effectuer a 1’adresse suivante info@augmabio.com
Le RCSPC est disponible sur la base de données européenne relative aux dispositifs médicaux
(Eudamed) a I’adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IUD-ID de base du dispositif : 7290014838 ABM5143YW

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

Fabricant
(5.1.1)*

Représentant agréé pour I’Union européenne
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,

E

m
H

Allemagne

(5.1.2)*
c € Marquage CE avec numéro d’identification de 1’organisme notifié.
0344 (MDR 2017/745)

Date et pays de fabrication
(5.1.3,5.1.11)*

Ijé
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Date limite d’utilisation
(5.1.4)*

—ICa

(o]
|

Numéro de lot
(5.1.5)*

Numéro de référence ou de picce
(5.1.6)*

¥

Importateur

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

(5.1.8)*

R

Distributeur

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

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£

E[R]

Stérilisé par rayonnement
(5.2.4)*

Ne pas restériliser
(5.2.6)*

@@

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé
(5.2.8)*

J

Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection
a l’intérieur
(5.2.13)*

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

Tenir a I’abri de la lumiére du soleil

de température
dique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut
xposé en toute sécurité.

pas étre présenté&s sur le dispositif médical lui-méme.

(5.4.4)*

3D-ND-IFU Ver.4 (05/2024)



mailto:info@augmabio.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Identifiant unique du dispogd
(5.7.10)*

Sur prescription seu
Attention :
R only La loi fédérale des i vente de ce produit par ou sur
prescription d'un d
(21 CFR 801.15 (c)

Dispositif médical
(5.7.7)*

Représentant agréé en

MedNet SWISS GmbH, D4 Plat:

(MedDO)
Qty Quantité
1 Syringe 1 seringue
cc Dosage
Bone Graft Cement Ciment pour greffe osseuse
3D Bond+ Bond+ en 3D

Augma Biomaterials | Biomatériaux Augma
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3D Bond+™
LlemeHT A1 KOCTHOM Iac

(€

0344

Pycckuii

HUHCTPYKIMSI 11O IPUMEHEHUIO

INepen BBIIOIHEHHEM HIPOLIEAYPEI IIOTHOCTHIO IPOUTHTE 3Ty HHCTPYKIHUIO.
Iponaxka naHHOTO M3ZEINHA Pa3pelleHa TOJIBKO BpauaM WM 110 3aka3y Bpaueii. [Ipexn|
I10JIb30BATEIN — BPayH, 3HAKOMBIC C ITPOLIEAYPAMH ayTMEHTALUK B CTOMATOJIOTHIECKOH P
JIMIEBOH 00IaCTH, HATIPUMED: CTOMATOJIOTHYECKHE U YSTIOCTHO-TINLEBBIC XHPYPrU

COCTAB
B kaxxaom mmpwuie cogepxutes 0,5 cc aByx(hazHoro cyibdara Kaublus MEAUIHHCKOTO Ha3HAYCHHUS 1
0,3 M1 ¢pusnonorngeckoro pactsopa (0,9% xopuaa HATPUSL AT MHBEKIIHI).

OINUCAHME ITPOAYKTA

3D Bond+™ — 5T0 cHHTETHYECKHiT OCTEOKOH[KTHBHBI OHOPaccachIBAIONIMIICS IIEMEHT JUIsS
KOCTHOM MIaCTHKH, COCTOSIINI U3 AByX(a3Horo cynbdara Kansius B popme rpaHyIMPOBaHHOIO
MOPOIITKA.

Lement 3D Bond+™ ncrnone3yercs B KauecTBe KapKaca IIpH pereHeparuyi KoCTH

B CTOMATOJIOTMYECKHX BMEIIATEIbCTBAX.

HOEJEBOE HASBHAYEHUE
Hement 3D Bond+™ npenHa3HaueH A1 3a1I0JIHEHUS, ayTMEHTALUMH H PEKOHCTPYKIMHU ITOBPEXKICHHON
KOCTHOH TKaHU B POTOBOI1 OJIOCTH U YEIIOCTHO-JIUIIEBON 00IaCTH.

MOKA3AHUS K IPUMEHEHUIO

Lement 3D Bond+™ moka3an K IPIMEHEHHIO B CIEAYIOIINX CIyYasx: Kak CAMOCTOSTEIbHBII
KOMITOHEHT JUIsl pETeHepaliMi KOCTHOM TKaHU MM B CMECSIX € APYTUMU I10JIXO/LIIIMMHU MaTepUanaMu
JUISL 3aIIOJIHCHHS KOCTHBIX TKaHEH! C LeIbIo PE0TBPAICHHS MUTPAIIN YaCTHIl B KOCTHOM JedeKTe,
a TaloKe s Co3IaHus pe3opbupyemMoro 6apbepa MoBepX JPYrux MaTepHanoB KOCTHBIX
TPAHCIJIAHTATOB.
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KIIMHUYECKHE NIPEUMYIIECTBA

Llement 3D Bond+™ o6nasaeT 0cTeOKOHTYKTUBHBIMU M OMOAKTHBHBIMU CBOHCTBAMH, 00ECTICUHBAs
ObICTpOE 32XKHBIICHHE U PEreHepaInio KOCTHOH TkaHu. Kpome Toro, NpoayKT npeioTBpaniaeT
MHOUIBTPALMIO SIHUTENTHAIBHBIX COSIMHATENBHBIX KJIETOK M CIIOCOOCTBYET NMPONH(Epain MATKIX
TKaHel HaJl NX MOBEPXHOCTBIO, II0ITOMY HEOOXOIMMOCTh B MEMOpaHe OTCYTCTBYET M NEPBHYHOE
3aKPBITHE HE SIBJISETCS 0053aTEIbHBIM.

Hcnons3oBanue 3D Bond+™ B xadecTBe TPaHCIUIAHTAIIMOHHOTO MaTepUajla MUHIMH3UPYET
BOCTIAJICHHE, 00€CIIeurBasi P TOM BBICOKOE YI00CTBO U IPOrHO3UPYEMOCTD NIPHMEHEHUS.

MMPOPUJIb MAIIUEHTA

Ilement 3D Bond+™ M0KHO HCIIOIB30BaTh MPH JICUCHUN MYKUUH H )KCHIIIH B OCHOBHOM B BO3pacTe
ot 18 10 85 5et ¢ pa3HbIMU MPOUCXOXKACHUEM U COLMAIBHO-DKOHOMUYECKUM cTaTycoM. JleueHue
MIAIIEHTOB ¢ 3a00JICBaHISIMH MM KyPSIIHX TaKKe IPOBOJHUTCS HAa OCHOBE OLICHKU PUCKA U MOJIB3BI
1000# XUpyprudeckoil npoueaypsl. OKOHYaTeNbHOE pelIeHHe IPHHUMAET Bpad Ha CBOC YCMOTpPEHHUE.

CTEPWIN3ALIUSA
IlemenT 3D Bond+™ cTepunu3yioT ¢ IOMOIIBIO FaMMa-H3ITyIeHHUS.

MNPOTUBOIIOKA3AHUS

« Bce npoTHBONOKa3aHMsl, OTHOCAIIUECS K IPUMEHEHHMIO IPYTHX UMILIAHTALMOHHBIX MaTEPHAIOB
B CTOMATOJIOTHYECKON ¥ YENIOCTHO-JIMLIEBON XHUPYPIUU.

e OrcyTcTBHE COOTBETCTBYIONIEH MOTOTOBKU y Bpayua CO3/1aeT CEPhE3HBII PHCK JUIs ycmexa
IpOIEaypbl HMIIAHTALUH.

e OcTpast 1 XpoHHUeCKas aKTHBHAsI HHOEKIUI B MECTE UMILIAHTAIHN.

sDKEJIbIE HapyIIeHHs MeTaboJIi3Ma KOCTHON TKaHH.

JKeJTble KOCTHBIE 3a00JIeBaHNS SHIOKPHHHOM 3THOJIOTHH.

€J10 IPOTEKAIONINI MM IJI0XO HOANAIONINIICS KOHTPOIIIO CaXapHbIil quader.

epanus IMMYHOCYIIPECCOPaMU U JTyueBas Tepamus.

KaJibous.
BbIC HOBOO6pa30BaHPI$I.

TU U NPEJOCTEPEXKEHUS
0JIBKO JUTs1 0gHOpa3zoBoro ucnoib3oBanus. HE CTEPUJIM30BATH
[aKoBKa (LIMPHII) WM BTOPUYHAS yIIaKoBKa (OTPBIBHO# Onuctep)

Cllydae CTepuiIb

o He ucnons3yiite npox
HCTIONB3YeTCs IPH HU3
KOMHATHOM (HU3Kast T

o He pexomennyercs nomyckath cMe

e 3D Bond+™ o0nagaeT KpaTkocpo!
IosToMmy, ero He peKOMEHIyeTCs
WM B CITy4asx aAe(eKToB, Koraa Tpe TEILHOE COXPAHEHHs IIPOCTPAHCTBA.

e JlaTa OKOHUAHUS CPOKA TOJHOCTH yKa3agl /ia OTPEIBHOM OnlucTepe U Ha ynakoBke. He ncrons3yiite
10CJIe OKOHYAHHS YKa3aHHOTO CPOKA TOJHOCTH.

THPOBATH HEBO3MOKHO.
nepatypa ke 10 °C (50 °F). Ecnu matepuan

D Bond+™ ¢ kpoBbIo.
yZAeprkaHUs IpocTpaHcTBa (4-10 Henens).
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o Ilement 3D Bond+™ He 001aaeT JOCTATOYHOW MEXaHHIECKOH MPOYHOCTHIO, YTOOBI CIIY)KUTh PexoMeHyeTcst MOJTHOCTHIO OYMCTHTD M IIOJrOTOBHUTh YY4aCTOK K ayTMEHTAL[HH IIepel] aKTHBAInen
onopoii 1edeKToB Mo/ Harpy3Koii 10 MpopacTanus TKaHu. B ciydasx, eciu Takas ornopa MaTtepualia; MaTepHal cJIeayeT BBECTH B YIaCTOK cpa3y IOCI]e aKTHBAIUH.
HE00X0MMa, UCIOJIB3yHTE CTAaHIAPTHBIC METO/IBI B eii ¥ BHEIITHEH CTaOMIIN3aIiK, YTOOBI
00eCIeUnTh yCTOHINBYIO CTAOHIM3ALIHIO BO BCEX
o He ucnons3yiite nement 3D Bond+™ st cTabun
e Ilement 3D Bond+™ npenna3nadeH s U
npoLenyp KOCTHON TPaHCIUIAHTALMH.
o B03MOXXHBIC OCIIOKHEHHS TaKUE Ke, KaK U

NOArOTOBUTEJILHBIN ITAI
3MEILCHHH BUHTOB. ITepen ucnonb3oBanueM rementa 3D Bond+™ yGexurech B HATHYHH KOMIIOHEHTOB, YKa3aHHBIX
1, 00YYCHHBIMH BBITOJIHCHHIO HIDKE:
d- crepmpHbli nmpun 3D Bond+™;
e- CTepHUJIbHBIC CyXHE MaplieBble caldeTky;

ayTOT€HHBIM KOCTHBIM TpaHcIuIaHTaToM. Cp f- CTepHIIBbHBIN PACTIATOP WIIH LIMATEIb.
HH(UIUPOBaHKE PaHbl, NTy00KOe HHPUIUPOBA! ¢ HHOULIUPOBAHKUE PAHbI C
OCTEOMHENINTOM, 3aMEJICHHAs: KOHCOJIMIALKs, HapYILEeHN CYTCTBUE CpALLCHUS, ITAII 1.
BBINAICHUE TKAHEBOIO UMIUIAHTATA, IPOTPY3HUS H/UIH C Ta, a TAKXKe 00IIne [InoTHO yaepkuBas KOJIMAYOK LINPHLA YKa3aTeIbHBIM MAJbIIEM, MEJUICHHO HaJaBUTE Ha TMOPILICHB 110
OCJIO’KHEHHsI, BO3BMOXKHBIE ITPU aHECTE3UH U/WITH XUPYPT HANpaBJICHHIO K JINHIH, OTMEUCHHON Ha LIJIMH/PE IUNPULIA, IOKA MIEPBBIH MOPLICHb HE JOCTHIHET
o OcloXHEHHs, XapaKTepHBIE JJIsI CTOMATOJIOTHYECKHX PO 9TOH JIMHUH. DTO IEHCTBHE aKTHBHPYET MaTepuall U MOArOTABIMNBACT €ro K H3BJICUCHUIO.

IIpumevanue. [Ipy HafnaBIMBaHUY HA TOPIIEHb IPUIATATe YMEPEHHOE yCUITHE.
IMocne 3aBepieHHs BBIIIEYKa3aHHOI'O IIara HOJ0KANTE S CeKyH] 110 3aBepIICHUs THApaTaluy
LIEMEHTA, IPEXKJIE YEM CHUMATh KOJINA4yoK INIPHIIA.

YYBCTBUTCIBHOCThH 3y63., peueccuro AE€CHbI, OTCJIauBaHUE JIOCKYTa, P&
TIOABEPIrHYTOI'O JICHEHUIO KOPHS.

XPAHEHUE
Xpauuts npu temneparype ot 5 °C (41 °F) no 30 °C (86 °F), He nomyckaTh KOHTAKT:
TeIa.

W36erath nomnagaHus MpsIMbIX COJHEYHbIX JIydeH.

OBPAIIIEHUE

IlemenT 3D Bond+™ BrimyckaeTcst B GopMe IpaHyIHPOBAHHOTO TOPOLIKA, YIIAKOBAHHOTO B
CTeNMabHBIA MIMpPHUIL ¢ BYyMst oTcekamu. IIInpuir coxepkuT AByX(a3HbIi MOPONIOK Cyb(aTa
KaJbIUs B OJHOM OTCEKE U CTePUIBbHBIA CTaHAApTHBINA (usnonormdeckuii pactsop (0,9 % xmopun
HATpHs 711 UHBEKLIMIT) BO BTOPOM OTCEKE.

BHUMAHUE

o Jlepen ucnons3oBanueM nementa 3D Bond+™ o03HakOMBTECh CO BCEMH 3TallaMH IIPOLEIYPHI,
MPUBEJCHHBIMU B HHCTPYKLUH.

e Jlepen nepBbIM Hcnosib30BaHHeM eMeHTa 3D Bond+™ HacTosTENIEHO pEKOMEHTYeTCS
MOIPAKTHUKOBAThCS B €0 IPUMCHEHHH.

HUHCTPYKIHUM IO MOATOTOBKE MECTA UHBEKIIUN

o [Ipu HEOOXOMMMOCTH BBIACIUTE CIU3UCTO-HAIKOCTHHIHEIH JTOCKYT.

e VYjanmure ¢ 0OHa)KCHHOH MOBEPXHOCTH KOCTH H30BITOYHYIO MATKYIO TKaHb.
e IOArOTOBBTE 00JACTh Je(EeKTa K MPOLEType ayrMEHTALUH.

[IpumuTe BO BHUMAHHKE, YTO B OOJIBLIMHCTBE XUPYPrHYECKHX BMEIIATEIBCTB HEOOXOUMOCTh B

MeMOpaHe orcyTcTByeT. KpoMe TOro, HepBMYHOE yIIMBaHKE JIOCKYTa PEKOMEH/IyETCsI, HO HE SIBIISIETCSI
00s13aTebHBIM yCIOBHEM TSI YCTICTITHOTO 3aKUBJICHHUS (MSTKIE TKAHH MOTYT 3&KHBATh MTOBEPX [IEMEHTA
3D Bond+™),

MO3TAITHBIE TEACTBUS
IMepen ucnonb3oBanneM nementa 3D Bond+™ o3HakOMbTECh CO BCeMH dTarnamu npoueaypst (1-3),
TIPHBEICHHBIMH B HHCTPYKIIHH.
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9TAIl 3
BBenute MaTepuan B 30Hy ayrMEHTaLUH (JTyHKY)

W3BrnexuTe MapeByo canpeTky, yoepuTe H3JIMIIKKA U IPH HEOOXOMMOCTH HEMHOTO CKOPPEKTHpY#Te
(opmy Matepuana. Emte pa3s nprmxmute MaTepuai ¢ OMOIIBIO CTEPHIBHOI MapIieBoii candeTkH.

ITpumeuanue. [Tacta 10mKHA HAXOAUTHCS B HEMOCPEACTBEHHOM KO
HPEBOCXO/UTH MOJIOCTB 110 00BEMY.
IMoce BBeACHHS MaTepHaIa B IOJIOCTh BBINOJIHATE ACHCTBHUS, OMMCAHHBIC JAJICC.
ITomecTuTe HAa MaTEpHAl CyXy0 CTEPHIIBHYIO MapIIEBYIO Cal(ETKy M C yCHIIHEM YII
HaJIaBJIMBas MAJIbLIEM Ha MApIIIO B TEUCHHE 3 CEKyHJI.

VY nanmute MapneByio candeTky u nepeiiiure K GpUKcanuy MATKUX TKaHEH U 3aKPBITHIO PaHBL

TCHKAMH HC Tpe6yeTc;1 BBOJUTH IEMCHT 0 30HBI allcKCa, OAHAKO

9 YIUIOTHEH Ha ypOBHE MICHKH JTyHKH.

e B ciyuasx, korf : 1 WJIM A3bIYHAS CTEHKA, PEKOMEHYEeTCs IIPEABAPUTEIBHO
BBIJICIINTh MUHHUMAJIb! 5Bl 00ECIICUNTE BBCACHHUEC KOCTHOT'O IEMECHTA BO BCHO ITOJIOCTh
JIYHKH U XOPOLIO YILIO eMy 00beMy IIPOCTPAHCTBA.

e Ecii moBepxHOCTB KOC g HRHHOI B POTOBOIT ITOJIOCTH, TAKYIO
TIOBEPXHOCTh HEOOXOAUMO
MIPEJOTBPATUTH HOTEPIO MAaTEPHAIZ s a3kl 3axuBiIeHHs. ['yOKy MM HOBA3KY
CJICAYET HAJIOKUTH U 3aKPCIIUTH LI OM ITOBEPX UEMEHTA U MATKUX TKaHEH Ha CpOK
7-14 nmeii, moka HapacTaloIas TKa OET OTKPBITYIO HOBEPXHOCTh MaTepHaa.

Y6epure manen 1 NPUIOKUTE JOMOTHUTEIFHOE YIDIOTHSIOMIEE YCUITHE, IPIDKaB MapieBylo candeTky
€ IIOMOIIBIO pacIaTopa MK ImaTens Ha 3—5 cexyna. MarepHall 10/1:KeH ObITh XOPOIIO YIIJIOTHEH
B NIPULIEEYHOH 30HE JIyHKH.
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¥YXO/J HOCIIE JIEYEHUA

e He pasmemiaiiTe CbeMHBIE BPEMEHHBIE KOHCTPYKIMU HaJ MECTOM TPAHCIUIAHTALUM HA IPOTSKEHUH

BCEro0 dTarna 3a)KHBJICHHUSL.

o [locne XUpypruueckoro BMeLIaTeIbCTBa MPEIOCTa]
COOTBETCTBYIOIIUX AHAIBICTHKOB, AaHTHOMOTHKOB

o Ecnu uement 3D Bond+™ ucnons3yercs
UMIUTAHTALMEeH, TO MPEXK/IE YEM YCTaHABI
TIOXKIIATHCS 32)KUBJICHHS Y9aCTKa. DTOT P

o Jlepen MMIUIAHTALUMEH CIIELYET OLICHUTH peLy
B JJOCTaTOYHOM 32)KUBJICHUU KOCTH.

HMHCTPYKIMH 10 IPUMEHCHUIO
Ha JIOMy.

bIX Ie(EKTOB mepes

KUl IMIUIaHTAT, CIIeyeT

3 1o 6 mecses.

MOKA3aHMSIMH M HHCTPYKIHSMH K MCIIOIB3YEMOi CHCTE
HMILIaHTaTa/a0aTMEHTA.

nrPO®UIIb PE3OPELINNA
Ionnas pe3op6buus nementa 3D Bond+™ 3anumaet npumepHo 4-10

YTUWIABUPYUTE OTXO/bI OCJIE UCIIOJIb30BAH
VTunusanus Lnpyuia mocie UCIONb30BaHKS J0JDKHA IIPOU3BOAUTLCSA B COOTB
C MHCTPYKIHMSIMH 1O yTHUIM3ALUH 3arPA3HEHHBIX MEUIIMHCKHX OTXO/IO0B.

OTYETHOCTDb Ob UHIHUJEHTAX

Ortuer o 11060M Cephe3HOM MHIMJICHTE, KOTOPBIH MPOHU30IIEI B CBSI3U C U3JICIHEM, CIIE
IIPEI0CTaBIITh IPOM3BOAUTENIO U KOMIIETEHTHOMY OpraHy IoCyAapCTBa-WICHA, B KOTOPOM
3aperuCTPHPOBAH MOIb30BATEIIb /I HALIUEHT.

CBOJHOE PE3IOME 10 BE3ONMACHOCTH Y KJIMHUYECKOMN Y®®EKTUBHOCTU
(SSCP)

SSCP npeznocrasisiercs o 3anpocy Ha aapec info@augmabio.com

Cwum. SSCP B EBpomnetickoii 6a3e nanHbix MenuuuHckux m3nenunid (Eudamed) no anpecy
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

VuukaneHbli naeHtadukatop / uaenruduxarop usnenus (UDI-DI): 7290014838 ABM5143YW

KJIIOY K UCITOJIB3YEMbIM KOJIAM
*1S0 15223-1: meAMUMHCKME YCTPONCTBA — CUMBO/bI, UCMIONb3YEMbIe C STUKETKaMMU MeAMLIMHCKMUX YCTPOWCTS,
MapK1POBKOW 1 MHOPMaLMeit, KoTopble LO/KHbI BbiTb NpegocTaBaeHbl. — Yactb 1. O6wue TpebosaHus

IIpousBoauTens
(5.1.D)*

ABTOpHM3MpPOBaHHBIH NpeacTaBuTesb B EBponeiickom Corose

E MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, 'epmanus
(5.1.2)*
c E Mapkuposka CE ¢ naeHTHHKAIMOHHBIM HOMEPOM
YIIOIHOMOUYCHHOTO OpraHa.
0344 (MDR 2017/745)
JlaTa u cTpaHa pOM3BOAUTENS
| (5.1.3,5.1.11)*
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D4

JlaTa oxOHYaHMS CPOKA FOAHOCTU
(5.1.4)*

-
(o]
|

Kon cepun
(5.1.5)*

Howmep 1o kxaranory / HoMep JeTau
(5.1.6)*

@ 4

Wmmnoptep

Yxa3bIBaeT OpraHU3aluio, HMIIOPTHPYIOIIYIO MEIUIIIHCKOEe
YCTPOHCTBO B PErHOH. DTOT CUMBOJI JIOJDKEH COMPOBOXKIATHCS
Ha3BaHHMEM U aJ[PeCOM MMIOPTHPYIOLIEH OpraHu3ally PAJIOM C STUM
CHMBOJIOM.

(5.1.8)*

&

Jluctpudsrotop

VKa3pIBaeT OPraHU3aIHIO0, PACIIPOCTPAHSIONIYI0 MEAUIIHHCKOE
YCTPOMCTBO B pErHOHE. TOT CHMBOJI IOJDKEH COMPOBOXKAATHCS
Ha3BaHHEM H aPeCOM PacIpOCTPAHSIIOLICH OPraHU3aLHH PSIIOM C ITHM
CHMBOJIOM.

(5.1.9)*

E[R]

CTCpHJ’II/ISOBaHO H3I1y4YCHUEM
(5.2.4)*

w
=
m
@E
2

He CTEPUIIU30BATH TOBTOPHO
(5.2.6)*

He HCIIOJIb30BaTh, €CJIU YIIAKOBKaA IOBPEKACHA
(5.2.8)*

.?

Enunas crepunbHas 6apbepHas CUCTEMa C 3aIJUTHON yIaKOBKOU

BHYTPH
(5.2.13)*

Enunas crepunbHas 6apbepHas CUCTEMa C 3aIJUTHON yIaKOBKOU
CHapyXu

(110 110 MPUMCHCHHUIO
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>

Ipenynpexnenue
‘YKa3bIBaeT NOJIB30BATENIO HA HEOOXOAUMOCTh 03HAKOMHThBCS

€ MHCTPYKIUSIMH II0 IPHMeE TOJTy9EHHUS BaXKHBIX
HPEIOCTEPEraroIIHX CBE aK MPELYNPEXICHHS U MEpPbI
HPEIOCTOPOKHOCTH, KOTO
IIpe/ICTaBIeHEI Ha 3TN,
(5.4.4)*

MenmuuHCKOE H3/1
(5.7.71*

EE

VHUKaTBbHBIA HACHTH(U
(5.7.10)*

Tonbko 1o penenty
Ipenynpexnenue!

R only Denepanbueiii 3axon CIIA paspent nenus
TOJIBKO BpadaM WITH TI0 3aKa3y Bpadeil.
(21 CFR 801,15 (c) (1)(i) (F), 801,109)

Qty Konnuectro

1 Syringe 1 mmpuig

cc Jlo3upoBka

Bone Graft Cement IleMeHT a1l KOCTHOH NMIACTHKH

3D Bond+ 31 bonjt

Augma Biomaterials

Ayrma brnomarepuanst
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3D Bond+™
Cemento per innesto 0sseo

ella Postale 3089
c e Caesarea Park
0344 3088900, Is

www.augmablo.c

ISTRUZIONI PER L'USO
Leggere interamente il presente documento prima di eseguire l'intervento.
La vendita di questo prodotto ¢ limitata ai soli dentisti o medici autorizzati, direttame
medica. I destinatari sono i medici dotati di conoscenza delle procedure di aumento in ca
odontoiatrico e maxillo-facciale, come ad esempio chirurghi odontoiatrici e maxillo-facciali

COMPOSIZIONE
Ciascuna siringa contiene 0,5 cc di solfato di calcio bifasico di grado medico e 0,3 ml di soluzione
salina fisiologica (cloruro di sodio allo 0,9% per iniezione).

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

3D Bond+™ ¢ un cementoper innesto osseo sintetico osteoconduttivo e bioriassorbibile.
il prodotto ¢ composto da solfato di calcio bifasico sotto forma di polvere granulare.

3D Bond+™ agisce da struttura per la rigenerazione ossea nelle procedure dentali.

SCOPO PREVISTO
3D Bond+™ consente di aumentare o ricostruire i difetti alle ossa nella regione orale e maxillo-facciale.

INDICAZIONI PER L'USO

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

BENEFICI CLINICI

3D Bond+™ ¢ osteoconduttivo e bioattivo e consente una rapida guarigione e rigenerazione ossea.
Inoltre, il prodotto impedisce l'infiltrazione delle cellule connettivali epiteliali e consente la
proliferazione dei tessuti molli al di sopra della sua superficie, quindi non richiede alcuna membrana
o chiusura primaria obbligatoria.
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L'uso di 3D Bond+™ come materiale innestato causa un'inflammazione minima, offrendo una
manipolazione eccellente e un'elevata predicibilita.

PROFILO DEL PAZIENTE

3D Bond+™ puo essere utilizzato su persone di genere maschile e femminile, per lo piu di eta
compresa tra i 18 e gli 85 anni, con anamnesi e status socioeconomico di tipo differente. Anche

i fumatori e pazienti clinicamente compromessi vengono trattati in base alla valutazione dei rischi e dei
benefici per qualsiasi intervento chirurgico. La decisione e scelta finale spettano al medico.

STERILIZZAZIONE
La sterilizzazione di 3D Bond+™ viene eseguita mediante irradiazione gamma.

CONTROINDICAZIONI

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

o ['assenza di un'adeguata formazione del dentista suppone un grave rischio per il successo della
procedura di impianto.

« Infezione attiva acuta e cronica nel sito dell'impianto.

o Grave disfunzione del metabolismo osseo

o Malattie ossee gravi di etiologia endocrina.

« Diabete mellito grave o difficile da tenere sotto controllo.

o Terapia immunosoppressiva e radioterapia.

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

eoplasie

lattamento e gravidanza

ffetto sui pazienti pediatrici non ¢ noto.

ONI E AVVERTENZE

0s0, poiché la sterilita del materiale non ¢ piu garantita.
2 mperatura del prodotto ¢ inferiore a 10° C (50° F). Per I'utilizzo a basse

ntri a contatto con il sangue.
. stichedimantenimento dello spazio a breve termine (4-10 settimane).

o Ladata di scadenza ¢
scadenza indicata.
e 3D Bond+™ non offre

e 3D Bond+™ ¢ destinato a uso medid ’rti nelle procedure di innesto osseo.
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o Le possibili complicanze sono analoghe a quelle previste per le procedure di innesto osseo
autogeno. e includono: infezione superficiale o profonda della ferita, infezione profonda della ferita
con osteomielite, giunzione ritardata, perdita di riduzi ancata fusione, perdita dell’innesto
osseo, protrusione e/o dislocazione dell'innesto e ¢ i
dall'anestesia e/o dall'intervento chirurgico.

e Le complicazioni specifiche per 1'uso orale/,
osseo simili e includono sensibilita dentale,
lembi, riassorbimento o anchilosi della radi

CONSERVAZIONE
Conservare il prodotto a una temperatura compresa tra 5° C
esposizioni a fonti di calore.

Non esporre il prodotto a luce solare diretta.

MANIPOLAZIONE

sterile standard (0,9% di cloruro di sodio per iniezione).

IMPORTANTE
e Leggere tutti i passaggi delle istruzioni prima di utilizzare 3D Bond+™.

e E consigliabile fare pratica con la manipolazione di 3D Bond+™ prima di utilizzarlo fgkla pri Ita,

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEL SITO

e Se necessario, sollevare il lembo mucoperiostale.

« Rimuovere il tessuto molle indesiderato dalla superficie ossea esposta.
o Preparare il sito in difetto per la procedura di aumento.

Considerare che nella maggior parte degli interventi chirurgici non ¢ necessaria una membrana. Inoltre,

¢ consigliata una chiusura primaria con lembo, che non ¢ essenziale per una corretta guarigione poiché
i tessuti molli possono crescere su 3D Bond+™.

ISTRUZIONI PASSO A PASSO

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

Prima di attivare il materiale, si consiglia di rimuovere tutti i residui dal sito da aumentare e di
prepararlo perché il prodotto deve essere iniettato nel sito immediatamente dopo essere stato attivato.

FASE DI PREPARAZIONE

Prima di applicare 3D Bond+™, verificare di avere a disposizione i seguenti strumenti:
g- Una siringa 3D Bond+™ sterile

h- Tamponi di garza sterile asciutti

i- Un elevatore periostale o una spatola sterili.

PASSAGGIO 1.

Posizionare saldamente il dito indice sul cappuccio della siringa e premere lentamente lo stelo verso la
tacca presente sul cilindro fino a quando il primo stantuffo non raggiunge la tacca. In questo modo,

il prodotto si attiva e viene preparato per l'iniezione.

Nota: applicare una leggera pressione quando si spinge lo stelo.
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Al termine del passaggio precedente, attendere 5 secondi per consentire al cemento di idratarsi
completamente, quindi rimuovere il cappuccio della siringa.

PASSAGGIO 2
Rimuovere il cappuccio ruotandolo mentre si estrae.
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PASSAGGIO 3
Iniettare il prodotto nel sito da aumentare (alveolo)

Nota: la materia iniettata deve essere a contatto con 1'osso e il riempj eseguito

in eccesso.

Dopo aver iniettato il materiale nel sito,

posizionare una compressa di garza sterile asciutta sul prodotto e lasciare indurire il o

3 secondi, mantenendo saldamente la garza in posizione esercitando pressione con urg Hito.

Continuare a esercitare pressione sulla garza per altri 3-5 secondi utilizzando un elevatore periostale
o una spatola. Il prodotto deve essere ben compattato nella zona cervicale dell'alveolo.
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Rimuovere la garza e il materiale in eccesso e rimodellare leggermente, se necessario. Esercitare
nuovamente pressione sul prodotto utilizzando una garza sterile asciutta

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

Note:
e Nel casod ¢ alveolari non ¢ necessario raggiungere la zona apicale con il cemento per

guale, si consiglia di sollevare una piccola porzione di
cemento per I’innesto nell'intera cavita dell'alveolo, quindi

dell'innesto con una spugna di collg
tessuto molle per 7-14 giorni, fino
esposta.
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CURA POST-TRATTAMENTO

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

¢ Dopo l'intervento chirurgico, fornire al paziente le
e antibiotici e al regime di cure domiciliari.

e Quando 3D Bond+™ viene utilizzato per il,
posizionamento di un impianto, attendere 1
I'impianto dentale.

e Prima di posizionare l'impianto, valutare il s1
sia adeguata.

o Posizionare l'impianto dentale e I'abutment secondo le indj
impianto dentale/abutment utilizzato.

tive all'assunzione di analgesici

ti alle ossa prima del
er 3-6 mesi prima di collocare

care che la guarigione dell'osso

ioni per il sistema di

PROFILO DI RIASSORBIMENTO
3D Bond+™ si riassorbe completamente dopo circa 4-10 settima:

SMALTIMENTO DOPO L'UTILIZZO
Lo smaltimento della siringa dopo 1'utilizzo deve avvenire in confdJiita ai di to
di rifiuti medici contaminati.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'uso di questo dispositivo deve e segnaiueo al
produttore e all'autorita competente dal Paese membro in cui risiede 'utente e/o il pazien

DOCUMENTO DI SINTESI RELATIVO ALLA SICUREZZA E PRESTAZIONE CLIN
(SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE, SSCP)

L'SSCP deve essere reso disponibile su richiesta a info@augmabio.com

11 documento SSCP ¢ disponibile nel database europeo dei dispositivi medici (Eudamed)
all'indirizzo https://ec.curopa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI di base del dispositivo: 7290014838ABM5143YW

LEGENDA DEI CODICI UTILIZZATI
*1S0 15223-1: Dispositivi medici. Simboli da utilizzare con le etichette, I'etichettatura e le informazioni dei
dispositivi medici da fornire. — Parte 1: requisiti generali

Produttore
(5.1.1)*
Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea

| Ec [REP] MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania
(5.1.2)*

c E Marchio CE con numero di identificazione dell'organismo notificato.

0344 (MDR 2017/745)
Data e Paese del produttore
| (5.1.3,5.1.11)*
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Data di scadenza
(5.1.4)*

Codice lotto
(5.1.5)*

Catalogo/Numero di parte
(5.1.6)*

@ EEm

Importatore

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

(5.1.8)*

R

Distributore

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

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£

E[R]

Sterilizzato con irradiazione
(5.2.4)*

Non risterilizzare
(5.2.6)*

@@

Non usare se la confezione ¢ danneggiata
(5.2.8)*

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

Sistema di barriera sterile singolo con imballo protettivo esterno
(5.2.14)*

Tenere lontano dalla luce solare
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Identificatore univoco del da
(5.7.10)*

Solo su prescrizione,
Attenzione:
R only La legge federale i i i impone la vendita di questo prodotto
a un dentista o me i i tali
(21 CFR 801.15 (c)

Dispositivo medico
(5.7.7)*

Rappresentante autori

MedNet SWISS GmbH, D4 Plat:

(MedDO)
Qty Quantita
1 Syringe 1 siringa
cc Dosaggio
Bone Graft Cement Cemento per innesto 0sseo
3D Bond+ Legame 3D+

Augma Biomaterials | Augma Biomateriali
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3D B d +TM KLINISCHE VORTEILE
on 3D Bond+™ ist osteokonduktiv und bioaktiv und ermdglicht eine schnelle Heilungszeit und
Knochenaugmentat-Zement

Knochenregeneration. Zudem verhindert das Produkt die Infiltration epithelialer Bindegewebszellen
und ermdglicht die Proliferation von Weichteilgewebe iiber seiner Oberfldche. Daher ist keine
Membran erforderlich, und ein primérer Verschluss ist nicht zwingend erforderlich.

Die Verwendung von 3D Bond+™ als Transplantatmaterial resultiert in minimalen Entziindungen und
ermoglicht eine hervorragende Handhabung und hohe Vorhersagbarkeit.

PATIENTENPROFIL

3D Bond+™ kann von Ménnern und Frauen im Alter von 18-85 Jahren mit unterschiedlichem
Hintergrund und unterschiedlichem sozio6konomischen Status verwendet werden. Raucher und
Patienten mit gesundheitlichen Beeintrachtigungen werden bei jedem chirurgischen Eingriff unter
Beriicksichtigung der Nutzen-Risiko-Abwiagung ebenfalls behandelt. Die Entscheidung hierzu und das
endgiiltige Ermessen liegen beim Arzt.

(€

0344

STERILISATION
3D Bond+™ wird durch Gamma-Strahlung sterilisiert.

Deutsch KONTRAINDIKATIONEN

o Es sollten die gewohnlichen Kontraindikationen bei chirurgischen Eingriffen im Mundraum und im
maxillofazialen Bereich beriicksichtigt werden, die fiir andere Implantatmaterialien gelten.

o Eine unzureichende Schulung des behandelnden Arztes stellt ein hohes Risiko fiir den Erfolg der
Implantation dar.

o Akute und chronische aktive Infektion an der Implantationsstelle.

chwere Storung des Knochenstoffwechsels

. were Knochenerkrankungen aufgrund endokriner Atiologie

. werer oder schwierig einzustellender Diabetes mellitus.
Immunosuppresive Behandlung und Bestrahlung

Rehandlung mit Glucocorticoiden, Mineralocorticoiden und mit Wirkstoffen, die den

‘% echsel beeinflussen
illzere il >

GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte lesen Sie dieses gesamte Dokument, bevor Sie die Anwendung durchfiihren.
Dieses Medizinprodukt ist zum Verkauf durch Arzte oder zugelassene Mediziner ode
vorgesehen. Die Zielgruppe sind Arzte, die mit Augmentationsverfahren im Zahn- und
vertraut sind, zum Beispiel: Zahn- und Kieferchirurgen

ZUSAMMENSETZUNG
Jede Spritze enthlt 0,5 cm® biphasisches Calciumsulfat medizinischer Qualitéit und 0,3 ml
physiologische Kochsalzlosung (0,9 % Natriumchlorid fiir Injektionszwecke).

PRODUKTBESCHREIBUNG

3D Bond+™ ist ein synthetischer osteokonduktiver, bioresorbierbarer Knochenaugmentat-Zement.
Er besteht aus biphasischem Calciumsulfat in Form eines Granulatpulvers.

3D Bond+™ dient als Geriist zur Knochenregeneration in der dentalen Applikation.

VERWENDUNGSZWECK
3D Bond+™ dient dazu, kndcherne Defekte im Mund und im maxillofazialen Bereich aufzufiillen,
aufzubauen oder zu rekonstruieren.

Materials nicht 1

e Nicht verwenden, wen,
Produkt bei niedrigen
Zimmertemperatur erwal
Materials verlangsamt).

e Es wird davon abgeraten, 3D Bond

INDIKATION

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

des Produkts unter 10 °C (50 °F) liegt. Falls Sie das
den, warten Sie, bis sich das Produkt auf
lemperguren wird die Aushdrtungsreaktion des

daher nicht zum Auffiillen von grof3€
langfristiger Volumenerhalt erforderlic

e Das Ablaufdatum ist auf dem abziehbaren Blister und auf der Verpackung aufgedruckt. Nicht nach
dem angegebenen Ablaufdatum verwenden.

defekten oder von Defekten geeignet, bei denen ein
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3D Bond+™ besitzt vor dem Einwachsen des Gewebes nicht die ausreichende mechanische Stérke,
um belastete Knochendefekte zu stiitzen. In Fillen, in denen eine Stiitzung belasteter Stellen

erforderlich ist, miissen standardisierte interne und e
werden, um in allen Bereichen eine feste Stabilisie
3D Bond+™ darf nicht zur Stabilisierung von Sch
3D Bond+™ ist fiir die Verwendung durch Algte vi
Knochenaugmentaten vertraut sind.

Die moglichen Komplikationen sind diesel
autogenem Material zu erwarten sind. Hier:

und/oder Delokalisation des Knochenaugmentats und all,
Narkose und/oder des chirurgischen Eingriffs gehoren.

VORBEREITUNGSSCHRITT

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

j- Eine sterile 3D Bond+™ Spritze

k- Trockene sterile Gazetupfer

1- Steriles Raspatorium oder steriler Spatel

SCHRITT 1.

Legen Sie Ihren Zeigefinger fest auf die Verschlusskappe der Spritze und schieben Sie den Schaft
langsam in Richtung Markierungslinie des Spritzenkdrpers, bis der erste Kolben die Linie erreicht.
Hierdurch wird das Material aktiviert und auf die Abgabe vorbereitet.

Hinweis: Beim Driicken des Schafts ist sanfter Druck erforderlich.

Nach Abschluss des obigen Schritts 5 Sekunden lang warten, bis der Zement komplett hydratisiert
ist, bevor Sie die Verschlusskappe der Spritze entfernen.

Ankylose der behandelten Wurzel, Abszessbildung.

LAGERUNG
Bei Temperaturen zwischen 5 °C (41 °F) bis 30 °C (86 °F) aufbewahren und den Kogf Xt
Wirmequellen vermeiden.

Das Produkt keinem direkten Sonnenlicht aussetzen.

ANWENDUNG

3D Bond+™ ist als in einer spezifischen Doppelkammer-Spritze abgepacktes Granulatpulver
erhéltlich. Die Spritze enthilt das biphasische Calciumsulfatpulver in einer Kammer und eine sterile
Standard-Kochsalzlosung (0,9%ige Natriumchlorid zur Injektion) in der zweiten Kammer.

WICHTIG

e Lesen Sie alle Schritte der Anleitung, bevor Sie 3D Bond+™ anwenden.

e Wir empfehlen, die Anwendung von 3D Bond+™ vor dem ersten Einsatz am Patienten unbedingt
zu iiben.

g, indem Sie diese drehen und herausziehen.
ANWEISUNGEN ZUR VORBEREITUNG DER AUGMENTATIONSSTELLE
o Schlagen Sie den Mukoperiostlappen zuriick, sofern erforderlich.
o Entfernen Sie das unerwiinschte Weichgewebe von der exponierten Knochenoberflache.
e Bereiten Sie den Defektbereich auf die Augmentation vor.

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

SCHRITT FUR SCHRITT

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

Es wird empfohlen, die zu augmentierende Stelle komplett zu degranulieren und vorzubereiten, bevor
das Material aktiviert wird. Das Material sollte direkt nach seiner Aktivierung injiziert werden.
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SCHRITT 3
Spritzen Sie das Material in die augmentierte Behandlungsstelle (Socket)

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

Hinweis: Die Paste sollte in direktem Kontakt mit dem Knochen seig i i te Stelle sollte
leicht damit iiberfiillt werden.

Nach der Applikation des Materials auf die Behandlungsstelle:
Legen Sie einen trockenen Gazetupfer auf das Material und verdichten Sie den Zeme
3 Sekunden lang mit Threm Finger iiber der Gaze Druck ausiiben.

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

Hinweise:

e Bei Alveok “nernen Winden ist es nicht erforderlich, den apikalen Bereich mit dem

Ersetzen Sie den Fingerdruck durch 3 bis 5-sekiindigen zusétzlichen Druck auf die Gaze mit dem
Raspatorium oder dem Spatel. Das Material muss im zervikalen Bereich der Alveole gut
verdichtet sein.

Bei Situationen, in denen de¢ omg Vlundhohle exponiert ist, muss die
freiliegende Oberfliache des Augmg
verhindern, dass sich das Material
kann auch ein Wundverband verwefs
Augmentatzement und dem Weichgeweps
Bereich granuliert ist.

cn wihrend der Heilungsphase lockern. Hierzu
der fiir 7-14 Tage mit Néhten iiber dem
iert wird, bis das Weichgewebe iiber den freiliegenden
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NACHSORGE

e Waihrend der gesamten Heilungsphase darf kein herausnehmbares Provisorium iiber der
augmentierten Stelle platziert werden.

e Nach dem chirurgischen Eingriff sollte die Patienti

wird, lassen Sie die Stelle 3 bis 6 Monate i eilen.
e Vor der Implantation muss die augmentiert
ausreichende Knochenheilung erreicht wurde®
e Setzen Sie das Zahnimplantat und das Abutmen
und Anweisungen ein.

er ese freigegebenen Indikationen

RESORPTIONSPROFIL
3D Bond+™ wird in ca. 4 bis 10 Wochen vollstindig resorbiert:

ENTSORGUNG NACH DEM GEBRAUCH
Die Entsorgung der Spritze nach dem Gebrauch muss geméfl Vorsch
kontaminierten medizinischen Abfillen erfolgen.

EREIGNISMELDUNG

Jeder schwere Zwischenfall, der in Verbindung mit dem Gerit auftritt, muss dem Hel“eller ul
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer und/oder Patient anséssi eme
werden.

UBERSICHT DER SICHERHEITS- UND DER KLINISCHEN LEISTUNG

Die Sicherheits- und klinische Leistung ist auf Anfrage an info@augmabio.com zur Verfiigung
zu stellen

Die Ubersicht der Sicherheits- und der klinischen Leistung befindet sich in der Européischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) unter https:/ec.curopa.cu/tools/eudamed.
Grundlegende UDI-DI des Gerites: 7290014838 ABM5143YW

ERKLARUNG DER VERWENDETEN CODES
*1S0 15223-1: Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung bei Etiketten, Kennzeichnungen und
Informationen fir Medizinprodukte geliefert werden. — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Hersteller
(5.1.1)*

Bevollméchtigter Vertreter in der Europiischen Union

E MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,
Deutschland
(5.1.2)*
c E CE-Zeichen mit Identifikationsnummer der benannten Stelle.
0344 (MDR 2017/745)

Datum und Land des Herstellers
| (5.1.3,5.1.11)*
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Verwendbar bis
(5.1.4)*

Chargencode
(5.1.5)*

Katalog/Teilenummer
(5.1.6)*

Importeur

Bezeichnet die Einrichtung, die das Medizinprodukt in das betreffende
Marktgebiet einflihrt. Dieses Symbol muss von dem Namen und der
Adresse der einfiihrenden Einrichtung neben dem Symbol begleitet
werden.

(5.1.8)*

Verteiler

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

Sterilisierung durch Bestrahlung
(5.2.4)*

Nicht erneut sterilisieren
(5.2.6)*

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
(5.2.8)*

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung
(5.2.13)*

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit duferer Schutzverpackung
(5.2.14)*

Von Sonnenlicht fernhalten
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Eindeutige Geritekennung
(5.7.10)*

Medizinprodukt
(5.7.7)*

Nur auf Rezept
Vorsicht:

R only Laut US-Bundesref 1 i auf dieses Produkts nur an Arzte oder
zugelassene Mediz i n Auftgag zugelassen.

(21 CFR 801.15 (c)

Bevollméchtigter Vertr

MedNet SWISS GmbH, D4 Plat:

(MedDO)
Qty Menge
1 Syringe 1 Spritze
cc Dosierung
Bone Graft Cement Knochenaugmentat-Zement
3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials | Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Cemento de injerto 6seo

(€

0344

Espafiol

INSTRUCCIONES DE USO

Lea este documento completo antes de llevar a cabo el procedimiento.
La venta de este dispositivo se limita a médicos o profesionales colegiados, o por orde!
Los usuarios previstos son los médicos familiarizados con los procedimientos de aumento
dental y maxilofacial, por ejemplo: cirujanos dentales y maxilofaciales.

COMPOSICION
Cada jeringa contiene 0,5 cm? de sulfato de calcio bifasico de grado médico y 0,3 ml de solucién
fisiologica (cloruro sédico 0,9% para inyeccion).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
3D Bond+™ es un cemento deinjerto 6seo osteoconductor sintético, bioreabsorbible
compuesto de sulfato de calcio bifasico en formato de polvo granulado.

3D Bond+™ funciona como soporte para la regeneracion de los huesos en los procedimientos dentales.

OBJETIVO PREVISTO
3D Bond+™ est4 indicado para rellenar, aumentar o reconstruir defectos 6seos en la region oral
y maxilofacial.

INDICACIONES DE USO

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

BENEFICIOS CLINICOS

3D Bond+™ es osteoconductor y bioactivo, lo que permite una rapida cicatrizacion y regeneracion
osea. Ademas, el producto impide la infiltracion de células conectivas epiteliales y permite la
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proliferacion de tejido blando por encima de su superficie, por lo que no se requiere membrana y el
cierre primario no es obligatorio.

El uso de 3D Bond+™ como material de injerto da lugar a una inflamacién minima, al tiempo que se
ofrece un manejo magnifico y una gran predictibilidad.

PERFIL DEL PACIENTE

3D Bond+™ puede utilizarse entre hombres y mujeres en su mayoria de 18 a 85 afios con diversos
antecedentes y estatus socioeconémico. Los fumadores y los pacientes médicamente comprometidos
también reciben un tratamiento basado en la evaluacion de riesgos y beneficios para cualquier
procedimiento quirirgico. La decision y la discrecion final corresponden al médico.

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

CONTRAINDICACIONES

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

o La falta de formacion adecuada por parte del profesional médico supone un riesgo importante en el
éxito del procedimiento de implante.

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

e Alteraciones graves del metabolismo 6seo

o Enfermedades 6seas graves de etiologia endocrina.

« Diabetes mellitus grave o dificil de controlar.

o Radioterapia y terapia inmunodepresora.

ratamiento en curso con glucocorticoides, mineralocorticoides y con agentes que afectan al
tabolismo del calcio.

. ores malignos.
Lactancia y embarazo

¢ el efecto en pacientes pediatricos.

S Y ADVERTENCIAS

a dlsenado para un solo uso. NO REESTERILIZAR. 3D Bond+ no debe seguir
envase principal (jeringa) o el envase secundario (blister exterior)
ectuosos, ya que la esterilidad del material ya no estaria

eratura del producto es inferior a 10 °C (50 °F). Si se usa a temperaturas
0 alcance la temperatura ambiente (las bajas temperaturas

antenimiento del espacio a corto plazo (de 4 a 10 semanas).
entar defectos Oseos grandes o defectos cuando se requiere

T y en el envase exterior. No usar después de

la fecha de caducidad indicada.

e 3D Bond+™ no posee suficiente
crecimiento del tejido. En caso de qU
técnicas estandar de estabilizacion inte:
los planos.

o 3D Bond+™ no se debe utilizar para estabilizar la colocacion de tornillos.

para tolerar defectos de soporte de carga antes del
’ra soporte de carga, es imprescindible seguir
externa para obtener una estabilizacion rigida en todos
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o 3D Bond+™ esta indicado para ser utilizado por médicos que estén familiarizados con los PASO 1.

procedimientos de injerto 6seo. Coloque el dedo indice con firmeza en el tapon de la jeringa y empuje lentamente el émbolo hacia la
r en los procedimientos de injerto 0seo linea marcada en el tubo de la jeringa hasta que el primer piston llegue a la linea. Esto activara el
cion profunda de la herida, material y lo preparara para su inyeccion.
i6n, pérdida de reduccion, fallo de Nota: Mientras empuja el émbolo tendra que ejercer una leve presion.
injerto, y complicaciones Después de completar el paso anterior, espere 5 segundos para la hidratacion completa del cemento
antes de quitar el tapon de la jeringa.

e Las posibles complicaciones son las mismas que caby
autogeno. Estas incluyen infeccion superficial de
infeccion profunda de la herida con osteomielitis,
fusion, pérdida de injerto dseo, protrusion y,
generales que podrian surgir de la anestesi;

o Las complicaciones especificas asociadas ¢
procedimientos de injertos 6seos similares y
despegamiento de colgajo, reabsorcion o anqui

ALMACENAMIENTO

Almacenar a una temperatura de entre 5 °C (41 °F) y 30 °C
de calor.

No almacenar el producto expuesto a la luz solar directa.

MANIPULACION
3D Bond+™ esta disponible como polvo granulado envasado dentgf e ie ? i a.doble
compartimento. La jeringa contiene el polvo de sulfato de calcio bifasico en titiie q
solucion salina estandar estéril (cloruro de sodio al 0,9 % para inyeccion) en el segu
compartimento.

IMPORTANTE
e Lea todos los pasos de las instrucciones antes de usar 3D Bond+™.
e Es muy recomendable practicar con 3D Bond™ antes de utilizarlo por primera vez.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE LA ZONA

« Levante el colgajo mucoperiostico, si es necesario.

o Retire el tejido blando no deseado de la superficie de hueso expuesta.
o Prepare la zona defectuosa para el procedimiento de aumento.

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

PASO A PASO

Lea en su totalidad los pasos 1 a 3 de las instrucciones antes de usar 3D Bond+™

Se recomienda realizar un desbridamiento total de la zona aumentada y prepararla antes de activar el
material, ya que el material debe inyectarse en el lugar inmediatamente después de su activacion.

PASO DE PREPARACION

Antes de aplicar 3D Bond+™, asegurese de tener los elementos siguientes:
m-Una jeringa estéril 3D Bond+™

n- Gasa seca estéril

o- Periostotomo o una espatula estériles
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PASO 3
Inyecte el material en la zona aumentada (alvéolo)

Nota: La masilla debe estar en contacto directo con el hueso y rebos
Después de inyectar el material en la zona:
Coloque una gasa seca estéril sobre el material y presione con firmeza el cemento ejer,
presion con un dedo sobre la gasa durante 3 segundos.

Reemplace la presion del dedo aplicando mas compactacién con un periostotomo o una espatula
sobre la gasa durante 3-5 segundos. El material debe estar bien compactado en la zona cervical
del alvéolo.
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Retire la gasa, retire el material de exceso y moldee con suavidad, segun sea necesario. Vuelva a
presionar sobre el material con una gasa seca estéril

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

de injerto; s de injerto debe estar bien compactado a nivel cervical del
alvéolo.

En los casos en los que el c¢
pérdida de material y de volumen d
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CUIDADOS DESPUES DEL TRATAMIENTO

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

o Tras la intervencion quirtrgica, se le deben entreg
incluyan pauta analgésica y antibidtica oportuna.

e Cuando se usa 3D Bond+™ para rellenar d
zona sane durante 3 a 6 meses antes de cols

e Antes de colocar el implante, la zona injert
osificado bien.

e Coloque el implante dental y el pilar conforme a
sistema de implante dental/pilar utilizado.

PERFIL DE RESORCION
3D Bond+™ se reabsorbe por completo en aproximadamente

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

REPORTE DE INCIDENTES

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe repofirse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el cual el usuario o el p: te s
establecidos.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) se pondra
a disposicion de quien lo solicite al correo electronico info@augmabio.com

Puede encontrar el SSCP en la base de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed)

en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identificador tinico del producto (UDI-DI) basico del dispositivo: 7290014838 ABM5143YW

CODIGOS CLAVE UTILIZADOS
*1S0O 15223-1. Dispositivos médicos. Debe facilitarse los simbolos que se utilicen con etiquetas,
etiquetado e informacién de dispositivos médicos. — Parte 1. Requisitos generales

Fecha de caducidad
(5.1.4)*

Codigo de lote
(5.1.5)*

Numero de pieza/catalogo
(5.1.6)*

@ EEm

Importador

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

(5.1.8)*

R

Distribuidor

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

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£

E[R]

Esterilizado mediante irradiacion
(5.2.4)*

No volver a esterilizar
(5.2.6)*

@@

No usar si el envase esta dafiado
(5.2.8)*

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

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

Mantener alejado de la luz solar

Fabricante
(5.1.1)*
Representante autorizado en la Unién Europea

E MedNet EC-REP IlII GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemania
(5.1.2)*

c € Marcado CE con numero de identificacion del organismo notificado.

0344 (MDR 2017/745)
Fecha y pais del fabricante
| (5.1.3,5.1.1D)*
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y precauciq e diversas razones, no se pueden presentar en el
dispositivo ]
(5.4.49)*
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Identificador de dispositivo,
(5.7.10)*
Solo con prescripcid
Precaucion:

R only Las leyes federale:

Dispositivo médico
(5.7.7)*

idos Timitan la venta de este producto

(21 CFR 801.15 (c)

Qty Cantidad

1 Syringe 1 jeringa

cc Dosis

Bone Graft Cement Cemento de injerto dseo
3D Bond+ Cementado 3D+

Augma Biomaterials | Biomateriales Augma
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3D Bond+™

Ciment pentru grefare osoasa

(€

0344

Romana

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Va rugam sa cititi in Intregime aceastd prezentare inainte de a executa procedura.
Acest dispozitiv poate fi achizitionat de catre sau cu recomandarea unui medic sau a u
medical licentiat. Utilizatorii preconizati sunt clinicienii care sunt familiarizati cu proced
augmentare In domeniul dentar si maxilo-facial, de exemplu: chirurgi dentari si maxilo-faciali

COMPOZITIE
Fiecare siringa contine 0,5 cc de sulfat de calciu bifazic pentru uz medical si 0,3 ml de ser fiziologic
(0,9% clorura de sodiu pentru injectare).

DESCRIEREA PRODUSULUI

3D Bond+™ este un ciment sintetic pentru grefare osoasa, cu efect osteoconductiv, bioresorbabil.
Pe baza de sulfat de calciu bifazic sub forma de pulbere granulata.

3D Bond+™ functioneaza ca o scheld pentru regenerarea osoasa in cadrul procedurilor dentare.

DESTINATIA DE UTILIZARE
3D Bond+™ are rolul de umplere, crestere osoasa sau reconstructie a defectelor osoase din zona orald
si maxilo-faciala.

INDICATII DE UTILIZARE

3D Bond+™ este destinat utilizarii in urmatoarele moduri: in mod individual in tehnicile de regenerare
osoasd sau in amestec cu alti agenti adecvati de augmentare osoasa pentru a impiedica migratia
particulelor in defectele osoase si pentru a asigura o bariera resorbabila peste alt material de grefare
050asd.

BENEFICII CLINICE

3D Bond+™ este osteoconductiv si bioactiv, asigurand un timp redus de vindecare si regenerare
osoasd. In plus, produsul previne infiltrarea celulelor conjunctive epiteliale si permite proliferarea
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tesutului moale deasupra suprafetei sale, prin urmare, nu este necesara nicio membrana, iar suturarea
primara nu este obligatorie.

Utilizarea 3D Bond+™ ca material de grefare are care rezultat o inflamare minima, oferind in acelasi
timp o manevrabilitate excelenta si o predictibilitate ridicata.

PROFILUL PACIENTULUI

3D Bond+™ poate fi utilizat la barbati si femei cu varste cuprinse intre 18 si 85 de ani, cu origini
diverse si statut socio-economic diferit. Fumatorii si pacientii cu probleme medicale sunt tratati, de
asemenea, in functie de evaluarea riscurilor si beneficiilor pentru orice procedura chirurgicala. Decizia
si aprecierea finala sunt la latitudinea clinicianului.

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

CONTRAINDICATII

o Trebuie respectate contraindicatiile obisnuite din chirurgia orald si maxilo-faciald cu alte materiale
de implant.

o Lipsa unei pregatiri corespunzatoare a practicianului reprezintd un risc major pentru succesul
procedurii de implant.

o Infectia acuta si cronica activa la locul implantului.

e Tulburari grave ale metabolismului osos

« Boli osoase grave cu etiologie endocrina

o Control neadecvat sau dificil al diabetului zaharat.

o Terapie imunosupresiva si radioterapie

ratament continuu cu glucocorticoizi, mineralo-corticoizi si cu agenti care afecteaza metabolismul
ciului

. lignitati
Lactatie si sarcina

aste efectul asupra pacientilor pediatrici.

ateria :u

AVERTISMENTE
e destlnat pentru o singurd utilizare. NU RESTERILIZATIL. 3D Bond+™ nu mai
i ambalaj pnmar (sennga) sau secundar (bhster cu desprindere) partial

inere a spatiului pe termen scurt (4-10 saptamani). Prin
area defectelor osoase mari sau a defectelor atunci cand este

Data expirarii este imprt

data expirarii mentionata.

e 3D Bond+™ nu are o putere mecaf
inainte de cresterea tesutului. Daca
standard de stabilizare la nivel interr
planurilor.

e 3D Bond+™ nu trebuie folosit pentru stabilizarea amplasamentului surubului.

o 3D Bond+™ este destinat utilizarii de catre clinicieni familiarizati cu procedurile de grefare osoasa.

are pentru a sustine defectele sub sarcina
bustinerea unei sarcini, trebuie aplicate tehnici
pentru a obtine o stabilizare rigida a tuturor
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o Posibilele complicatii sunt aceleasi cu cele care pot aparea in urma procedurilor de grefa osoasa PASUL 1.
autogend. Acestea pot include: infectarea superficiala a plagii, infectarea profunda a plagii, Plasati ferm degetul aratator pe capacul seringii si impingeti incet pistonul spre linia marcata pe tubul
infectarea profunda a plagii cu osteomielitd, consoli arziatd, reducere scazutd, fuziune seringii pand cand primul piston ajunge la linie. Acest lucru va activa materialul si il va pregati pentru
neadecvata, pierderea grefei osoase, exteriorizarea area grefei, precum si complicatiile ejectare.

irurgicale. Nota: in timpul apasarii pistonului este necesara o presiune moderata.

fi observate in mod normal Dupa finalizarea pasului de mai sus, asteptati 5 secunde pentru hidratarea completa a cimentului

ilitatea dentara, recesia gingivala, inainte de a indeparta capacul seringii.

te, formarea unui abces.

o Complicatiile specifice utilizarilor orale/de:
pentru proceduri de grefare osoasa similar
exfolierea lamboului, resorbtia sau anchilo:

DEPOZITARE
A se depozita la temperaturi cuprinse intre 5 °C (41 °F) s1 30 2 ; evitati contactul cu o sursa
de céldura.
Nu depozitati produsul in lumina directa a soarelui.

MANIPULARE

IMPORTANT

o Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor inainte de a folosi 3D Bond+™

e Recomanddm cu insistenta si experimentati practic modul in care se foloseste 3D
de prima utilizare.

INSTRUCTIUNI PENTRU PREGATIREA LOCULUI

o Realizati lamboul mucoperiostal, daca este necesar.

« Eliminati tesutul moale nedorit de pe suprafata osoasa expusa.
e Pregititi zona afectatd pentru procedura de augmentare osoasa.

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

PAS CU PAS

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

Se recomanda ca locul augmentat sa fie complet debridat si pregatit inainte de activarea materialului,
iar materialul trebuie injectat pe locul destinat imediat dupa activarea acestuia.

ETAPA DE PREGATIRE

fnainte de a aplica 3D Bond+™, asigurati-vi c aveti urmitoarele articole prezentate mai jos:
p- Seringa sterild cu material 3D Bond+™

g- Comprese uscate sterile

r- Elevator periostal sau spatula sterila
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PASUL 3
Ejectati materialul in locul augmentat (alveola)

Indepartati compresa si materialul in exces si modelati usor, daca este necesar. Apasati din nou
deasupra materialului, folosind o compresa uscata, sterila

Nota: pasta trebuie sa fie in contact direct cu osul lasand-o sa se rev:
Dupa injectarea materialului in locul destinat:
aplicati o compresa uscata, sterild peste material si condensati ferm cimentul €
presiune cu degetul deasupra compresei timp de 3 secunde.

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

Inlocuiti presiunea exercitati cu degetul, aplicind o compactare suplimentara folosind un elevator
periostal sau o spatuld pe compresa timp de 3-5 secunde. Materialul trebuie si fie bine compactat
in zona cervicala a alveolei.

i sau linguala, se recomanda 1n prealabil sa se reflecte un
lambou minim pentru 1cerea cimentului grefei In intreaga cavitate a alveolei si

pentru a-1 compacta fex

e in cazurile in care cime: tatea bucald, pentru a preveni pierderea de
material si de volum in timpu ata expusd a grefei trebuie protejata cu un
burete de colagen sau cu o banda a; a nt care trebuie plasata si fixata prin sutura

deasupra cimentului grefei si a tes:
moale va acoperi zona expusa.
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INGRIJIRE DUPA TRATAMENT

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

o Instructiuni ce includ un analgezic adecvat, un anti
furnizate pacientului dupa interventia chirurgicala.

e Cand 3D Bond+™ este utilizat la umplerea,
trebuie lasata sa se vindece timp de 3 1a 6 |

o Inainte de plasarea implantului, locul grefa
corespunzator.

e Amplasati implantul dentar si bontul protetic in
instructiunile pentru sistemul de implant / bont protetic uti

gim de ingrijire la domiciliu trebuie

nte de plasarea implantului, zona
implantului dentar.
pentru a verifica daca osul s-a vindecat

dicatiile clarificate si

PROFILUL RESORBTIEI
3D Bond+™ se reabsoarbe complet in aproximativ 4-10 sapta

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

RAPORTAREA INCIDENTELOR
Orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie raportat produc
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacien

rului §

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI PERFORMANTA
CLINICA (SSCP)

Documentul SSCP poate fi pus la dispozitie printr-o cerere la info@augmabio.com
Documentul SSCP se gaseste in Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed) la https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

UDI-DI de baza al dispozitivului: 7290014838ABM5143YW

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

Producitor
(5.1.1)*

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

Marcaj CE cu numarul de identificare al organismului notificat.
(MDR 2017/745)

Data si tara producatorului
(5.1.3,5.1.11)*

A se folosi inainte de
(5.1.4)*

SRR |k
| H
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Indica entitatea care importa dispozitivul medical la nivel local. Acest
simbol va fi insotit de numele i adresa importatorului adiacente
simbolului.

(5.1.8)*

Cod lot
Lo
Numar de catalog/piesa
(5.1.6)*
Importator

R

Distribuitor

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

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£
m

Sterilizat cu raze gamma
(5.2.4)*

A nu se resteriliza
(5.2.6)*

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

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

L@®®

Sistem de bariera steril unic cu ambalaj de protectie in exterior
(5.2.14)*

A se feri de lumina directa a soarelui
(5.3.2)*

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

tea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
= tante dgorecautie, precum avertismente si
ictal e motive, nu pot fi prezentate pe

Dispozitiv
(5.7.7)*
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Identificator unic al dispozitivului

(5.7.10)*
Doar cu prescriptie
Atentie:

R only Legea federala S.U.A. res zarea acestui dispozitiv de
catre sau la recom g sau a unui medic.
(21 CFR 801.15 (c

Qty Cantitate

1 Syringe 1 seringa

cc Doza

Bone Graft Cement Ciment pentru grefare osoasa

3D Bond+ Liant 3D +

Augma Biomaterials

Biomateriale Augma

Page 35 of 100

3D-ND-IFU Ver.4 (05/2024)



3D Bond+™

Cimento de Enxerto Osseo

(€

0344

Portugués

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia a totalidade deste documento antes de realizar o procedimento.
A venda deste dispositivo esta restrita a médicos ou profissionais de saude qualificado
Os utilizadores previstos sdo os clinicos que estdo familiarizados com os procedimentos dc%at
no dominio dentario e maxilofacial, por exemplo: cirurgides dentarios e maxilofaciais

COMPOSICAO
Cada seringa contém 0,5 cm® de sulfato de calcio bifasico de qualidade médica e 0,3 ml de soro
fisiologico (cloreto de sodio a 0,9% para injecao).

DESCRICAO DO PRODUTO

O 3D Bond+™ ¢ um cimento de enxerto 6sseo sintético osteocondutor e biorreabsorvivel.
composto por sulfato de calcio bifasico em forma de po granulado.

O 3D Bond+™ funciona como um suporte para a regeneragdo 6ssea em procedimentos dentarios.

OBJETIVO PRETENDIDO
O 3D Bond+™ destina-se a preencher, aumentar ou reconstruir defeitos dsseos na regido oral
e maxilofacial.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O 3D Bond+™ ¢ indicado para utilizagdo das seguintes formas: isoladamente em técnicas de
regeneracdo 0ssea ou misturado com outros agentes de enchimento dsseo adequados, para evitar a
migragdo de particulas num defeito dsseo e para proporcionar uma barreira reabsorvivel sobre outro
material de enxerto 6sseo.
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BENIFICIOS CLINICOS

O 3D Bond+™ ¢ osteocondutor e bioativo, permitindo um tempo de cicatrizagio rapido ¢ a
regeneracdo Ossea. Além disso, o produto impede a infiltragdo de células epiteliais conjuntivas e
permite a proliferagdo de tecidos moles acima da sua superficie, sem necessidade de membrana e

0 encerramento primario nao € obrigatorio.

A utilizagdo do 3D Bond+™ como material de enxerto resulta numa inflamagdo minima, ao mesmo
tempo que proporciona um excelente manuseamento e uma elevada previsibilidade.

PERFIL DO PACIENTE

O 3D Bond+™ pode ser utilizado por homens e mulheres, na sua maioria com idades entre os 18 e os
85 anos, com antecedentes diversos e um estatuto socioecondomico diferente. Os fumadores e os
doentes clinicamente comprometidos sdo igualmente tratados com base na avaliagdo do risco-beneficio
de qualquer procedimento cirirgico. A decisdo e a apreciagao final sdo da responsabilidade do médico.

ESTERILIZACAO
A esterilizag@o do 3D Bond+™ ¢ feita por irradiagdo gama.

CONTRAINDICACOES

o Verificam-se as contraindicagdes padrdo associadas a procedimentos cirirgicos orais
e maxilofaciais com outros materiais de implantagao.

o A falta de formagao adequada do profissional de satide € um grande risco para o sucesso
do procedimento de implantagéo.

o Infegdo ativa, aguda ou croénica, no local do implante.

Perturbagéo grave do metabolismo do osso

oengas Osseas graves de etiologia enddcrina

iabetes mellitus grave ou de dificil controlo.

nossupressores e radioterapia

ratamento em curso com glucocorticoides, mineralocorticoides e com agentes que afetam

4 ser utilizado apenas uma vez. NAO REESTERILIZAR. O 3D Bond+
150 esteja parcialmente aberto ou se a embalagem primaria estiver
alagem secundaria (blister destacavel), dado que a esterilidade do

uma temperatura inferior a 10 °C (50 °F). Se for utilizado
o produto recupere a temperatura ambiente (a baixa

e O 3D Bond+™ tem caracter1
conseguinte, ndo ¢ indicado para ai
manter um espago a longo prazo.

o O prazo de validade esta impresso né
o prazo de validade indicado.

tacavel e na embalagem externa. Nao utilizar apds
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« O 3D Bond+™ n3o possui resisténcia mecanica suficiente para suportar carga antes da integragio de PASSO 1.

tecidos. Nos casos em que seja necessario o suporte de cargas, as técnicas de estabilizagdo padrao, Coloque o dedo indicador firmemente na tampa da seringa e empurre lentamente a haste em dire¢do
a linha marcada no tubo da seringa até que o primeiro émbolo atinja a linha. Isto ativara o material e
prepara-lo-a para a ejegao.
Observagao: ¢ necessario pressionar ligeiramente, enquanto empurra a haste.
Ap0s a conclusdo do passo acima, aguarde 5 segundos para a hidratagdo completa do cimento antes de
remover a tampa da seringa.

internas ou externas, tém de ser seguidas de modo a o

o O 3D Bond+™ nao pode ser usado para estabilizar

¢ O 3D Bond+™ destina-se a ser utilizado por clinic
0sseo.

o As possiveis complicagdes sdo as mesmas
autogeno. Estas podem incluir: infe¢do sup
profunda da ferida com osteomielite, unido ri
enxerto 0sseo, deslocamento e/ou protrusdo do
resultantes da anestesia e/ou cirurgia.

e As complicagdes especificas do uso oral/dental sdo aquel;
em procedimentos de enxerto 0sseo semelhantes e pode
gengival, descolamento do retalho, reabsor¢do ou anquilos
e lesdes nos nervos.

estabilizacdo rigida em todos os planos.

ARMAZENAMENTO
Armazenar a temperaturas entre 5 °C (41 °F) e 30 °C (86 °F) e evi
Manter o produto afastado da luz solar direta.

MANUSEAMENTO

O 3D Bond+™ ¢ disponibilizado sob a forma de p6 granulado contido numa seringa cifica
duplo compartimento. A seringa contém o p6 de sulfato de calcio bifasico num compa um
solugdo salina padréo estéril (cloreto de sodio a 0,9% para injegéo) no segundo compartimento.

IMPORTANTE
e Leia todos os passos das instrugdes antes de utilizar o 3D Bond+™
e Recomenda-se vivamente que pratique a utilizagdo do 3D Bond+™ antes da primeira utilizagdo.

INSTRUCOES PARA A PREPARACAO DO LOCAL

o Eleve o retalho mucoperiosteal, se necessario.

« Remova os tecidos moles indesejados da superficie 0ssea exposta.
e Prepare a area com o problema para o procedimento de aumento.

Tenha em ateng@o que ndo ¢ necessaria uma membrana na maioria dos procedimentos cirirgicos. Além
disso, o fechamento primario do retalho é recomendado, mas ndo essencial para uma cicatrizagdo
adequada (uma vez que o tecido mole pode crescer por cima do 3D Bond+™).

PASSO A PASSO

Leia todos os passos de instrucdo (1 a 3) antes de utilizar o 3D Bond+™

Recomenda-se que o local aumentado seja completamente desbridado e preparado antes da ativagao do
material, o material deve ser injetado no local imediatamente apds a sua ativagao.

PASSO DE PREPARACAO

Antes de aplicar o 3D Bond+™, certifique-se de que tem os itens descritos abaixo:
s- Uma seringa 3D Bond+™ esterilizada

t- Compressas de gaze secas e esterilizadas

u- Elevador ou espatula periosteal estéril
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PASSO 3
Coloque o material no local do enxerto (alvéolo)

Retire a gaze, remova o excesso de material e molde ligeiramente, se necessario. Pressione mais uma
vez o material com a gaze estéril seca

Observagao: a pasta deve estar em contacto direto com o osso e ligei
Apos injetar o material no local:
coloque uma gaze estéril e seca sobre o material e condense firmemente o cime
pressionando com um dedo acima da gaze por 3 segundos.

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

Em seguida, substitua a pressdo do dedo pela aplicagdo de compactacao adicional utilizando um
elevador periosteal ou uma espatula sobre a gaze durante 3-5 segundos. O material deve ser bem
compactado na zona cervical do alvéolo.

Nos casos em que falt
retalho minimo para p

e Nos casos em que o cimen q ixat sto na cavidade oral, para evitar a perda de
material e de volume durante a fasg
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CUIDADOS POS-TRATAMENTO

e Naio coloque nenhum aparelho removivel e provisorio acima do local do enxerto durante toda
a etapa de cicatrizagdo.

e Apos a intervencdo cirtrgica, o doente deve ser in
casa, bem como ao uso adequado de analgésicos e

e Quando o 3D Bond+™ ¢ usado para o preef limen
implantes, deixe o local cicatrizar durante
implante dentario.

e Antes da colocagdo do implante, o local enxe!
uma cicatrizagdo 6ssea adequada.

e Coloque o pilar e implante dentario de acordo com as inst,
o sistema de pilar/implante dentario utilizado.

s aprovadas para

PERFIL DE REABSORCAO
O 3D Bond+™ ¢ completamente reabsorvido em aproximadamen

DESCARTE DE RESIDUOS APOS O USO
O descarte da seringa apds o uso deve estar de acordo com as inst
médicos contaminados.

RELATORIO DE INCIDENTES
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relag¢do ao dispositivo deve ser com
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou pacie:
estabelecido.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

O SSCP sera disponibilizado através de um pedido para info(@augmabio.com

O SSCP pode ser encontrado na Base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) em
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

UDI-DI de base do dispositivo: 7290014838 ABM5143YW

CHAVE PARA CODIGOS USADOS
*1S0 15223-1: Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar em rétulos, rotulagem e informagio a ser
fornecida pelo fabricante em dispositivos médicos. —Parte 1: Requisitos gerais

Fabricante
(5.1.*
Representante autorizado na Unido Europeia

E MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemanha
(5.1.2)*

c € Marca CE com nimero de identificagdo do Organismo Notificado.

0344 (MDR 2017/745)
Data e Pais do fabricante
| (5.1.3,5.1.1D)*
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Data de validade
(5.1.4)*

—ICa

(o]
|

Codigo de lote
(5.1.5)*

Numero de catalogo/pega
(5.1.6)*

¥

Importador

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local. Este
simbolo deve ser acompanhado do nome e enderego da entidade
importadora adjacente ao simbolo.

(5.1.8)*

R

Distribuidor

Indica a entidade que distribui o dispositivo médico no local. Este
simbolo deve ser acompanhado do nome e enderego da entidade
distribuidora adjacente ao simbolo.

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£

E[R]

Esterilizado com irradiagdo
(5.2.4)*

Nao reesterilizar
(5.2.6)*

@@

Nao usar se a embalagem estiver danificada
(5.2.8)*

Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora no interior
(5.2.13)*

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora no exterior
(5.2.14)*

Mantenha longe da luz solar

dor consultar as instru¢des de utilizacao
cia importantes, como adverténcias e

proprio dispé
(5.4.49)*
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Identificador Unico do Dis
(5.7.10)*

Apenas por prescrig
Aviso:
R only A lei federal dos E
dentistas inscritos
(21 CFR 801.15 (¢)

Dispositivo Médico
(5.7.7)*

venda deste dispositivo a médicos ou

Qty Quantidade

1 Syringe 1 Seringa

cc Dosagem

Bone Graft Cement Cimento de Enxerto Osseo
3D Bond+ Cimento+ 3D

Augma Biomaterials | Biomateriais Augma

Page 40 of 100 3D-ND-IFU Ver.4 (05/2024)



3D Bond+™

Cement kostny do augmentacji

(€

0344

Polski

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ t¢ ulotke w catosci.
Wyrdb ten moze by¢ sprzedawany przez lekarza lub na jego polecenie, lub przez uprav
przedstawiciela zawodow medycznych. Docelowymi uzytkownikami sg lekarze zaznajo
z procedurami augmentacyjnymi w stomatologii i chirurgii twarzowo-szczgkowej, na przyktad
chirurdzy dentystyczni i twarzowo-szczgkowi

ZAWARTOSC
Kazda strzykawka zawiera 0,5 cm3 dwufazowego siarczanu wapnia oraz 0,3 ml soli fizjologicznej
(0,9% chlorku sodu do wstrzykiwania).

OPIS PRODUKTU
3D Bond+™ to osteokondukcyjny, bioresorbowalny, syntetyczny cement kostny.
z dwufazowego siarczanu wapnia w postaci granulowanego proszku.

3D Bond+™ funkcjonuje jako podtrzymanie w trakcie regeneracji kosci w zabiegach dentystycznych.

PRZEZNACZENIE
Wyréb 3D Bond+™ uzywany jest do wypelniania, augmentacji lub rekonstrukcji ubytkow kostnych
w szczgce 1 zuchwie.

WSKAZANIE DO UZYCIA

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

3D Bond+™ jest osteokondukcyjny i bioaktywny, dzigki czemu skraca czas leczenia i umozliwia
regeneracj¢ kosci. Ponadto wyrdb ten zapobiega naciekaniu komorek taczacych tkanki i umozliwia
proliferacje tkanki miekkiej powyzej jej powierzchni, a tym samym nie wymaga membrany i eliminuje
koniecznos¢ stosowania zamknigcia pierwotnego.

Stosowanie wyrobu 3D Bond+™ jako przeszczepu minimalizuje zapalenie, a takze jest wyjatkowo
wygodne i zapewnia wysoka przewidywalnosc.

PROFIL PACJENTA

Wyréb 3D Bond+™ moze by¢ stosowany zardwno u me¢zczyzn, jak i kobiet w wieku od 18 do 85 lat o
roéznym pochodzeniu i statusie spoteczno-ekonomicznym. U 0s6b palacych i pacjentéw z problemami

zdrowotnymi wyrdb stosowany jest na podstawie wyniku analizy ryzyka i korzysci pod katem danego

zabiegu chirurgicznego. Ostateczna decyzje podejmuje lekarz.

STERYLIZACJA
Sterylizacj¢ wyrobu 3D Bond+™ przeprowadza si¢ za pomocg promieniowania gamma.

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

Powazne zaburzenie metabolizmu kosci

Powazne choroby kosci o etiologii endokrynologiczne;j

aawansowana lub trudna do kontrolowania cukrzyca.

czenie immunosupresyjne oraz radioterapia

az karmienia piersia
oci nie jest znany.

tnorazowego uzytku. NIE WOLNO STERYLIZOWAC
uowaé stosowania 3D Bond+ w przypadku cze;s'ciowo otwaﬁego

jest nizsza niz 10°C (50°F). Jesli temperatura wyrobu jest
temperaturg¢ pokojowa (niskie temperatury spowalniaja

reakcje materiatu).
e Nie zaleca si¢ mieszan

(4-10 tygodni). Z tego wzglg

kostnych ani ubytkdw wymagajac zachowania objgtosci
e Termin waznosci znajduje si¢ na b anym wieczkiem oraz na opakowaniu
zewngtrznym. Nie uzywaé po uptyw aznosci.
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o 3D Bond+™ nie posiada wystarczajacej wytrzymatosci mechanicznej, aby zapewni¢ podparcie ETAP PRZYGOTOWAWCZY
w ubytkach znajdujacych si¢ w strefie przenoszenia obcigzen w okresie przed zintegrowaniem si¢ Przed uzyciem 3D Bond+™ nalezy przygotowa¢ produkty opisane ponizej:
tkanek. W przypadku koniecznos$ci uzyskania takie cia nalezy zastosowac¢ standardowe v- Sterylna strzykawka z materiatem 3D Bond+™
techniki stabilizacji wewngtrznej lub zewnetrznej, sztywna stabilizacj¢ we wszystkich w-Suche sterylne gaziki
plaszczyznach. x- Sterylna podwazka lub szpatutka
e Nie wolno uzywa¢ 3D Bond+™ do stabiliz
o 3D Bond+™ jest przeznaczony do stosow:

cji pod prace przykrecane.
acych procedury wszczepiania KROK 1.

implantow do kosci. Umiesci¢ palec wskazujacy na nakretee strzykawki i powoli popychaé ttok w kierunku linii
e Mozliwe powiktania sg takie same, jak w pr. zeszczepOw kostnych. Moga zaznaczonej na strzykawce, az pierwszy element tloka osiagnie t¢ lini¢. Spowoduje to aktywowanie
wystgpowac m.in.: powierzchowna infekcja ra i rany, gleboka infekcja rany materiatu i przygotowanie go do wstrzyknigcia.
z zapaleniem kosci, wydhuzony czas zespolenia kosci, utra; ji, nigpowodzenie zrosnigcia, Uwaga: tlok nalezy naciska¢ przy uzyciu niewielkiej sity.
utrata przeszczepu kostnego, wysunigcie i/lub przemiesz oraz ogdlne powiktania, Po zakonczeniu powyzszych czynnosci nalezy odczekaé S sekund az cement zakonczy si¢ nawadniaé

przed zdjeciem nakretki strzykawki.

ktore moga powsta¢ w wyniku znieczulenia i/lub zabieg
o Specyficzne powiktania w przypadku uzycia dentystyczne,
obserwowane w przypadku podobnych procedur przeszczepd

zgbowych, tworzenie si¢ ropnia.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé w temperaturze pomigdzy 5°C (41°F) a 30°C (86°F); unika¢ kontaktu
zrodtami ciepta.

Nie przechowywac¢ produktu w bezposrednim stoncu.

OBSLUGA

3D Bond+™ jest dostgpny jako granulowany proszek zapakowany w specjalnag dwukomorowa
strzykawke. Strzykawka zawiera dwufazowy siarczan wapnia w jednej komorze oraz sl fizjologiczna
(0,9% chlorku sodu do wstrzykiwania) w drugie;.

WAZNE
o Przed uzyciem 3D Bond+™ przeczyta¢ wszystkie punkty instrukcji.
o Zdecydowanie zalecamy prze¢wiczenie stosowania 3D Bond+™ przed pierwszym uzyciem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA MIEJSCA ZABIEGU
e W razie koniecznosci odgia¢ ptat sluzéwkowo-okostnowy.

o Usuna¢ pozostatosei tkanki migkkiej z odkrytej powierzchni koscei.

o Przygotowac obszar z ubytkiem kostnym do procedury augmentacji.

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

KROK PO KROKU

Przed uzyciem 3D Bond+™ nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki instrukeji (1-3)

Zaleca si¢ doglebne oczyszczenie i przygotowanie miejsca augmentacji przed aktywacja materiatu,
a material nalezy wstrzyknaé¢ w to miejsce natychmiast po jego aktywacji.
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KROK 3
Wstrzykna¢ materiat do miejsca poddanego augmentacji (zgbodotu)

Usuna¢ gazik, usuna¢ nadmiar materiatu i lekko uformowac w razie potrzeby. Ponownie docisnaé
materiat przy uzyciu suchego, sterylnego gazika

Uwaga: pasta powinna by¢ w bezposrednim kontakcie z ko$cia i nalg 4 . ) . o )
Po wstrzyknigciu materiatu do miejsca zabiegu: Usuna¢ gazik i kontynuowa¢ przykrywanie tkanki migkkiej i zamykanie rany.
przylozy¢ suchy, sterylny gazik do materiatu i mocno zagesci¢ cement,
uciskajac palcem gazik przez 3 sekundy.

Zastapi¢ ucisk palcem, stosujac dodatkowe zaggszczenie przy uzyciu podno$nika okostnowego lub
szpatulki na gaziku przez 3-5 sekund. Material musi by¢ dobrze zageszczony w obszarze szyjki
z¢bodotu.

h cement kostny nie musi siggac strefy wierzcholka, jednak
a poziomie szyjki zgbodotu.

. ezykowej zaleca si¢ najpierw odgia¢ minimalny ptat, aby
umozliwi¢ wprowadze| [ nego do catej wneki zgbodotu, a nastgpnie mocno $cisnac

materiatu i objgtosci w fazie i ieta chni¢ przeszczepu nalezy zabezpieczy¢
gabka kolagenowa lub opatrunkiery ktory nalezy umiescic¢ i zamocowaé poprzez
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POSTEPOWANIE PO ZABIEGU

o Nie umieszcza¢ zadnego usuwalnego elementu tymczasowego nad miejscem przeszczepu podczas
calego etapu gojenia.

e Po interwencji chirurgicznej pacjentowi nalezy do
przeciwbolowy, antybiotyk i schemat opieki domo

e Kiedy materiat 3D Bond+™ jest wykorzys
umieszczeniem implantu, nalezy odczekac
z umieszczeniem implantu stomatologiczn:

e Przed umieszczeniem implantu stomatologic:
zapewni¢ odpowiednie zagojenie si¢ kosci.

e Umiesci¢ implant stomatologiczny i wktad zgodnie ze ws
uzywanego systemu implantu/wktadu stomatologiczneg

cje obejmujace odpowiedni lek

ienia ubytkow kostnych przed
zagojenie si¢ miejsca zabiegu

ienia musi by¢ ocenione, aby

kcjami dotyczacymi

PROFIL RESORPCIJI
3D Bond+™ ulega catkowitej resorpcji w ciagu okoto 4-10 tygo

USUWANIE ODPADOW PO UZYCIU
po uzyciu strzykawke nalezy utylizowa¢ zgodnie z instrukcjami d aC a
zanieczyszczonych odpadow medycznych.

ZGLASZANIE INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zglasza¢ producentowi ora: Sciwe
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINIC
(SSCP)

Aby uzyska¢ SSCP, nalezy wysta¢ stosowna prosbe na adres info@augmabio.com

SSCP dostgpne jest w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) pod adresem
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

Podstawowy UDI-DI wyrobu: 7290014838 ABM5143YW

KLUCZ DO ZASTOSOWANYCH KODOW
* ISO 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach. — Cze$¢ 1: Wymagania ogélne

Producent
(5.1.1)*
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

| Ec |ReP] MedNet EC-REP 111 GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Niemcy
(5.1.2)*

c E Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.

0344 (MDR 2017/745)
Data i kraj producenta
w | (5.1.3,5.1.11)*
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Termin wazno$ci
(5.1.4)*

Kod serii
(5.1.5)*

Numer katalogowy/czesci
(5.1.6)*

@ EEm

Importer

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

(5.1.8)*

R

Dystrybutor

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

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£

E[R]

Wiysterylizowano przy uzyciu promieniowania
(5.2.4)*

Nie sterylizowa¢ ponownie
(5.2.6)*

@@

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
(5.2.8)*

J

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
wewnatrz
(5.2.13)*

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na
zewnatrz
(5.2.14)*

Chroni¢ przed $§wiattem stonecznym

Osci graniczne temperatury
azuje wartosci graniczne temperatury, na jakie mozna bezpiecznie
zad wyrob medyczny.

u uzyskania istotnych informacji
jak ostrzezenia i przestrogi, ktore z réznych
by¢ umieszczone na samym wyrobie medycznym.

ostrzegawczy
powodow nie m&ga
(5.4.4)*
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Unikatowy identyfikator
(5.7.10)*

Wytacznie na recep
Przestroga:
R only Prawo federalne sprzcdawanie tego wyrobu wylacznie
lekarzowi lub stom: i j i
(21 CFR 801.15 (c)

Wyrdb medyczny
(5.7.7)*

Qty Tlos¢

1 Syringe 1 strzykawka

cc Dawkowanie

Bone Graft Cement Cement kostny do augmentacji
3D Bond+ Cement kostny 3D Bond+

Augma Biomaterials | Biomateriaty do augmentacji
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3D Bond+™

Csontcement

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjiik, olvassa el a teljes hasznalati Utmutatot az eljaras végrehajtasa elétt.
Ez az eszkoz kizarolag orvos vagy engedéllyel rendelkez6 szakorvos altal, illetve meg]
értékesithetd. A célfelhasznalok olyan klinikusok, akik ismerik a fogaszati és maxillofacid
augmentacios eljarasokat, példaul: szajsebészek €s maxillofacialis sebészek

OSSZETETEL
Minden fecskendd 0,5 cm?® orvosi mindségii kétfazist kalcium-szulfatot és 0,3 ml fiziologias sooldatot
(0,9% natrium-klorid befecskendezéshez) tartalmaz.

TERMEKLEIRAS

A 3D Bond+™ egy szintetikus oszteokonduktiv, biologiailag felszivodo csontcement.

kétfazisu kalcium-szulfatbol all, granulalt por formajaban.

A 3D Bond+™ a fogészati eljarasokban csontok regeneralasara szolgalo helyfenntarto struktiraként
miikodik.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A 3D Bond+™ oralis és maxillofacialis régidban csontdefektusok kitoltésére, csontépitésre vagy
csontrekonstrukciora szolgal.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A 3D Bond+™ a kdvetkezé modokon alkalmazhatd: 6nmagaban csontregenerald technikakban vagy
mas alkalmas csontp6tld anyagokkal keverve, hogy megakadalyozzak a részecskék mozgasat
csontdefektusban, és felszivodo feliiletet biztositson mas csontgraft-anyagok felett.
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KLINIKAI ELONYOK

A 3D Bond+™ oszteokonduktiv és bioaktiv, ami gyors gyogyulasi id6t és csontregeneraciot tesz
lehetvé. Tovabba a termék megakadalyozza a ham kotGszoveti sejtjeinek behatolasat, és lehetévé
teszi a felszine feletti lagyszoveti proliferaciot, ezért nincs szilkség membranra, és az elsédleges
lezaras nem kotelezo.

A 3D Bond+™ csontgraft-anyagként vald hasznalata minimalis gyulladast eredményezhet, mik6zben
kivalé kezelhetoséget és nagyfoku kiszamithatésagot biztosit.

BETEGPROFIL

A 3D Bond+™ 18-85 év kozotti kiilonbozd hattérrel és killonbozo tarsadalmi-gazdasagi statusszal
rendelkezd férfiak és n6k korében egyarant hasznalhat6. A dohanyosokat és egyéb betegség
rizikdcsoportba tartozo betegeket a kockazat-eldny értékelés alapjan kezelik minden miitéti eljaras
esetében. A dontést és a végso mérlegelést a szakorvos hozza meg.

STERILIZALAS
A 3D Bond+™ sterilizalasat gammasugarzassal végzik.

ELLENJAVALLATOK

o Be kell tartani a mas implantatumokkal végzett oralis és maxillofacialis miitétek szokasos
ellenjavallatait.

o Az implantacios eljaras sikerességére nézve jelentds kockazat a szakember megfeleld
képzettségének hianya.

o Akut és kronikus aktiv fert6zés az implantatum helyén.

A csont anyagcseréjének stlyos zavara

hasznalja, varjo:
anyag szilardulasi reak
e Nem ajanlott a 3D Bo:
lonsagokkal rendelkezik. Ezért nem
javallott nagy csontdefektusok entalasara, ahol hosszu tava

helyfenntartasra van sziikség.
e A lejarati id6 a lehuizhato buborékd
a megjelolt lejarati id6 utan.
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o A 3D Bond+™ nem rendelkezik elegend6é mechanikai szilardsaggal ahhoz, hogy a szévetek
novekedését megel6zden tamogassa a teherbird kepesseget Abban az esetben, ha a terhelés
tdmogatasara van sziikség, szabvanyos belsd ¢s kiilsg itesi technikat kell kovetni a merev
rogzités eléréséhez minden sikon.

o A 3D Bond+™.-t nem szabad a csavar elhelyezésé

e A 3D Bond+™-t a csontatiiltetési eljaraso

o A lehetséges sz6vodmények ugyanazok, m|
Ezek kozé tartozhatnak a kovetkezok: felsz
osteomyelitisszel, késleltetett egyesiilés, ves
elvesztése, a graft kiemelkedése és / vagy elmo
miitétbol esetleg eredd altalanos komplikaciok.

e Az oralis/fogaszati alkalmazasra jellemzd sz6védménye
csontatiiltetési eljarasoknal figyeltek meg, és lehetnek pé
a lebeny hamlasa, reszorpcio vagy a kezelt gyokér ankiloz

hasznalni.

altali hasznalatra szolgal.
iltetési eljarasoknal varhatoak.
mely sebgyulladas, mély sebgyulladas
dt fuizid, a csontgraft
érzéstelenitésbol és/vagy

ipikusan hasonlo
inysorvadas,

TAROLAS
5°C (41 °F) és 30 °C (86 °F) kozotti hdmérsékleten tarolando, keriiljg
A terméket kozvetlen napsugarzastol elzarva tarolja.

KEZELES
A 3D Bond+™ granulalt por formajaban kaphato, specialis, kétrekeszes fecskendébgsoma;
A fecskend6 az egyik rekeszben a kétfazisi kalcium-szulfat port, a masik rekeszben piiig steri

standard sooldatot (0,9% natrium-klorid befecskendezéshez) tartalmaz.

FONTOS
e A 3D Bond+™ hasznalata el6tt olvassa el az utasitasok minden lépését
o Az els6 hasznalat eldtt er6sen ajanlott a 3D Bond+™ hasznalatanak gyakorlasa.

A TERULET ELOKESZITESERE VONATKOZO UTASITASOK
o Sziikség esetén nyissa meg a mucoperiosteal lebenyt.

o Tavolitsa el a nemkivanatos lagyszovetet a kitett csontfeliiletr6l.

o Készitse el6 a defektalt teriiletet a kiegészitési eljarashoz.

Ne feledje, hogy a legtobb sebészeti eljarasnal nincs sziikség membranra. Ezenkiviil a megfeleld
gyogyulashoz ajanlott, de nem kotelez6 az elsddleges lebeny zarasa (mivel a lagyszovet ranShet
a 3D Bond+™-ra).

LEPESROL LEPESRE

A 3D Bond+™ hasznalata el6tt olvassa el az utasitas minden lépését (1-3)

Javasoljuk, hogy az augmentalt teriiletet az anyag aktivalasa el6tt teljesen tisztitsa ki és készitse el0,
az anyagot pedig az aktivalas utan azonnal fecskendezze be a teriiletre.

ELOKESZITO LEPES

A 3D Bond+™ alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy rendelkezésre allnak az alabbi elemek:
y- Egy steril 3D Bond+™ fecskendd

z- Szaraz steril gézparnak

aa- Steril raspatorium vagy spatula

Page 47 of 100

érintkezést.

1. LEPES

Helyezze mutatoujjat erdsen a fecskendd kupakjara, és lassan nyomja a tengelyt a fecskendécsovon
megjelolt vonal fel¢, amig az elsé dugattyu el nem éri a vonalat. (ez aktivalja az anyagot és elokésziti
azt a befecskendezésre).

Megjegyzés: a szar tolasahoz enyhe nyomas sziikséges.

A fenti 1épés befejezése utan varjon S masodpercet a cement teljes hidratalodasara, mieldtt eltavolitja
a fecskend6 kupakjat

2. LEPES
savarja és hiizza le a kupakot.
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3.LEPES
Fecskendezze az anyagot az augmentalt helyre (fogmeder)

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

Megjegyzés: a csontpotlonak kozvetlen érintkezésben kell lennie a cg al kell tolteni.
A kivant helyre torténé fecskendezés utan:
helyezzen egy szaraz, steril gézparnat az anyagra, ¢s a cementet tomdritse 6sszc ugy,

hogy a géz f6lé helyezett ujjaval 3 masodpercig lenyomva tartja.

Tévolitsa el a gézt, majd folytassa a lagyszovet nyujtasat kovetden zarja a sebet.

A nyomas helyett tovabbi tomoritést kell alkalmazni a gézre helyezett csonthartya-emel6 vagy spatula
segitségével 3—5 masodpercig. Az anyagot jol 6ssze kell tomoriteni a fogmeder nyaki zonajaban.

ilis vagy a lingvalis lemez hianyzik, ajanlott el6zetesen egy
minimalis lebenyt képg entanyagot be lehessen juttatni a teljes iiregbe, és azt

mindharom dimenziob

bekovetkez6 anyag- és térfogatve
kollagénszivaccsal vagy ontapado §
lagyszovet f61¢ kell helyezni és 7-1
a sebzarddasa nem torténik meg.

szal kell védeni, amelyet a cement és a
al rogziteni, amig a szabadon 4ll6 teriilet felett
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KEZELES UTANI APOLAS

e Ne helyezzen semmilyen kivehetd ideiglenes fogpotlast a teriilet f61¢ a gyogyulasi szakasz alatt.

o Tajékoztassa a beteget a sebészi beavatkozast kovetd 16 fajdalomcsillapitokrol,
antibiotikumokrol és otthoni dpolasra vonatkozo u

e Ha a 3D Bond+™-t csontsériilések feltdltésére has
hogy a fogaszati implantatum behelyezése

o Az implantatum behelyezése el6tt meg kel
megtortént a megfeleld csontosodas.

o Helyezze a fogaszati implantatumot és az ala
implantatumra/alatamaszt6 felépitmény rendsze
megfelelden.

lantatum behelyezése el6tt hagyja,
pot gyogyuljon.
nnak biztositasa érdekében, hogy

az alkalmazott fogaszati
acioknak és utasitasainak

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

HASZNALATOT KOVETO HULLADEKARTALMATLANITA
a fecskend6 hasznalat utani artalmatlanitasa a szennyezett orvosi hu
vonatkoz6 utasitdsoknak megfelelGen torténjen.

INCIDENSEK JELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos incidenst jelenteni kell a gy§ - onak
a tagallamnak az illetékes hatosaganak, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg ¢l.

BIZTONSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)
Az SSCP-t kérésre elérhetd az info@augmabio.com cimen.
Az SSCP megtalalhato az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) itt:

https://ec.europa.cu/tools/ecudamed.
Eszkoz alapveté UDI-DI: 7290014838 ABMS5143YW

KULCS A HASZNALT KODOKHOZ
* ISO 15223-1: Orvostechnikai eszkdzék. Orvostechnikai eszkész cimkéin hasznalhato jelképek,
cimkézésének és informacidszolgaltatasanak jelképei. — 1. rész: Altalanos kdvetelmények

Gyarto

(5.L.D*

Meghatalmazott képviselé az Eurépai Unioban

MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,
Németorszag

(5.1.2)*

CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonositd szamaval.
(MDR 2017/745)

Gyartasi datum és orszag
(5.1.3,5.1.11)*

Lejarati datum
(5.1.4)*

SFTEN
| H
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LOT

Gyartasi szam
(5.1.5)*

Cikkszam
(5.1.6)*

¥

Import6r

Az orvostechnikai eszk6zt importalo szervezetet jeloli. Ehhez

a szimbolumhoz a szimbolum mellett fel kell tiintetni az importalo
szervezet nevét és cimét.

(5.1.8)*

Forgalmazé

Az orvostechnikai eszkozt a teriileten forgalmazo szervezetet jeloli.
Ehhez a szimb6lumhoz a szimbolum mellett fel kell tiintetni

a forgalmazo szervezet nevét és cimét.

<>
i
(5.1.9)*
ﬂ 23;;1.14g)irzassal sterilizalva
Ne sterilizalja ujra
(5.2.6)*
Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt
(5.2.8)*
Steril védéboritas belsé véddcsomagoldssal
(5.2.13)*
5 ) Steril védoboritas kiilsé védécsomagolassal
5 (5.2.14)*

Napfénytol tavol tartandd
(5.3.2)*

Hoémérsékleti korlatozas
Azokat a hdmérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek az
hnikai eszk6z biztonsagosan kitehetd.

amelyek kiilonb6z6 okokbol nem
ostechnikai eszkdzon.
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Egyedi eszkbzazonositd
(5.7.10)*

Kizarélag vényre kaphato
Vigyazat!

R only Az USA szdvetségi torvén iben ez a termék kizdrolag
fogorvos vagy orv kesitheto.
(21 CFR 801.15 (c

Qty Mennyiség

1 Syringe 1 fecskendd

cc Adagolas

Bone Graft Cement Csontcement

3D Bond+ 3D Kotés+

Augma Biomaterials | Augma bioanyagok
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3D Bond+™
Cement til knoglegraft

(€

0344

Dansk

BRUGSANVISNING

Les hele dette dokument for udferelse af indgrebet.
Dette produkt szlges af eller efter anvisning fra en laege eller en autoriseret praktiseres
De tilteenkte brugere er klinikere, der er fortrolige med forsterrelsesprocedurer inden for
kabeomradet, f.eks. tand- og kabekirurger

SAMMENSATNING
Hver sprojte indeholder 0,5 cm® bifasisk calciumsulfat af medicinsk kvalitet og 0,3 mL fysiologisk
saltvand (0,9 % natriumchlorid til injektion).

PRODUKTBESKRIVELSE

3D Bond+™ er en syntetisk osteokonduktiv, bioresorberbar cement til knoglegraft.
bestar af bifasisk calciumsulfat i granuleret pulverform.

3D Bond+™ fungerer som et skelet til regenerering af knogler ved tandbehandlinger.

TILSIGTET FORMAL
3D Bond+™ er beregnet til at udfylde, forsterre eller rekonstruere defekter i knoglerne i mund- og
kaberegionen.

INDIKATIONER FOR BRUG

3D Bond+™ er indiceret til brug pa folgende mader: alene i knogleregenererende teknikker eller
blandet med andre egnede knoglefyldningsmidler, for at forhindre partikelmigration i en knogledefekt
og for at skabe en resorberbar barriere over andet knoglegraftmateriale.

KLINISKE FORDELE

3D Bond+™ er osteokonduktivt og bioaktivt, hvilket giver en hurtig helingstid og knogleregenerering.
Desuden forhindrer produktet infiltration af epiteliale bindeceller og muligger udvikling af bledt vaev
over dets overflade, og derfor er der ikke behov for en membran, og primeer lukning er ikke
obligatorisk.
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Brug af 3D Bond+™ som graftmateriale resulterer i minimal inflammation, samtidig med at det giver
fremragende handtering og hej prognose.

PATIENTPROFIL

3D Bond+™ kan bruges af meend og kvinder i alderen 18-85 &r med mangfoldig baggrund og
sociolekonomisk status. Rygere og medicinsk kompromitterede patienter behandles ogsé ud fra en
vurdering af risiko og fordele ved ethvert kirurgisk indgreb. Beslutningen og det endelige sken treftes
af behandleren.

STERILISERING
3D Bond+™ sterilisering udferes ved hjelp af gammabestraling.

KONTRAINDIKATIONER

o De sedvanlige kontraindikationer ved oral og keebekirurgi med andre implantatmaterialer skal
overholdes.

o Mangel pa tilstraekkelig uddannelse af behandleren er en stor risiko for en vellykket

implantatbehandling.

Akut og kronisk aktiv infektion p& implantatstedet.

Alvorlig forstyrrelse af knoglernes stofskifte

Alvorlige sygdomme i knoglerne af endokrin etiologi

Sver eller ukontrolleret diabetes mellitus.

Immunosuppressiv og stralebehandling

Igangvaerende behandling med glucocorticoider mineralocorticoid og med agens, der pavirker

calciummetabolismen

aligne tilstande

ning og graviditet

ekten pa padiatriske patienter er ikke kendt.

GLER OG ADVARSLER

un beregnet til engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. 3D Bond+ ma ikke
des i tilfeelde af delvist abne eller defekte primeremballage (sprojte) eller

allage (blisterpakning), da materialets sterilitet ikke leengere er sikret.

Woduktets temperatur er under 10° C (50° F). Hvis produktet bruges ved lave

efter den angivne udlﬁ
e 3D Bond+™ har ikke

e 3D Bond+™ er beregnet til brug af,

o Mulige komplikationer er de samme entes ved autogene knoglegraftprocedurer. Disse kan
omfatte overfladisk sarinfektion, dyb sarigé Xtion, dyb sarinfektion med osteomyelitis, forsinket
sammenvoksning, tab af reposition, manglende fusion, tab af knoglegraft, fremspring af knoglegraft
og/eller dislokation og generelle komplikationer, der kan opsta som folge af an@stesi og/eller kirurgi.
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« Komplikationer, der er specifikke for oral/dental anvendelse, er dem, der typisk kan observeres ved
tilsvarende procedurer med knogletransplantater og kan omfatte: tandfelsomhed, gingivaretraktion,
lapnekrose, resorption eller ankylose af den behandl abscesdannelse.

OPBEVARING
Opbevares ved temperaturer mellem 5°C (41°
Produktet mé ikke opbevares i direkte sollys.

ga kontakt med varmekilder.

HANDTERING
3D Bond+™ fés som granuleret pulver pakket i e
det bifasiske calciumsulfatpulver i det ene rum og et sterilt st
injektion) i det andet rum.

ssprojte. Sprejten indeholder
d saltvand,(0,9% natriumchlorid til

VIGTIGT
e Les alle trin i vejledningen, for du bruger 3D Bond+™
e Det anbefales kraftigt at ove sig i brugen af 3D Bond+™ for forste b

INSTRUKTIONER TIL KLARGORING AF OMRADET

o Reflekter den mukoperiostale klap, hvis det er nedvendigt.

o Fjern det uonskede blode vaev fra den blottede knogleoverflade.
o Forbered det defekte omrade til forsterrelsesproceduren.

Bemerk, at der ikke kraeves en membran i de fleste kirurgiske indgreb. Derudover anbe at lu
den primare flap, men det er ikke afgarende for en korrekt heling (da bledt vav kan vokse oven pi
Bond+™).

TRIN FOR TRIN

Lees alle instruktionstrin (1-3), for du bruger 3D Bond+™

Det anbefales, at det genopbyggede omrade debrideres og klargeres, for aktivering af materialet.
Materialet skal indsprejtes pa stedet straks efter aktivering.

FORBEREDELSES TRIN

For du anvender 3D Bond+™, skal du sikre dig, at du har de ting, der er beskrevet nedenfor:
bb- En steril 3D Bond+™ sprojte

cc- Terre sterile gazebind

dd- Steril periostelevator eller -spatel
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TRIN 1.

Szt pegefingeren pa sprejtedekslet, og skub langsomt skaftet mod den linje, der er markeret pa
sprejten, indtil det forste stempel rammer linjen. Dette vil aktivere materialet og forberede det til
at blive sprejtet ud.

Bemerk: Der er brug for et let tryk, nér du presser pa skaftet.

Nar ovenstaende trin er afsluttet, vent 5 sekunder pa fuldsteendig gennemfugtning af cementen,
for sprejtehatten fjernes.

5
¥

TRIN 2
jern heetten ved at dreje og traekke den ud.
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TRIN 3
Sprejt materialet ind i det forsterrede omrade (socket)

Fjern gazen, fjern overskydende materiale, og form lidt, hvis det er nedvendigt. Tryk p& materialet
igen med en ter, steril gaze

Bemark: Massen skal vere i direkte kontakt med knoglen og en sm
Efter at materialet er injiceret pa stedet:
leeg et tort sterilt gazebind pa materialet, og kondensér cementen godt ved at udove
tryk med en finger over gazebindet i 3 sekunder.

Fjern gazebindet, og fortsaet med at deekke det blede vaev og lukke saret.

Bemaerkning

Erstat fingertrykket med yderligere komprimering ved hjelp af en periostelevator eller -spatel pa gazen : . . . .
o Itilfelde egge er det ikke nedvendigt at nd apexzonen med graftcement materialet,

i 3-5 sekunder. Materialet skal vaere godt komprimeret i den cervikale zone af soklen.

komprimere det fast i 4
o tilfeelde, hvor graftce dhulen, skal den eksponerede overflade af
transplantatet beskyttes af kot v ¢ forbinding af séret, der skal placeres og

og volumen tabes under helingsfasi indtil de#fode vaev vokser og daeekker det eksponerede
omréde.

Page 53 of 100 3D-ND-IFU Ver.4 (05/2024)



PLEJE EFTER BEHANDLING

e Undgé at anbringe flytbare, midlertidige anordninger over graftstedet i hele helingsperioden.

o Instruktioner, der omfatter et passende smertestillen 1, antibiotika og pleje i hjemmet ber
gives til patienten efter et kirurgisk indgreb.

atplacering, skal du lade stedet

o For implantatplacering skal det transplante:
knogleheling.

e Anbring tandimplantatet og understetningen
for det anvendte tandimplant/understetningssyst

r at sikre, at der er sket tilstreekkelig

e go te indikationer og vejledningen

RESORPTIONSPROFIL
3D Bond+™ resorberes fuldsteendigt inden for ca. 4-10 uge

BORTSKAFFELSE AF AFFALD EFTER BRUG
bortskaffelse af sprojten efter brug ber forega i henhold til instruktione
kontamineret medicinsk affald.

INDBERETNING AF HENDELSER
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til py
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er bosid!

n

Q

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)
SSCP skal efter anmodning stilles til radighed for info@augmabio.com

SSCP kan findes i den europ@iske database for medicinsk udstyr (Eudamed) pa
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

Grundleggende UDI-DI for enhed: 7290014838ABMS5143YW

NOGLE TIL ANVENDTE KODER
*1S0 15223-1: Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information.
—Del 1: Generelle krav

Producent
(5.1.1)*

Autoriseret repraesentant i EU
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany
(5.1.2)*

CE-maerkning med id for bemyndiget organ.
(MDR 2017/745)

Dato og land for producent
(5.1.3,5.1.11)*

Sidste anvendelsesdato
(5.1.4)*

Batchkode
LOT (5.1.5)*

SRR |
Bkl
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Katalog/delnummer
(5.1.6)*

¥

Importer

Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr til den
pageldende lokalitet. Dette symbol skal vaere ledsaget af navn og
adresse pa den importerende enhed i henhold til symbolet.
(5.1.8)*

Distributer

Angiver den enhed, der distributerer det medicinske udstyr til den
pageldende lokalitet. Dette symbol skal vaere ledsaget af navn og
adresse pa den distribuerende enhed i henhold til symbolet.
(5.1.9)*

m

Steriliseret ved anvendelse af bestraling
(5.2.4)*

Ma ikke resteriliseres
(5.2.6)*

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
(5.2.8)*

Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage
(5.2.13)*

-
\
|
I
g

4

e &

Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage
(5.2.14)*

Opbevares uden for sollys
(5.3.2)*

Temperaturbegraensning

Angiver de temperaturbegransninger, inden for hvilke det medicinske
udstyr kan anvendes.

(5.3.7)*

iklee genbruges/til engangsbrug/brug kun én gang

geren skal leese brugsanvisningen for at fa vigtige
forsigtighed, f.eks. advarsler og forholdsregler, der, af
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Kun efter ordination
Forsigtig:

R only Amerikansk foderal lovgivni nser dette produkt til salg af eller
efter ordination af en tand
(21 CFR 801.15 (c) (1))

Qty Mangde

1 Syringe 1 sprojte

cc Dosering

Bone Graft Cement Knoglegraftcement

3D Bond+ 3D Band+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterialer
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3D Bond+™ KAINIKA O®EAH

To 3D Bond+™ givat 0ote00y@yipo kot Bloevepyd, EMTPETOVTOS TayEio ETOVAMON Kol OGTIKY
avayévvnon. Emumiéov, 1o mpoiov eumodilet  du bnon embniokdv GuVEETIKOV KVTTAP®V Kot
EMTPENEL TOV TOALATAOGIAGUO TOV LOAAKDV IGTOV TAVEO 00 TNV ETPAVELYL TOV, ETOUEVAOS dEV
amonteitol LeUBpavn Kot SEV EIVaL VTOYXPEWTIKN 1 TPWTOYEVIG GUYKAELON.

H ypnon ov 3D Bond+™ m¢ vAkod pHooyedRatog £XEL OG OTOTEAEGHO TV ELAYLOTN QAEYLOVY,
v TapExeTal eEUPETIKOG XEIPIGUOS KoL VYNAT TPOPAEYILOTNTOL.

Mooyevpo 06TIKO TGEVTO

MPO®IA AXOENOYX

To 3D Bond+™ pmopei va ypnoytonomBet peta&hd ovopdv Kot yovaikdv kKoupimg omd 18-85 etdv

He S10popeTikd VITOPAOPO KoL SLUPOPETIKT KOWVOVIKOOIKOVOUIKT KOTAoTAoT). Ot KOTVIGTES Kot Ot
acBeveig pe 1Tpkong Kvdvvoug avpetomiCovrar eniong pe fdon mv a&ordynon tov opErovg
KwoOvou yuo Kabe yelpovpykn enépfaon. H amdpoon kot 1 tedikn Stokpiriky svxépeia Aapfavovton
amd ToV KAvIKO 10Tpo.

(€

0344

AIIOXTEIPQXH
H anooteipwon tov 3D Bond+™ mpaypatoroteitat pe yprion aktivoBoriog yopo.

EAAnvika

OAHT'IEX XPHXHX

AwBéote 0AOKANPO TO TOPOV GUAAASLO TPV OO TNV EKTEAEST] TNG SLUOIKAGING.
H cvokevn avt mpoopiletat yio adAncon amd wtpd 1 Katdmy VIOANG LoTpov 1) Oepar
KOTGAANAN Gdeta. Ot mpoopiidpevot xprioteg eivat kKAvikol yiotpoi mov eivar eEotkeiopé
Sdkacies adENONG OTOV 030VTIATPIKO KO YVOOOTPOCOTIKO TOUEN, Y0 TOPASELYLLOL:
odovtoyelpovpyoi kot yvaboysipovpyol

ANTENAEIZEIX

o Ot ovvifes avtevdei&elg 6T GTOUATIKY KOt YVOHOTPOCOTIKY YEPOVPYIKT UE GAAN VAKA
EULOVTEVHATOV TPETEL VO TNPOVVTOL.

o H élenyn katdAAnAng eknaidevong Tov 1Tpod omoTeAel CNULAVTIKG KIVOLVO Yol TNV ETLTVyio. TG
Sraducaciog elpvTevons.

o O&cia Kot xpovia evepyn Aoinmén otn BE0m TOV EUEVTELLATOG.

opapn datapoyn} TOL 0GTIKOV HETAPOALGHOD

. Bapég 00TIKEG VOGOL EVEOKPIVIKNG OLTIOAOYIOG

SYNOEZH . Bapoc M 81')01(07»(1' s?»eyxéursvog GaKYOP®OING Stra[iﬁtng.

Avocokatactaltikn Bepameio kot axtivobepomneio

Oepameia [e YAUKOKOPTIKOET|, LETOAAOKOPTIKOELSN KOt Le TopdyovTa Tov ennpedlet

FLLO TOL 0cPecTion

Kabe ovpryya mepiéyet 0,5 k.ek. dipacikd Oeukd acPéotio wtpkod fabuov kot 0,3 ml pucioroyucod
0po? (0,9% yhwprovyo vatpio yio Eveon).

MEPITPA®H MPOIONTOX

To 3D Bond+™ givar éva 6uvBeTIKd 06TE0NYDYLO, BLOATOPPOPGILO TOEVTO OGTIKOD
HOGYEVHLOATOG.

amoteAeitol omd Supactcd Oeukd acPESTIO GE HOPPT| KOKKMIOVG GKOVIG. YAOIIOTHZEIZ

To 3D Bond+™ Lettovpyel 0g ikpiopa yio TNy 06TIKY avay£Evvinon 6€ 000VTIOTPIKES EnEUPACELS. 10v0 Y10, €06 yprion. MHN ETTANATIOSTEIPONETE. To 3D Bond+
POBAEIIOMENOZE TKOIOE 01l GE MEPIMTOOT HEPIKMOG AVOLYHEVNG 1] EAATTOUATIKNG OPYLKNIG
To 3D Bond+™ zpoopiletat yio TNV TARp®OT, AOENGN 1] ATOKATAGTACT OCTIKOV EMAEUATOV GTN

, : . 1 GTEPOTNTA TOU
GTOUOTIKY KOt YVa0OTPOCHOTIKY TEPLOY.

o Mn ypnoiponoteite 0t
Edv ypnoomoteiton 64
Beppokpacio dopatiov
TOV VMKOD).

o Agev cvviotaron n avapen tov 3D

ENAEIZEIZ XPHXHX

To 3D Bond+™ gvdeikvutat yio yprion pe toug €Ng TpOTOVE: HOVO TOL GE TEXVIKEG OGTIKNG
avayEVVnonG 1 OVOUELYHEVO [e GALOVG KOTAAANAOVG TapAYOVTEG TAPOGTG 0GTOY Y10 TV OTOTPOTN
NG LETOVAGTELGNG COUATIOIOV GE £VOL 00TIKO ELLELLLLAL KOL Y10 VOL TOPEYEL EVAV OTTOPPOPTGLLO
PPOyUO Evavtl GAAOD VKOV 0GTIKOD HOGYEVHATOS.

o H nuepopnvia AMEng eivat ektunopévn oty amoywpllopevn cvckevaoio blister kot oty
e&otepikn cuokevacio. Mn ypnoLonoteite LeTd TNV avapepopevn nuepopnvio ANéEne.
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o To 3D Bond+™ dev doBétet enapkn unyovikn avtoyn yio va vrootnpilet PAaPeg mov gépovv BHMA IIPOETOIMAXIAX
eoptio TP omd TV AVATTLEN 16TOV. TNV TEPIRTOGT OV amatteital oTNPLEN POPTIOv, TPETEL VO Ipw gpappodoete 0 3D Bond+™, Befarwbeite 0Tt £xete Ta £idN mOL TEPLYPAPOVTUL TOPAKATO:
xpNoomomodv o1 CLVNBELS TEXVIKEG ECOTEPIKNG KNG oTafEpOTOinong Yo vou ee- M amootelpopévn odptyya 3D Bond+™

emtevyOel dxauntn ctobeponoinon og OAw Ta el ff- Zteyvég amootelpopéves yaleg
o To 3D Bond+™ §ev mpémet va xpnoylomoteitot yu inomn g TomobETNoNG TOV PdMdV. gg- ATOGTEPMUEVOG OVEAKTIPOG TEPIOGTEOL 1) GTATOVAN
e To 3D Bond+™ zpoopiletar yia xprion andfhivik OIKELOUEVOVG [LE TIG OLOSIKOGIEG

0GTIKNG LETAUOCYEVONG. BHMA 1.

o O mBovég emmhokég eivat ot id1eg e auTé
00TIKOV LETOUOoYEDoEWY. AVTEG PTOpET VoL

Tomobetote 6Tadepd TOV SeiKTN GOG 6TO KOMAKL TG GUPLYYOG KOl TEGTE apyd ToV A&ova Tpog T
YPOLLUN TTOV CNHEUDVETUL GTO COAIVO, TNG GUPLYYOG HEYXPL TO TPAOTO EUPOAO VO PTACEL GTN YPOLLUY.
Av16 Oa evepyomotoet To VAKO Kot Bo To mpoetoydoet Yo EmOnom.

Inueioon: katd v GOnon tov d&ova amotteitot N Tieon.

Metd v 0OAOKAP®GT) TOL TAPATAVE BLATOC, TEPIUEVETE 5 dEVTEPOLETTA Y10t TNV TAT PN
£VOOATOGT) TOV TOYLEVTOL TPV OLPULPEGETE TO KOTAKL TG GUPLYYOG.

Kkabvotepnuévn voon, andieta avataéng, aroTuyic cVYXGE
TpoeoyN /KoL LETATOTION LOGYEVIOTOG KOL YEVIKEG ETL
avarcOnoio 1/kat ™ yxepovpykn exéupoon.

o Ot gmmhokég mov oyetiCovTan e T1 GTOUATIKN/0d0VTIKNY

w16 Bepaneio piac, GYNUOTICUO OTOGTHILOTOC.

DOYAAEH
Duldooete og Oeppokpocio petatd 5°C (41°F) éog 30° C (86°F), amopiyete v em
BepuomTog.

Mn @vAdooete 0 TPOidV G€ YDPO EKTEDEUEVO GE APEGO NAAKO POG.

XEIPIZMOX

To 3D Bond+™ giotifetol og Kokk®ONG GKOVI GUGKEVAGUEVT G E01KT GUPLYYa SITAOD
Swapepiopatog. H ovpryya mepiéyet  Sipacikn okovn Oetcod acPeotiov oe éva dopépiopa Kot Eva
OTOCTEPOUEVO TUTOTOMUEVO PLGLOAOYIKO 0pd (0,9% YAmPLOvYO VATPLO Y10, £VEGT)) GTO JEVTEPO
Swpépiopa.

XHMANTIKO
o Awfdote Oha T Pripota TV 0dNYIHV TP ypnoiporomcete to 3D Bond+™
o Yvviotdrat Wiaitepa va eEaoknbeite otn xpnon tov 3D Bond+™ mpwv amd v mpdTn Xpnon.

OAHTI'IEX I'TA THN IPOETOIMAZXIA TOY XHMEIOY

o AvtavakAdote Tov PAEVVOTEPLOGTIKO KPMIVO, EGV aonteitat.

o A@aipéote Tov avemtBuunTo HOANKO 16TO amd TNV EKTEDEIUEVT OGTIKT EXLOAVELQ.
o IIpoctoydote v EALEWPOTIKY TEPLOYN Yiot T Sradikacio avénong.

Inueinote 0Tt dev anorteitar HEUBPAVN 0TI TEPLOGOTEPES YEIPOVPYIKES enepfaoels. Emmiéov,
GUVIGTATOL TO KAEIGILO TOV TPMTEVOVTOG KPMVOV, AAAG dEV Elval OTOPAITNTO Y0l T COOTH
amobepomeio (emedn) o parodg 16T0¢ pumopel va avarntuydet méve omd to 3D Bond+™).

BHMA IIPOX BHMA

AwBdote 6ho to fripota Tov odnyadv (1-3) Tpotov ypnoyloromcete to 3D Bond+™
ZUVIGTATOL ) TAPNG OTOUAKPVVOT) KOl TPOETOWLOGIO TG ERAVENUEVNG TEPLOYNG TPV ATTO TNV
£VEPYOTOINGT TOL VAIKOV, TO VAKO Ba Tpémet va eyyvbel oto onpeio apéomg puetd mv
gvepyonoinon tov.
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BHMA 3
Exto&evote t0 vAKO 670 onpeio adEnong (vrodoyr)

Aopaipéote ™ YaLo, apopEoTe TV TEPIGGELD VAKOD KOl SIUUOPPAOGTE TNV ELAPPDG, EAV AmoLTEITOL
[Miéote T0 VAKO Yoo GAAN [ @opa e pio 6TEYVY, ATOGTEPMUEVT Yalo

Inueiowon: n mhoto TPEMEL va efval GE GLLECT ETOQN HE TO 0GTO KO
Metd v €kyvon Tov VAoV oty Béom:
TOMOBETNOTE LI GTEYVY, AMOGTEPOUEVT YALA TAV®D GTO VAKO Kol GUUTVKVOG
aoK®VTAG Tieon e va ddyTolo mhve and ™ yala yo 3 devteporenta.

Agopéote ™ Yalo Kot TpoY®mPNOTE GTNV KAALYN TOL LOAAKOD 1GTOV KO TO KAEIGLLO TOV TPAVIOTOC.

Inpeldoeic:

AVTIKOTOGTNGTE TNV TTiEoT TOL SakTOAOL eQapuOlovTag TPOGHET GLUTIEST YPNCLOTOLOVTAS . Se mepured e 4 oG Téwol Toty by Sev amonteitar va pOAGETE 6T LoV Kopugric e

OVEAKTIPO TEPLOGTEOD 1] GTLATOVAN 0T YAl Y 3-5 devteporenta. To vk wpémer va copmEleTan

KUAd 6THY auREvIKY ChVI TG vTodoxic. ‘;(1)) :2:228:31 ~ tgr,n (;)(:)‘:[(’:)(;(; ;zgwmévto TOV [LOGYEVHOATOG TPETEL VOL
® Yg TEPTTMOGELS TTOV A N N YAOGGWKT TAGKO, GUVIGTATAL 1) TPOTYOVLLEVT

avtavaklaon evog e D Y10, VO KOTOOTEL SUVOTH 1 EIGOYMYT TOL DAIKOD TOIUEVTOV

OAEG TIC TPIOOIACTOTEG TTVYES:

o Y& TEPUITAOGELS TOV TO TOLUEVTO TO
TPOKEEVOL Vo amo@evyBel 1 omdiio VAo
1 eKTEDEEVN EMPAVELN TOV LOCYED €1 V0L TPOOTATEVETOL LLE OTTOYYO KOAAOYOVOL )
OVTOKOAANTN Tovio EMOEGUOV TPAVUOTGE POV TPETEL VoL TOTODETEITAL KOl VOL GTEPEMVETOL LLE
GLPPUPT TAV® OO TO TGYEVTO TOV HOGYEVLATOG KO TOVG LOAAKOVG 16TOVG Yo 7-14 nuépeg £mg
OTOV 0 TOAAOTANGLOCOUOG TOV LOAOKAV I0TMOV KOADYEL TNV eKTEDELEVT TTEPLOYT.

OYKOL KOTE TN PAoN TG EMOVAMGNG,
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®PONTIAA META TH GEPAIIEIA

o Mnv tomobeteite KapLio AAPOVUEVT, TPOCOPIVI) GUOKELY TAV® OO T B0 TOV HOoYEOUOTOG
K00' 6AN ™ SdpKeL TOV GTASIOV ETOVAMONG.

o Odnyieg mov meplapPfavovy To KATGAANAO avoly
TpéneL va divovtal 6Tov 0c0ev LETE TN YEPOVPYL

e Ortav to 3D Bond+™ ypnoipomoteitor yio
Tom00éTNoN EUELTEVATOV, APNOTE TN OE
™V T0m0BETNOT TOV 0S0VTIKOV EUPUTEDLLOL

o Tlpw and mv tonobETnomn Tov ELPVTEONOTOG,
TPOKEEVOL VO SIUCPAMOTEL OTL EYEL TPOLYLLATO

e TomoOetiote TO 080VTIKO EUPVTEL LA KOt TO KOAOPOp
00MYieS Yol TO YPNOLLOTOIOVLUEVO OGOVTIKO GUGTNLLOL ELLO,

TUIKO KOL 0y@Y1| OWKLOKNG PPOVTIONG

eMEUPATOVY TTPLY amd TNV
1o 3 pveg €mg 6 puveg Tpv amd

atog mpémet va. a&toroynOet
GT) TOV 0GTAOV.
EKPLUEVES EVOEIEELS KO

MPO®IA AITOPPO®HEIHZ
To 3D Bond™ amoppogdtar minpwg o€ nepinov 4-10 efdopddes.

ATIOPPIYH ATIOBAHTQN META TH XPHXH
1 amOPPLYT TNG SVUPLYYOS HETA TN Ypron Ba mpénet va yivetar copdva L
HOAVGHEVOV 10TPIKAV amOBATT®V.

ANA®OPA YMBANTOZX
Kabe coPapd ovppav mov éxet cupPei og oyéon pe T cvokevn Ho Tpénel va avapép
KOTOAOKEVOOTH KoL TNV approdio apyf ToL KpAToug LELOVS GTO 0Toi0 Eivat EYKOTEGTNILE
1/xat 0 acbevig.

YYNOYH THX AZ®PAAEIAX KAI TQN KAINIKQN EINIAOZEQN (SSCP)

H SSCP dotifeton katodmy autipartog oty info@augmabio.com

H SSCP pmopei va. Bpedeil otnv Evpomaik Baon d£d0pévav Yo To. lTpOTEXVOLOYIKE TPOTOVTAL
(Eudamed) ot devbuvon https://ec.curopa.eu/tools/eudamed.

Baowd UDI-DI g cvokevic: 7290014838ABM5143YW

KAEIAI T'TA XPHEXIMOIIOIHMENOYZX KQAIKOYX

*1S0 15223-1: latpoTeXVOAOYIKEG CUOKEUEG - ZUPBOAA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI HE ETIKETEG
10TPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY, ETIKETEG KOI TTANPOPOPIEG TToU TTPETTEN va TTapéxovTal. — TuApa 1: Mevikég
ATTQAITACEIG

Kataokevaotg
(5.1.1)*

E&ovowdotnuévog avrimpocomog oty Evponaiki "Evoon

| Ec |ReP] MedNet EC-REP I1I GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, I'eppovia
(5.1.2)*
( € Iipavon CE pe apbuéd avayvopiong Kowvomompévov Opyaviopov.
0344 (MDR 2017/745)

Hpepopunvia kot Xdpo Tov KOTaoKELAOTH
| (5.1.3,5.1.11)*
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Hpepopmvia Aéng
(5.1.4)*

Kwdiog maptidog
(5.1.5)*

ApBpog kotaddyou/Tuipoatog
(5.1.6)*

@ EEm

Ewcoyoyéag

YTOOEIKVOEL TNV OVTOTITO TTOV EIGAYEL TO LUTPOTEYVOLOYIKO TPOTIOV OTIG
TOTKEG TTEPLOYES. AVTO TO GUUBOAO GUVOSEVETAL OO TO OVOLLA KOL T
Sevbuvon g ovtotTag leayyng dimha 6to cOpPoro.

(5.1.8)*

R

Awavopéog

Yod€IKVOEL TV OVTOTNTO TOV SLOVELLEL TO LOLT