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Bone Graft Cement

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

English

INSTRUCTION FOR USE

Please read this entire circular before performing the procedure.

This device is for sale by, or on the order of a physician, or a licensed practitioner. The intended users
are clinicians who are familiar with augmentation procedures in the dental and maxillofacial field, for
example: dental and maxillofacial surgeons

COMPOSITION
Each syringe contains 0.5cc medical grade Biphasic Calcium Sulfate and 0.3 mL physiological saline
(0.9% sodium chloride for injection).

PRODUCT DESCRIPTION

3D Bond+™ is a synthetic osteoconductive, bioresorbable bone graft cement.
composed of biphasic Calcium Sulfate in a granulated powder form.

3D Bond+™ function as a scaffold for bone regeneration in dental procedures.

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.

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.

Use of 3D Bond+™ as graft material results in minimal inflammation while superb handling and high
predictability is given.

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.

Lack of adequate training of the practitioner is a major risk for the success of the implant procedure.
Acute and chronic active infection at the site of the implant.

Serious disturbance of bone metabolism

Serious bone diseases of endocrine etiology

Sever or difficult to control diabetes mellitus.

Immunosuppressive and radiation therapy

Ongoing treatment with glucocorticoids mineralocorticoid and with agent effecting calcium
metabolism

Malignancies

e Lactating and pregnancy

o Effect on pediatric patients is not known.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

o The material is designed for single-use only. DO NOT RE-STERILIZE. 3D Bond+ must no longer
be used in case of partially opened or defective primary packaging (syringe) or secondary packaging
(peel-oft-blister) since the sterility of the material is no longer ensured.

« Do not use when the temperature of the product is below 10° ¢ (50° F). If used in low temperatures,
wait until the product restores room temperature low temperature will slow the setting reaction of
the material).

o It is not recommended to mix 3D Bond+™ with blood.

e 3D Bond+™ has short-term space maintaining characteristics (4-10 weeks). Therefore, it is not
indicated to augment large bony defects, or defect when a long-term space maintaining is required.

o The expiration date is printed on the peel-off blister and on the external package. Do not use after
indicated expiry date.

e 3D Bond+™ does not possess sufficient mechanical strength to support load bearing defects prior to
tissue in-growth. In case load support is required, standard internal and external stabilization
technique must be followed to obtain rigid stabilization in all planes.

e 3D Bond+™ must not be used to stabilize screw placement.

¢ 3D Bond+™ is intended for use by clinicians familiar with bone grafting procedures.

e Possible complications are the same as to be expected of autogenous bone grafting procedures.
These may include superficial wound infection, deep wound infection, deep wound infection with
osteomyelitis, delayed union, loss of reduction, failure of fusion, loss of bone graft, graft protrusion
and /or 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° C (86°F), avoid contact with a source of heat.
Do not store the product in direct sunlight.

HANDLING

3D Bond+™ is available as a granulated powder packed within a specific double compartment syringe.
The syringe contains the biphasic Calcium Sulfate powder in one compartment and a sterile standard
saline (0.9% sodium chloride for injection) in the second compartment.

IMPORTANT
e Read all steps of the instructions before using 3D Bond+™
o It is highly recommended to practice the use of 3D Bond+™ before first use.

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 flap closure is
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.

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

STEP 3
Eject the material into the augmented site (socket)

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

Replace the finger pressure by applying additional compaction using periosteal elevator or spatula on
the gauze for 3-5 second. The material must be well compacted at the cervical zone of the socket.

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.

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
sponge, or adhesive wound dressing band that should be placed and secured by suturing above the
graft cement and the soft tissue for 7-14 days until soft tissue proliferation will cover the exposed
area.

POST TREATAMENT CARE

e Do not place any removeable provisional appliance above the grafted site during the entire healing
stage.

o Instructions that include an appropriate analgesic, antibiotic, and home care regimen should be
delivered to the patient after surgical intervention.

e When 3D Bond+™ is used for filling bony defects pre implant placement, let the site heal for 3 to
6 months before dental implant placement.

e Prior to implant placement the grafted site must be evaluated to ensure that adequate bone healing
has occurred.

o Place the dental implant and abutment according to the cleared indications and instructions for
dental implant/abutment system used.

RESORPTION PROFILE
3D Bond+™ completely resorbs in approximately 4-10 weeks.

WASTE DISPOSAL AFTER USAGE

the disposal of the syringe after use should be in accordance with contaminated medical waste disposal
instructions.
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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 which the user and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP shall be made available upon request to info@augmabio.com

The SSCP can be found in the European database on medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI of device: 7290014838ABM5143YW

KEY TO USED CODES
*1S0 15223-1: Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied. - Part 1: General requirements

Manufacturer
(5.1.1)*

Authorized representative in the European Union
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany
(5.1.2)*

E

m
H

CE Mark with Notified Body identification number.

o
@
B
~

Date and Country of manufacturer
(5.1.3,5.1.11)*

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)*

i,

-
O
-

TERILE

Do not resterilize
(5.2.6)*

™y g’) @
@ ! &N E

Do Not Use if package is damaged
(5.2.8)*

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

Single sterile barrier system with protective packaging outside
(5.2.14)*

Keep away from sunlight
(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
dentist or physician.

(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Authorised representative for Switzerland
MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4, 6039 Root D4, Switzerland

(MedDO)
Qty Quantity
1 Syringe 1 Syringe
cc Dosage
Bone Graft Cement Bone Graft Cement
3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Ciment pour greffe osseuse

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
( ( Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israél

www.augmabio.com

Frangais

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. Les
utilisateurs prévus sont les cliniciens qui maitrisent les procédures d’augmentation dans le domaine
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.

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

INDICATION D’UTILISATION

3D Bond+™ est destiné a étre utilisé comme suit : seul dans des techniques de régénération osseuse ou
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.

AVANTAGES CLINIQUES

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

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 I’appréciation du clinicien.

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

CONTRE-INDICATIONS

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

e 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.

e Grave perturbation du métabolisme osseux

« Graves maladies osseuses d'étiologie endocrinienne

o Diabéte sucré grave ou difficile a controler

e Thérapie immunosuppressive et radiothérapie

e Traitement en cours avec glucocorticoides, minéralocorticoides et agents agissant sur le
métabolisme du calcium

e Tumeurs malignes

o Allaitement et grossesse

o L'effet sur les patients pédiatriques n’est pas connu.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

o Le matériau est a usage unique. NE PAS RESTERILISER. 3D Bond+ ne doit plus étre utilisé si
I'emballage primaire (seringue) ou secondaire (blister pelable) est partiellement ouvert ou
défectueux car la stérilité du matériau n'est plus assurée.

e Ne pas utiliser quand la température du produit est inférieure a 10° C (50° F). En cas d'utilisation
a basse température, laisser le produit prendre la température ambiante (les températures basses
ralentissent la prise du matériau).

o Il est déconseillé de mélanger 3D Bond+™ avec du sang.

e Les propriétés de maintien de 3D Bond+™ sont a court terme (4 a 10 semaines). Son utilisation est
par conséquent déconseillée pour augmenter les déficits osseux de grande taille ou les déficits
nécessitant un maintien de l'espace a long terme.

e La date de péremption est imprimée sur le blister pelable et sur 'emballage extérieur. Ne pas utiliser
apres la date de péremption indiquée.

e 3D Bond+™ n'offre pas une résistance mécanique suffisante pour supporter les contraintes d’une
mise en charge avant la croissance tissulaire. Dans les cas ol un support de charge est nécessaire,
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une technique de stabilisation interne ou externe standard dot étre appliquée pour obtenir une
stabilisation rigide sur tous les axes.

e 3D Bond+™ ne doit pas étre utilisé pour stabiliser le placement de vis.

o 3D Bond+™ est destiné a étre utilisé par des cliniciens familiarisés avec les procédures de greffe
osseuse.

e Les complications possibles sont les mémes que pour les procédures de greffe osseuse autogeéne.
Elles peuvent inclure : infection de plaie superficielle, infection de plaie profonde, infection de plaie
profonde avec ostéomyélite, fusion retardée, perte de réduction, échec de fusion, perte de greffon
osseux, protrusion et/ou délogement de greffe, ainsi que les complications générales pouvant
découler de I'anesthésie et/ou de la chirurgie.

o Les complications spécifiques d'un usage oral/dentaire sont celles pouvant généralement étre
observées pour les procédures de greffe osseuse semblables et peuvent inclure : sensibilité dentaire,
récession gingivale, détachement du lambeau, résorption ou ankylose de la racine traitée, formation
d'abces.

CONSERVATION

Conserver a des températures comprises entre 5 °C (41 °F) et 30 °C (86 °F), éviter le contact avec des
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 seringue spécifique
a double compartiment. La seringue contient la poudre de sulfate de calcium biphasique dans un
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+™

e 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

b- Des compresses de gaze stériles et séches
c- Un élévateur périosté ou une spatule stérile

ETAPE 1.

Placer l'index fermement sur le capuchon de la seringue et pousser le piston doucement vers la ligne
dessinée sur le tube de la seringue jusqu'a ce que le premier joint atteigne la ligne. Le matériau est
alors activé et préparé pour son expulsion.

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

Apres avoir terminé 1'étape ci-dessus, attendre S secondes pour que I'hydratation du ciment soit totale
et retirer le capuchon de la seringue.

ETAPE 2
Faire tourner le capuchon de I’applicateur tout en tirant pour ’enlever.

3D-ND-IFU Ver.5 (12/2024)



ETAPE 3
Expulser le matériau dans le site d’augmentation (cavité)

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 le ciment
en exer¢ant une pression avec le doigt au-dessus de la gaze pendant 3 secondes.

Remarque :
o Pour les cas dans lesquels il y a 4 parois de cavités osseuses, il n'est pas nécessaire d'atteindre la
zone apex avec le ciment pour greffe 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 compacté au niveau de la cavité cervicale.

d'un élévateur périosté ou d'une spatule pendant 3 a 5 secondes. Le matériau doit &tre bien compacté * Pour les cas dans lesquels il manque le plateau buccal ou lingual, il est recommandé en priorité de
au niveau de la zone cervicale de la cavité. récliner un lambeau minimal afin de permettre l'introduction du ciment pour greffe dans I'ensemble

de la cavité et de le compacter fermement de fagon tridimensionnelle.

e Pour les cas dans lesquels le ciment pour greffe reste exposé dans la cavité buccale, afin d'empécher
la perte de matériau et de volume pendant la phase de cicatrisation, la surface exposée de la greffe
doit étre protégée par une éponge en collagéne ou un pansement adhésif pour plaies qui doit étre
placé et fixé avec des points de suture au-dessus du ciment pour greffe et des tissus mous pendant
7 a 14 jours, jusqu'a ce que la prolifération des 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 patient sur le traitement antibiotique et analgésique,
ainsi que sur les soins éventuels qu'il devra poursuivre & son domicile.

e Lorsque 3D Bond+™ est utilisé dans le cas du comblement d'un déficit osseux, instaurer une
période de cicatrisation osseuse de 3 a 6 mois avant la mise en place d'un implant.

o Avant I'implantation, le site greffé doit étre examiné pour s'assurer qu'une cicatrisation osseuse
satisfaisante a eu lieu.

e Mettre en place l'implant dentaire et son pilier conformément aux instructions et aux indications
mentionnées pour le systéme utilisé.

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

ELIMINATION DES DECHETS APRES UTILISATION
Apres utilisation, la seringue doit étre éliminée conformément aux instructions d'élimination des
déchets médicaux contamings.

RAPPORT D’INCIDENT
Tout incident sérieux survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel 1'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,
Allemagne

(5.1.2)*

E

m
H

535 Marquage CE avec numéro d’identification de I’organisme notifié.

Date et pays de fabrication
(5.1.3,5.1.11)*

Iji

D4

Date limite d’utilisation
(5.1.4)*

-
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 co6té 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 1'adresse de 'entité
distributrice a c6té du symbole.

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£
m

Stérilisé par rayonnement
(5.2.4)*

Ne pas restériliser
(5.2.6)*

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

O @@

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

2
>
O
4
NS

Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection
a l'extérieur

""" (5.2.14)*

N
>/T< Tenir a I’abri de la lumiére du soleil
/.\\ (5.3.2)*

&
g

Limite de température

Indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut
é&tre exposé en toute sécurité.

(5.3.7)*

Ne pas réutiliser/usage unique/utiliser une seule fois
(5.4.2)*

=69

Consulter le mode d’emploi électronique du matériel
(5.4.3)*

>

Attention

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode d'emploi
pour des informations de mise en garde importantes telles que les
avertissements et les précautions qui, pour diverses raisons, ne peuvent
pas étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.

(5.4.4)*
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Dispositif médical
(5.7.7)*

Identifiant unique du dispositif
(5.7.10)*

R only

Sur prescription seulement

Attention :

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

(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

| CH |REP|

Représentant agréé en Suisse
MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4, 6039 Root D4, Suisse

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

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials

10

3D-ND-IFU Ver.5 (12/2024)



3D Bond+™
LlemeHT A1 KOCTHOM MIACTUKHU

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, I/ISpaI/IHB

www.augmabio.com

Pycckuii

HUHCTPYKLHUS 110 IPUMEHEHUIO

Iepen BBINONHEHHEM NIPOLIEAYPBI TOTHOCTBIO MPOYTUTE 3TY HHCTPYKLMIO.

Iponaska naHHOTO M3/EHUs pa3pelleHa TOIbKO BpayaM MM 110 3aKa3y Bpadeil. [Ipennonaraemslie
M10JIb30BATENIN — BPa4yM, 3HAKOMBIE € NIPOLEypaMU ayTMEHTAL[MK B CTOMATOIOTHYECKON U YEIIOCTHO-
JHIEBOH 001acTH, HAIPAMEpP: CTOMATOJIOTUYECKHUE H YeTIOCTHO-TUIEBBIE XHPYPTHd

COCTAB
B kaxxaom mmpwuie cogepxutes 0,5 cc aByx(hazHoro cyibdara Kaublus MEAUIHHCKOTO Ha3HAYCHHUS 1
0,3 M1 ¢pusnonornyeckoro pactsopa (0,9% xopuaa HaTPUsL ATs1 MHBEKIHHN).

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
KOCTHOM TKaHU B POTOBOI1 NOJIOCTH U YEIIOCTHO-JIUIIEBON 00IaCTH.

MNOKA3AHUS K IPUMEHEHUIO

Hement 3D Bond+™ noka3aH K IPUMEHEHHUIO B CIIETYIOMIMX CIyYasX: KaK CaMOCTOSTEIbHbBII
KOMITOHEHT JUIsl pEre€Hepaliui KOCTHOM TKaHU MM B CMECSIX C APYTUMU T10JIXO/LIIIMMHU MaTepuaaaMu
JUISL 3aTI0JTHEHUS KOCTHBIX TKaHEH ¢ LeIbIo MPeJOTBPAICHUs] MUTPAllUH YaCTUI] B KOCTHOM JedeKTe,
a TaKoKe A7 CO3IaHus pe3opOupyemMoro 6apbepa MoBepX JPYrux MaTepHanoB KOCTHBIX
TPAHCIIAHTATOB.
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KJIMHUYECKUE NPEUMYIIECTBA

Iement 3D Bond+™ o6nasaetT OCTEOKOHAYKTHBHBIMH M OMOAKTHBHBIMH CBOMCTBaMH, 0OeCIieYrBast
OBICTpOE 3)KUBJICHUE U PETEHEPALIMIO KOCTHOM TKaHU. Kpome Toro, mpotyKT MpeaoTBpaliaetT
HHOUIBTPAUIO SIHUTEINATGHBIX COSIUHUTEIBHBIX KIETOK M CIIOCOOCTBYET MPOIH(epanui MATKAX
TKaHeH HaJ UX IOBEPXHOCTHIO, TO3TOMY HEOOXOIMMOCTh B MEMOpaHe OTCYTCTBYET U IIEPBUYHOE
3aKpBITHE HE SIBIIETCS 0043aTeIbHBIM.

Hcnons3oBanue 3D Bond+™ B xadecTBe TPaHCIUIAHTAIIMOHHOTO MaTepHajla MUHHIMH3UPYET
BOCHAJICHUEe, 00eCIIeunBasi IPH 3TOM BBICOKOE YI0OCTBO M IIPOTHO3UPYEMOCTD IPUMEHEHUSL.

MPOPUJIb MAIIUEHTA

IlemenT 3D Bond+™ M0KHO HCIIOIE30BaTh MPH JICUCHUN MYKIUH H )KCHIIIH B OCHOBHOM B BO3pacTe
oT 18 1o 85 1eT ¢ pa3sHBIMH IIPOUCXOKICHUEM U COLIMATbHO-9KOHOMHYECKHUM cTaTycoM. JleueHne
MIAIEHTOB ¢ 3200JICBaHISIMH MM KyPSIIIHX Takoke IPOBOJUTCS HAa OCHOBE OLICHKU PUCKA U MOJB3BI
1000# XUpyprudeckoi npomeaypsl. OKOHYATeNbHOE pelIeHHe IPHHUMAET Bpad Ha CBOC YCMOTpPEHHUE.

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

TIMPOTUBOITIOKA3AHUS

o Bce npotuBonokasaHus, OTHOCAIIMECS K IPUMEHEHHUIO IPYTUX UMIUTAHTALIMOHHBIX MAaTEPHAJIOB
B CTOMATOJIOTHYECKOW M YEIOCTHO-JIULIEBON XUPYPIUU.

e OTCyTCTBHE COOTBETCTBYIOLIEH IMOArOTOBKU Y Bpaua CO3JaeT CEPbE3HBIN PUCK JUIA ycrexa
MPOLEAYPbl UMILIAHTALMH.

e OcTpast ¥ XpOHUYECKas aKTUBHASI MHPEKLUSA B MECTE NMILIAHTALIUH.

o Tspxenble HapyIIEHUs METa00IM3Ma KOCTHOM TKaHHU.

o Tspkenble KOCTHBIE 3a00JICBaHNs SHIOKPUHHOMH 3THOJIOTHH.

o TspKeNno MPOTEKAOIIMHA HIIH TI0XO MOTAFOIIMNACS KOHTPOIIIO CaXapHBIH qradeT.

o Tepamust UMMYHOCYIPECCOPAMH U JIy4eBast TCPAITHS.

o Tekymas Teparnus IiIF0KOKOPTUKOUIaMU, MUHEPAJIOKOPTUKOMJAMH U NIpenapaTaMu, BIUSOMMMU
Ha METa00JIM3M KaJIbIIHs.

e 3710Ka4ECTBEHHBIC HOBOOOPA30BaHMUS.

o KopmieHue rpypto 1 0epeMEHHOCTb.

o Bo3neiicTBue Ha geTeil He U3ydeHO.

MEPBI IPEJOCTOPOKHOCTHU U TPEJOCTEPEXEHUS

e Marepuai npeiHa3HaueH TOJIBKO AJIst 0JHOpa3oBoro ucnonab3oBanus. HE CTEPMJIM30BATH
TIOBTOPHO. Ecnu nepBryHas ynakoBKa (IIHIPHI]) HIX BTOPHYHAS YIaKOBKa (OTPBIBHOM OIrcTep)
YaCTHYHO BCKPBITHI WITH MOBPEXACHBL, ieMeHT 3D Bond+ Henb3st ncnonp30Bath, MOCKONIBKY B 3TOM
Cllydae CTepUIIBHOCTh MaTepuaa rapaHTHPOBATh HEBO3MOXKHO.

o He ucnone3yiite npoaykr, eciu ero remnepatypa Huwke 10 °C (50 °F). Ecnn matepuan
HCIIONIb3YETCS IPH HU3KUX TEMIIEpaTypax, J0KINTECh, TOKA €ro TeMIIepaTypa JOCTUTHET
KOMHATHOH (HH3Kas TeMIIepaTypa 3aMe/JIseT POLECC OTBEPXKACHHUS MaTepuana).

o He pexomenayercs gomyckaTh cMemmBanus neMenTa 3D Bond+™ ¢ kpoBkio.

e 3D Bond+™ obnamaeT KpaTKOCPOYHBIMHI CBOHCTBAMH y/iepaKaHUs IPOCTpaHCTBa (4-10 Hexmelns).
ToaToMy, ero He peKOMEH/YETCs HCIONB30BaTh IS AyTMEHTALUH OOJIBIINX KOCTHBIX Ae()EKTOB
WIIM B CITydasx Je()eKToB, Koraa TpeOyeTcs JUIMTENIbHOE COXPaHEHHUS IIPOCTPAHCTBA.

e JlaTa OKOHUaHHUS CPOKA TOJHOCTH yKa3aHa Ha OTPHIBHOM OnlucTepe U Ha ynakoBke. He ncrons3yiite
OCJIe OKOHYAHMUSI YKa3aHHOTO CPOKA TOHOCTH.
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o Ilement 3D Bond+™ He 001aaeT JOCTATOYHOW MEXaHHIECKOH MPOYHOCTHIO, YTOOBI CIIY)KUTh
omopoii Je(heKTOB MO Harpy3Koii 10 MpopacTaHus TKaHU. B ciyvasx, eciu Takas ornopa
HEeoOX0/MMa, UCHIONIB3YHTe CTaHAAPTHBIC METO (bl BHYTPEHHEH U BHENIHEH CTaOMIH3aUy, YTOOBI
00eceunTh YCTOHYNBYIO CTAOMII3AIIHIO BO BCEX IIOCKOCTSX.

o He ucnone3yiite nement 3D Bond+™ st cTabunu3anuy IpH pa3MeLICHUH BUHTOB.

e Ilement 3D Bond+™ npenna3HaueH Qs HCIOIB30BAHMS BpadaMy, 00yIeHHBIMHU BHIIOITHEHUIO
MpoLeayp KOCTHOM TPaHCILIAHTALMH.

o Bo3MOKHBIE OCIIOXXHEHNS TAKHUE XKe, KaK U PH MPOLeypax IIACTUKN KOCTHOTO ieekTa
ayTOTEHHBIM KOCTHBIM TPAaHCITIAHTATOM. Cpeiu 3THX OCIIOXKHEHHUII: II0BEPXHOCTHOE
HHOUIMPOBAHNE PAHBI, ITy00KOe HH(UIPOBAHKUE PaHbI, IIyOOKOEe HHOHUIMPOBAHNE PAHbI C
OCTEOMMEIIMTOM, 3aMe/IJIEHHAs KOHCONU 1AL, HapyLlIeHHe PENO3UIMH, OTCYTCTBUE CPAILEHHS,
BEIIIAJICHHE TKAHEBOTO UMILIAHTATA, IPOTPY3Hs W/IIN CMEIICHIe HMIUIAHTATa, a TakKe o0mmue
OCJIO’KHEHHS, BO3MOJKHBIC ITPH aHECTE3UH W/MIIH XUPYPrU4eCKOM BMELIATEIIbCTRE.

o OcnoxHeHHs, XapaKTEPHBIE 1711 CTOMATOJOTMYECKHX NPOLIENY D, TAKUE K€, YTO U TUIIMYHbIC
OCJIOXKHEHHS IIPU aHAJIIOTUYHBIX IPONEIyPax KOCTHON TPAHCIUIAHTAIMH, H MOTYT BKIIFOYATh:
YyBCTBHTEIBHOCTb 3y0a, PELIECCUIO ICCHBI, OTCIANBAHKE JIOCKYTa, PE30POLIHIO HITH aHKUIIO3
MIOJIBEPTHYTOTO JIEYEHUIO KOPHSL.

XPAHEHUE

Xpauuts npu temneparype ot 5 °C (41 °F) no 30 °C (86 °F), He nomyckaTh KOHTaKTa ¢ HCTOYHUKAMU
TeIa.

W36erath nomnagaHus MpsIMbIX COJHEYHbIX JIydeH.

OBPAIIIEHUE

Lement 3D Bond+™ Brimyckaercst 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 1751 HUHBEKIHIT) 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
HONPAKTHKOBATHCS B €r0 IPUMECHEHHUH.

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.

HpI/IMI/ITe BO BHUMAHHUE, YTO B GOJIBIIHHCTBE XUPYPru4eCKux BMCIIATCIbCTB HEOOXOIMMOCTh B
MeM6paHe OTCYTCTBYECT. KpOMe TOr'o, IEPBUYHOC YIIMBAHUEC JIOCKYTa PEKOMEHAYETCS, HO HE SABJIACTCA

00s13aTebHBIM YCJIOBHUEM [JIs1 YCTICITHOT'O 3aKUBJICHUS (MHI‘KI/Ie TKaHU MOT'YT 3a)KUBaTh MOBEPX LIEMEHTA

3D Bond+™),
TIMO3TAITHBIE I[EﬁCTBPIH

IMepen ucnonb3oBanneM nementa 3D Bond+™ o3HakoMbTECh CO BceMH dTarnamu npouenaypst (1-3),
TIPHBEICHHBIMH B HHCTPYKIIHH.
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PeKOMeHZ[yeTCﬂ TMOJIHOCTBIO OYHUCTUTD U IIOATOTOBUTH YUACTOK K ayIrMEHTalluU IEpe] aKTUBalMeH
Martepualia; MaTepruall CICAy€ET BBECTH B YUJaCTOK Cpa3y II0C/I€ aKTUBAIIUH.

HOArOTOBUTEJILHBIN ITAI

ITepen ncnonb3oBanneM nementa 3D Bond+™ yGenuTtech B HATMYUH KOMIOHEHTOB, YKa3aHHBIX
HIDKE:

d- creprnpHbli mmpun 3D Bond+™;

€- CTEepHIIbHBIE CyXHE MapJieBble caln(peTKu;

f- cTepuiIBHBII pacaTop WM IIIATENb.

9TAI 1.

IInoTHO yzaepkuBas KOJIMAa4oK NPULA yKa3aTeIbHBIM NaNbIIEM, MEUICHHO HaJaBUTE Ha MOPILEHD 110
HAIpaBJIEeHHIO K JINHUM, OTMEUEHHO Ha UIMHJPE INNPULIA, TIOKA NEPBbIi MOpLIIEHb HE JOCTUIHET
9TOi IMHUH. DTO JIeHCTBHE aKTUBHPYET MaTepuall U NOArOTABIUBAET €r0 K H3BJIECUEHHUIO.
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.

9TAIl 2
CHuMHTE KONMAYOK CO IIMPHIA, TIOBEPHYB U CTSHYB €T0.
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9TAIl 3
BBenute MaTepuan B 30Hy ayrMEHTaLUH (JTyHKY)

ITpumeuanue. [Tacta 10/KHA HAXOAUTBCS B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOCTBIO H HECKOJIBKO
HPEBOCXO/UTH MOJIOCTB 110 00BEMY.

IMoce BBeACHHS MaTepHaIa B IOJIOCTh BBINOJIHATE ACHCTBHUS, OMMCAHHBIC JaJice.

ITomecTuTe HAa MaTEpHAl CyXy0 CTEPHIIBHYIO MapIIEBYIO Cal(pEeTKy M C yCHIHEM YIUIOTHUTE LIEMEHT,
HaJIaBJIMBas MAJIbLIEM Ha MApIIIO B TEUCHHE 3 CEKyHJI.

Y6epure manen 1 NPUIOKUTE JOMOTHUTEIFHOE YIDIOTHSIOMIEE YCUITHE, IPIDKaB MapieBylo candeTky
€ IIOMOIIBIO pacIaTopa MK IaTens Ha 3—5 cexyna. MarepHal 10/1KeH ObITh XOPOIIO YIIJIOTHEH
B NIPULIEEYHOI 30HE JIyHKH.
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W3BrnexuTe MapeByo canpeTky, yoepuTe H3JIMIIKKA U IPH HEOOXOMMOCTH HEMHOTO CKOPPEKTHpY#Te
(opmy Matepuana. Emte pa3s nprmxmute MaTepuai ¢ OMOIIBIO CTEPHIBHOI MaplieBoii candeTkH.

VY nanmute MapneByio candeTky U nepeiiure K GpUKcanuy MATKUX TKaHEeH U 3aKPBITHIO PaHBL

Mpumeyanue.

e B mynku ¢ 4 KOCTHEIMH CTCHKaMH He TpeOyeTcst BBOAUTH LIEMEHT JI0 30HEI arleKca, 0HAKO
TPaHCIUIAHTAT JOJDKCH OBITh XOPOIIO YINIOTHEH HA yPOBHE MICHKH JTyHKH.

e B ciyuasx, Koraa OTCyTCTBYET LICYHAs WM SA3bIYHASA CTEHKA, PEKOMEHIYETCs IPEABAPUTEILHO
BBIJICIUTH MUHHMAIBHBIHA JIOCKYT, YTO0BI 00€CIEUNTh BBEICHIE KOCTHOTO LIEMEHTA BO BCIO IOJIOCTh
JIyHKHU U XOPOIIO YIUIOTHUTB €ro IO BCeMy 00beMy IIPOCTPAHCTBA.

e Eciii TOBepXHOCTh KOCTHOTO [IEMEHTA OCTACTCsl OOHAXXCHHOI B POTOBOI HOJIOCTH, TAKYI0
TIOBEPXHOCTH HEOOXOJUMO 3aI[UTHTh KOJIAr€HOBOU I'yOKOI MM a[re3UBHOMN MOBSI3KOM, YTOOBI
HPEOTBPATUTh NOTEPIO MaTepHaia U 00beMa BO BpeMs (a3bl 3axuBiIeHus. [ yOKy Ml MoBs3Ky
CllelyeT HAJIOKUTh U 3aKPEMUTh IIOBHBIM MAaTEPHAIOM IOBEPX LIEMEHTA U MATKUX TKaHEH Ha CPOK
7-14 nmeii, moka HapacTalomas TKaHb HE HOKPOET OTKPHITYIO HOBEPXHOCTh MaTepHaa.

3D-ND-IFU Ver.5 (12/2024)



¥YXO/J IMOCJIE JIEYEHUS

o He pa3meniaiiTe cbeMHbIC BPEMEHHbBIC KOHCTPYKIMU HaJl MECTOM TPAHCIUIAHTALUH Ha TPOTSHKCHUH
BCEro JTara 3a)KHBJICHHS.

o [locne XUpypruueckoro BMEIaTeIbCTBA MPEIOCTABLTE MAMEHTY HHCTPYKLUH 1O IPUMEHEHUIO
COOTBETCTBYIOIIUX aHAIBICTHKOB, aHTHOMOTHKOB H CXEME YX0Jia Ha JIOMY.

o Ecnu uement 3D Bond+™ ucnonb3yeTcs Uisl 3a0IHEHNST KOCTHBIX A€(EKTOB Hepe]
UMIUIaHTALKEH, TO PEX/IE YEM yCTaHABIIMBATh CTOMATOJIOIMYECKUI UMILUIAHTAT, CIELyeT
TIOXKIATHCS 32)KUBIICHUS yUacTKa. JTOT IpoLece 3aiiMeT oT 3 10 6 MecsIeB.

o [lepen UMIUIAHTALUMEH CIIELYET OLICHUTh PELIMIMEHTHBII Y4aCTOK, YTOOBI YOS IUThCs
B JJOCTATOYHOM 32)KUBJICHUU KOCTH.

e VYcraHaBnMBalTe JCHTAIBHBII UMIUIAHTAT H a0aTMEHT B COOTBETCTBHH C ONPE/ICICHHBIMH
MOKa3aHUSAMH ¥ MHCTPYKLMSIMU K UCTIONIb3YEMOW CHCTEME CTOMATOJIOTMYECKOTO
HMILIaHTaTa/a0aTMEHTA.

MPO®UJIb PE3OPELINU
Tonnas pe3op6buust nemenrta 3D Bond+™ 3anumaet npumepHo 4—10 Henenb.

YTAJIM3UPYUATE OTXO/Ibl IOCJE UCITOJIb30BAHUS
YTunuzanus MIOpHIa Mocie HCHIOoNb30BaHMs JOIDKHA IPOU3BOAUTCS B COOTBETCTBHU
C MHCTPYKIMAMH MO YTHIN3ALUH 3arPSI3HEHHBIX MEJIMLIMHCKUX OTXOJIOB.

OTYETHOCTDb Ob UHIHUJEHTAX

Ortuer 0 JIF060M Cephe3HOM MHIMJICHTE, KOTOPHIH POU3O0IIEI B CBSI3U C U3CIHEM, CIEILyeT
MIPeOCTaBIATh IPOU3BOAUTEINIO U KOMIIETEHTHOMY OpraHy IOCyAapCTBa-WICHA, B KOTOPOM
3aperuCTPHPOBAH MOIb30BATEIIb /I HALIUEHT.

CBO/IHOE PE3IOME I10 BE3OINACHOCTH U KJIMHUYECKOMN 3OOEKTUBHOCTH
(SSCP)

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

Cwm. SSCP B EBpomnetickoii 6aze qanasIx MeaunuHckux m3aenuil (Eudamed) mo anpecy
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

VuukaneHbli uaeHtadukatop / uaenrtuduxatop nsnenus (UDI-DI): 7290014838 ABM5143YW

KJIIOY K UCITOJIB3YEMbIM KOJIAM
*1S0 15223-1: MeANUMHCKME YCTPOWCTBAa — CMMBOJIbI, MCMONb3yeMble C STUKETKaMM MeAMLMHCKNX YCTPOMCTB,
MapKMpPOBKOM M MHPOPMaLMeEN, KOTopble J4ONKHbI BbiTb NpegocTasneHsl. — YacTb 1. O6wye TpeboBaHus

IIpousBoauTens
(5.1.D)*

ABTOpPU3MPOBaHHbII npeacTaBurteb B EBponeiickom Corose

E MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, 'epmanus
(5.1.2)*
c € Mapkuposka CE ¢ naeHTHHKAIMOHHBIM HOMEPOM
0344 YIIOIHOMOUYCHHOTO OpraHa.

I[B.Ta U CTpaHa IPOU3BOAUTEIISL
M (5.1.3,5.1.11)*
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D4

I[B.Ta OKOHYaHU CpOKa I'OTHOCTH
(5.1.4)*

-
O
|

Kon cepun
(5.1.5)*

Howmep 1o kxaranory / HoMep JeTau
(5.1.6)*

@ 4

Wmmnoptep

Yxa3bIBaeT OpraHU3aluio, HMIIOPTHPYIOIIYIO MEIUIIHHCKOEe
YCTPOMCTBO B PETHOH. DTOT CUMBOJI JJOJDKEH COIPOBOXKIATHCS
Ha3BaHHMEM U aJ[PeCOM MMIOPTHPYIOLIEH OpraHu3ally PAJIOM C STUM
CHMBOJIOM.

(5.1.8)*

Jluctpudsrotop

VKa3pIBaeT OPraHU3aIHIO0, PACIIPOCTPAHSIONIYI0 MEAUIIHHCKOE
YCTPOHCTBO B PErHOHE. DTOT CHMBOJI IOJDKEH COMPOBOXKIATHCS
Ha3BaHHEM H aPeCOM PacIpOCTPAHSIIOLICH OPraHU3aLHH PSIIOM C ITHM
CHMBOJIOM.

<> -
&
(5.1.9)*
STER".E ﬂ g’[.‘;g;d)liH3OBaH0 I/I3J'Iy'-IeHI/IeM
He CTepHJ'H/I3OBaTB HOBTOPHO
(5.2.6)*
He HCII0JIb30BaTh, €CIIN yHaKOBKa HOBpe)KZ[eHa
(5.2.8)*
Enunast crepuibHast 6apbepHasi CHCTEMA C 3al[UTHON yIaKOBKOH
BHYTpHU
(5.2.13)*
P Enunast crepuibHast 6apbepHast CHCTEMa € 3al[UTHON yIaKOBKOH
‘Q’ CHAPYKH
i (5.2.14)*
-
//T\ Bepe‘ib OT COJIHCYHOI'O CBE€Ta
15\ (5.3.2)%

-
-1

TemnepatypHoe OrpaHUYCHUE

VKa3bIBaeT TEMIIEPATyPHBIC IPEAEIBI, B KOTOPHIX MEIUIIIHCKOE
YCTPOHCTBO MOXKET O€30MacHO padoTaTh.

(5.3.7)*

He HCIOJIB30BaTh NOBTOPHO / OAHOPA30BOC U3ACIINEC / HCIIOJIB30BAaTh
TOJIBKO OJIUH pa3
(5.4.2)*

=) 69

CM. DJIEKTPOHHYIO HHCTPYKIHUIO I10 IIPUMEHEHUIO
(5.4.3)*
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Ipenynpexnenue

VKa3bIBaeT M0JIH30BATEIIO0 HA HEOOXOAMMOCTh 03HAKOMUTBCS

C HHCTPYKLHMSMH [0 IPUMCHEHHIO JUTS HOTyYCHHUSI BaXKHBIX
HPEOCTEPEraoIIUX CBEACHHUHN, TAKNX KaK PEIyTPEeKICHUS 1 MEPbI
HPEIOCTOPOKHOCTH, KOTOPBIE IO Psijly IPHYUH HE MOTYT OBITh
[IPE/ICTABIICHBI HA CAMOM MEUIINHCKOM H3/CIIHH.

(5.4.4)*
MeauuuHCKoe H3zienue
(5.7.7)*
VHUKaJIBbHBIN HACHTH(HHUKATOP YCTPOUCTBA
(5.7.10)*
Tonbko 1o penenty
Ipenynpexnenue!
R only Denepanbublii 3axon CIIA pa3pemaeT npofaKy JAHHOTO HU3SIHSI
TOJBKO BpadaM WIIH 110 3aKa3y Bpadeil.
(21 CFR 801,15 (c) (1)(i) (F), 801,109)
Qty Konnuectso
1 Syringe 1 mmpuig
cc Jlo3upoBka
Bone Graft Cement IleMeHT a1l KOCTHOH NMIACTHKH
3D Bond+ 31 boua+

Augma Biomaterials

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

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., Casella Postale 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israele

www.augmabio.com

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, direttamente o con ricetta
medica. I destinatari sono i medici dotati di conoscenza delle procedure di aumento in campo
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.

e 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.

o Neoplasie

o Allattamento e gravidanza

o L'effetto sui pazienti pediatrici non ¢ noto.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

« Il prodotto ¢ progettato per essere monouso. NON RISTERILIZZARE. 3D Bond+ non deve piu
essere utilizzato se 1'imballo primario (siringa) o secondario (blister rimovibile) ¢ parzialmente
aperto o difettoso, poiché la sterilita del materiale non € piu garantita.

o Non utilizzare se la temperatura del prodotto ¢ inferiore a 10° C (50° F). Per l'utilizzo a basse
temperature, attendere fino a quando il prodotto torna a temperatura ambiente (le basse temperature
rallentano il fissaggio del materiale).

e Evitare che 3D Bond+™ entri a contatto con il sangue.

o 3D Bond+™ ha caratteristiche di mantenimento dello spazio a breve termine (4-10 settimane).
Pertanto, di per sé non ¢ indicato per aumentare difetti ossei estesi o difetti quando ¢ richiesto il
mantenimento dello spazio a lungo termine.

o La data di scadenza ¢ stampata sul blister rimovibile e sulla confezione. Non usare dopo la data di
scadenza indicata.

« 3D Bond+™ non offre una resistenza meccanica sufficiente per supportare i difetti di carico prima
della crescita del tessuto. Se fosse necessario supportare il carico, seguire le normali tecniche di
stabilizzazione interna ed esterna per ottenere una stabilizzazione solida su tutti i piani.

o Non utilizzare 3D Bond+™ per stabilizzare il posizionamento delle viti.

o 3D Bond+™ ¢ destinato a uso medico, per esperti 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 riduzione, mancata fusione, perdita dell’innesto
osseo, protrusione e/o dislocazione dell'innesto e complicazioni generali che potrebbero derivare
dall'anestesia e/o dall'intervento chirurgico.

e Le complicazioni specifiche per 1'uso orale/dentale sono quelle tipiche delle procedure di innesto
osseo simili e includono sensibilita dentale, recessione gengivale, rottura del tessuto necrotico dei
lembi, riassorbimento o anchilosi della radice trattata, formazione di ascessi.

CONSERVAZIONE

Conservare il prodotto a una temperatura compresa tra 5° C (41° F) e 30° C (86° F) evitando
esposizioni a fonti di calore.

Non esporre il prodotto a luce solare diretta.

MANIPOLAZIONE

3D Bond+™ ¢ disponibile sotto forma di polvere granulare inserita in una siringa specifica a doppio
compartimento, Una siringa contiene polvere di solfato di calcio bifasico, I’altra una soluzione salina
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 per la prima volta.

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)

Rimuovere la garza e il materiale in eccesso e rimodellare leggermente, se necessario. Esercitare
nuovamente pressione sul prodotto utilizzando una garza sterile asciutta

Nota: la materia iniettata deve essere a contatto con l'osso e il riempimento eseguito leggermente
in eccesso.

Dopo aver iniettato il materiale nel sito,

posizionare una compressa di garza sterile asciutta sul prodotto e lasciare indurire il prodotto per
3 secondi, mantenendo saldamente la garza in posizione esercitando pressione con un dito.

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

Note:

o Nel caso di 4 pareti ossee alveolari non ¢ necessario raggiungere la zona apicale con il cemento per
innesto, ma il prodotto deve essere ben compattato nella zona cervicale dell'alveolo.

e In assenza della placca vestibolare o linguale, si consiglia di sollevare una piccola porzione di
lembo per consentire l'introduzione del cemento per I’innesto nell'intera cavita dell'alveolo, quindi
compattare il prodotto in tutte e tre le dimensioni.

o Se il cemento per innesto viene lasciato esposto alla cavita orale, per prevenire la perdita di
materiale e di volume durante il processo di guarigione € necessario proteggere la superficie esposta
dell'innesto con una spugna di collagene o applicare un bendaggio adesivo suturato sul cemento e il
tessuto molle per 7-14 giorni, fino a quando la proliferazione del tessuto molle non copre I'area
esposta.

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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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 istruzioni relative all'assunzione di analgesici
e antibiotici e al regime di cure domiciliari.

e Quando 3D Bond+™ viene utilizzato per il riempimento dei difetti alle ossa prima del
posizionamento di un impianto, attendere la guarigione del sito per 3-6 mesi prima di collocare
I'impianto dentale.

e Prima di posizionare l'impianto, valutare il sito dell'innesto per verificare che la guarigione dell'osso
sia adeguata.

o Posizionare |'impianto dentale e I'abutment secondo le indicazioni e le istruzioni per il sistema di
impianto dentale/abutment utilizzato.

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

SMALTIMENTO DOPO L'UTILIZZO
Lo smaltimento della siringa dopo 1'utilizzo deve avvenire in conformita alle istruzioni di smaltimento
di rifiuti medici contaminati.

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

DOCUMENTO DI SINTESI RELATIVO ALLA SICUREZZA E PRESTAZIONE CLINICA
(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.europa.cu/tools/cudamed.

UDI-DI di base del dispositivo: 7290014838 ABM5143YW

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)*
535 Marchio CE con numero di identificazione dell'organismo notificato.

Data e Paese del produttore
0 (5.1.3,5.1.11)*
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Data di scadenza
(5.1.4)*

—ICa

O
|

Codice lotto
(5.1.5)*

Catalogo/Numero di parte
(5.1.6)*

¥

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)
£
m

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)*

\
XY
1
I
i

4

i0@®

P s Sistema di barriera sterile singolo con imballo protettivo esterno
et (5.2.14)*
N/
>/T< Tenere lontano dalla luce solare
/.\\ (5.3.2)*

2
=1

Limiti di temperatura

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere
esposto in sicurezza.

(5.3.7)*

Non riutilizzare/monouso/usare una sola volta
(5.4.2)*

B

Consultare le istruzioni per l'uso in formato elettronico
(5.4.3)*

>

Attenzione

Indica la necessita per 1'utente di consultare le istruzioni per l'uso per
importanti informazioni cautelative come avvertenze e precauzioni che,
per una serie di motivi, non possono essere presentate sul dispositivo
medico stesso.

(5.4.49)*
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Dispositivo medico

G

Identificatore univoco del dispositivo
(5.7.10)*
Solo su prescrizione
Attenzione:

R only

La legge federale degli Stati Uniti impone la vendita di questo prodotto
a un dentista o medico o dietro ordine di tali persone.
(21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F), 801.109)

| CH |REP|

Rappresentante autorizzato Svizzero
MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4, 6039 Root D4, Svizzera

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

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Knochenaugmentat-Zement

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte lesen Sie dieses gesamte Dokument, bevor Sie die Anwendung durchfiihren.

Dieses Medizinprodukt ist zum Verkauf durch Arzte oder zugelassene Mediziner oder in deren Auftrag
vorgesehen. Die Zielgruppe sind Arzte, die mit Augmentationsverfahren im Zahn- und Kieferbereich
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.

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.
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KLINISCHE VORTEILE

3D Bond+™ ist osteokonduktiv und bioaktiv und erméglicht eine schnelle Heilungszeit und
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
ermdglicht 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.

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

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.

Akute und chronische aktive Infektion an der Implantationsstelle.

Schwere Storung des Knochenstoffwechsels

Schwere Knochenerkrankungen aufgrund endokriner Atiologie

Schwerer oder schwierig einzustellender Diabetes mellitus.

Immunosuppresive Behandlung und Bestrahlung

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

Calziumstoffwechsel beeinflussen

Maligne Erkrankungen

o Stillzeit und Schwangerschaft

o Auswirkungen auf Patienten im Kindesalter sind nicht bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

e Das Material ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

Bei teilweise geoffneter oder defekter Priméarverpackung (Spritze) oder sekundérer Verpackung
(abziehbarer Blister) darf 3D Bond+™ nicht mehr verwendet werden, da ansonsten die Sterilitdt des
Materials nicht mehr gewéhrleistet ist.

o Nicht verwenden, wenn die Temperatur des Produkts unter 10 °C (50 °F) liegt. Falls Sie das
Produkt bei niedrigen Temperaturen verwenden, warten Sie, bis sich das Produkt auf
Zimmertemperatur erwédrmt hat (bei niedrigen Temperaturen wird die Aushértungsreaktion des
Materials verlangsamt).

o Es wird davon abgeraten, 3D Bond+™ mit Blut zu mischen.

e 3D Bond+™ hat kurzfristige volumenerhaltende Eigenschaften (4 bis 10 Wochen). Das Produkt ist
daher nicht zum Auffiillen von grofien Knochendefekten oder von Defekten geeignet, bei denen ein
langfristiger Volumenerhalt erforderlich ist.

e Das Ablaufdatum ist auf dem abziehbaren Blister und auf der Verpackung aufgedruckt. Nicht nach
dem angegebenen Ablaufdatum verwenden.
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o 3D Bond+™ besitzt vor dem Einwachsen des Gewebes nicht die ausreichende mechanische Stirke,
um belastete Knochendefekte zu stiitzen. In Fillen, in denen eine Stiitzung belasteter Stellen
erforderlich ist, miissen standardisierte interne und externe Stabilisierungstechniken angewendet
werden, um in allen Bereichen eine feste Stabilisierung zu erreichen.

o 3D Bond+™ darf nicht zur Stabilisierung von Schrauben verwendet werden.

o 3D Bond+™ ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgeschen, die mit der Anwendung von
Knochenaugmentaten vertraut sind.

o Die moglichen Komplikationen sind dieselben, die auch bei Verfahren zum Knochenaufbau mit
autogenem Material zu erwarten sind. Hierzu konnen oberflidchliche Wundinfektion, tiefe
Wundinfektion, tiefe Wundinfektion mit Osteomyelitis, verzogertes Zusammenwachsen,
Repositionsverlust, fehlgeschlagene Fusion, Verlust des Knochenaugementats, Verformung
und/oder Delokalisation des Knochenaugmentats und allgemeine Komplikationen aufgrund der
Narkose und/oder des chirurgischen Eingriffs gehoren.

« Komplikationen, die speziell bei der Verwendung im Mundraum/bei der Zahnbehandlung auftreten,
sind solche, die liblicherweise bei dhnlichen Verfahren zur Knochenaugmentation beobachtet
werden, wie etwa empfindliche Zahne, Zahnfleischrezession, Lappenverschorfung, Resorption oder
Ankylose der behandelten Wurzel, Abszessbildung.

LAGERUNG

Bei Temperaturen zwischen 5 °C (41 °F) bis 30 °C (86 °F) aufbewahren und den Kontakt mit
Wirmequellen vermeiden.

Das Produkt keinem direkten Sonnenlicht aussetzen.

ANWENDUNG

3D Bond+™ ist als in einer spezifischen Doppelkammer-Spritze abgepacktes Granulatpulver
erhéltlich. Die Spritze enthalt 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.

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

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 tiber 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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VORBEREITUNGSSCHRITT

Vor der Anwendung von 3D Bond+™ miissen Sie sich vergewissern, dass Sie die nachstehend
beschriebenen Gegensténde 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.

SCHRITT 2
Entfernen Sie die Verschlusskappe, indem Sie diese drehen und herausziehen.
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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 sein, und die gewiinschte Stelle sollte o ) o
leicht damit {iberfiillt werden. Entfernen Sie die Gaze und gehen Sie iiber zur Abdeckung der Weichteile und zum Wundverschluss.
Nach der Applikation des Materials auf die Behandlungsstelle:

Legen Sie einen trockenen Gazetupfer auf das Material und verdichten Sie den Zement, indem Sie
3 Sekunden lang mit Threm Finger iiber der Gaze Druck ausiiben.

Hinweise:

o Bei Alveolen mit 4 kndchernen Wiénden ist es nicht erforderlich, den apikalen Bereich mit dem
Augmentatzement zu fiillen; allerdings muss der Augmentatzement im zervikalen Bereich der
Alveole gut verdichtet sein.

o Bei Situationen, in denen die bukkale oder linguale Lamelle fehlt, wird empfohlen, zuvor einen
minimalen Lappen zu priparieren, um den Augmentatzement in den gesamten Bereich der Alveole
einfiihren und in allen drei Bereichen fest verdichten zu konnen.

e Bei Situationen, in denen der Augmentatzement in der Mundhohle exponiert ist, muss die
freiliegende Oberfliache des Augmentats mit einem Kollagenschwamm geschiitzt werden, um zu
verhindern, dass sich das Material und das Volumen wéhrend der Heilungsphase lockern. Hierzu
kann auch ein Wundverband verwendet werden, der fiir 7-14 Tage mit Néhten iiber dem
Augmentatzement und dem Weichgewebe fixiert wird, bis das Weichgewebe iiber den freiliegenden
Bereich granuliert ist.

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.
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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 Patientin oder der Patient Anweisungen zur Einnahme
von Schmerzmitteln und Antibiotika sowie zur hauslichen Nachsorge erhalten.

e Wenn 3D Bond+™ zum Fiillen kndcherner Defekte vor der Insertion eines Implantats verwendet
wird, lassen Sie die Stelle 3 bis 6 Monate vor der Implantation heilen.

e Vor der Implantation muss die augmentierte Stelle gepriift werden, um sicherzustellen, dass eine
ausreichende Knochenheilung erreicht wurde.

o Setzen Sie das Zahnimplantat und das Abutment geméa8 der fiir diese freigegebenen Indikationen
und Anweisungen ein.

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

ENTSORGUNG NACH DEM GEBRAUCH
Die Entsorgung der Spritze nach dem Gebrauch muss gemé8 Vorschriften zur Entsorgung von
kontaminierten medizinischen Abféllen erfolgen.

EREIGNISMELDUNG

Jeder schwere Zwischenfall, der in Verbindung mit dem Gerit auftritt, muss dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Nutzer und/oder Patient anséssig ist, gemeldet
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 Europiischen
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

Verwendbar bis
(5.1.4)*

Chargencode
(5.1.5)*

Katalog/Teilenummer
(5.1.6)*

& Egm

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)*

m

Sterilisierung durch Bestrahlung
(5.2.4)*

Nicht erneut sterilisieren
(5.2.6)*

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
(5.2.8)*

ol &

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung
(5.2.13)*

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit duferer Schutzverpackung
(5.2.14)*

Hersteller
5.1.1)*

N/
>/T< Von Sonnenlicht fernhalten
/.\\ (5.3.2)*
Temperaturgrenzwert

2
-1

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.
(5.3.7)*

Bevollméchtigter Vertreter in der Europiischen Union

Nicht wiederverwenden/einmalig verwenden/nur einmal verwenden
(5.4.2)*

E MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,
Deutschland
(5.1.2)*
535 CE-Zeichen mit Identifikationsnummer der benannten Stelle.

=69

Siehe elektronische Gebrauchsanweisung
(5.4.3)*

Datum und Land des Herstellers
i (5.1.3,5.1.11)*
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>

Vorsicht

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir
wichtige Informationen wie Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
konsultieren muss, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst dargestellt werden konnen.

(5.4.4)*

3D-ND-IFU Ver.5 (12/2024)



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

Medizinprodukt
(5.7.7)*

Eindeutige Geritekennung
(5.7.10)*

R only

Nur auf Rezept

Vorsicht:

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

(21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F), 801.109)

| CH |REP|

Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz
MedNet SWISS GmbH, D4 Platz 4, 6039 Root D4, Schweiz

(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 dseo

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

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 orden de estos.

Los usuarios previstos son los médicos familiarizados con los procedimientos de aumento en el &mbito
dental y maxilofacial, por ejemplo: cirujanos dentales y maxilofaciales.

COMPOSICION
Cada jeringa contiene 0,5 cm?® de sulfato de calcio biféasico de grado médico y 0,3 ml de solucion
fisiologica (cloruro sodico 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+™ esté 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 quirtirgico. 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.

e Radioterapia y terapia inmunodepresora.

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

e Tumores malignos.

e Lactancia y embarazo

o Se desconoce el efecto en pacientes pediatricos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

o El material esta disefiado para un solo uso. NO REESTERILIZAR. 3D Bond+ no debe seguir
utilizdndose en caso de que el envase principal (jeringa) o el envase secundario (blister exterior)
estén parcialmente abiertos o defectuosos, ya que la esterilidad del material ya no estaria
garantizada.

e No utilizar cuando la temperatura del producto es inferior a 10 °C (50 °F). Si se usa a temperaturas
bajas, espere hasta que el producto alcance la temperatura ambiente (las bajas temperaturas
ralentizaran la reaccion de fraguado del material).

e No se recomienda mezclar 3D Bond+™ con sangre.

o 3D Bond+™ tiene caracteristicas de mantenimiento del espacio a corto plazo (de 4 a 10 semanas).
Por lo tanto, no esta indicado para aumentar defectos 6seos grandes o defectos cuando se requiere
un mantenimiento del espacio a largo plazo.

o La fecha de caducidad esta impresa en el blister exterior y en el envase exterior. No usar después de
la fecha de caducidad indicada.

e 3D Bond+™ no posee suficiente fuierza mecanica para tolerar defectos de soporte de carga antes del
crecimiento del tejido. En caso de que se requiera soporte de carga, es imprescindible seguir
técnicas estandar de estabilizacion interna o externa para obtener una estabilizacion rigida en todos
los planos.

o 3D Bond+™ no se debe utilizar para estabilizar la colocacion de tornillos.
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o 3D Bond+™ esta indicado para ser utilizado por médicos que estén familiarizados con los
procedimientos de injerto 6seo.

e Las posibles complicaciones son las mismas que cabe esperar en los procedimientos de injerto 6seo
autogeno. Estas incluyen infeccion superficial de la herida, infeccion profunda de la herida,
infeccion profunda de la herida con osteomielitis, retraso de la union, pérdida de reduccion, fallo de
fusion, pérdida de injerto dseo, protrusion y/o desplazamiento del injerto, y complicaciones
generales que podrian surgir de la anestesia y/o cirugia.

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

ALMACENAMIENTO

Almacenar a una temperatura de entre 5 °C (41 °F) y 30 °C (86 °F), evitar el contacto con una fuente
de calor.

No almacenar el producto expuesto a la luz solar directa.

MANIPULACION

3D Bond+™ est4 disponible como polvo granulado envasado dentro de una jeringa especifica de doble
compartimento. La jeringa contiene el polvo de sulfato de calcio bifasico en un compartimento y una
solucion salina estandar estéril (cloruro de sodio al 0,9 % para inyeccion) en el segundo
compartimento.

IMPORTANTE
o Leatodos los pasos de las instrucciones antes de usar 3D Bond+™.
o 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 1.

Coloque el dedo indice con firmeza en el tapon de la jeringa y empuje lentamente el émbolo hacia la
linea marcada en el tubo de la jeringa hasta que el primer piston llegue a la linea. Esto activara el
material y lo preparara para su inyeccion.

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

Después de completar el paso anterior, espere 5 segundos para la hidratacion completa del cemento
antes de quitar el tapon de la jeringa.

PASO 2
Retire el tapon girandolo y tirando de él.
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PASO 3
Inyecte el material en la zona aumentada (alvéolo)

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

Nota: La masilla debe estar en contacto directo con el hueso y rebosar ligeramente. . L . . .
Después de inyectar el material en la zona: Retire la gasa y contintie con la cobertura del tejido blando y el cierre de la herida.

Coloque una gasa seca estéril sobre el material y presione con firmeza el cemento ejerciendo
presion con un dedo sobre la gasa durante 3 segundos.

Notas:

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 o En los casos de alvéolo de 4 paredes Oseas no es necesario llegar a la zona del épice con el cemento
del alvéolo de injerto; sin embargo, el cemento de injerto debe estar bien compactado a nivel cervical del

alvéolo.

o En los casos donde falta la pared bucal o lingual, se recomienda previamente levantar un colgajo
minimo para permitir la introduccion del cemento de injerto en toda la cavidad del alvéolo
y compactarlo con firmeza en todos los aspectos tridimensionales.

e En los casos en los que el cemento de injerto se deja expuesto a la cavidad oral, para evitar la
pérdida de material y de volumen durante la fase de cicatrizacion, se debe proteger la superficie
expuesta del injerto con una esponja de colageno o con un apdsito adhesivo sobre la herida, que
deben colocarse y asegurarse mediante sutura por encima del cemento de injerto y del tejido blando
durante 7 a 14 dias hasta que la proliferacion del tejido blando cubra la zona expuesta.
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CUIDADOS DESPUES DEL TRATAMIENTO

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

e Tras la intervencion quirtrgica, se le deben entregar al paciente instrucciones posoperatorias que
incluyan pauta analgésica y antibidtica oportuna.

e Cuando se usa 3D Bond+™ para rellenar defectos dseos antes de colocar un implante, deje que la
zona sane durante 3 a 6 meses antes de colocar el implante dental.

o Antes de colocar el implante, la zona injertada debe evaluarse para garantizar que el hueso haya
osificado bien.

e Coloque el implante dental y el pilar conforme a las indicaciones e instrucciones aplicables al
sistema de implante dental/pilar utilizado.

PERFIL DE RESORCION
3D Bond+™ se reabsorbe por completo en aproximadamente 4 a 10 semanas.

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

REPORTE DE INCIDENTES

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe reportarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el cual el usuario o el paciente estén
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
*1S0 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)*

—ICa

O
|

Codigo de lote
(5.1.5)*

Numero de pieza/catalogo
(5.1.6)*

¥

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)
£
m

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)*

\
XY
1
I
i

4

i0@®

P s Sistema tnico de barrera estéril con embalaje protector en el exterior
et (5.2.14)*
N/
>/T< Mantener alejado de la luz solar
/.\\ (5.3.2)*

Fabricante
5.1.1)*

E

2
=1

Limitacion de temperatura

Indica los limites de temperatura a los que se puede exponer el
dispositivo médico de forma segura.

(5.3.7)*

Representante autorizado en la Unién Europea
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemania
(5.1.2)*

m
H

No reutilizar/uso unico/usar solo una vez
(5.4.2)*

535 Marcado CE con numero de identificacion del organismo notificado.

B

Consultar las instrucciones de uso electronico
(5.4.3)*

Fecha y pais del fabricante
(5.1.3,5.1.11)*

Iji
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Precaucion

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso
para obtener informacion de precaucion importante, como advertencias
y precauciones que, por diversas razones, no se pueden presentar en el
dispositivo médico en si.

(5.4.49)*
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Dispositivo médico

s
Identificador de dispositivo tnico
(5.7.10)*
Solo con prescripcion
Precaucion:
R only Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este producto
a dentistas 0 médicos, o por orden de estos.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
Qty Cantidad
1 Syringe 1 jeringa
cc Dosis
Bone Graft Cement Cemento de injerto dseo
3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Ciment pentru grefare osoasa

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., CP 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

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 unui practician
medical licentiat. Utilizatorii preconizati sunt clinicienii care sunt familiarizati cu procedurile de
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 forméa 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
osoasa sau n amestec cu alti agenti adecvati de augmentare osoasa pentru a Tmpiedica 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
osoasa. 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 0sos

« Boli osoase grave cu etiologie endocrina

o Control neadecvat sau dificil al diabetului zaharat.

e Terapie imunosupresiva si radioterapie

o Tratament continuu cu glucocorticoizi, mineralo-corticoizi si cu agenti care afecteaza metabolismul
calciului

e Malignitati

e Lactatie si sarcina

« Nu se cunoaste efectul asupra pacientilor pediatrici.

PRECAUTII SI AVERTISMENTE

e Materialul este destinat pentru o singura utilizare. NU RESTERILIZATI. 3D Bond+™ nu mai
trebuie folosit in cazul unui ambalaj primar (seringd) sau secundar (blister cu desprindere) partial
deschis sau defectuos, deoarece nu se mai asigura sterilitatea materialului.

e A nu se folosi atunci cand temperatura produsului scade sub 10 °C (50 °F). Daca se foloseste la
temperaturi scazute, asteptati pana cand produsul revine la temperatura camerei (temperaturile
scazute vor incetini reactia de intarire a materialului).

o Nu se recomanda amestecarea materialului 3D Bond+™ cu sangele.

e 3D Bond+™ are caracteristici de mentinere a spatiului pe termen scurt (4-10 saptdmani). Prin
urmare, nu este indicat pentru augmentarea defectelor osoase mari sau a defectelor atunci cand este
necesara pastrarea unui spatiu pe termen lung.

e Data expirarii este imprimata pe blisterul cu desprindere si pe pachetul exterior. A nu se folosi dupa
data expirarii mentionata.

e 3D Bond+™ nu are o putere mecanica suficient de mare pentru a sustine defectele sub sarcina
inainte de cresterea tesutului. Daca este necesard sustinerea unei sarcini, trebuie aplicate tehnici
standard de stabilizare la nivel intern si extern pentru a obtine o stabilizare rigida a tuturor
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.
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o Posibilele complicatii sunt aceleasi cu cele care pot aparea in urma procedurilor de grefa osoasa
autogend. Acestea pot include: infectarea superficiala a plagii, infectarea profunda a plagii,
infectarea profunda a plagii cu osteomielitd, consolidare intarziatd, reducere scazuta, fuziune
neadecvatd, pierderea grefei osoase, exteriorizarea si/sau deplasarea grefei, precum si complicatiile
generale care pot aparea in urma anesteziei si/sau a interventiei chirurgicale.

« Complicatiile specifice utilizarilor orale/dentare sunt cele care pot fi observate in mod normal
pentru proceduri de grefare osoasa similare si pot include: sensibilitatea dentara, recesia gingivala,
exfolierea lamboului, resorbtia sau anchiloza radacinii tratate, formarea unui abces.

DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi cuprinse intre 5 °C (41 °F) si 30 °C (86 °F); evitati contactul cu o sursa
de céldura.

Nu depozitati produsul in lumina directa a soarelui.

MANIPULARE

3D Bond+™ este disponibil sub forma de pulbere granulata intr-o seringa speciald cu doua
compartimente. Seringa contine pulbere sulfat de calciu bifazic in primul compartiment si ser
fiziologic standard steril (0,9% clorura de sodiu pentru injectare) in cel de-al doilea compartiment.

IMPORTANT

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

e Recomandam cu insistenta sa experimentati practic modul in care se foloseste 3D Bond+™ finainte
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 recomanda

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

Inainte de a aplica 3D Bond+™, asigurati-vi cd aveti urmdtoarele articole prezentate mai jos:
p- Seringa sterild cu material 3D Bond+™

q- Comprese uscate sterile

r- Elevator periostal sau spatula sterila
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PASUL 1.

Plasati ferm degetul aratator pe capacul seringii si impingeti incet pistonul spre linia marcata pe tubul
seringii pana cand primul piston ajunge la linie. Acest lucru va activa materialul si il va pregati pentru
ejectare.

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

Dupa finalizarea pasului de mai sus, asteptati S secunde pentru hidratarea completa a cimentului
inainte de a indeparta capacul seringii.

PASUL 2
Indepartati capacul prin rotire si extragere.
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PASUL 3
Ejectati materialul in locul augmentat (alveola)

Nota: pasta trebuie sa fie in contact direct cu osul lasand-o sa se reverse usor.

Dupa injectarea materialului in locul destinat:

aplicati o compresa uscata, sterild peste material si condensati ferm cimentul exercitand
presiune cu degetul deasupra compresei timp de 3 secunde.

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

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

Comentarii:

e 1In cazul alveolei cu 4 pereti 0sosi, nu este necesar s se ajunga in zona apexului cu cimentul grefei,
totusi, cimentul grefei trebuie sa fie bine compactat la nivelul cervical al alveolei.

e 1In cazurile in care lipseste placa bucala sau linguala, se recomanda in prealabil sa se reflecte un
lambou minim pentru a permite introducerea cimentului grefei in intreaga cavitate a alveolei si
pentru a-1 compacta ferm in toate aspectele tridimensionale.

e in cazurile in care cimentul grefei este ldsat expus in cavitatea bucald, pentru a preveni pierderea de
material si de volum in timpul fazei de vindecare, suprafata expusa a grefei trebuie protejata cu un
burete de colagen sau cu o banda adeziva de pansament care trebuie plasata si fixata prin sutura
deasupra cimentului grefei si a tesutului moale timp de 7-14 zile, pana cand proliferarea tesutului
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.

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

e Cand 3D Bond+™ este utilizat la umplerea defectelor osoase inainte de plasarea implantului, zona
trebuie lasata sa se vindece timp de 3 la 6 luni inainte de plasarea implantului dentar.

e fInainte de plasarea implantului, locul grefat trebuie evaluat pentru a verifica daca osul s-a vindecat
corespunzator.

o Amplasati implantul dentar si bontul protetic in conformitate cu indicatiile clarificate si
instructiunile pentru sistemul de implant / bont protetic utilizat.

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

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

RAPORTAREA INCIDENTELOR
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

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: 7290014838 ABM5143YW

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 Europeani
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania
(5.1.2)*

E

m
H

Marcaj CE cu numarul de identificare al organismului notificat.

o
toe]
B
>

Data si tara producatorului
(5.1.3,5.1.11)*

A se folosi inainte de
(5.1.4)*

i,
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Indica entitatea care importa dispozitivul medical la nivel local. Acest
simbol va fi insotit de numele i adresa importatorului adiacente

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

simbolului.
(5.1.8)*

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)*

O®®

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

\
|
I
g

"" \\, Sistem de bariera steril unic cu ambalaj de protectie in exterior
N (5.2.14)*
N
>/T< A se feri de lumina directa a soarelui
/.\\ (5.3.2)*

2
%

Limite de temperatura

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

(5.3.7)*

A nu se refolosi/utilizare unica/utilizati o singura data
(5.4.2)*

Consultati electronic instructiunile de utilizare
(5.4.3)*

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de precautie, precum avertismente si
precautii care, dintr-o varietate de motive, nu pot fi prezentate pe
dispozitivul medical in sine.

(5.4.4)*

EIENEE

Dispozitiv medical
(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. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de
catre sau la recomandarea unui stomatolog sau a unui medic.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Cantitate

1 Syringe 1 seringa

cc Doza

Bone Graft Cement Ciment pentru grefare osoasa

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Cimento de Enxerto Osseo

Augma Biomateriais Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

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 qualificados.

Os utilizadores previstos sao os clinicos que estdo familiarizados com os procedimentos de aumento
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 injegao).

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
regeneragdo Ossea ou misturado com outros agentes de enchimento dsseo adequados, para evitar a
migracdo 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 socioecondmico 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 esterilizagdo 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 formagdo 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.

e Perturbagdo grave do metabolismo do osso

« Doengas Osseas graves de etiologia endocrina

o Diabetes mellitus grave ou de dificil controlo.

e Imunossupressores e radioterapia

e Tratamento em curso com glucocorticdides, mineralocorticoides e com agentes que afetam
o metabolismo do calcio

e Doengas malignas

e Amamentacdo e gravidez

o O efeito em pacientes pediatricos ndo ¢ conhecido.

PRECAUCOES E AVISOS

o O material foi desenhado para ser utilizado apenas uma vez. NAO REESTERILIZAR. O 3D Bond+
ndo podera ser utilizado caso esteja parcialmente aberto ou se a embalagem primaria estiver
defeituosa (seringa) ou a embalagem secundaria (blister destacavel), dado que a esterilidade do
material ndo pode ser assegurada.

e Naio utilizar quando o produto estiver a uma temperatura inferior a 10 °C (50 °F). Se for utilizado
a baixas temperaturas, aguardar até que o produto recupere a temperatura ambiente (a baixa
temperatura retarda a reacdo de endurecimento do material).

e Nio se recomenda a mistura de 3D Bond+™ com sangue.

e O 3D Bond+™ tem caracteristicas de manutengdo do espago a curto prazo (4-10 semanas). Por
conseguinte, ndo ¢ indicado para aumentar grandes defeitos dsseos ou defeitos em que € necessario
manter um espago a longo prazo.

o O prazo de validade esta impresso no blister destacavel e na embalagem externa. Nao utilizar apos
o prazo de validade indicado.
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« O 3D Bond+™ n3o possui resisténcia mecanica suficiente para suportar carga antes da integragio de
tecidos. Nos casos em que seja necessario o suporte de cargas, as técnicas de estabilizagdo padrao,
internas ou externas, t€m de ser seguidas de modo a obter uma estabilizagdo rigida em todos os planos.

o O 3D Bond+™ nao pode ser usado para estabilizar a colocagao de parafusos.

e O 3D Bond+™ destina-se a ser utilizado por clinicos familiarizados com procedimentos de enxerto
0sseo.

o As possiveis complicagdes sdo as mesmas que se esperam dos procedimentos de enxerto 0sseo
autogeno. Estas podem incluir: infe¢@o superficial da ferida, infe¢do profunda da ferida, infegao
profunda da ferida com osteomielite, unido retardada, perda de redugdo, falha de fusdo, perda de
enxerto 0sseo, deslocamento e/ou protrusdo do enxerto, e complicagdes gerais que possam surgir
resultantes da anestesia e/ou cirurgia.

o As complicagdes especificas do uso oral/dental sdo aquelas que podem ser normalmente observadas
em procedimentos de enxerto 0sseo semelhantes e podem incluir: sensibilidade dentaria, recessao
gengival, descolamento do retalho, reabsor¢do ou anquilose da raiz tratada, formagao de abcessos
e lesdes nos nervos.

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

MANUSEAMENTO

O 3D Bond+™ ¢ disponibilizado sob a forma de p6 granulado contido numa seringa especifica de
duplo compartimento. A seringa contém o p6 de sulfato de calcio bifasico num compartimento e uma
solucdo salina padrao estéril (cloreto de sodio a 0,9% para inje¢@o) no segundo compartimento.

IMPORTANTE
o [eia 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 instrugdo (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 1.

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 ejegdo.

Observagao: ¢ necessario pressionar ligeiramente, enquanto empurra a haste.

Apos a conclusdo do passo acima, aguarde 5 segundos para a hidratagdo completa do cimento antes de
remover a tampa da seringa.

PASSO 2
Remova a tampa, torcendo-a e puxando-a.
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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 0sso e ligeiramente em excesso. ) . ) . )
Apbs injetar o material no local: Retire a gaze e prossiga com o revestimento dos tecidos moles e fechamento da ferida.

coloque uma gaze estéril e seca sobre o material e condense firmemente o cimento
pressionando com um dedo acima da gaze por 3 segundos.

Nota:

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.

e Nos casos de alvéolos com 4 paredes Osseas, ndo ¢ necessario alcancar a zona do apice com o
material de cimento de enxerto, no entanto, o cimento de enxerto deve ser bem compactado ao nivel
cervical do alvéolo.

o Nos casos em que falta uma placa vestibular ou lingual, recomenda-se refletir previamente um
retalho minimo para permitir a introdugdo do material de cimento de enxerto em toda a cavidade
do alvéolo, e compacta-lo firmemente em todos os aspetos tridimensionais.

e Nos casos em que o cimento do enxerto ¢ deixado exposto na cavidade oral, para evitar a perda de
material e de volume durante a fase de cicatrizagdo, a superficie exposta do enxerto deve ser
protegida por uma esponja de colagénio ou por uma banda adesiva de penso que deve ser colocada
e fixada por sutura acima do cimento do enxerto e do tecido mole durante 7 a 14 dias, até que
a prolifera¢do do tecido mole cubra a area exposta.
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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 intervengdo cirurgica, o doente deve ser instruido quanto ao regime de cuidados a ter em
casa, bem como ao uso adequado de analgésicos e antibioticos.

e Quando o 3D Bond+™ ¢ usado para o preenchimento de defeitos dsseos antes da colocagdo de
implantes, deixe o local cicatrizar durante 3 a 6 meses antes do procedimento de colocagdo do
implante dentario.

e Antes da colocagdo do implante, o local enxertado tem de ser avaliado para assegurar que ocorreu
uma cicatrizagdo o6ssea adequada.

e Coloque o pilar e implante dentario de acordo com as instru¢des e indicagdes aprovadas para
o sistema de pilar/implante dentario utilizado.

PERFIL DE REABSORCAO
O 3D Bond+™ ¢ completamente reabsorvido em aproximadamente 4 a 10 semanas.

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

RELATORIO DE INCIDENTES

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou paciente esta
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.eu/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

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
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£
m

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)*

DN

Yy .
1
I
i
q

N\ —,’

7
1
[l
[\
[\

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

e
.\

Y
i

Mantenha longe da luz solar
(5.3.2)*

Fabricante
5.1.1)*

E

2
=1

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga.

(5.3.7)*

Representante autorizado na Unido Europeia
MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemanha
(5.1.2)*

m
H

Nao reutilize/uso unico/use apenas uma vez
(5.4.2)*

535 Marca CE com nimero de identificagdo do Organismo Notificado.

B

Consulte as instru¢des eletronicas de utilizagdo
(5.4.3)*

Data e Pais do fabricante
(5.1.3,5.1.11)*

Iji
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>

Aviso

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrugdes de utilizagdo
para informagdes de adverténcia importantes, como adverténcias e
precaugdes que, por diversos motivos, ndo podem ser apresentadas no
proprio dispositivo médico.

(5.4.49)*
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Dispositivo Médico

s

Identificador Unico do Dispositivo
(5.7.10)*
Apenas por prescri¢ao
Aviso:

R only A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
dentistas inscritos ou por indicagdo dos mesmos.
(21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F), 801.109)

Qty Quantidade

1 Syringe 1 Seringa

cc Dosagem

Bone Graft Cement Cimento de Enxerto Osseo

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Cement kostny do augmentacji

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Izrael

www.augmabio.com

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ t¢ ulotke w catosci.

Wyrdb ten moze by¢ sprzedawany przez lekarza lub na jego polecenie, lub przez uprawnionego
przedstawiciela zawodow medycznych. Docelowymi uzytkownikami sg lekarze zaznajomieni

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
Wyrdb 3D Bond+™ uzywany jest do wypetniania, augmentacji lub rekonstrukcji ubytkéw 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

Nalezy przestrzegaé¢ 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

Zaawansowana lub trudna do kontrolowania cukrzyca.

Leczenie immunosupresyjne oraz radioterapia

State/ciagte przyjmowanie glikokortykoidow, mineralokortykoidow oraz innych lekow
wplywajacych na metabolizm wapnia

Nowotwory

Okres ciazy oraz karmienia piersia

Wplyw na dzieci nie jest znany.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA

Materiat przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. NIE WOLNO STERYLIZOWAC
PONOWNIE. Nie wolno kontynuowa¢ stosowania 3D Bond+ w przypadku czg¢§ciowo otwartego
lub uszkodzonego opakowania podstawowego (strzykawka) lub opakowania wtornego (blister
z odrywanym wieczkiem), poniewaz sterylno$¢ materiatu nie jest zapewniona.

Nie uzywac, gdy temperatura wyrobu jest nizsza niz 10°C (50°F). Jesli temperatura wyrobu jest
niska, nalezy odczekad, az osiagnie on temperatur¢ pokojowa (niskie temperatury spowalniaja
reakcje materiatu).

Nie zaleca si¢ mieszania 3D Bond+™ z krwia.

3D Bond+™ charakteryzuje si¢ krotkotrwatymi wlasciwos§ciami zachowania objgtosci

(4-10 tygodni). Z tego wzgledu wyrob ten nie jest wskazany do uzupetniania duzych ubytkow
kostnych ani ubytkéw wymagajacych dlugotrwatego zachowania objetosci.

Termin wazno$ci znajduje si¢ na blistrze z odrywanym wieczkiem oraz na opakowaniu
zewngetrznym. Nie uzywac po uplywie terminu waznosci.
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o 3D Bond+™ nie posiada wystarczajacej wytrzymatosci mechanicznej, aby zapewni¢ podparcie
w ubytkach znajdujacych si¢ w strefie przenoszenia obcigzen w okresie przed zintegrowaniem si¢
tkanek. W przypadku koniecznos$ci uzyskania takiego podparcia nalezy zastosowa¢ standardowe
techniki stabilizacji wewngtrznej lub zewnetrznej, zapewniajace sztywna stabilizacje we wszystkich
plaszczyznach.

e Nie wolno uzywa¢ 3D Bond+™ do stabilizacji obszaru augmentacji pod prace przykrecane.

o 3D Bond+™ jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy znajacych procedury wszczepiania
implantow do kosci.

e Mozliwe powiklania sg takie same, jak w przypadku autogennych przeszczepdéw kostnych. Moga
wystgpowac m.in.: powierzchowna infekcja rany, glgboka infekcja rany, gleboka infekcja rany
z zapaleniem kos$ci, wydluzony czas zespolenia kosci, utrata repozycji, niepowodzenie zrosnigcia,
utrata przeszczepu kostnego, wysunigcie i/lub przemieszczenie przeszczepu oraz ogélne powiktania,
ktore moga powsta¢ w wyniku znieczulenia i/lub zabiegu.

o Specyficzne powiktania w przypadku uzycia dentystycznego to takie, ktore moga by¢ typowo
obserwowane w przypadku podobnych procedur przeszczepdw kostnych i moga zawierac:
nadwrazliwos¢ z¢bow, recesje dzigset, rozwarstwienie plata, resorpcje lub ankylozg korzeni
zgbowych, tworzenie si¢ ropnia.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze pomigdzy 5°C (41°F) a 30°C (86°F); unika¢ kontaktu wyrobu ze
zrodlami ciepla.

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 sol 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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ETAP PRZYGOTOWAWCZY

Przed uzyciem 3D Bond+™ nalezy przygotowac produkty opisane ponizej:
v- Sterylna strzykawka z materiatem 3D Bond+™

w-Suche sterylne gaziki

x- Sterylna podwazka lub szpatutka

KROK 1.

Umiesci¢ palec wskazujacy na nakretee strzykawki i powoli popychaé ttok w kierunku linii
zaznaczonej na strzykawce, az pierwszy element tloka osiagnie t¢ lini¢. Spowoduje to aktywowanie
materiatu i przygotowanie go do wstrzyknigcia.

Uwaga: tlok nalezy naciska¢ przy uzyciu niewielkiej sity.

Po zakonczeniu powyzszych czynnosci nalezy odczekaé S sekund az cement zakonczy si¢ nawadniaé
przed zdjeciem nakretki strzykawki.

KROK 2
Zdja¢ nakretke, przekrecajac i pociagajac za nig.
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KROK 3
Wstrzykna¢ materiat do miejsca poddanego augmentacji (zgbodotu)

Uwaga: pasta powinna by¢ w bezposrednim kontakcie z ko$cia i natozona z nadmiarem.
Po wstrzyknigciu materiatu do miejsca zabiegu:

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

Usuna¢ gazik i kontynuowa¢ przykrywanie tkanki migkkiej i zamykanie rany.

Uwagi:

o W przypadku z¢bodotéw 4-Sciennych cement kostny nie musi si¢ga¢ strefy wierzchotka, jednak
powinien by¢ dobrze zaggszczony na poziomie szyjki zgbodotu.

e W razie braku plytki policzkowej lub jezykowej zaleca si¢ najpierw odgia¢ minimalny plat, aby
umozliwi¢ wprowadzenie cementu kostnego do catej wneki z¢bodotu, a nastgpnie mocno $cisnac
cement we wszystkich plaszczyznach.

e W przypadkach, gdy cement kostny pozostaje odstonig¢ty w jamie ustnej, aby zapobiec utracie
materiatu i objetosci w fazie leczenia, odstonigta powierzchni¢ przeszczepu nalezy zabezpieczy¢
gabka kolagenowa lub opatrunkiem samoprzylepnym, ktory nalezy umiesci¢ i zamocowaé poprzez
szycie powyzej cementu kostnego i tkanki migkkiej na czas 7-14 dni do momentu zakrycia
odstonigtego obszaru przez proliferacje tkanki migkkiej.
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POSTEPOWANIE PO ZABIEGU

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

e Po interwencji chirurgicznej pacjentowi nalezy dostarczy¢ instrukcje obejmujace odpowiedni lek
przeciwbolowy, antybiotyk i schemat opieki domowej.

e Kiedy materiat 3D Bond+™ jest wykorzystywany w celu wypemienia ubytkow kostnych przed
umieszczeniem implantu, nalezy odczekac od 3 do 6 miesigcy na zagojenie si¢ miejsca zabiegu
z umieszczeniem implantu stomatologicznego.

e Przed umieszczeniem implantu stomatologicznego miejsce wszczepienia musi by¢ ocenione, aby
zapewni¢ odpowiednie zagojenie si¢ kosci.

o Umiesci¢ implant stomatologiczny i wktad zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami dotyczacymi
uzywanego systemu implantu/wktadu stomatologicznego.

PROFIL RESORPCJI
3D Bond+™ ulega calkowitej resorpcji w ciagu okoto 4-10 tygodni.

USUWANIE ODPADOW PO UZYCIU
po uzyciu strzykawke nalezy utylizowa¢ zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi usuwania
zanieczyszczonych odpadow medycznych.

ZGLASZANIE INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgltasza¢ producentowi oraz wlasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
(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.eu/tools/eudamed.

Podstawowy UDI-DI wyrobu: 7290014838 ABM5143YW

KLUCZ DO ZASTOSOWANYCH KODOW
*1S0 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
MedNet EC-REP Il GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Niemcy
(5.1.2)*

E

m
H

535 Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.

Data i kraj producenta
(5.1.3,5.1.11)*

Iji
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D4

Termin wazno$ci
(5.1.4)*

-
O
|

Kod serii
(5.1.5)*

Numer katalogowy/czesci
(5.1.6)*

¥

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)
£
m

Wiysterylizowano przy uzyciu promieniowania
(5.2.4)*

Nie sterylizowa¢ ponownie

@ (5.2.6)*
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
(5.2.8)*
System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
wewnatrz
(5.2.13)*
Pan 2 System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na
‘Q’ zewnatrz
""" (5.2.14)*
Y
>/T< Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
/.\\ (5.3.2)*

&
g

Wartosci graniczne temperatury

Wskazuje wartosci graniczne temperatury, na jakie mozna bezpiecznie
naraza¢ wyrob medyczny.

(5.3.7)*

Nie uzywa¢ ponownie / do jednorazowego uzycia / uzywac tylko raz
(5.4.2)*

=69

Zapoznac si¢ z elektroniczng instrukcja obstugi
(5.4.3)*

>

Przestroga

Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania si¢ przez uzytkownika

z instrukcja obstugi w celu uzyskania istotnych informacji
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i przestrogi, ktore z r6znych
powodow nie moga by¢ umieszczone na samym wyrobie medycznym.
(5.4.4)*
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Wyréb medyczny

ki

Unikatowy identyfikator wyrobu medycznego
(5.7.10)*
Wylacznie na recepte
Przestroga:

R only Prawo federalne USA zezwala na sprzedawanie tego wyrobu wytacznie
lekarzowi lub stomatologowi albo na jego zlecenie.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Tlos¢

1 Syringe 1 strzykawka

cc Dawkowanie

Bone Graft Cement Cement kostny do augmentacji

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Csontcement
Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Izrael

www.augmabio.com

HASZNALATI UTMUTATO

Kérjiik, olvassa el a teljes hasznalati Utmutatot az eljaras végrehajtasa elétt.

Ez az eszkoz kizarolag orvos vagy engedéllyel rendelkez6 szakorvos altal, illetve megrendelésére
értékesithetd. A célfelhasznalok olyan klinikusok, akik ismerik a fogaszati és maxillofacialis
augmentacios eljarasokat, példaul: szajsebészek €s maxillofacialis sebészek

OSSZETETEL
Minden fecskendd 0,5 cm® orvosi minéségii kétfazist kalcium-szulfatot és 0,3 ml fiziologids sdoldatot
(0,9% natrium-klorid befecskendezéshez) tartalmaz.

TERMEKLEIRAS

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

kétfazisu kalcium-szulfatbol all, granullt 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
kivalo kezelhetéséget és nagyfoku kiszamithatosagot biztosit.

BETEGPROFIL

A 3D Bond+™ 18-85 év kozotti kiilonbozé hattérrel és kiillonbozo tarsadalmi-gazdasagi statusszal
rendelkezd férfiak és ndk korében egyarant hasznalhatd. 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.

Akut és kronikus aktiv fertdzés az implantatum helyén.

A csont anyagcseréjének stlyos zavara

Sulyos vagy nehezen szabalyozhat6 cukorbetegség.

Immunszuppressziv és sugarkezelés

Folyamatos kezelés gliikokortikoidokkal, asvanyi kortikoiddal és kalcium anyagcserét befolyasolo

szerrel

Rosszindulatu daganatok

e Szoptatas és terhesség

o A gyermekekre gyakorolt hatas nem ismert.
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OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

o Az anyagot csak egyszeri hasznalatra tervezték. NE STERILIZALJA UJRA. A 3D Bond+ nem
hasznalhat6 tovabb részben felbontott vagy hibas elsddleges csomagolas (fecskendd) vagy
masodlagos csomagolas (lehtizhat6 buborékfolia) esetén, mivel az anyag sterilitasa nem biztositott.

o Ne hasznélja, ha a termék hdmérséklete 10 °C (50 °F) alatt van. Ha alacsony hémérsékleten
hasznalja, varjon, amig a termék felveszi a szobahémérsékletet (az alacsony hdmérséklet lassitja az
anyag szilardulasi reakciojat).

e Nem ajanlott a 3D Bond+™-t vérrel dsszekeverni.

e A 3D Bond+™ révid tavu (4-10 hét) helyfenntarté tulajdonsagokkal rendelkezik. Ezért nem
javallott nagy csontdefektusok vagy olyan teriiletek augmentalasara, ahol hossza tava
helyfenntartasra van sziikség.

e A lejarati id6 a lehtizhato buborékcsomagolasra és a csomagolasra van nyomtatva. Ne hasznalja
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 képességet. Abban az esetben, ha a terhelés
tdmogatasara van sziikkség, szabvanyos belsd ¢s kiils6 rogzitési technikat kell kévetni a merev
rogzités eléréséhez minden sikon.

o A 3D Bond+™.-t nem szabad a csavar elhelyezésének rogzitésére hasznalni.

e A 3D Bond+™-t a csontatiiltetési eljarasokkal foglalkozo orvosok altali hasznalatra szolgal.

o A lehetséges sz6vddmények ugyanazok, mint az autogén csontatiiltetési eljarasoknal varhatoak.
Ezek kozé tartozhatnak a kovetkezok: felszini sebfertdzés, mély sebgyulladas, mély sebgyulladas
osteomyelitisszel, késleltetett egyesiilés, veszteségesokkenés, elmaradt fizid, a csontgraft
elvesztése, a graft kiemelkedése és / vagy elmozdulasa, valamint az érzéstelenitésbol és/vagy
miitétbol esetleg eredd altalanos komplikaciok.

e Az oralis/fogaszati alkalmazasra jellemzd sz6védmények azok, amelyeket tipikusan hasonld
csontatiiltetési eljarasoknal figyeltek meg, és lehetnek példaul: fogérzékenység, inysorvadas,

a lebeny hamlasa, reszorpcio vagy a kezelt gyokér ankilozisa, talyogképzddés.

TAROLAS

5°C (41 °F) és 30 °C (86 °F) kozotti hémérsékleten tarolando, keriilje a héforrassal valo érintkezést.

A terméket kozvetlen napsugéarzastol elzarva tarolja.

KEZELES

A 3D Bond+™ granulalt por forméjaban kaphato, specialis, kétrekeszes fecskenddbe csomagolva.
A fecskendo6 az egyik rekeszben a kétfazisi kalcium-szulfat port, a masik rekeszben pedig steril
standard sooldatot (0,9% natrium-klorid befecskendezéshez) tartalmaz.

FONTOS
e A 3D Bond+™ hasznalata eldtt olvassa el az utasitdsok minden 1€pését
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 elott teljesen tisztitsa ki és készitse eld,
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
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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
Csavarja és hiizza le a kupakot.
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3.LEPES
Fecskendezze az anyagot az augmentalt helyre (fogmeder)

Megjegyzés: a csontpotlonak kozvetlen érintkezésben kell lennie a csonttal, és enyhén tal kell tolteni.
A kivant helyre torténé fecskendezés utan:

helyezzen egy szaraz, steril gézparnat az anyagra, ¢s a cementet tomdritse 6ssze ugy,

hogy a géz f6lé helyezett ujjaval 3 masodpercig lenyomva tartja.

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

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

Megjegyzések:

o A 4 falu csontiireg esetében nem sziikséges, hogy a cementanyaggal elérje a apicalis teriiletet,
azonban a cementanyagot jol 6ssze kell tomoriteni a fogmeder nyaki szintjén.

e Azokban az esetekben, amikor a bukkalis vagy a lingvalis lemez hidnyzik, ajanlott el6zetesen egy
minimalis lebenyt képezzen, hogy a cementanyagot be lehessen juttatni a teljes iiregbe, és azt
mindharom dimenzioban szilardan dssze lehessen tomoriteni.

o Azokban az esetekben, amikor a cement szabadon marad a szajiiregben, a gyogyulasi fazisban
bekdvetkez6 anyag- és térfogatvesztés megeldzése érdekében a graft szabad feliiletét
kollagénszivaccsal vagy dntapad6 szajiiregi sebtapasszal kell védeni, amelyet a cement és a
lagyszovet 161¢ kell helyezni és 7-14 napig varratokkal rogziteni, amig a szabadon 416 teriilet felett
a sebzarodasa nem torténik meg.
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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 megfelelé fajdalomesillapitokrol,
antibiotikumokrol és otthoni dpolasra vonatkozo utasitasokrol.

e Ha a 3D Bond+™-t csontsériilések feltoltésére hasznaljak, az implantatum behelyezése el6tt hagyja,
hogy a fogaszati implantatum behelyezése el6tt a teriilet 3—6 honapot gyogyuljon.

o Az implantatum behelyezése el6tt meg kell vizsgalni a teriiletet annak biztositasa érdekében, hogy
megtortént a megfeleld csontosodas.

o Helyezze a fogaszati implantatumot és az alatamasztast felépitményt az alkalmazott fogaszati
implantatumra/alatamaszto felépitmény rendszerre vonatkoz6 indikacioknak és utasitasainak
megfelelden.

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

HASZNALATOT KOVETO HULLADEKARTALMATLANITAS
a fecskend6 hasznalat utani artalmatlanitasa a szennyezett orvosi hulladék artalmatlanitasara
vonatkoz6 utasitasoknak megfeleléen torténjen.

INCIDENSEK JELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és annak
a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg él.

BIZTONSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA (SSCP)

Az SSCP-t kérésre elérhet6 az info@augmabio.com cimen.

Az SSCP megtalalhat6 az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) itt:
https://ec.europa.cu/tools/ecudamed.

Eszkoz alapveté UDI-DI: 7290014838ABM5143YW

KULCS A HASZNALT KODOKHOZ
*1S0 15223-1: Orvostechnikai eszkézék. Orvostechnikai eszkézijlk 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)*

E
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CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonosité szamaval.

o
toe)
S
>

Gyartasi datum és orszag
(5.1.3,5.1.11)*

Lejarati datum
(5.1.4)*

o,

4

=)

—

Gyartési 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)*

R

Forgalmazé

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

a forgalmazo szervezet nevét és cimét.

(5.1.9)*

STERLLE ﬂ ge;u%zlrzassal sterilizalva
Ne sterilizalja ujra
(5.2.6)*
Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt
(5.2.8)*

Steril véddboritas belsé véddcsomagolassal
(5.2.13)*

""‘ \‘\, Steril védoboritas kiilsé véddcsomagolassal

Nee?’ (5.2.14)*

i

//T\ Napfénytol tavol tartandod

/.\\ (5.3.2)*

2
%

Hoémérsékleti korlatozas

Azokat a hdmérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek az
orvostechnikai eszkdz biztonsagosan kitehetd.

(5.3.7)*

Ne hasznalja Gjra/egyszer hasznalatos/csak egyszer hasznalhatd
(5.4.2)*

Tanulmanyozza az elektronikus hasznalati utasitast
(5.4.3)*

Vigyazat!

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak meg kell tekintenie a hasznalati
utasitast a fontos figyelmeztetd informaciok, példaul a figyelmeztetések
¢és ovintézkedések tekintetében, amelyek kiilonb6z6 okokbol nem
jelenithet6k meg magan az orvostechnikai eszkdzon.

(5.4.4)*

EIENEE

Orvosi eszkdz
(5.7.7)*
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Egyedi eszkbzazonositd

(5.7.10)*
Kizarélag vényre kaphatod
Vigyazat!

R only Az USA szdvetségi torvényeinek értelmében ez a termék kizarolag
fogorvos vagy orvos megrendelésére értékesithetd.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Mennyiség

1 Syringe 1 fecskendd

cc Adagolas

Bone Graft Cement Csontcement

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Cement til knoglegraft

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

BRUGSANVISNING

Les hele dette dokument for udferelse af indgrebet.

Dette produkt szlges af eller efter anvisning fra en laege eller en autoriseret praktiserende lege.
De tilteenkte brugere er klinikere, der er fortrolige med forsterrelsesprocedurer inden for tand- og
kabeomradet, f.eks. tand- og kabekirurger

SAMMENSATNING
Hver sprejte 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 felgende 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 veev
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 ogsa 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 tilstrekkelig 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

Sveer eller ukontrolleret diabetes mellitus.

Immunosuppressiv og stralebehandling

Igangvaerende behandling med glucocorticoider mineralocorticoid og med agens, der pavirker

calciummetabolismen

Maligne tilstande

e Amning og graviditet

« Effekten pé padiatriske patienter er ikke kendt.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

o Materialet er kun beregnet til engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. 3D Bond+ ma ikke
laeengere anvendes i tilfeelde af delvist dbne eller defekte primaremballage (sprojte) eller
sekundaeremballage (blisterpakning), da materialets sterilitet ikke leengere er sikret.

« Ma ikke bruges, nar produktets temperatur er under 10° C (50° F). Hvis produktet bruges ved lave
temperaturer, skal du vente, til det igen har stuetemperatur (lave temperaturer vil forsinke
materialets hardning).

e Det anbefales ikke at blande 3D Bond+™ med blod.

o 3D Bond+™ har kortvarige pladsbevarende egenskaber (4-10 uger). Derfor er det ikke indiceret til at
forstaerke store knogledefekter eller defekter, hvor en langsigtet opretholdelse af pladsen er pakrevet.

o Udlebsdatoen er trykt pa den aftagelige klebeblister og pa den ydre emballage. Ma ikke anvendes
efter den angivne udlebsdato ().

e 3D Bond+™ har ikke tilstreekkelig mekanisk styrke til at understette baerende defekter, for vaevet er
vokset sammen. Hvis der er behov for belastningsstette, skal standard intern og ekstern
stabiliseringsteknik folges for at opna en stiv stabilisering i alle planer.

e 3D Bond+™ m4 ikke bruges til at stabilisere skrueplaceringen.

o 3D Bond+™ er beregnet til brug af behandlere, der er fortrolige med knoglegraftprocedurer.

o Mulige komplikationer er de samme som kan forventes ved autogene knoglegraftprocedurer. Disse kan
omfatte overfladisk sérinfektion, dyb sarinfektion, dyb sérinfektion 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 behandlede rod, abscesdannelse.

OPBEVARING
Opbevares ved temperaturer mellem 5°C (41°F) og 30°C (86°F), undgé kontakt med varmekilder.
Produktet mé ikke opbevares i direkte sollys.

HANDTERING

3D Bond+™ fis som granuleret pulver pakket i en specifik dobbeltrumssprgjte. Sprejten indeholder
det bifasiske calciumsulfatpulver i det ene rum og et sterilt standard saltvand (0,9% natriumchlorid til
injektion) i det andet rum.

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 brug.

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 anbefales detat lukke
den primeare flap, men det er ikke afgarende for en korrekt heling (da bledt vaev kan vokse oven pa 3D
Bond+™).

TRIN FOR TRIN

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

Det anbefales, at det genopbyggede omréde debrideres og klargeres, for aktivering af materialet.
Materialet skal indsprajtes 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+™ sprejte

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.

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

Bemark: Massen skal vere i direkte kontakt med knoglen og en smule overfyldt.
Efter at materialet er injiceret pa stedet:

leeg et tort sterilt gazebind pa materialet, og kondensér cementen godt ved at udeve
tryk med en finger over gazebindet i 3 sekunder.

Erstat fingertrykket med yderligere komprimering ved hjelp af en periostelevator eller -spatel pa gazen
i 3-5 sekunder. Materialet skal vaere godt komprimeret i den cervikale zone af soklen.
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Fjern gazen, fjern overskydende materiale, og form lidt, hvis det er nedvendigt. Tryk p& materialet
igen med en ter, steril gaze

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

Bemerkninger:

o ] tilfelde med 4 knoglevaegge er det ikke nedvendigt at nd apexzonen med graftcement materialet,
men cementen skal vaere godt komprimeret i niveauet for den cervikale del af soklen.

e I de tilfeelde, hvor der mangler en vestibuler eller lingual -plade, anbefales det forst at reflektere en
minimal flap for at gere det muligt at indfere graftcement materialet i hele hulrummet og
komprimere det fast i alle tredimensionelle aspekter.

o tilfeelde, hvor graftcementen efterlades eksponeret i mundhulen, skal den eksponerede overflade af
transplantatet beskyttes af kollagensvamp eller kleebende forbinding af séret, der skal placeres og
fastgores med sutur over graftcementen og det blede vav i 7-14 dage for at forhindre, at materialet
og volumen tabes under helingsfasen, indtil det blede veev vokser og daekker det eksponerede
omréde.

3D-ND-IFU Ver.5 (12/2024)



PLEJE EFTER BEHANDLING

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

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

e Nar 3D Bond+™ bruges til at udfylde knogledefekter for implantatplacering, skal du lade stedet
hele i 3 til 6 maneder, for du placerer et tandimplantat.

o For implantatplacering skal det transplanterede sted evalueres for at sikre, at der er sket tilstreekkelig
knogleheling.

e Anbring tandimplantatet og understetningen i henhold til de godkendte indikationer og vejledningen
for det anvendte tandimplant/understetningssystem.

RESORPTIONSPROFIL
3D Bond+™ resorberes fuldstaendigt inden for ca. 4-10 uger.

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

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

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.eu/tools/eudamed.

Grundleggende UDI-DI for enhed: 7290014838 ABM5143YW

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)*

E

m
H

CE-maerkning med id for bemyndiget organ.

o
toe)
S
>

Dato og land for producent
(5.1.3,5.1.11)*

Sidste anvendelsesdato
(5.1.4)*

Batchkode
LOT (5.1.5)"

G
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Katalog/delnummer
(5.1.6)*

¥

Importer

Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr til den
pagaldende lokalitet. Dette symbol skal vere 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)*

Steriliseret ved anvendelse af bestraling
(5.2.4)*

Ma ikke resteriliseres
(5.2.6)*

M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
(5.2.8)*

R &

Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage
(5.2.13)*

\
|
I
g

‘:" \\, Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage
e’ (5.2.14)*
Y
>/T< Opbevares uden for sollys
/.\\ (5.3.2)*

2
%

Temperaturbegraensning

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

(5.3.7)*

M4 ikke genbruges/til engangsbrug/brug kun én gang
(5.4.2)*

Se den elektroniske brugsanvisning
(5.4.3)*

Forsigtig

Indikerer, at brugeren skal laese brugsanvisningen for at fa vigtige
oplysninger om forsigtighed, f.eks. advarsler og forholdsregler, der, af
forskellige arsager, ikke kan fremgé pa selve det medicinske udstyr.
(5.4.4)*

Medicinsk udstyr
(5.7.7)*

HHIEEE

Unik enhedsidentifikation
(5.7.10)*
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Kun efter ordination
Forsigtig:

R only Amerikansk foderal lovgivning begraenser dette produkt til salg af eller
efter ordination af en tandlaege eller leege.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Mangde

1 Syringe 1 sprojte

cc Dosering

Bone Graft Cement Knoglegraftcement

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Mooyevpo 06TIKO TGEVTO

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, IGp(lﬁk

www.augmabio.com

EAAnvika

OAHI'IEX XPHXHX

AwBéote 0AOKANPO TO TOPOV GUAAASLO TPV OO TNV EKTEAEST] TNG SLUOIKAGING.

H ovokevn avt mpoopiletar yio tdANcn amd 1tpd 1 KatdTY EVIOANG 1oTpov 1 Oepamevty) e
KOTGAANAN Gdeta. O mpoopiiduevot xpnoteg eivan kKAvikol yiatpoi mov etvor eEotkeimpévol pe Tig
Sdikacieg adENONG OTOV 030VTIATPIKO KO YVOOOTPOCOTIKO TOUEN, Y0 TOPASELYLLOL:
odovtoyelpovpyoi kot yvaboyepovpyol

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

MEPITPA®H ITPOIONTOX

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

amoteAgiton omd Supacticd Oeukd acPESTIO GE HOPPT) KOKKMIOVG GKOVIG.

To 3D Bond+™ Lettovpyel 0g ikpiopa yio TNy 06TIKY avay£Evvinon 6€ 000VTIOTPIKES EnEUPACELS.

IMPOBAEIIOMENOZX XKOIIOX
To 3D Bond+™ zpoopiletat yio TNV TARp®OT, AOENGN 1] ATOKATAGTACT OCTIKOV EMAEUATOV GTN
GTOUOTIKY KOt YVAOOTPOCSMTIKT TEPLOYT.

ENAEIZEIX XPHXHX

To 3D Bond+™ gvdeikvutat yio yprion pe toug €Ng TpOTOVE: HOVO TOL GE TEXVIKEG OGTIKNG
avayEVVNoNG 1 OVOUELYHEVO He GAAOVG KOTAAANAOVG TOPAYOVTEG TAT)POGTIG OGTOV Y10l TV OTOTPOTN|
NG LETOVACTEVONG COUATIOIMV G £VOL 0GTIKO EMAELULA KOL Y10l VOL TOPEYEL EVAV ATOPPOPTIGLLO
OPayUO EVOVTL GAAOV VAKOD 0GTIKOD LLOGYEVHATOC.
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KAINIKA O®EAH

To 3D Bond+™ givat 06T€00y®Y1L0 KoL Plogvepyo, EMTPETOVTOS ToYEID ETOVAMON KOL OGTIKN
avayévvnon. Emumiéov, 1o mpoiov eumodilet  du bnon embniokdv GuVEETIKOV KVTTAP®V Kot
EMTPETEL TOV TOAAATAAGIOGUO TOV LOAOKDV IGTAOV TAVE® 0T TNV ETPAVELL TOV, ETOUEVOS 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.

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 KATVIGTEG Kot Ot
acBeveig pe 1Tpkong Kivdvvoug avpetoriCovrar eniong pe fdon mv a&ordynon tov opErovg
KwdOvou yuo Kabe yelpovpykn enépfaocn. H amdpoon kot 1 tedikn Stokpiiky svxépeia Aapfavovron
amd ToV KAvVIKO 10Tpo.

AIIOXTEIPQXH
H anooteipwon tov 3D Bond+™ mpaypatomoteitat pe yprion aktivoBoriog yoppo.

ANTENAEIZEIX

o Ot ovvifes avtevdei&els ot GTOUATIKY KOt YVOHOTPOCOTIKY YEPOVPYIKT UE GAAN VALK
EULOVTEVHATOV TPETEL VO TNPOVVTOL.

o H élewyn katdAAnAng eknaidevong Tov 1Tpod omoTeAEl GNULAVTIKG KIVELVO Yol TNV EmLTvyio. TG

Sraducaciog elpvTevons.

Oc&ela ko ypdvia evepyn Aoimén ot B£61 TOV EPPVTEDHATOC.

YoPapn dwatopayr Tov 06TIKOD peTafolicod

2oPapég 00TIKEG VOGOL EVOOKPLVIKNG OLTLOAOYIOG

ZoPapog 1 SVoKoAL ELEYXOLEVOG GakyOpOING SrafnTng.

Avocokotactahtikn Oepaneio Kot axtivobeponeio

Soveylopevn Bepaneio e YAKOKOPTIKOEWY, LETOALOKOPTIKOEDN KO LE TOPAyOVTa TTOV EXNpedlet

Tov petaforiopd Tov aofection

KaxonBeteg

o [alovyia kot gykvpocdvny

e H enidpaomn otovg moudiotpikovs acheveig dev eivan yvooty.

MNPO®YAAEEIZX KAI IPOEIAOIIOIHXEIX

e To vhoé €xel oyedraotel povo yu epamas ypnon. MHN EITANATIOEZTEIPQNETE. To 3D Bond+
dev mpémel TAEOV VoL PN GLUOTOLEITAL GE TEPITTMOT UEPIKMS AVOLYUEVNG 1) ELATTOUOTIKNG OPYIKNG
cvokevaciog (cOptyya) 1 devtepevovsas cuokevasiag (amoywpilopevn cuckevacio blister) kabmg
1 GTEWPOTNTO TOL VAKOD gV £lvorl TAEOV SLUCPAMGUEVT).

o Mn ypnoylomoteite 6tav 1 Beppokpacio Tov Tpoidvtog sivar kdtm and 10° ¢ (50° F).

Edv ypnowomoteitor o yapniés Beppokpacies, Teppévete £mg OTOV T0 TPOIOV ETavELDEL og
Beppokpacio dopoatiov (ot yapniés Beppokpacies Oa emPpadvvovy Ty avtidpacn TEng
TOL VMKOD).

e Agv ovviotdron 1 avapeEn tov 3D Bond+™ pe aipa.

e To 3D Bond+™ gyet yapaxtnpiotikd Ppayvnpodbecpng dtatipnong oto ydpo (4-10 efdopddes).
Emopévag, dev evdeicvoton yio tnv a0ENon HeydAov 0GTIKOV EAAEUIATOV 1) EAAELLULO OTAV
ATOLTEITOL LOKPOYPOVIL S1TPNOTN GTOV YDPO.

e H npuepopnvia Aqéng eivon ektonopévn oty anoymplopevn cvuokevocia blister kot otnv
e&otepikn cuokevacio. Mn ypnoLonoteite LeTd TNV avapepopevn nuepopnvio ANéEne.
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o To 3D Bond+™ Jev dobétet enapkn unyovikn aveoyn yio va vrootnpilet PAaPeg mov pépovv
eoptio TP omd TV AVATTLEN 16TOV. TNV TEPIRTOGT OV amatteital oTNPLEN QOPTIOL, TPETEL VO
xpnoipomomBodv o1 cLVNBELS TEXVIKEG ECMOTEPIKNG Kot EmTEPIKNG oTadEpOTOiNoNS Yo vl
emtevyOel dxapntn otobeponoinon oe OAa Ta enineda.

o To 3D Bond+™ §ev mpémet va ypnoylomoteitat yio ) otabepomoinon mg tomobémong tov Pomv.

e To 3D Bond+™ mpoopiletar yio xprion and KAVIKOUS 10Tpovs eE0IKEIMUEVOVGS E TIG O100IKAGTES
0GTIKNG LETAUOCYEVONG.

o O mBovég emmhokEg eivar ot 016G e VTEG TTOV AVAUEVOVTOL OO TIG SIOSIKOGIEG VTOYEVAV
0OTIKOV HETOUOGYEVGEMVY. AVTEG Umopel va TepLapPavouv: empavelokn Aoinoén tpadpatoc,
Aolpoén tpadpatog ev To Pabdet, hoinmén Tpavpatog ev 1o Badet e ooteopveritida,
Kkabvotepnuévn EvaoT, andieto avataéng, amoTuyio GLYYDOVEVONG, OTMAEW OGTIKOD LOGYEVHATOS,
TpoeoyN /KoL LETATOTION LOGYEVHATOS KO YEVIKEG EMUTAOKES TOV UTOPEL VO TPOKVLYOLV aTd TNV
avarcOnoio 1/kat ™ yxepovpykn exéupoon.

o Ot gmumhokég mov oyetifovton [e TN GTOUATIKN/0d0VTIKN ¥PNoT| eival aVTES TOV GLVIHOWOG
TOPOTNPOVVTOL Y10l TOPOUOLEG SLUSIKAGIEG OOTIKNG LETAPOGYEVONG Kot UTOPEL VoL TEPILAUPAVOLV:
evatstneia Tov dovtimv, veilnon odrwv, oyaporoincn KpNUVo, aToppPOPNCN 1| AYKOAMON TNG
w16 Bepaneio piac, GYNUOTICUO OTOGTHILOTOC.

DOYAAEH

Povldooete og Oeppokpocio petatd 5°C (41°F) éog 30° C (86°F), amopiyete TV enapn 1e Tnyn
BepuomTog.

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

XEIPIZMOX

To 3D Bond+™ giatifetotl 0g Kokk®ONG GKOVI) GUGKEVAGUEVT GE E01KT GUPLYYa SUTAOD
Swapepiopatog. H ovpryya mepiéyet  Sipacikn okovn Oetcod acPeotiov oe éva dopépiopa Kot Eva
OTOGTEPOUEVO TUTOTOMUEVO QLGLOAOYUKO 0pd (0,9% YAmPLovYO VATPIO Y10 £VEGT)) GTO JEVTEPO
Swpépiopa.

XHMANTIKO
o Awfdote Oha T Pripota TV 0dNYIHV TP ypnoiporomcete to 3D Bond+™
o Yyviotdrot waitepa va eEacknBeite otn gpnon tov 3D Bond+™ wpiv and tnv mpdTn xprion.

OAHTI'IEX I'IA THN ITIPOETOIMAXIA TOY THMEIOY

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.

Inpewwote 0t dev amoarteiton pepPfpdvn oTig TEPLoGOTEPES XEPOLPYIKEG enepPdoels. EmumAiéov,
GUVIGTATOL TO KAEIGILO TOV TPMTEVOVTOG KPMVOV, AAAG dEV Elval OTOPAITNTO Y0l T COOTH
amobepomeio (emedn) o parokdg 16T0¢ pumopel va avartuydet méve omd to 3D Bond+™).

BHMA IIPOX BHMA

AwBdote 6ho to fripota Tov odnyadv (1-3) Tpotov ypnoyoromcete to 3D Bond+™
2ovioTdTal 1) TAPNG OOULAKPVVGT) KO TPOETOLLOGIN TG ERAVENULEVNG TEPLOYNG TPV ATO TNV
£vEPYOMOINGT TOL LAKOV, TO VAKO Ba mpémet va. yxvbel oto onpeio apfomg petd v
gvepyonoinon tov.
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BHMA ITPOETOIMAZXIAX

Ipw gpappodoete 0 3D Bond+™, Befarwbeite 0Tt £xete Ta £idN mOL TEPLYPAPOVTUL TOPAKATO:
ee- Mo amootelpopévn odptyya 3D Bond+™

ff- Zteyvég amootelpopéves yaleg

gg- ATOGTEPOUEVOG OVEAKTIPOG TEPIOGTEOL 1) GTATOVAN

BHMA 1.

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

Enpeimon: kotd v obnon tov d&ova ararteiton Nio wieom.

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

BHMA 2
AQapEDTE TO TOWO TEPLOTPEPOVTUG KOL TPOPAOVTOG TO TPOG TO £EM.
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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

Enpeimon: N TdoTo TPENEL VO EIVOL GE GUECT] ETOPT| LLE TO 0GTO KOL VoL EIVOL EAUPPADG VTEPTATPOUEVT. ) ) . ., . . . .
Meté T £icxuom Tov VALKOD TNV Oéom;: Agapéote m yalo Kar Tpoympnote 6TV KEALYT ToV LoAakoD 16700 Kot T0 KAEI10 TOV TpadpHaTog.
TomoOETAOTE L0l OTEYVY, AMOCTEPOUEVT YALH TAVED GTO VAIKO Kol GUUTVKVMOGCTE 6TadEPE TO TOLLEVTO
aoK®VTAG Tieon e va ddyTolo mhve and ™ yala yo 3 devteporenta.

Inpeudoeic:

o Y& TEPMTAOGELS VTOSOYNS e 4 00TéEWVa ToYdHTA dgv omatteital va pBdceTe otn {dVN KOPLENG 1e
TO DAKO TOV TOLHEVTOV TOV HOGYEVUATOG, OGTOGO TO TGLUEVTO TOV LOGYEVLOTOC TTPEMEL VAL
ouumECeTat KaAd 6TO aVYEVIKO eimedo TG VITOSOYNG.

o Yg TEPUTTMOGELS TOV AEITEL 1] GTOUATIKN 1) 1] YAOGGIKN TAGKE, GUVIGTATOL 1| TPONYOOUEVN
avTOVAKAAOT £VOG ELAYIOTOV KPNIVOD Y10l VO KATAOTEL SUVOTH 1 EIGOY®OYT TOV DAIKOV TGUEVTOV
TOV HOGYEVHATOG G OAOKANPT TNV KOILOTNTA TG VITOS0YNG Kat 1| 6TafEPT) GLUTVKVMGT TOVL GE
OAEG TIC TPLIOOIACTOTEG TTUYEG.

o Y& TEPUITAOGELS TOV TO TOLUEVTO TOV HOGYEVLOTOS OPIVETOL EKTEDEWEVO OTN CTOUATIKT KOWOTNTA,
TPOKEEVOL VO amoPeVYDEl 1 amdAELD VAIKOD Kot OYKOL KOTE TN GAon TG ETOVAMGNG,

1 eKTEDEEVN EMPAVELN TOV LOCYEDUOTOG TPETEL VOL TPOGTOTEVETOL Le OTHYYO KOAAAYOVOL ©
OVTOKOAANTN Tovio EMOEGUOV TPAVLOTOS TTOV TPETEL VL TOTODETEITAL KOl VOL GTEPEMVETOL LE
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.

AVTIKOTOGTNGTE TNV TTiEoT TOL SakTOAOL eQapuOlovTag TPOGHET GLUTIEST YPNCLOTOLOVTAS
OVEAKTIPO TEPLOGTEOD 1] GTLATOVAN 0T YAl Y 3-5 devteporenta. To vk wpémer va copmEleTan
KoAG 6TV avyeviki {avn TG vrodoxmgs.
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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 meplapPfdvovv To KATEAANAO avaAYNTIKO, avTIBLOTIKO Kot 0y®YN] OIKLOKNG PpovTidag
mnpénel va divovtal 6Tov 0c0gvi LeTd TN XEPOVPYIKT ETEUPACT.

e Ortav 1o 3D Bond+™ ypnoiomoteitat yio Ty mIARPOGT 0GTIKOV EAAEUUATOV TPV amd TNV
tomobéton epputevpdtov, apnote m 0€on va arobepansvtel yio 3 pives éog 6 Piveg Tpv and
™V T0m0BETNOT TOV 050VTIKOV EUPLTEDLATOS.

o Ilpw and mv T0m00HETNGT TOL EUPVTEDUOTOG, 1) TEPLOYN TOV LOGYEVOTOC TPETEL VoL aEloAoyN el
TPOKEEVOL VO SLUCPAMOTEL OTL YEL TPOYLATOTOTOMOEL ETOVAMGCT TV OGTAOV.

o TomoOetiote TO 030VTIKO EUPVTEVLLN KO TO KOAOPOUO COUPDVA LLE TIG EYKEKPLUEVES EVOEIEELS KO
00MNYieS Yol TO YPNOULOTOIOVLEVO OSOVTIKO GUGTN IO ELPVTEVUATOS/ KOLOBOUATOS.

MMPO®IA ATIOPPOPHEIHX
To 3D Bond™ amoppogdtar minpwg o€ nepinov 4-10 edopddes.

AIIOPPIYH AITOBAHTQN META TH XPHXH

N amdppLY™ TNG GUPLYYOS LETA T Xprom Ba Tpémet va yiveTal GOHPVO P TIG 00N Yies amdppuymng
HOAVGLEVOV LUTPIKGV OmoPAITOV.

ANA®OPA XYMBANTOX

KaéBe coPapd coppav mov éxet ovpPei o€ oxéon e T cLokeLN Ba TPEMEL VO AVAPEPETAL GTOV
KOTOUOKEVOOTN KoL TNV approdio apyf) ToL KPAToug LELOVG GTO 0Toi0 ival EYKOTEGTNEVOG O XPNOTNG
/Kot 0 aoBevic.

YXYNOYH THX AX®AAEIAYX KAI TQN KAINIKQN EIMIAOXEQN (SSCP)

H SSCP dwtifeton kotdémy autiportog otny 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 cvokevmg: 7290014838 ABMS143YW

KAEIAI T'TA XPHEXIMOIIOIHMENOYZX KQAIKOYX

*1SO 15223-1: latpoTexvoAoyIKEG CUOKEUEG - ZUPBOAQ TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI JE ETIKETEG
1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, ETIKETEG KOI TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI va TTapéXovTal. — TuApa 1: Mevikég
ATTQAITACEIG

Kataokevaotg
(5.1.*

E&ovoodotnuévog avrirpécmnog oty Evponaiki Evoon

E MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, ['eppavia
(5.1.2)*
535 Inpavon CE pe opBpéd avayvapiong Kowonomuévov Opyaviopov.

Hpepopunvia kot Xdpo Tov KOTaoKELAOTH
L (5.1.3,5.1.11)*
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D4

Hpepopmvia Agng
(5.1.4)*

-
O
|

Kwdiog maptidog
(5.1.5)*

Ap1Bpds katoddyou/Tunpatog
(5.1.6)*

¥

Ewcoyoyéag

Ymodetkviet TNV ovTOTNTO TTOV EIGAYEL TO LOTPOTEXVOLOYIKO TPOIOV OTIG
TOTKEG TTEPLOYES. AVTO TO GUUBOAO GUVOSEVETAL OO TO OVOLLA KOL T
Sevbuvon g ovtotTag leayyng dimha 6to cOpPoro.

(5.1.8)*

R

Awavopéog

Ymodetkviet TV ovTOTNTO TOV SLOVEUEL TO LOTPOTEXVOLOYIKO TPOIOV
GTIG TOTKEG TEPLOYEG. AVTO TO GUHPOAO GLVOSEVETAL AMO TO GVOLLOL Kot
T d1evBvveon g ovtoTnTog Stavopng dimha 6to cvpfolo.

(5.1.9)*
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Amootelp®Bnke pe xpnon axtivoPforiog
(5.2.4)*

MnV enoVOTOGTEPOVETE
(5.2.6)*

Mn ypnoponoteite edv 1 cuokevacio £xel vrootel (Nt
(5.2.8)*

O @@

Mové anoctelp®@pévo GOGTNIA PPOYNG IE TPOGTATEVTIKT GUCKEVUGIOL

E0MTEPIKA
(5.2.13)*
P N Mové anoctelp®@pévo GOGTNIA PPOYNG IE TPOGTATEVTIKY GUCKEVUGIOL
"\Q eEmtepkd
Ty (5.2.14)*
T
>/\T/< Kpamote to pokptd and to nAokd eog
A\ (532"

&
g

Opro Beppokpaciog

Ymodewvietl ta opla Oeppokpaciog ota onoia pmopet vo ektebet pe
OGQAAELDL TO LOTPOTEYVOLOYIKO TTPOTOV.

(5.3.7)*

Mnv eravoypnoyLomnoteite / pog xpnong/ va xpnoylomoteitot povo pio

opa
(5.4.2)*
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Agite T1G NheKTPOVIKEG 00MYieg xp1ioNg
(5.4.3)*

3D-ND-IFU Ver.5 (12/2024)



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

IIpocoyn

Ymodetkviet v avaykn va cupBovAevte o xpioTng Tig 0dnyieg
APNONG Y10 ONUAVTIKEG TPOESOTOMTIKES TATPOPOPIEG, OTMG
TPOESOTOMGELS KO TPOPVAAEELS TTOV, Y10 SLAPOPOVG AOYOVS, dEV
UTOPOVV VO TOPOVGLUGTOVV GTO {010 TO LTPOTEXVOLOYIKO TPOTOV.
(5.4.4)*

latpoteyvoroyikd Ilpoidv

I

(5.7.7)*
Movodikd AvayvoploTikd ZuoKELHG
(5.7.10)*
Moévo pe cuvtayoypdenon
Tpocoyn:
R only H Opoocmovdiokn Nopobesio (HITA) enttpénet tnv adinon tov
TPOIOVTOG AVTOV Ald 10TPO N LLE EVTIOAT 080VTIATPOL 1 10TPOD.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
Qty ITocé Ol
1 Syringe 1 Zopryya
cc Aocoroyio
Bone Graft Cement Mooygvpo 00TIKO TOWEVTO
3D Bond+ 3A Mnovt+

Augma Biomaterials

Aotykpa Brodhud
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3D Bond+™

Kauly jsodinio cementas

»Augma Biomaterials Ltd.«

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Izraelis

www.augmabio.com

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Pries atliekant procediira praSome perskaityti visg brositira.

Sj gaminj galima parduoti tik gydytojams arba specialig licencijg turintiems praktikuojantiems
specialistams arba jy uzsakymu. Numatyti naudotojai yra gydytojai, kurie yra susipazing su
priauginimo procediiromis odontologijos bei veido ir zandikauliy chirurgijos srityse, pavyzdziui,
odontologai bei veido ir zandikauliy chirurgai.

SUDETIS
Kiekviename $virkste yra 0,5 cm® medicininés paskirties dvifazio kalcio sulfato ir 0,3 ml fiziologinio
tirpalo (0,9 % natrio chlorido injekcijai).

GAMINIO APRASYMAS

,,3D Bond+™* yra sintetinis osteokondukcinis, biorezorbuojamas kauly jsodinio cementas.

Ji sudaro granuliy pavidalo dvifazis kalcio sulfatas.

,,3D Bond+™ naudojamas kaip kauly regeneracijos karkasas atliekant odontologines procediiras.

NUMATYTA PASKIRTIS
,,3D Bond+™ skirtas pripildyti, atauginti arba rekonstruoti kauliniams defektams burnos ir Zandikaulio
bei veido srityje.

NAUDOJIMO INDIKACIJA

,,3D Bond+™* skirtas naudoti §iais budais: vienas taikant kauly regeneracijos metodus; sumaiSytas su
kitomis tinkamomis kauly pripildymo medziagomis, siekiant iSvengti daleliy migracijos kaulinio
defekto srityse ir sudaryti rezorbuojama barjera kitoms kauly jsodinéms medziagoms.

KLINIKINE NAUDA

,»3D Bond+™ yra osteokondukcinis ir bioaktyvus, uztikrinantis greita gijima ir kauly regeneracija. Be to,
gaminys apsaugo nuo epitelio jungiamuyjy lasteliy jsiskverbimo ir leidzia minkstyjy audiniy proliferacija
virs jo pavirsiaus, todél nereikia jokios membranos, o pirminis uzvérimas néra privalomas.
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Naudojant ,,3D Bond+™* kaip jsoding medziaga, uzdegimas yra minimalus, o valdymas puikus ir
nuspéjamumas aukstas.

PACIENTO PROFILIS

,,3D Bond+™ gali biiti naudojamas vyrams ir moterims, daugiausia nuo 18 iki 85 mety amziaus,
ivairios kilmés ir skirtingo socialinio bei ekonominio statuso. Riikantys ir sergantys asmenys taip pat
gydomi atsizvelgiant j bet kokios chirurginés procediiros rizikos ir naudos jvertinima. Galutinj
sprendima priima gydytojas.

STERILIZAVIMAS
,,3D Bond+™* sterilizuojamas gama spinduliais.

KONTRAINDIKACIJOS

o Vadovaukités jprastomis burnos ir zandikauliy bei veido chirurgijos kontraindikacijomis,
taikomomis kitoms implantavimo medziagoms.

o Jeigu praktikuojantis specialistas netinkamai iSmokytas, kyla didelé rizika, kad procediira bus atlikta

nesé¢kmingai.

Uming ir 1étin¢ infekcija implantavimo vietoje.

Rimti kauly metabolizmo sutrikimai.

Rimtos endokrininés kilmés kauly ligos.

Sunkus arba sunkiai kontroliuojamas cukrinis diabetas.

Imunosupresiné ir spinduliné terapija.

Vykdomas gydymas gliukokortikoidais, mineraliniais kortikoidais ir medziagomis, veikian¢iomis

kalcio metabolizma.

Piktybiniai procesai.

o Zindymas ir néstumas.

e Poveikis pacientams vaikams nezinomas.

ATSARGUMO PRIEMONES IR ISPEJIMAI

e Medziaga skirta tik vienkartiniam naudojimui. NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAL ,,3D Bond+*
nebegalima naudoti i§ dalies atidarytos arba sugedusios pirminés pakuotés ($virksto) arba antrinés
pakuotes (nupléSiamos lizdinés pakuotés) atveju, nes nebeuztikrinamas medziagos sterilumas.

e Nenaudoti, jeigu gaminio temperatiira zemesné kaip 10 °C (50 °F). Jeigu temperatiira Zema, reikia
palaukti, kol gaminys susils iki kambario temperatiiros (esant Zemai temperatirai 1é¢iau vyksta
medziagos stingimo reakcija).

e Nerekomenduojama ,,3D Bond+™* maisyti su krauju.

o ,,3D Bond+™* pasizymi trumpalaikémis erdvg i§laikanc¢iomis savybémis (4—10 savaiciy). Todél jis
néra skirtas dideliems kauliniams defektams augmentuoti arba defektams, kai reikalingas ilgalaikis
erdvés islaikymas.

« Galiojimo data atspausdinta ant atplésiamos lizdinés pakuotés ir iSorinés pakuotés. Negalima
naudoti pra¢jus nurodytai tinkamumo datai.

e ,,3D Bond+™* neturi pakankamo mechaninio atsparumo apkrovos veikiamiems defektams
atlaikyti, kol nejaugo audinys. Jeigu reikia laikyti apkrova, reikia imtis jprasty vidinio ir iSorinio
stabilizavimo metody, siekiant uztikrinti tvirta stabilizacijg visomis poveikio kryptimis.

e 3D Bond+™* netinka naudoti jsodinamiems varztams stabilizuoti.

o ,,3D Bond+™" skirtas naudoti gydytojams, i$manantiems kauly transplantavimo procediras.
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« Galimos tos pacios komplikacijos, kaip ir atliekant autogeninio kaulo transplantavimo procediiras.
Tai gali buti: pavir$iné zaizdos infekcija, giluminé Zzaizdos infekcija, giluminé zaizdos infekcija su
osteomielitu, uzdelstas susijungimas, repozicijos praradimas, nesusiliejimas, kaulinio jsodo
praradimas, jsodo issikiSimas ir (arba) pasislinkimas bei bendrosios komplikacijos, galin¢ios kilti
sukeliant nejautra ir (arba) atliekant chirurging operacija.

e Naudojimui burnoje / odontologinéms procediiroms btidingos komplikacijos atitinka jprastas
komplikacijas, stebétas atliekant panasias kauly transplantavimo procediiras. Tai gali buti: danties
jautrumas, danteny recesija, lopo atsidalijimas, gydomos Saknies rezorbcija arba ankilozé, absceso
susidarymas.

LAIKYMAS
Laikyti nuo 5 °C (41 °F) iki 30 °C (86 °F) temperatiiroje, vengti saly¢io su kars¢io Saltiniais.
Nelaikyti tiesioginéje saulés §viesoje.

TVARKYMAS

,»3D Bond+™ tickiamas granulivoty milteliy pavidalu, supakuotas specialiame dviejy skyriy §virkste.
Viename $virksto skyriuje yra dvifazio kalcio sulfato milteliai, o kitame skyriuje — sterilus standartinis
fiziologinis tirpalas (0,9 % natrio chloridas injekcijai).

SVARBU

o Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus prie§ naudodami ,,3D Bond+T™,

e Primygtinai rekomenduojame pasipraktikuoti naudoti ,,3D Bond+™ prie§ pirmajj klinikinj
naudojima.

INSTRUKCIJOS DEL VIETOS PARUOSIMO

o Atkelkite antkaulio gleivinés lopa, jei reikia.

« Pagalinkite nepageidaujama minkstajj audinj nuo atsidengusio kaulo pavirSiaus.
e Paruoskite defekto sritj priauginimo procediirai.

Atkreipkite démesj, kad daugumai chirurginiy procediiry plévelés nereikia. Be to, kad gerai sugyty
zaizda, pirminis lopo uzvérimas rekomenduojamas, taciau nebiitinas (nes minkstasis audinys gali augti
ant ,,3D Bond+T™™¢),

NUOSEKLUS NURODYMAI

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-3) prie§ naudodami ,,3D Bond+™.

Rekomenduojama, kad pries aktyvinant medziaga, papildyta vieta biity visiskai nuvalyta ir paruosta,
o medziaga | vieta turéty biiti suvirkS¢iama i§ karto po jos aktyvinimo.

PASIRUOSIMO ETAPAS

Prie$ naudodami ,,3D Bond+™ pasiraipinkite, kad turétuméte Sias priemones:
hh- sterily ,,3D Bond+™ §virksta;

ii- sausos sterilios marlés tampony;

jj- sterily periostinj elevatoriy arba mentele.
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1 VEIKSMAS.

Uzdeékite rodomajj pirsta ant Svirksto dangtelio ir létai stumkite stimoklj link linijos, pazymétos ant
$virksto cilindro, kol pirmasis stimoklis pasieks linijg. Tai suaktyvins medziagg ir paruos ja iSmetimui.
Pastaba. Stimokliui stumti reikia tam tikros jégos.

Atlike pirmiau nurodyta veiksma, palaukite 5 sekundes, kol cementas visiskai sudréks pries
nuimdami Svirksto dangtelj.

2 VEIKSMAS.
Atsukite ir nuimkite dangtelj.
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3 VEIKSMAS.
Isstumkite medziaga | augmentuojama vieta (lizda).

Pastaba. Pasta turi tiesiogiai saveikauti su kaulu, su nedideliu pertekliumi.
Suleidus medziagos | reikiama vieta:

uzdekite sausg tampong ant medziagos ir tvirtai pirStu prispaudg prie cemento
marle palaikykite 3 sekundes.

Pirsto spaudima pakeiskite papildomu suspaudimu, naudodami periostinj elevatoriy arba mentelg ant
marlés 3-5 sekundéms. MedZiaga turi biiti gerai sutankinta lizdo kaklelio zonoje.
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Nuimkite tampona, pasalinkite medziagos pertekliy ir, jeigu reikia, paformuokite. Sausu steriliu
tamponu dar kartg prispauskite medziaga.

Nuimkite tampong ir teskite procediira uzdengdami minkstuoju audiniu ir uzverdami zaizda.

Pastaba.

¢ Esant 4 kauliniy sieneliy lizdui, jsodinio cemento medziaga nebiitina turi pasiekti vir§inés zona,
taciau jsodinio cementas turi biiti gerai sutankintas lizdo kaklelio lygyje.

o Tais atvejais, kai triiksta zandinés arba liezuvinés plokstelés, rekomenduojama i§ anksto atkelti
minimaly lopa, kad jsodinio cemento medziaga patekty i visg lizdo ertme, ir tvirtai sutankinti ja
visais trimaciais veiksniais.

o Tais atvejais, kai jsodinio cementas palieckamas atviras burnos ertméje, kad gijimo fazés metu
medziaga ir tris nebiity prarasti, atviras jsodinio pavirSius turi biiti apsaugotas kolageno kempine
arba lipniu Zaizdy tvars¢iu, kurj reikia uzdéti ir pritvirtinti susiuvant vir§ jsodinio cemento ir
minkstyjy audiniy 7-14 dieny, kol minkstyjy audiniy proliferacija apims atvirg vieta.
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PRIEZIURA PO GYDYMO

e Per visa gijimo etapa nedekite jokio nuimamo laikino jtaiso vir§ jsodinimo vietos.

e Po chirurginés intervencijos pacientui reikia pateikti instrukcijas dél tinkamo skausmo mal§inimo,
antibiotiky ir priezifiros namuose rezimo.

e Jeigu,,3D Bond+™ naudojamas kauliniams defektams pripildyti prie§ implanto jsodinima, prie§
isodindami danties implantg leiskite vietai uzgyti 3—6 ménesius.

e Pries jsodinant implantg jsodinimo vieta reikia jvertinti ir jsitikinti, kad kaulas tinkamai sugijo.

o Jsodinkite danties implantg ir abatmenta pagal nustatytas indikacijas ir instrukcijas, taikomas
naudojamai implanto / abatmento sistemai.

REZORBCINES SAVYBES
,,3D Bond+™* pats savaime visiSkai rezorbuojamas per mazdaug 4—10 savaiciy.

ATLIEKU SALINIMAS PO NAUDOJIMO
Panaudota Svirksta reikia iSmesti laikantis uzterSty medicininiy atlieky Salinimo instrukcijy.

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, turéty biiti praneSama gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsikiirgs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA (SKVDS)
Su SKVDS suteikiama galimybé susipazinti pateikus praSyma adresu info@augmabio.com
SKVDS galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,,Eudamed™) adresu
https://ec.europa.cu/tools/ecudamed.

Pagrindinis prietaiso UDI-DI: 7290014838 ABMS5143YW

NAUDOJAMU KODU AISKINIMAS
*1S0 15223-1: Medicinos prietaisai — simboliai, kurie turi biti naudojami medicinos prietaisy etiketése,
zenklinime ir pateiktinoje informacijoje. — 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

Gamintojas
(5.L.*

Igaliotasis atstovas Europos Sajungoje

,.MedNet EC-REP III GmbH*, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,
Vokietija

(5.1.2)*

E

m
H

CE ZenKlas su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu numeriu.

o
@D
B
>~

Data ir gamintojo Salis
(5.1.3,5.1.11)*

Tinkamumo naudoti data
(5.1.4)*

Partijos kodas
LOT (5.1.5)*

gk
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Katalogo / dalies numeris
(5.1.6)*

Importuotojas

Nurodo subjekta, importuojantj medicinos prietaisg j vietove. Salia Sio
simbolio turi biiti nurodytas importuotojo pavadinimas ir adresas.
(5.1.8)*

Platintojas

Nurodo subjekta, platinantj medicinos prietaisa vietovéje. Salia §io
simbolio turi biiti nurodytas platintojo pavadinimas ir adresas.
(5.1.9)*

Sterilizuota $vitinant spinduliais
(5.2.4)*

Nesterilizuoti pakartotinai
(5.2.6)*

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
(5.2.8)*

Vienkarting sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje
(5.2.13)*

Vienkarting sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
(5.2.14)*

Saugoti nuo saulés spinduliy
(5.3.2)*

o |®
;

Temperatiiros apribojimai

Nurodomos temperatiiros ribos, kuriomis medicinos prietaisas gali biiti
saugiai veikiamas.

(5.3.7)*

Nenaudoti pakartotinai / vienkartiniam naudojimui / naudoti tik viena
karta
(5.4.2)*

Zitirekite elektronines naudojimo instrukcijas
(5.4.3)*

Atsargiai

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcija,
kurioje pateikiama svarbi jspéjamoji informacija, pvz., ispéjimai ir
atsargumo priemonés, kuriy dél jvairiy priezas¢iy negalima pateikti ant
paties medicinos prietaiso.

(5.4.4)*

m Medicinos prietaisas
(5.7.7)*

Unikalus jrenginio identifikatorius
(5.7.10)*
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Tik pagal recepta
Atsargiai:

K only JAV federaliniai jstatymai riboja Sio gaminio pardavima — ji leidziama
parduoti tik odontologams arba gydytojams arba jy nurodymu.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Kiekis

1 Syringe 1 $virkstas

cc Dozavimas

Bone Graft Cement Kauly jsodinio cementas

3D Bond+ 3D Bond

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

LII/IMGHT 3a KOCTHHU ITPUCATKHU

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, I/Ispaen

www.augmabio.com

bearapcku

HUHCTPYKIUS 3A YIIOTPEBA

Mouns, mpoueTeTe msiaTa OpoIIypa, Peau Aa U3BBPIINTE IPOIEAypaTa.

HacTrosmoro u3zaenye e npejHazHayeHo 3a Npoaax0a oT WIIM IO NPENICcaHue Ha JIeKap WIN
IIPaBOCHOCOOCH MEIUIIMHCKH crienuanuct. [IpeaBunennTe NoTpeduTeny ca KIMHAIUCTH, KOUTO ca
3al03HATH C MIPOLEypPHUTE 32 ayTMEHTAIMs B ICHTAaIHATA U JIUIEBO-YEIIOCTHATA 00JIACT, HATIPUMEP:
JIEHTAJIHH H JINLEBO-YEIIOCTHH XUPYP3H

CBbCTAB
Bceexu ammmkarop ceabpika 0,5 cm3 meauiuHckn 6udasen kanues cyindar u 0,3 ml pusnonornden
pastBop (0,9% HaTpreB XJIOPUA 32 HIDKEKTHPAHE).

OIIMCAHME HA ITPOJAYKTA

3D Bond+™ e CHHTETHYEH OCTEOKOHAYKTUBEH, OMOpe30pOHpYyeM IIMMEHT 3a KOCTHA MPUCAJIKA.
ChCTaBEH OT ABY(aseH Kanues cyndar noj Gpopmara Ha TpaHyIMpaH Mmpax.

3D Bond+™ neiicTBa KaTO CKeJje 32 KOCTHA PEreHepanyis Ipyu CTOMATOJIOIHYHH IIPOLEIYPH.

NPEJHA3SHAYEHUE
3D Bond+™ e npesjHa3HaveH 3a 3albiIBaHe, ayrMEHTALs WM PEKOHCTPYKIMS Ha KOCTHU Ae(eKTH
B yCTHATa KyXHHA U JIMIIEBO-4EII0CTHATA 00JIacT.

IIOKA3AHMUE 3A YIIOTPEBA

3D Bond+™ e noka3aH 3a ynotpe0a 1o CJIeIHUTe HAaYMHU: CAMOCTOSITENTHO B TEXHUKH 3a KOCTHA
pereHepanyst Ml CMECeH C APYTH MOAXOIAIM CPeCTBA 3a 3aITbJIBAHE Ha KOCTHATA ThKaH, 32
IpeI0TBpaTsSBaHe Ha MUTPalUsTa Ha YACTHIU B KOCTEH JeeKT U 32 OCHTypsBaHE Ha pe3opOnpyeMa
Gapuepa HaJl ApYT MaTepua 3a KOCTHA MPHCaKa.
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KJIMHUYHU I1OJI3U

3D Bond+™ e 0cTEOKOHIYKTHBEH U OHOAKTHBEH, KOSTO IT03BOJIsABA OBP30 3a31paBsiBaHe H KOCTHA
pereneparust. OcBeH TOBa, MPOAYKTHT HPEAOTBPATIBA HHPUITPALUATA HA CIUTEIHH CheAMHUTEIIHI
KJIETKH | TI03BOJIsSIBA posudeparysi Ha MeKa ThKaH HaJl IIOBBPXHOCTTA My, CII€0BATEIIHO He

e HeoOxoaumMa MeMOpaHa, KaTo ¥ ITbPBHYHOTO 3aIIMBaHE HE € 3aJbJDKUTEIHO.

HUsnomsBanero Ha 3D Bond+™ kato matepual 3a mpucaaka BOAU 1O MHHHMATHO BB3MAICHUE

C eZIHOBPEMEHHO OCHUT'YpsIBaHE Ha MPEBBH3XOAHO OOpaBeHe U BUCOKA IIPEJICKA3yeMOCT.

NPO®UI HA MAHMEHTA

3D Bond+™ wmoske fa ce M3M013Ba IPH MBKe M )KEHH IPEMMHO Ha BB3pacT oT 18 1o 85 roxunu
C pa3IMyueH NPOU3XO0Jl U Pa3JIMueH COLMAIHO-UKOHOMUYECKHU cTaTyc. [lymaynure U MeTMIMHCKN
KOMIPOMETUPAHH NAlMEHTH CBIIO Ce JIEKyBaT Bb3 OCHOBA Ha OIIEHKA HAa PUCKA U [0JI3aTa 3a BCSKA
XMpYpru4Ha mpoueaypa. Penennero n okoH4aTeIHaTa MPELEHKa ce B3eMaT OT KIMHULUCTA.

CTEPWIN3ALIUSL
Crepummsanusata Ha 3D Bond+™ ce n3BbpiBa upe3 raMma-001puBaHe.

MNPOTUBOIIOKA3AHUS

TpsibBa na ce cra3BaT OOMYaHUTE MPOTHBOMOKA3AHMU IIPH OpaJIHA U JIMIEBO-YETIOCTHA XUPYPIHs
CIPSIMO IPYTH MaTepuaiy 32 UMIUTaHTHPAHE.

Jlumncara Ha nmoaxoAAmo 00y4eHHe Ha MEAUIIMHCKHS CIICIMAIICT KPHE CBHILECTBEH PUCK 3a ycIexa
Ha TpoleaypaTa o UMIUIAHTHPaHe.

Ocrtpa ¥ XpOHHYHA aKTUBHA HH(PEKIHS HA MSCTOTO HA HMILIAHTA.

Cepuro3HO HapylICHHE Ha KOCTHUS METa0OIN3bM

CepHo3HU KOCTHH 3a00JISIBAaHUS C CHIOKPHHHA €THOJIOTHS

TexbK WK TPYICH 32 KOHTPOJI 3aXapeH Iuader.

MMmyHOCYnpecuBHa ¥ JTbUEBA TEPAITUS

TIpoABIKUTENHO JICUSHUE C TIIFOKOKOPTHKOMIH, MUHEPATIKOPTHKOUIH ¥ CPEICTBA, KOUTO BIUSIST
Ha KaJILHEeBUS METa0O0IU3bM

310Ka4eCTBCHH 3a00IIBaHUS

Kbpmene u OpeMeHHOCT

He e u3BecteH eeKTHT BbPXY MALMEHTH B JETCKA BH3PACT.

NPEAIIA3ZHU MEPKH U NPEAYNIPEXKIEHUSA

MaTepuansT e IpeIHa3HaueH CaMo 3a eIHOKpaTHa ynoTpe6a. HE CTEPUJIU3UPAITE
TIOBTOPHO. 3D Bond+ He Tpsi0Ba 1a ce U3M0JI3Ba MOBEYE B CiIy4ail HA YaCTUYHO OTBOPEHA WU
HapyIlICHa ITbPBUYHA ONAKOBKA (AIUTMKATOP) MIIM BTOPHYHA ONAKOBKa (OTJIENBAIo ce (hOIINO0), Thil
KaTO CTePHJIHOCTTAa Ha MaTepHaa Bede He € TapaHTHpaHa.

He m3nomsBaiite, ako Temnepartypara Ha npoaykra e mox 10°C (50°F). Axo ce n3non3sa pu HECKH
TEMIIepaTypH, U34aKaiTe MPOAYKTHT Aa NPUAOOUE cTaliHa TemnepaTypa (HUCKUTE TeMIEpaTypH Iie
3a0aBsT peaknusITa Ha csraHe Ha MaTepuana).

He ce mpenopsuBa cmecBane Ha 3D Bond+™ c kpbB.

3D Bond+™ pmMa KpaTKOTpailHH XapaKTEPUCTHKH 32 MOAIbPIKaHE Ha MIPOCTPAHCTBOTO

(4-10 cenmumm). CrieoBaTenHO HE € MOKa3aH 32 ayTMEHTUPAHE Ha TOJIEMH KOCTHH Ae()eKTU UIIH
nedeKTH, KoraTo € He0OXOJHMO JBIT0TpaiHO HOAIbPKAHEe Ha IIPOCTPAHCTBOTO.

CpoKBT Ha TOZHOCT € OTIIEYaTaH Ha OTJICHBAIIOTO ce (POJIMO U Ha BHHIIHATA OMAKOBKA.

He m3nomn3Baiite cien MOcOYeHUs CPOK HAa TOJHOCT.
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o 3D Bond+™ ne nmpuTekaBa 0CTaThUHA MEXaHHYHA SKOCT, 3 Ja C€ MpHJIara npH AeGpexTn
B Y4acTbIM, 00CKT Ha HATOBapBaHeE, IPEJM BHTPEIICH PacTeX Ha ThKaHTa. B cirydanTe, korato
€ Heo0X0ouMa yCTOHIMBOCT Ha HATOBapBaHe, TPAOBA Ja ce CIa3BaT CTAHIAPTHU TEXHHUKU 3a
BBTPEIIHA ¥ BHHILHA CTAOMIIM3ALHA, 32 J[a C€ IIOCTUTHE YCTOHYMBA CTAOMIIM3aLs BbB BCHUKH
PaBHUHH.

e 3D Bond+™ ne 6uBa na ce U3M0I3Ba 32 CTAOMIM3HUPAHE Ha IIOCTABCHU BHHTOBE.

o 3D Bond+™ e npesHa3HaveH 3a ynoTpeda oT KIMHULKCTH, 3aTI03HATH C IPOLETYPUTE 38 KOCTHA
MpHcajKa.

e BB3MOXXHUTE YCIOXKHEHUS Ca CBIIUTE, KOUTO MOXE J[a CEe OYaKBaT IIPU MPOLEIyPH 32 aBTOICHHA
KOCTHa npucazaka. Te MoXe Jla BKIIOYBAT: IOBbPXHOCTHA NH(MEKINS HA PaHATa, AbIOOKA HHPEKIHUS
Ha paHaTa, JbI00Ka HH(EKIHA Ha paHaTa C OCTCOMMEINT, 3a0aBEHO 3apacTBaHe, 3aryda Ha
peIoyKIus, HeyCIeIIHO CIUBaHe, 3aryda Ha KOCTHA IIPUCaKa, IPOTPY3Usl /UK H3MEeCTBaHe Ha
MpHCaKaTa 1 OOIIM yCI0KHEHHS, KOUTO MOXE 11a Bb3HUKHAT BCJIEACTBUE HA aHECTE3USTa H/HITN
orepanusTa.

e YCIOXXHEHHATA, CBBP3aHH C OpaIHATa/ACHTAIHATa YIOTpeda ca Te3U, KOUTO MOXKeE J1a ce
HaOI01aBaT 0OMYaHO NPH CXOJHM MPOLIETYPH 32 KOCTHA MPHUCATKA U MOXE Jla BKIIIOUBAT:
YyBCTBHTEIIHOCT Ha 3bOUTE, OTJAPBIIBAHE HA BEHIIUTE, JIIOIICHE HA JJaMOOTO, Pe30pOLHUs MK
aHKMII03a Ha TPETHPaHUs KOpeH, oOpa3yBaHe Ha abciec.

CbXPAHEHHUE

Jla ce cpxpansia pu Temmneparypa ot 5°C (41°F) no 30°C (86°F), npu u30srBaHe Ha KOHTAKT C
M3TOYHMK HA TOIUIMHA.

He cbxpansBaiiTe npojiyKTa H3JI0XKEH Ha TpsiKa CIIbHYEBA CBETIIMHA.

PABOTA C IPOJAYKTA

3D Bond+™ ce npexnara nox gopmara Ha rpaHyJIMpaH Ipax, ONaKOBaH B IByKaMEPEH arlIMKaTop.
ATTHKAaTOPBT ChABPXKA ABY(a3eH Kaues cynaT Ha Ipax B eHATA KaMepa U CTCPUIICH CTaHAapTeH
¢usnonoruden pasreop (0,9% HaTpueB XITOpHI 3a HHXKEKIUH) BBB BTOpPaTa KaMepa.

BAYKHO

e [Ipoyerere BCHUKH CTBIKH OT HHCTPYKIMUTE Ipeau ynorpeba Ha 3D Bond+™

e HacrosTenHo ce nmpenopbyBa Jia ce ynpaxHuTe B u3noy3Baneto Ha 3D Bond+™ npeau nepBaTa My
ynotpeba.

MHCTPYKIHUMU 3A TIOATOTOBKA HA MSICTOTO

o OrtnpenapupaiiTe MyKOIEpPUOCTATHOTO J1aM0O0, aKO € HE0OXOIUMO.

o OtcTpaHeTe HeXKENaHATa MEKa ThKAH OT OTKPUTATa KOCTHA OBBPXHOCT.
o TloaroTeere yBpeneHHs y4acThK 3a MPOLEAypaTa MO ayrMEHTAIHs.

OO0BpHETE BHUMAHHE, Y€ IPH IOBEUCTO XUPYPrHIHH IPOLEAYPHU He ¢ HeoOxoquma MeMOpana. OcBeH
TOBA MPBUYHOTO 3aIUMBAaHE Ha JIAMOOTO € IPENOPBUUTENHO, HO HE € a0COIIOTHO 3aIbJDKUTEITHO 32
MPaBHUITHOTO 3a3]paBsiBaHe (Thl KATO MeKaTa ThKaH MOXe Ja HapacHe BppXy 3D Bond+™).

CTBIIKA ITO CTBIIKA

IpouereTe BcHYKH CTHIKU OT MHCTpyKImuTe (1-3), mpeaun aa nznonssare 3D Bond+™
[IpenopbUATENHO € ayTMEHTHPAHOTO MACTO Ja ObJIe HAITBJIHO H3YHCTEHO U IOATrOTBEHO MpeaH
aKTHUBUPaHEe HAa MaTepHaa, MaTepHalrbT TpsAOBa J]a ce MHXKEKTHPA Ha MACTOTO BeHATA CJIe/l HErOBOTO
aKTHUBUPAHE.
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NOATrOTBUTEJIHA CTBIIKA

IMpenu nmocrassiae Ha 3D Bond+™ ce yBeperte, ye pa3nonarare ¢ OCOYSHUTE MaTepUAIIH:
kk- Crepunen amnuxarop 3D Bond+™

1I-  Cyxu cTepHIIHH MapJICHH TaAMIIOHH

mm- CTepuiieH IeproCTasIeH eleBaTop W IIaTya

CTBIIKA 1.

ITocTaBeTe Mokasasena cH 3JpaBo BbPXyY KalaykaTa Ha allIMKaTopa U 0aBHO HATUCHETE OyTanoTo KbM
JIMHUSITA, MApKUPaHa BBPXY TSUIOTO Ha aIIMKATOPA, JOKATO IIBPBOTO OyTano JOCTUrHE THHUATA. ToBa
I1le aKTHBHMpPa MaTepHaa u IIe TO MOArOTBH 3a €XEKTHPaHE.

3a0eresxKa: HEOOXOIUM € JIEK HATUCK BBPXY OyTaJoTo.

Crieq IPUKIIFOYBAHE HA TOPHATA CTHIIKA M3YaKaliTe 5 CeKYH/IH 32 ITbJIHA XUAPATALMS Ha [MEHTa,
HIpe/IU J1a OTCTPAHUTE KallauyKaTa Ha aluIMKaTopa.

CTBIIKA 2.
OtcTpaHeTe KanaykaTa, KaTo sl 3aBbPTUTE U M3bpIaTe.
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CTBIIKA 3.
ExxexTupaiite MaTeprana B ayrMeHTUPAHOTO MACTO (THE3/10)

OTCTpaHeTe MapJisita, OTCTPAHETE UBJIMIIHUA MaTEpUall U JIEKO od)opmeTe, aKo € HCOGXO,I[I/IMO.
Hatucuere MaTepuaia oule BEAHBK CbC CyXa CTECPUIJIHA MapJIA.

3a0enesxka: macrara TpsioBa Ja ObJIe B IPSAK KOHTAKT C KOCTTAa M MACTOTO JIEKO 1a CE MPEITbIIHH.
Criel1 MH)KEKTHpAHE Ha MaTepuana B MACTOTO:

[IOCTAaBETE CyX CTEPHIICH MapJICH TAMIIOH BbPXY MaTepHalIa U MPUTUCHETE CHIIHO LIUMCHTA

C IPBCT BBPXY MapJIiTa B MPOABIDKCHHE Ha 3 CEKYHAH.

OTCTpaHeTe MapJisita 1 IpOJBJDKETE C IIOKPUBAHE HAa MCKAaTa ThKaH U 3aTBAPSHC HA paHaTa.

3atenexkn:

3aMeHeTe HaTHCKa C MPBCT YPe3 MPUIIaraHe Ha JOMBIHATEIHO YIUTBTHSABAHE C IEPUOCTANICH €JIeBATOp
WM IIIAaTyJIa BEPXY MapiiTa 3a 3-5 cekynau. MatepuaabT TpsadBa Ja 0be 100pe YILIbTHEH
B LIePBUKAJHATA 30HA HA THE3J0TO.

e B ciyuanTe Ha rHE3/10 ¢ 4 KOCTHH CTCHH HE € HEOOXOJUMO J]a ce JOCTHIHE 30HATa Ha ameKca
C MMEHTOBHS MaTepHual 3a MPHUCajKa, HO IMMEHTBT 3a MPHCajiKa TpsoBa Ja Objie 100pe YITbTHEH
Ha HUBOTO Ha IEPBUKAIHOTO THE3MI0.

e B ciyyanTte Ha nurncBania OyKalHa WM JTUHTBAIHA IUIACTUHKA, CE NMPETIOPBYBA NPEIBAPUTEIHO Ja
ce OTIpenapupa MUHAMAIIHO J1aM00, 3a 1a ce 1a/ie BB3MOXKHOCT 32 BbBEXKIAHE Ha IIMMEHTOBHS
MaTepHall 3a IPUCA/IKa B IAUIATa KyXMHA HA THE3I0TO U J1a C€ YIUIbTHH 3J]paBO BbB BCHUKH
TPHU3MEPHH aCTICKTH.

e B ciyuanTe, Korato MUMEHTHT 3a IPHUCATKA € OCTABEH OTKPUT B yCTHATA KyXMHA, 32 11a ce
IIpe0TBPATH 3arybaTa Ha MaTepHall ¥ 00eM 10 BpeMe Ha JedeOHaTa (a3a, OTKPUTATa IOBBPXHOCT
Ha mpucaKara TpsaoBa ja ObJe Inpena3eHa ¢ KoJlareHoBa rp0a Wil JIeTisiia JISHTa 3a IpeBpb3Ka Ha
paHaTa, KosTO Tpsi0Ba Jia ce IIOCTAaBM U 3aKPEIH upe3 3alllMBaHe HaJl IMMEHTA 3a PHCajKa 1 MeKaTa
TBKaH 3a 7-14 qHU, KoKaTO MponudepanyuaTa Ha MeKa ThKaH IOKpHe OTKPHTATa 00IacT.
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I'PHKHU CJIEJ TPOUHEYPATA

e He nocrassiiTe cMeHSI ce BpeMEHEH ype/] HaJ MACTOTO Ha IIPHCAKaTa 110 BpeMe Ha IeIIHs eTal Ha
3a3/ipaBsBaHe [0 BPEME Ha LIeJIHs JIeueOeH eTarl.

e Crnen xupyprudHaTa HHTCPBEHIUS HA MAIFEHTa TPIOBa Ja Ce MPe0CTaBAT HHCTPYKIHH,
BKJIFOYBAIIY MOJXO/AIIA TEPANIEBTHYHA CXEMa C aHAJITCTHIM, aHTHONOTULIM M TPYXKH B JOMAIITHH
YCIIOBHSL.

e Koraro 3D Bond+™ ce u3no:3Ba 3a 3aIbJIBaHe Ha KOCTHU Je()eKTH NPEAU OCTaBsHE Ha
MMIITAHTa, HEKa MSICTOTO 1a CE OCTABH [1a 3apacTBa B IPOABIDKEHHUE Ha 3 10 6 Mecera mpeaun
[OCTABsIHE Ha 350HMS MMILIAHT.

o [lpenu nocrapsiHe Ha MMILIAHTA TPsIOBA Jja ce HAIIPaBH OLIEHKA HA MACTOTO Ha MPUCAJIKa, 3a Ja ce
rapaHTupa, 4 € HaCTHIINIO He0OXOAMMOTO 3apacTBaHe Ha KOCTTA.

e [locraBere 3b0HHS NMIUIAHT M OCHOBATa 3a KOPOHKA CIIOPE]] Pa3pellIeHUTE TIOKa3aHUs
Y MHCTPYKIIMHY Ha U3II0JI3BaHATa CHCTEMA OT 3b0CH HMILIAHT/OCHOBA 3a KOPOHKA.

MPO®UJI HA PE3OPBLIUS
3D Bond+™ ce pe3opOupa HambIHO 3a npudan3utenHo 4-10 ceqmurm.

MU3XBBPJISIHE HA OTHHAABIU CJIE] YIIOTPEBA
M3XBBPILSHETO HA aIIMKaTopa clie]] ynoTpeba TpsOBa 1a ce U3BBPIIBA B CHOTBETCTBUE
C UHCTPYKIMUTE 3@ U3XBBPIISHE HA KOHTAMUHUPAHU MEJMLIMHCKHI OTHAIbIIH.

CBbOBIIABAHE HA UHIIUAEHTHU

Bcekn cepro3eH MHIMACHT, KOMTO € Bh3HUKHAI BBB BPb3Ka C H3IEINETO, TpsiOBa 1a Ob/ie ChoOIEeH Ha
MPOU3BOIUTEISI 1 KOMIIETCHTHUTE OPraHH Ha JbP)KaBaTa-UJICHKA, B KOSTO € YCTAHOBEH MOTPEOUTENSAT
W/WIH TAlUEHTHT.

PE3IOME OTHOCHO BE3OIMACHOCTTA U KIMHUYHATA EQ®EKTUBHOCT (SSCP)
Pe3tomMeTo OTHOCHO 6E30MaCHOCTTa W KIMHUYHATA €EKTUBHOCT CE MPEIOCTABS MIPU MTOMCKBAHE Ha
info@augmabio.com

Pe3toMeTo OTHOCHO 0€30MacHOCTTa U KIIMHWYHATa e()eKTUBHOCT MOJXKE Jla ce Hamepu B EBpomeiickata
6a3a nannu 3a MmequuuHcku usnenus (Eudamed) Ha anpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OcHoBeH ynukaieH uaeHtudukarop (UDI-DI) Ha u3nenuero: 7290014838 ABMS143YW

JEIEHJIA HA U3ITIOJI3BAHUTE CUMBOJIN
*1S0 15223-1: MeanuuHcku nsaenvs. O3HadeHns, U3NON3BaHu B TUKETUTE, NPU eTUKETUPaHe 1 B
npegocTaBsiHaTa Hopmauumsa 3a MeauuuHekn nsgenust. — Yact 1: O6Lwm nsucksaHus

IIpousBonuren
(5.1L.D*

YnbiiHOMOLIEH npeacTaBuTe] B EBponeiickus cb1o3
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, ['epmanus
(5.1.2)*

CE MapKHpOBKa C HICHTH(UKALMOHEH HOMEP HAa HOTH(OHIMPAHUS
0344 opra.

E

m
H

m
m

JlaTta 1 nbp>kaBa HA IPOU3BOJCTBO
L (5.1.3,5.1.11)*
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D4

Cpok Ha FTOJJHOCT
(5.1.4)*

-
O
|

Kon na maptuna
(5.1.5)*

Karanoxen Homep/Homep Ha yacT
(5.1.6)*

@ 4

Buocuren

Yka3Ba IOpUANYECKOTO JIHLE, KOETO BHACS MEIUIIHCKOTO H3/IEITHE
B CHOTBETHATA AbprKkaBa. To3u CHMBOJ TpsiOBa fa Oblie NPUAPYIKESH
OT UMETO U ajipeca Ha IOPHIMIECKOTO JIHLE BHOCUTEI, II0COYCHO
JI0 CUMBOJIA.

(5.1.8)*

Juctpudyrop

IMoka3Ba FOPUINYECKOTO JHLE, KOCTO Pa3HPOCTPAHIBA MEANUIHHCKOTO
U3JeNHe B ChOTBETHATA AbpkaBa. To3u cuMBOI TpsiOBa 1a Obae
HPHJIPYKEH OT UMETO U aipeca Ha I0PUIMYECKOTO JIMLE
PpasnpocTpaHuTell, OCOYEHO 0 CHMBOJIA.

(5.1.9)*

m

CrepumsnpaHo 4pe3 001b4YBaHE
(5.2.4)*

/Jla He ce cTepuII3Upa HOBTOPHO
(5.2.6)*

Z[a HE C€ U3M0JI3Ba, aKO OIIaKOBKaTa € HapylI€Ha
(5.2.8)*

OlodE &

CHCTeMa C €AMHUYHA CTCpUIHA 6apnepa C MpeaAra3sHa BbTPEIIHA
OITAaKOBKa
(5.2.13)*

Cucrema ¢ CIUHNYIHA CTCpUIHA 6apnepa C Ipeara3Ha BbHITHA
OITaKOBKa

T (5.2.14)*

N/
>/T< Jla ce ma3u oT CTbHYEBA CBETIIMHA
’.\\ (5.3.2)*

-
-1

TemnepatypHa rpaHuLa

IToka3Ba TeMIepaTypHHUTE IPAHULIH, Ha KOUTO MCIUIIMHCKOTO H3/CIHE
MoKe Jia ObJie U371araHo 0e30MacHo.

(5.3.7)*

)Ia HE C€ U3II0JI3Ba IOBTOPHO / 3a €AHOKpaTHa yrIOTpeGa / aa ce
H3I10JI13Ba CaMO BEIHBXK
(5.4.2)*
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KoncyntupaiiTe ce ¢ HHCTpYKIUHTE 32 YIOTpeOa B eleKTpoHeH Gopmar
(5.4.3)*
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Buumanue

VYka3Ba HEOOXOAUMOCT MOTPEOUTENIAT Aa ce KOHCYITHPA

C MHCTPYKIMUTE 32 ynoTpeda 3a BakHa eIy peiUTeIHa
uHGOpMaLHs, KaTO MPEIyNPEKACHUS U NIPEANa3HH MEPKH, KOUTO IO
pa3IMYHH IPUYUHHU HE MOTAaT 1a ObJAT II0OCOUYEHU BHPXY CaMOTO
MEIUIMHCKO U3JIETIHE.

(5.4.4)*
MeIUIUHCKO H3IEITHE
(5.7.7)*
VHuKaJIeH HICHTU(PUKATODP HA U3ACITHETO
(5.7.10)*
Camo 1o npeanucaHue
Buumanmue:
R only ®Denepanuusat 3akoH Ha CALLL orpaHn4aBa TO3M MPOAYKT 3a Mpoaxoa
OT WJIK TI0 MIPE/ITUCAHNE Ha CTOMATOJIOT MITH JICKap.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
Qty Konnuectso
1 Syringe 1 anskarop
cc Jlo3a
Bone Graft Cement I{uMeHT 3a KOCTHH MPUCAJKH
3D Bond+ 31 Bownat

Augma Biomaterials

Orma buomarepuamu
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3D Bond+™

Cement za koStano presadivanje

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Izrael

www.augmabio.com

UPUTE ZA UPORABU

Procitajte ovaj cijeli letak prije izvodenja postupka.

Ovaj uredaj smije prodavati ili naruéivati lije¢nik ili ovlasteni struénjak. Predvideni su korisnici
klinicari koji su upoznati s postupcima povecanja u dentalnom i maksilofacijalnom podrucju,
primjerice dentalni i maksilofacijalni kirurzi.

SASTAV
Svaka $trcaljka sadrzava 0,5 cm® dvofaznog kalcijevog sulfata medicinske kvalitete i 0,3 ml fizioloske
otopine (0,9 % natrijeva klorida za injektiranje).

OPIS PROIZVODA

3D Bond+™ sinteticki je osteokonduktivni i bioresorbirajuci cement za kosStano presadivanje.
Sastoji se od dvofaznog kalcijevog sulfata u obliku granuliranog praha.

3D Bond+™ djeluje kao potporna struktura za regeneraciju kosti pri stomatoloskim zahvatima.

PREDVIDENA NAMJENA
3D Bond+™ namijenjen je popunjavanju, povecanju ili rekonstrukciji kostanih oStec¢enja u oralnom
i maksilofacijalnom podrucju.

INDIKACIJE ZA UPORABU

3D Bond+™ indiciran je za uporabu na sljedece nacine: samostalna uporaba u tehnikama regeneracije
kostiju ili pomijeSan s drugim prikladnim sredstvima za punjenje kostiju kako bi se sprijecila migracija
Cestica u kostanom oStecenju i osigurala resorptivna barijera preko drugog materijala za kostano
presadivanje.
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KLINICKE KORISTI

3D Bond+™ osteokonduktivan je i bioaktivan, §to omogucuje brzo vrijeme zacjeljenja i regeneraciju
kosti. Osim toga, proizvod sprjecava prodiranje epitelnih vezivnih stanica i omogucuje proliferaciju
mekog tkiva iznad njegove povrsine, stoga nije potrebna membrana te primarno zatvaranje nije
obavezno.

Uporaba proizvoda 3D Bond+™ kao materijala za presadivanje omogucuje smanjenje upala na
najmanju mogucéu mjeru uz vrhunsko rukovanje i visoku predvidljivost.

PROFIL PACIJENTA

3D Bond+™ moze se upotrebljavati kod muskaraca i Zena (uglavnom izmedu 18 i 85 godina starosti)
razli¢itog podrijetla i socioekonomskog statusa. Pusaci i medicinski kompromitirani pacijenti takoder
se lije¢e u skladu s procjenom rizika i koristi za bilo koji kirurski zahvat. Kona¢nu odluku i prosudbu
donosi klinicar.

STERILIZACIJA
3D Bond+™ sterilizira se gama zraenjem.

KONTRAINDIKACIJE

o Treba se pridrzavati uobicajenih kontraindikacija u oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji povezanih
s drugim materijalima za implantate.

e Nezadovoljavajuce osposobljavanje stru¢njaka predstavlja veliki rizik za uspjeSan ishod postupka

implantacije.

Akutna i kroni¢na aktivna infekcija na mjestu implantata.

Ozbiljan poremecaj metabolizma kostiju

Ozbiljne bolesti kostiju endokrine etiologije

Teska ili nepredvidiva Secerna bolest.

Imunosupresivna i radijacijska terapija

Trajno lijecenje glukokortikoidima, mineralokortikoidima i sredstvima koje utjecu na metabolizam

kalcija

Maligne bolesti

e Laktacija i trudnoca

« Ucinak na pedijatrijske pacijente nije poznat.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

e Materijal je namijenjen samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATL
3D Bond+ ne smije se upotrebljavati ako je primarna ambalaza (Strcaljka) ili sekundarna ambalaza
(blister) djelomi¢no otvorena ili oStecena jer se u tim okolnostima ne moze jamditi sterilnost
proizvoda.

« Nemojte upotrebljavati ako je temperatura proizvoda manja od 10 °C (50 °F). Ako se upotrebljava
na niskim temperaturama, pric¢ekajte dok se proizvod ne vrati na sobnu temperaturu (niska
temperatura usporit ¢e reakciju stvrdnjavanja materijala).

e Ne preporucuje se mijeSanje proizvoda 3D Bond+™ s krvlju.

o 3D Bond+™ kratkoroéno odrzava prostor (4 — 10 tjedana). Stoga nije indiciran za povecanje velikih
kostanih ostecenja ili defekata ako je potrebno dugotrajno odrzavanje prostora.

e Rok valjanosti otisnut je na blister ambalazi i na vanjskoj ambalazi. Nemojte upotrebljavati nakon
naznacenog datuma roka valjanosti.

e 3D Bond+™ nema dovoljnu mehanicku snagu za podrzavanje oStec¢enja s optere¢enjem prije
urastanja tkiva. U slu¢ajevima kad je potrebna podrska opterecenja, potrebno je slijediti standardne
unutarnje ili vanjske tehnike stabilizacije kako bi se postigla ¢vrsta stabilizacija u svim ravninama.
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o 3D Bond+™ ne smije se upotrebljavati za stabilizaciju pri postavljanju vijaka.

o 3D Bond+™ namijenjen je za to da ga upotrebljavaju lije¢nici koji su upoznati s postupkom
kostanog presadivanja.

« Moguce komplikacije su iste kao i kod autogenih postupaka kostanog presadivanja. One mogu
ukljudivati povrsinsku infekciju rane, duboku infekciju rane, duboku infekciju rane s
osteomijelitisom, odgodeno spajanje, gubitak redukcije, neuspjeh fuzije, gubitak kostanog
posljedica anestezije i/ili operacije.

« Komplikacije specifi¢ne za oralnu/stomatolosku uporabu su one koje se obicno mogu primijetiti kod
sli¢nih postupaka kostanog presadivanja i mogu ukljucivati osjetljivost zuba, recesiju gingive,
fibrinske naslage na reznju, resorpciju ili ankilozu lije¢enog korijena, stvaranje apscesa, ozljedu
zivea.

SKLADISTENJE

Skladistite na temperaturama izmedu 5 °C (41 °F) i 30 °C (86 °F) i izbjegavajte kontakt s izvorom
topline.

Proizvod nemojte ¢uvati na izravnoj suncevoj svjetlosti.

RUKOVANJE

3D Bond+™ dostupan je u obliku granuliranog praha pakiranog u posebnu strcaljku s dvostrukim
odjeljkom. Strcaljka sadrzava dvofazni kalcijev sulfat u prahu u jednom odjeljku te standardnu sterilnu
fiziolosku otopinu (0,9 % natrijeva klorida za injektiranje) u drugom odjeljku.

VAZNO
e Procitajte sve korake uputa prije uporabe proizvoda 3D Bond+™.
e Toplo se preporucuje da vjezbate rukovanje proizvodom 3D Bond+™ prije prve uporabe.

UPUTE ZA PRIPREMU PODRUCJA

o Prema potrebi podignite mukoperiostalni rezanj.

o Uklonite nezeljeno meko tkivo s izlozene povrsine kosti.
e Pripremite oStec¢eno podrucje za postupak povecanja.

Napominjemo da membrana nije potrebna za vecinu kirur$kih zahvata. Primarno zatvaranje reznja se

preporucuje, ali nije nuzno za pravilno zacjeljenje jer meko tkivo moze rasti na proizvodu 3D Bond+™.

KORAK PO KORAK

Procitajte sve korake uputa (1 — 3) prije uporabe proizvoda 3D Bond+™.

Preporucuje se cjelovito debridiranje i priprema podrucja povecéanja prije aktivacije materijala jer je
materijal potrebno injektirati na podru¢je odmah nakon aktivacije.

KORAK PRIPREME

Prije nanoSenja proizvoda 3D Bond+™ provjerite imate li predmete opisane u nastavku:
nn- sterilnu $trcaljku 3D Bond+™

00- suhe sterilne jastucic¢e od gaze

pp- sterilnu periostalnu polugu ili lopaticu.
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1. KORAK

Cuvrsto drzite poklopac 3trcaljke i lagano pritisnite osovinu prema crti oznagenoj na §trcaljki dok prvi
klip ne dosegne crtu. Materijal ¢e se na taj nac¢in aktivirati i pripremiti za ispustanje.

Napomena: tijekom pritiskanja osovine potreban je blagi pritisak.

Nakon dovrsetka prethodno navedenog koraka pri¢ekajte 5 sekundi prije uklanjanja kapice $trcaljke
kako bi se postigla potpuna hidratacija cementa.

2. KORAK
Skinite poklopac okretanjem i izvlacenjem.
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3. KORAK
Ispustite materijal na podru¢je povecéanja (Supljinu).

Napomena: pasta bi trebala biti u izravnom kontaktu s ko$¢u i lagano prepunjena.

Nakon ispustanja materijala na podrucje:

stavite suhi jastu¢i¢ od gaze na materijal i ¢vrsto zbijte cement tako $to ¢ete ga 3 sekunde pritisnuti
prstom na gazi.

Zatim odmakanite prst i na 3 — 5 sekundi dodatno zbijte materijal s pomocu periostalne poluge ili
lopatice na gazi. Materijal je potrebno dobro zbiti u cervikalnom podrucju Supljine.
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Uklonite gazu i viSak materijala te ga lagano oblikujte ako je to potrebno. Jo$ jednom pritisnite
materijal suhom sterilnom gazom.

Uklonite gazu i nastavite s prekrivanjem mekim tkivom i zatvaranjem rane.

Napomena:

e U slucajevima Supljine okruzene Cetirima koStanim stijenkama nije potrebno dosegnuti podrucje
vrha cementom za presadivanje, no cement za presadivanje mora biti dobro zbijen u cervikalnom
podrucju Supljine.

o U slucajevima kad nedostaje bukalna ili jeziéna ploca, preporucuje se prethodno podizanje
najmanjeg moguceg reznja kako bi se omoguc¢ilo uvodenje cementa za presadivanje u cijeli prostor
Supljine te njegovo ¢vrsto zbijanje u svim smjerovima.

e U slucajevima kad cement za presadivanje ostane izlozen usnoj Supljini, a kako bi se sprijecio
gubitak materijala i volumena tijekom faze zacjeljenja, izloZena povrSina transplantata mora biti
zaSti¢ena kolagenskom spuzvicom ili ljepljivim zavojem koji treba postaviti i pricvrstiti Savom
iznad cementa za presadivanje i mekog tkiva u razdoblju od 7 — 14 dana, sve dok proliferacija
mekog tkiva ne pokrije izlozeno podrudje.
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NJEGA NAKON LIJECENJA

o Nemojte stavljati bilo kakav privremeni predmet koji se moze ukloniti na podrucje presadivanja
tijekom cijele faze zacjeljenja.

e Pacijentu je nakon kirur§kog zahvata potrebno dostaviti upute koje navode odgovarajuci analgetik,
antibiotik i rezim kuéne njege.

e Kad se proizvod3D Bond+™ upotrebljava za popunjavanje kostanih oSte¢enja prije postavljanja
implantata, ostavite mjesto da zacijeli tijekom razdoblja od tri do Sest mjeseci prije postavljanja
zubnog implantata.

e Prije postavljanja implantata podrucje presadivanja mora se procijeniti kako bi se osiguralo da je
doslo do odgovarajuceg zacjeljenja kosti.

e Postavite zubni implantat i sidro u skladu s odobrenim indikacijama i uputama za upotrijebljeni
sustav zubnog implantata/sidra.

PROFIL RESORPCIJE
3D Bond+™ u potpunosti se resorbira za priblizno 4 — 10 tjedana.

ODLAGANJE OTPADA NAKON UPORABE
Nakon uporabe proizvoda Strcaljku je potrebno odloziti u skladu s uputama za odlaganje
kontaminiranog medicinskog otpada.

PRIJAVA INCIDENTA
Svaki ozbiljan incident u vezi s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ué¢inkovitosti dostupan je na zahtjev (uputite zahtjev na e-adresu
info@augmabio.com).

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti moguce je pronaci u Europskoj bazi podataka za
medicinske proizvode (Eudamed) na internetskoj stranici https://ec.curopa.eu/tools/eudamed.
Osnovni UDI-DI za proizvod: 7290014838 ABM5143YW

TUMAC UPOTRIJEBLJENIH KODOVA
*1S0 15223-1: Medicinski proizvodi — Simboli za uporabu u ozna¢avanju medicinskih proizvoda
i informacijama uz medicinske proizvode. — 1. dio: Op¢i zahtjevi

Proizvodac
5.1.1)*

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

E MedNet EC-REP Il GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Njemacka
(5.1.2)*
535 CE oznaka s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela.

Datum i zemlja proizvodaca
n (5.1.3,5.1.11)*
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D4

Rok valjanosti
(5.1.4)*

-
O
|

Oznaka serije
(5.1.5)*

Kataloski broj / broj dijela
(5.1.6)*

¥

Uvoznik

Oznacava subjekt koji uvozi medicinski proizvod na podrucje. Kraj
simbola potrebno je navesti naziv i adresu povezanog subjekta koji
uvozi proizvod.

(5.1.8)*

R

Distributer

Oznacava subjekt koji distribuira medicinski proizvod na podrugju.
Kraj simbola potrebno je navesti naziv i adresu povezanog subjekta koji
distribuira proizvod.

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£
m

Sterilizirano zracenjem
(5.2.4)*

Nemojte ponovno sterilizirati
(5.2.6)*

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oSte¢ena.
(5.2.8)*

O @@

Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom unutarnjom
ambalazom
(5.2.13)*

S
>
Yy
1|
|
g
4
4

[ s Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom vanjskom ambalazom
S’ (5.2.14)*

[

//T\ Drzite dalje od sunceve svjetlosti

’.\\ (5.3.2)*

-
-1

Temperaturno ogranicenje

Oznacava temperaturno ogranicenje kojem medicinski proizvod moze
biti sigurno izlozen.

(5.3.7)*

Nemojte ponovno upotrebljavati / jednokratna uporaba / upotrijebite
samo jednom
(5.4.2)*

Provjerite elektronicke upute za uporabu
(5.4.3)*

> =6

Oprez

Oznacava da bi korisnik trebao prouciti upute za uporabu za vazne
informacije kao §to su upozorenja i mjere opreza koje iz raznih razloga
nije moguce prikazati na samom medicinskom proizvodu.

(5.4.4)*
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Medicinski proizvod
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Jedinstvena identifikacija proizvoda
(5.7.10)*
Samo na recept
Oprez:
R only Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj uredaj smiju prodavati ili
narudivati stomatolog ili lije¢nik.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
Qty Koli¢ina
1 Syringe 1 Strcaljka
cc Doziranje
Bone Graft Cement Cement za kostano presadivanje
3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Luusiiriku tsement

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, lisrael

www.augmabio.com

KASUTUSJUHEND

Lugege enne protseduuri tegemist kogu voldik labi.

Seda seadet tohib miiiia arst voi tegevarst vdi tema korraldusel. Sihtkasutajad on hammaste ja néo-
1dualuu augmentatsiooniprotseduuride kogemustega arstid, nditeks hammaste ja ndo-loualuu kirurgid

KOOSTIS
Iga siistal sisaldab 0,5 cm® meditsiinilist kahefaasilist kaltsiumsulfaati ja 0,3 ml fiisioloogilist lahust
(0,9% naatriumkloriidi siistelahus).

TOOTE KIRJELDUS

3D Bond+™ on siinteetiline osteokonduktiivne bioresorbeeruv luusiiriku tsement.
Sisaldab kahefaasilist kaltsiumsulfaati granuleeritud pulbrina.

3D Bond+™ toimib luuregeneratsiooni toesena hambaraviprotseduurides.

KASUTUSOTSTARVE
3D Bond+™ on mdeldud suudone ja ndo-ldualuu piirkonna luudefektide tditmiseks, suurendamiseks voi
rekonstrueerimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUS

3D Bond+™ on ndidustatud kasutamiseks jérgmistel viisidel: iksinda luukoe
regeneratsioonitehnikates voi segatuna teiste luukoe téiteainetega, et viltida osakeste migreerumist
luudefektis ning pakkuda resorbeeruvat barjéédri muu luusiirikumaterjali peal.

KLIINILINE KASU

3D Bond+™ on osteokonduktiivne ja bioaktiivne, voimaldades kiiret paranemisaega ja luu
regeneratsiooni. Samuti takistab toode sidekoe epiteelirakkude sissetungi ja voimaldab oma pinna
kohal pehmekoe kasvu, mistottu membraan pole vajalik ega esmane sulgemine noutav.

3D Bond+™ kasutamisega siirikumaterjalina kaasneb minimaalne pdletik ning selle késitsemine
ja prognoositavus on esmaklassiline.
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PATSIENDIPROFIIL

3D Bond+™-i saab kasutada peamiselt 18—85-aastastel patsientidel olenemata soost, taustast ja
majanduslikust seisundist. Ravitakse ka suitsetavaid ja muude haigustega patsiente, vottes arvesse mis
tahes kirurgilise protseduuriga kaasnevat riskihinnangut. Lopliku otsuse teeb oma drandgemisel arst.

STERILISEERIMINE
3D Bond+™ on steriliseeritud gammakiirgusega.

VASTUNAIDUSTUSED

o Jargida tuleb tavalisi vastundidustusi suu- ja ndo-16ualuukirurgia puhul teiste
implantatsioonimaterjalidega.

Arsti piisava viljadppe puudumine ohustab implantatsiooniprotseduuri dnnestumist.
Age ja krooniline aktiivne pdletik implanteerimiskohas.

Raske luukoemetabolismi héire

Rasked endokriinsed luuhaigused

Raske voi raskesti kontrollitav melliitdiabeet

Immunosupressant- ja kiiritusravi

Kiimasolev ravi gliikokortikoidide, mineralokortikoidide ja kaltsiumi metabolismi mdjutavate ainetega
Pahaloomulised kasvajad

Imetamine ja rasedus

Maju lastele pole teada

OHUTUSMEETMED JA HOIATUSED

e Materjal on ette néhtud tihekordseks kasutamiseks. MITTE UUESTI STERILISEERIDA.
3D Bond+™.i ei tohi enam kasutada, kui peamine pakend (siistal) vdi teine pakend (eemaldatav
kile) on osaliselt avatud voi kahjustatud, kuna materjali steriilsus pole enam tagatud.

« Mitte kasutada, kui toote temperatuur on alla 10 °C (50 °F). Madalatel temperatuuridel kasutades
oodake, kuni toode saavutab toatemperatuuri (madal temperatuur acglustab materjali kdvastumist).

e 3D Bond+™ pole soovitatav segada verega.

e 3D Bond+™ on liihiajaline ruumiséilitaja (4—10 nédalat). Seetdttu pole see ndidustatud suurte
luudefektide suurendamiseks, kui vajalik on pikaajaline ruumisailitus.

o Aegumiskuupéev on prinditud eemaldatavale kilele ja vilisele pakendile. Mitte kasutada parast
aegumiskuupdeva.

o 3D Bond+™ ei ole mehaaniliselt piisavalt tugev, et toetada kandvaid defekte enne koe
pealekasvamist. Kui kandvus on vajalik, tuleb jargida standardseid sisemisi ja vélimisi
stabiliseerimistehnikaid, et saavutada koigil tasanditel tugev stabilisatsioon.

o 3D Bond+™-i ei tohi kasutada kruvi stabiliseerimiseks.

e 3D Bond+™ on mdeldud kasutamiseks luusiirdamisprotseduuride kogemustega arstidele.

e Voimalikud tiisistused on samad, mida vdib oodata autogeensete luusiirdamisprotseduuride puhul.
Need voivad hdlmata jargmisi: pindmine haavainfektsioon, siigav haavainfektsioon, siigav
haavainfektsioon koos osteomiieliidiga, hilinenud kokkukasv, reduktsiooni kadu, fusiooni
ebadnnestumine, luusiiriku kadu, siiriku véljaulatumine ja/voi paigastnihkumine ning tildised
tiisistused, mis vdivad kaasneda anesteesia ja/vdi operatsiooniga.

e Suudodne/dentaalse kasutamisega kaasnevad tiisistused on sellised, mida voib tavaliselt tdheldada
sarnaste luusiirdamisprotseduuride puhul ja need voivad hdlmata jargmisi: hammaste tundlikkus,
igeme taandumine, klapi nérimine, ravitud juure resorptsioon voi ankiiloos, abstsessi moodustumine.
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SAILITAMINE
Séilitada temperatuuril 5 °C (41 °F) kuni 30 °C (86 °F), viltida kokkupuudet soojusallikaga.
Mitte hoida toodet otsese péikesevalguse kies.

KASITSEMINE

3D Bond+™ on saadaval granuleeritud pulbrina, mis on pakendatud spetsiaalsesse kahekambrilisse
stistlasse. Siistla iiks kamber sisaldab kahefaasilist kaltsiumsulfaadi pulbrit ja teine steriilsest tavalist
fuisioloogilist lahust (0,9% naatriumkloriidi siistelahus).

OLULINE
¢ Enne 3D Bond+™-i kasutamist lugege labi kdik juhiste sammud.
o Enne 3D Bond+™-i esmakordset kasutamist on soovitatav selle kasutamist harjutada.

JUHISED ETTEVALMISTUSEKS KOHAPEAL

o Vajaduse korral poorake mukoperiosteaalklapp tagasi.

o Eemaldage soovimatu pehme kude paljastunud luupinnalt.

o Valmistage kahjustunud piirkond suurendamisprotseduuriks ette.

Pange tihele, et enamik kirurgilisi protseduure ei ndua membraani. Lisaks on soovitatav esmase klapi
sulgemine, kuid see pole paranemiseks hddavajalik (kuna pehme kude voib 3D Bond+™-i peale
kasvada).

SAMM-SAMMULT

Enne 3D Bond+™-i kasutamist lugege labi kdik juhiste sammud (1-3).

Soovitatav on suurendatav piirkond enne materjali aktiveerimist tdielikult puhastada ja ette valmistada
ning materjal tuleb piirkonda siistida kohe parast aktiveerimist.

ETTEVALMISTAV SAMM

Enne 3D Bond+™-i pealekandmist veenduge, et teil oleksid kédeparast jargmised esemed.
qq- Steriilne 3D Bond+™-i siistal

rr- Kuivad steriilsed tampoonid

ss- Steriilne kaaperaud voi spaatel
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1. SAMM

Asetage oma nimetissdrm tugevalt siistlakorgile ja suruge aeglaselt otsikut siistlatorul mérgistatud
jooneni, kuni esimene kolb jooneni ulatub. See aktiveerib materjali ja valmistab selle siistimiseks ette.
Mirkus. Otsaku surumiseks on vaja rakendada kerget joudu.

Kui see samm on tehtud, oodake enne siistlakorgi eemaldamist 5 sekundit, et lasta tsemendil hiidreeruda.

2. SAMM
Eemaldage kork keerates ja tommake vilja.
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3. SAMM
Viljutage materjal suurendatavasse kohta (pessa).

Mirkus. Pasta peab olema luuga otseses kokkupuutes ja pisut iiletdidetud.
Pérast materjali siistimist vajalikku piirkonda tehke jargmist.

Asetage materjalile kuiv steriilne tampoon ja pressige tsement tugevalt kokku,
avaldades tampoonile 3 sekundit sdrmega survet.

Jargmisena asendage sdrmesurve, rakendades tampoonile kaaperaua voi spaatliga 3—5 sekundit
tdiendavat survet. Materjal peab olema pesa kaelapiirkonnas tugevalt kokku pressitud.

78

Eemaldage tampoon ja liigne materjal ning vajadusel vormige drnalt. Suruge materjali veel iiks kord
kuiva steriilse tampooniga.

Eemaldage tampoon ning jétkake pehmete kudede katmise ja haava sulgemisega.

Miirkused

¢ Nelja luuseinaga pesa korral pole vaja siirikutsemendi materjaliga tipuni ulatuda, kuid
siirikutsement tuleb pesa kaelapiirkonnas tugevalt kokku suruda.

o Pose- voi keeleplaadi puudumise korral on soovitatav eelnevalt viike klapp tagasi poorata, et
voimaldada siirikutsemendi materjali sisestamist kogu pesa ddnsusse ja see kolmest suunast tugevalt
kokku suruda.

o Kaui siirikutsement jadb suudones katmata, tuleb siiriku avatud pind paranemisfaasis materjali- ja
kogusekao viltimiseks kaitsta kollageenkésna voi haavaplaastriga, mis tuleb paigutada ning
Omblusega kinnitada siirikutsemendi ja pehme koe kohale 7—14 pdevaks, kuni pehme koe kasv
katab avatud pinna.
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RAVIJARGNE HOOLDUS

e Arge asetage kogu paranemisfaasi jooksul siirdekohale iihtki eemaldatavat prooviseadet.

o Pirast kirurgilist sekkumist tuleb patsiendile anda juhised sobivate valuvaigistite, antibiootikumide
ja kodus hooldamise kohta.

o Kui 3D Bond+"™-i kasutatakse luudefektide tditmiseks enne implantaadi paigaldamist, laske sellel
kohal enne hambaimplantaadi paigaldamist paraneda 3—6 kuud.

o Enne implantaadi paigaldamist tuleb siirdepiirkonda uurida veendumaks, et luu on piisavalt
paranenud.

e Paigaldage hambaimplantaat ja toend vastavalt kasutatava hambaimplantaadi/toendi siisteemi
selgetele naidustustele ja juhistele.

RESORPTSIOONIPROFIIL
3D Bond+™ resorbeerub téielikult umbes 4-10 nadalaga.

JAATMETE KORVALDAMINE PARAST KASUTUST
Pérast kasutamist tuleb siistal korvaldada saastunud meditsiinijddtmete korvaldamisjuhiste kohaselt.

VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE
Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
liikkmesriigi padevale asutusele.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE (SSCP)

SSCP tehakse kittesaadavaks, kui saadate taotluse meiliaadressile info@augmabio.com
SSCP on leitav Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed) aadressil
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

Seadme pohi-UDI-DI: 7290014838 ABM5143YW

KOHALDATUD STANDARDID

*1S0 15223-1 Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme etikettidel, margistusel ja teabes kasutatavad
siimbolid. — Osa 1: Uldnduded

Tootja
(5.1.1)*

Volitatud esindaja Euroopa Liidus
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Saksamaa
(5.1.2)*

E

m
H

CE-miirgis teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga.

o
toe)
S
>

Kuupiev ja tootmisriik
(5.1.3,5.1.1D)*

Aegumiskuupdev
(5.1.4)*

LOT Partii kood

(5.1.5)*

G
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Kataloogi-/tootenumber
(5.1.6)*

Importija

Naitab asutust, kes impordib meditsiiniseadet kohalikul tasemel. Sellele
stimboli korvale lisatakse importiva asutuse nimi ja aadress.

(5.1.8)*

Edasimiiiija

Niéitab asutust, kes miiiib meditsiiniseadet kohalikul tasemel edasi.
Sellele siimboli korvale lisatakse edasimiiiiva asutuse nimi ja aadress.
(5.1.9)*

Steriliseeritud kiirgusega
(5.2.4)*

Mitte uuesti steriliseerida
(5.2.6)*

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud
(5.2.8)*

Uhekordne steriilne barjarisiisteem koos sisemise pakendiga
(5.2.13)*

Uks steriilne tokkesiisteem, mille viljaspool on kaitsepakend
(5.2.14)*

]
>/\T/< Hoida eemal paikesevalgusest
/.\\\ (5.3.2)*
Temperatuuripiirang
e Téhistab temperatuuripiirangut, millega meditsiiniseade tohib ohutult
se kokku puutuda.
(5.3.7)*

Mitte uuesti kasutada / iihekordselt kasutatav / kasutada ainult iiks kord
(5.4.2)*

Vaadata elektroonilist kasutusjuhendit
(5.4.3)*

Ettevaatust!

Naitab, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga, et saada olulist
hoiatavat teavet, nditeks hoiatused ja ettevaatusabindud, mida erinevatel
pohjustel ei saa meditsiiniseadme enda peal vilja tuua.

(5.4.4)*

Meditsiiniseade
(5.7.7)*

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
(5.7.10)*

! BE > He

Retseptiravim

Ettevaatust:

USA seadused lubavad seda toodet miiiia ainult arstile v3i
litsentseeritud tegutsejale voi nende korraldusel.

(21 CFR 801,15 (c) (1)(i) (F), 801,109)
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Qty Kogus

1 Syringe 1 siistal

cc Doos

Bone Graft Cement Luusiiriku tsement
3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™
Kemik Grefti Sementi

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israil

www.augmabio.com

KULLANMA TALIiMATLARI

Liitfen islemi gerceklestirmeden dnce bu yonergenin tamamini okuyun.

Bu cihaz yalnizca bir hekim veya ruhsatli bir uzman tarafindan veya bu kisilerin siparisi tizerine
satilabilir. Hedeflenen kullanicilar, dental ve maksillofasyal alandaki ogmentasyon islemlerine agina
olan, drnegin dis cerrahlar1 veya maksillofasyal cerrahlar gibi klinisyenlerdir.

BIiLESIM
Her bir siringa 0,5 cm® tibbi siif Bifazik Kalsiyum Siilfat ve 0,3 mL fizyolojik salin (enjeksiyon igin
%0,9 sodyum klorit) igerir.

URUN TANIMI

3D Bond+™ bir sentetik osteokondiiktif, biyo-rezorbe edilebilir kemik grefti sementidir.
Graniiler toz formunda Bifazik Kalsiyum Siilfattan olusmaktadir.

3D Bond+™ dental islemlerde kemigin rejenerasyonu i¢in bir iskele olarak islev goriir.

KULLANIM AMACI
3D Bond+™ oral ve maksillofasyal bolgede kemik defektlerini doldurmaya, ogmente etmeye veya
yeniden sekillendirmeye yoneliktir.

KULLANIM ENDiKASYONU

3D Bond+™ asagidaki sekillerde kullanilmak tizere endikedir: Bir osse6z defektte partikiil
migrasyonunu dnlemek amaciyla ve diger kemik grefti malzemeleri {izerinde rezorbe edilebilir bir
bariyer olusturmak amaciyla kemik rejenerasyon tekniklerinde kendi basina veya diger uygun kemik
dolgu maddeleriyle karistirilmis halde.

KLINIiK FAYDALAR

3D Bond+™ osteokondiiktif ve biyoaktif olup hizli iyilesme siiresi ve kemik rejenerasyonu saglar.
Ayrica iiriin, epitel konnektif hiicrelerin infiltrasyonunu 6nler ve yiizeyinin tistiindeki yumusak dokunun
¢ogalmasini saglar ve bu nedenle, hichbir membran gerekmez ve primer kapatma zorunlu degildir.
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Greft malzemesi olarak 3D Bond+™ kullanilmas, iistiin kullanim ve yiiksek tahmin edilebilirlik
saglanarak minimum enflamasyonla sonuglanir.

HASTA PROFILI

3D Bond+™ cesitli gegmislere ve farkli sosyo-ekonomik durumlara sahip ¢ogunlukla 18-85 yaslari
arasindaki kadinlar ve erkeklerde kullanilabilir. Sigara icenler ve tibbi sorunlari olan hastalar da
herhangi bir cerrahi isleme yonelik risk-fayda degerlendirmesine dayanarak tedavi edilirler. Karar ve
nihai yargi klinisyen tarafindan verilir.

STERILIZASYON
3D Bond+™ sterilizasyonu, Gamma 1g1nlamasi kullanilarak yapilir.

KONTRENDIKASYONLAR

o Diger implant malzemeleriyle oral ve maksillofasyal cerrahideki olagan kontrendikasyonlar
gozlenmelidir.

Uygulayicinin egitim yetersizligi, implant igleminin basarisi i¢in biiyiik bir risk olusturmaktadir.
Implant bolgesinde akut ve kronik aktif enfeksiyon.

Kemik metabolizmasinin ciddi derecede bozulmasi.

Endokrin etiyolojili ciddi kemik hastaliklari.

Ciddi veya kontrol edilmesi zor diyabet.

Immiinosupresif tedavi veya radyasyon tedavisi.

Glukokortikoidlerle mineralokortikoidlerle ve kalsiyum metabolizmasini etkileyen maddelerle siiren
giden tedavi.

Maligniteler.

o Emzirme ve gebelik.

o Pediyatrik hastalar tizerindeki etkiler bilinmemektedir.

UYARILAR VE ONLEMLER

o Bu malzeme yalmzca tek kullamim igin tasarlanmistir. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.
Ambalajin kismen agilmis olmasi veya primer ambalajin (siringa) veya ikincil ambalajin (styrilarak
acilan blister) kusurlu olmas1 halinde malzemenin sterilligi artik garanti edilemeyeceginden
3D Bond+ kullanilmamalidur.

o Uriiniin sicaklig1 10°C'nin (50°F) altindaysa iriinii kullanmayn. Diisiik sicakliklarda kullamliyorsa,
iriiniin oda sicakligina ulagmasini bekleyin (diisiik sicaklik malzemenin oturma reaksiyonunu
yavaglatir).

e 3D Bond+™ iiriinliniin kanla karigtirilmasi 6nerilmez.

o 3D Bond+™ kisa siireli (4-10 hafta) bosluk koruma 6zelligine sahiptir. Bu nedenle biiyiik kemik
defektlerini ogmente etmek i¢in veya uzun siireli bosluk koruma gereken bir defekt i¢in kullanilmasi
endike degildir.

o Son kullanma tarihi siyrilarak agilan blister izerinde ve dig ambalaj lizerinde basilidir. Belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e 3D Bond+™ doku i¢ biiylimesinden dnce yiik tasiyan defektleri desteklemek i¢in yeterli mekanik
dayanima sahip degildir. Yiik desteklenmesi gerekiyorsa tiim diizlemlerde rijit stabilizasyon elde
etmek i¢in standart dahili ve harici stabilizasyon teknikleri izlenmelidir.

e 3D Bond+™ vida yerlesimini stabilize etmek i¢in kullanilmamalidir.

o 3D Bond+™ kemik grefti islemlerine asina klinisyenler tarafindan kullanilmaya yoneliktir.
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o Olas1 komplikasyonlar, otojen kemik grefti islemlerinde beklenebilecek komplikasyonlarla aynidir.
Bunlar yiizeyel yara enfeksiyonunu, derin yara enfeksiyonunu, osteomiyelit derin yara
enfeksiyonunu, gecikmis kaynamayi, rediiksiyon kaybini, fiizyon basarisizligini, kemik grefti
kaybini, greft protiizyonunu ve/veya yerinden ¢ikmasini ve anesteziden ve/veya cerrahiden
kaynaklanabilecek genel komplikasyonlari igerebilir.

e Oral/dental kullanima 6zel komplikasyonlar, benzer kemik grefti islemlerinde tipik olarak
gozlenebileceklerle ayni olup dis hassasiyetini, gingival resesyonu, flep kabuklagmasini,
rezorpsiyonu veya tedavi edilen kokiin ankilozunu, abse olusmasini igerebilir.

SAKLAMA

5°C (41°F) ile 30°C (86°F) arasindaki sicaklik derecelerinde saklayin, bir 1s1 kaynagiyla temasini
onleyin.

Uriinii dogrudan giines 1s13inda saklamayin.

TASIMA

3D Bond+™ o¢zel bir ¢ift bolmeli siriga igerisinde paketlenmis graniil toz seklinde saglanir. Sirmga
birinci bolmesinde bifazik Kalsiytim Siilfat toz ve ikinci bolmesinde steril bir standart salin
(enjeksiyon i¢in %0,9 sodyum klorit) icerir.

ONEMLI
¢ 3D Bond+™ iiriiniinii kullanmadan 6nce tiim talimat adimlarin1 okuyun.
e Ik kullanimdan 6nce 3D Bond+™ kullanimi konusunda alistirma yapilmasi énemle dnerilir.

BOLGEYI HAZIRLAMA TALIMATLARI

o Gerekiyorsa mukoperiostal flep diisiiniin.

o Aciga cikan kemik yiizeyinden istenmeyen yumusak dokuyu ¢ikarin.
o Defektli alan1 ogmentasyon islemine hazirlayin.

Cogu cerrahi iglemde bir membrana gerek olmadigini unutmayn. Buna ek olarak primer flep kapatma
Onerilir, ancak diizgiin iyilesme i¢in zorunlu degildir (¢iinkii yumusak doku, 3D Bond+™ iiriiniiniin
iizerinde biyiiyebilir).

ADIM ADIM

3D Bond+™ iirtiniinii kullanmadan 6nce tiim talimat adimlarini (1-3) okuyun.

Malzeme aktiflestirilmeden 6nce ogmente edilecek bolgede eksiksiz debritman yapilarak bolgenin
hazirlanmasi, malzemenin aktiflestirildikten hemen sonra bolgeye enjekte edilmesi onerilir.

HAZIRLAMA ADIMI

3D Bond+™ uygulamadan once asagida belirtilen malzemeleri hazirladigimizdan emin olun:
tt- Steril bir 3D Bond+™ siringa

uu- Kuru steril gazl bezler

vv- Steril periosteal elevator veya spatiil
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ADIM 1.

[saret parmaginiz1 siringa kapagmin iizerine sikica yerlestirin ve siringa govdesini siringa tiipiiniin
iizerinde isaretlenmis ¢izgiye dogru, ilk piston ¢izgiye erisene kadar yavasga itin. Boylece malzeme
aktiflesir ve enjeksiyona hazir olur.

Not: Safti iterken, hafif basing uygulanmasi gereklidir.

Yukaridaki adim tamamlandiktan sonra siringa kapagini ¢ikarmadan 6nce sementin hidrasyonunu
biitiiniiyle saglamak igin 5 saniye bekleyin.

ADIM 2.
Cevirip disar1 dogru ¢ekerek kapagi ¢ikarm.
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ADIM 3.
Malzemeyi ogmentasyon bolgesine (soket) piiskiirtiin.

Not: Macun kemikle dogrudan temas etmeli ve hafifce tasmalidir.

Malzemeyi bolgeye enjekte ettikten sonra:

Malzemenin {izerine kuru bir steril gazli bez yerlestirin ve gazli bezin iizerine 3 saniye
boyunca parmaginizla baski uygulayarak sementi iyice sikigtirin.

Parmaginizi ¢ekip, periost elevatorii veya spatiil kullanarak gazli bezin iizerinde 3-5 saniye boyunca
ek sikistirma uygulayin. Malzeme, soketin servikal bolgesinde iyice sikismis olmahdir.
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Gazli bezi ¢ikarin, fazla malzemeyi alin ve gerekirse hafifge sekillendirin. Bir kuru steril gazli bezle
malzemenin iizerine bir kez daha bastirin.

Gazli bezi ¢ikarin ve yumusak doku ve yara kapatmaya gecin.

Notlar:

e 4 kemikli duvarl soket olmasi halinde, greft sement malzemesiyle apeks bolgesine ulagmak gerekli
degildir, bununla birlikte greft sementi, soket servikal diizeyinde iyice sikistirilmalidir.

o Bukkal veya lingual plakanin eksik oldugu durumlarda, greft sement malzemesinin soketin tim
bosluguna girmesini saglamak i¢in éncesinde bir minimal flep uygulamanin diisiiniilmesi ve bunun
ii¢ boyutlu yonlerin tiimiinde iyice sikigtirtlmasi nerilir.

o Greft sementinin oral kavitede agikta birakilmasi halinde, iyilesme asamasinda malzeme ve hacim
kaybin1 6nlemek amaciyla, greftin agiktaki yilizeyi kolajen siingerle veya greft sementinin ve
yumusak dokunun istiine yerlestirilmesi ve siitiirle sabitlenmesi ve yumusak doku proliferasyonu
aciktaki alan1 kaplayana kadar 7-14 giin boyunca kalacak yapiskan bir yara pansumaniyla
korunmas: gerekir.
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TEDAVI SONRASI BAKIM

e Tiim iyilesme asamas1 boyunca greft yapilan bolgenin {izerine herhangi bir ¢ikarilabilir gegici cihaz
yerlestirmeyin.

o Cerrahi girisimden sonra uygun bir analjezik, antibiyotik ve evde bakim rejimi iceren talimatlar
hastaya verilmelidir.

o 3D Bond+™ implant yerlestirilmeden 6nce kemik defektlerini doldurmak i¢in kullanildiginda,
dental implant1 yerlestirmeden 6nce bolgenin iyilesmesi igin 3 ila 6 ay bekleyin.

o implant yerlestirilmeden 6nce yeterli kemik iyilesmesinin gerceklestiginden emin olmak icin greft
yapilan bolgenin degerlendirilmesi gerekir.

e Dental implant1 ve abutmani, onaylanmis endikasyonlara ve kullanilan dental implant/abutman
sistemi i¢in talimatlara gore yerlestirin.

REZORPSIYON PROFILI
3D Bond+™ yaklasik 4-10 haftada tamamen rezorbe edilir.

KULLANIM SONRASINDA ATIK BERTARAFI
Sirmganin kullanildiktan sonra bertaraf edilmesi, kontamine tibbi atik bertarafi talimatlarina uygun
sekilde gerceklestirilmelidir.

OLAY RAPORLAMA
Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan her tiir ciddi olay, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi (SSCP)

SSCP, info@augmabio.com adresine talep gonderilmesi halinde saglanir.

SSCP, tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabaninin (Eudamed) https://ec.curopa.cu/tools/eudamed
adresinde bulunabilir.

Cihaz i¢in Temel UDI-DI: 7290014838 ABMS5143YW

KULLANILAN KODLARIN ACIKLAMALARI
*1S0 15223-1: Tibbi Cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak semboller, saglanacak etiketlemeler
ve bilgiler. — Bolim 1: Genel gereklilikler

Uretici

(5.1.1)*

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Almanya
(5.1.2)*

E

m
H

Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasiyla birlikte CE Isareti.

o
@D
B
~

Uretim Tarihi ve Uretildigi Ulke
(5.1.3,5.1.11)*

Son kullanma tarihi
(5.1.4)*

s,
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—

Parti kodu
(5.1.5)*

Katalog/Par¢a numarasi
(5.1.6)*

ithalatg1

Tibbi cihazi bolgeye ithal eden kurulusu belirtir. Bu semboliin yaninda
ithalat¢1 kurulusun adi ve adresi bulunmalidir.

(5.1.8)*

e‘@ﬁ!

£
R

Distribiitor

Tibbi cihazi bolgeye dagitan kurulusu belirtir. Bu semboliin yaninda
dagitict kurulusun adi ve adresi bulunmalidir.

(5.1.9)*

w
=
m
=
2
m

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
(5.2.4)*

Yeniden sterilize etmeyin
(5.2.6)*

Ambalaj hasarliysa iiriinii Kullanmayin
(5.2.8)*

(@@

I¢inde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi
(5.2.13)*

Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi
(5.2.14)*

/,
o3
\

\
=

Gilines 151gmdan uzak tutun
(5.3.2)*

o[
5

Sicaklik smirt
Tibbi cihazin giivenle maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.
(5.3.7)*

Yeniden kullanmayin / tek kullanimliktir / yalnizea bir kez kullanin
(5.4.2)*

Elektronik kullanma talimatlarina bagvurun
(5.4.3)*

Dikkat

Cesitli nedenlerle tibbi cihazin kendisinde sunulamayan uyarilar ve
onlemler gibi dikkat edilmesi gereken dnemli bilgiler i¢in kullanicinin,
kullanma talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.

(5.4.4)*

Tibbi Cihaz
(5.7.7)*

HHIEEE

Benzersiz Cihaz Tanitici
(5.7.10)*
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Yalnizca regeteyle satilir
Dikkat:
ABD Federal Yasalar1 bu cihazin satigini yalnizca bir dis hekimi veya

Reonly hekim tarafindan veya bu kisilerin emriyle yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Miktar

1 Syringe 1 Sinnga

cc Dozaj

Bone Graft Cement Kemik Grefti Sementi

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Cement voor bottransplantaties

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israél

www.augmabio.com

Nederlands

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees deze hele circulaire voordat u de ingreep uitvoert.

Dit hulpmiddel is bestemd voor verkoop door of op voorschrift van een arts of een bevoegd
beoefenaar. De beoogde gebruikers zijn clinici die bekend zijn met augmentatie-ingrepen op
tandheelkundig en maxillofaciaal gebied, zoals kaak- en maxillofaciale chirurgen

SAMENSTELLING
Elke injectiespuit bevat 0,5 cc bifasisch calciumsulfaat van medische kwaliteit en 0,3 ml fysiologische
zoutoplossing (0,9% natriumchloride voor injectie).

BESCHRIJVING PRODUCT

3D Bond+™ is een synthetisch osteoconductief, bioresorbeerbaar cement voor bottransplantaties.
het bestaat uit bifasisch calciumsulfaat in korrelige poedervorm.

3D Bond+™ werkt als een platform voor botregeneratie bij tandheelkundige ingrepen.

BEOOGD DOEL
3D Bond+™ is bedoeld voor het opvullen, vergroten of reconstrueren van benige defecten in het mond-
en kaakgebied.

INDICATIE VOOR GEBRUIK

3D Bond+™ is geindiceerd voor gebruik op de volgende manieren: op zichzelf in botregeneratieve
technieken of gemengd met andere geschikte botvulmiddelen om migratie van deeltjes in een botdefect te
voorkomen en om een resorbeerbare barriére over ander materiaal van een bottransplantaat te plaatsen.

KLINISCHE VOORDELEN

3D Bond+™ is osteoconductief en bioactief, waardoor een snelle genezingstijd en botregeneratie
mogelijk zijn. Daarnaast voorkomt het product infiltratie van epitheliale bindweefselcellen en maakt
het de proliferatie van zacht weefsel boven het oppervlak mogelijk, zodat er geen membraan nodig is
en primaire sluiting niet verplicht is.
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Het gebruik van 3D Bond+™ als transplantaatmateriaal resulteert in minimale ontsteking terwijl
uitstekende hantering en hoge voorspelbaarheid worden geboden.

PATIENTPROFIEL

3D Bond+™ kan worden gebruikt door mannen en vrouwen van 18-85 jaar oud met verschillende
achtergronden en een verschillende sociaal-economische status. Rokers en patiénten met medische
problemen worden ook behandeld op basis van een risico-batenanalyse voor elke chirurgische ingreep.
Het besluit en de uiteindelijke beslissingsbevoegdheid liggen bij de clinicus.

STERILISATIE
De sterilisatie van 3D Bond+™ wordt uitgevoerd met gammastraling.

CONTRA-INDICATIES

o De gebruikelijke contra-indicaties voor mond- en kaakchirurgie met andere implantaatmaterialen
moeten in acht worden genomen.

o Gebrek aan adequate training van de behandelaar is een groot risico voor het succes van de

implantaatingreep.

Acute en chronische actieve infectie op de locatie van het implantaat.

Ernstige verstoring van het botmetabolisme

Ernstige botaandoeningen van endocriene etiologie

Emnstige of moeilijk te controleren diabetes mellitus.

Immunosuppressieve en bestralingstherapie

Lopende behandeling met glucocorticoiden mineralocorticoiden en met middelen die het

calciummetabolisme beinvloeden

Maligniteiten

« Borstvoeding geven en/of zwanger zijn

o Effecten op pediatrische patiénten zijn niet bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

e Het materiaal is uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
3D Bond+ mag niet langer gebruikt worden in geval van een gedeeltelijk geopende of defecte
primaire verpakking (spuit) of secundaire verpakking (peel-off-blister), aangezien de steriliteit van
het materiaal niet langer gegarandeerd is.

o Niet gebruiken wanneer de temperatuur van het product lager is dan 10 °C. Wacht bij gebruik bij
lage temperaturen tot het product op kamertemperatuur is (een lage temperatuur zal de
uithardingsreactie van het materiaal vertragen).

o Het wordt niet aanbevolen om 3D Bond+™ met bloed te vermengen.

e 3D Bond+™ heeft ruimtebehoudende eigenschappen op de korte termijn (4-10 weken). Daarom is
het niet geindiceerd voor het augmenteren van grote benige defecten of defecten waarbij een
langdurig behoud van de ruimte vereist is.

e De uiterste gebruiksdatum staat op de blister en op de buitenverpakking. Niet gebruiken na de
aangegeven uiterste gebruiksdatum.

o 3D Bond+™ heeft niet voldoende mechanische sterkte om lastdragende defecten te ondersteunen
voordat weefsel ingroeit. Als lastdragen vereist is, moet een standaard interne en externe
stabilisatietechniek worden gevolgd om stijve stabilisatie in alle vlakken te verkrijgen.

o 3D Bond+™ mag niet worden gebruikt om de plaatsing van schroeven te stabiliseren.

e 3D Bond+™ is bedoeld voor gebruik door clinici die bekend zijn met bottransplantatie-ingrepen.
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o Mogelijke complicaties zijn dezelfde als die te verwachten zijn bij autogene bottransplantatie-
ingrepen. Deze kunnen bestaan uit oppervlakkige wondinfectie, diepe wondinfectie, diepe
wondinfectie met osteomyelitis, vertraagde unie, verlies van reductie, falen van fusie, verlies van
bottransplantaat, uitpuilen en/of losraken van het transplantaat en algemene complicaties die kunnen
optreden als gevolg van anesthesie en/of chirurgie.

o Complicaties die specifiek zijn voor gebruik in de mond of bij tandheelkunde zijn complicaties die
doorgaans worden waargenomen bij vergelijkbare bottransplantatie-ingrepen en kunnen zijn:
gevoelige tanden, terugtrekkend tandvlees, afslijting van de flap, resorptie of ankylose van de
behandelde wortel, abcesvorming.

OPSLAG
Bewaren bij een temperatuur tussen 5 °C en 30 °C, vermijd contact met een warmtebron.
Sla het product niet op in direct zonlicht.

HANTERING

3D Bond+™ is beschikbaar als een korrelig poeder verpakt in een specifieke spuit met twee
compartimenten. De spuit bevat het bifasisch calciumsulfaatpoeder in één compartiment en een steriele
standaard zoutoplossing (0,9% natriumchloride voor injectie) in het tweede compartiment.

BELANGRIJK

o Lees alle stappen van de instructies voordat u 3D Bond+™ gebruikt

e Het wordt ten zeerste aanbevolen om met het gebruik van 3D Bond+™ te oefenen voor het eerste
gebruik.

INSTRUCTIES VOOR HET VOORBEREIDEN VAN DE LOCATIE

o Spiegel de mucoperiosteale flap indien nodig.

o Verwijder het ongewenste zachte weefsel van het blootliggende botoppervlak.
o Bereid het gebied met het defect voor op de augmentatie-ingreep.

Houd er rekening mee dat bij de meeste chirurgische ingrepen een membraan niet nodig is. Daarnaast
wordt primaire flapsluiting aanbevolen, maar deze is niet essentieel voor een goede genezing (omdat
zacht weefsel bovenop 3D Bond+™ kan groeien).

STAP VOOR STAP

Lees alle instructiestappen (1-3) voordat u 3D Bond+™ gebruikt

Het wordt aanbevolen om de plaats van de augmentatie volledig te debrideren en voor te bereiden
voordat het materiaal wordt geactiveerd. Het materiaal moet onmiddellijk na activering op de plaats
geinjecteerd worden.

VOORBEREIDENDE STAP

Zorg ervoor dat de hieronder beschreven items aanwezig zijn voordat 3D Bond+™ wordt aangebracht:
ww- Een steriele injectiespuit met 3D Bond+™

xx- Droge stericle gaasjes

yy- Steriele periosteale elevator of spatel
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STAP 1.

Plaats een wijsvinger stevig op de dop van de spuit en duw de schacht langzaam in de richting van de
op de buis van de injectiespuit gemarkeerde lijn totdat de eerste zuiger de lijn bereikt. Hierdoor wordt
het materiaal geactiveerd en klaargemaakt voor gebruik.

NB: bij het indrukken van de schacht is lichte druk vereist.

Wacht na het afronden van de bovenstaande stap 5 seconden tot het cement volledig is gehydrateerd
voordat de dop van de spuit wordt verwijderd.

STAP 2
Verwijder de dop door deze te draaien en naar buiten te trekken.
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STAP 3
Spuit het materiaal in de geaugmenteerde locatie (holte)

Verwijder het gaasje, verwijder overtollig materiaal en vorm het enigszins indien nodig. Druk het
materiaal nogmaals aan met een droog steriel gaasje

NB: de pasta moet in direct contact komen met het bot en moet iets overvuld zijn.
Na het injecteren van het materiaal op de locatie:

Leg een droog steriel gaasje op het materiaal en condenseer het cement stevig door
druk uit te oefenen met een vinger boven het gaasje gedurende 3 seconden.

Verwijder het gaasje en ga verder met het afdekken van het zachte weefsel en het sluiten van de wond.

Opmerkingen:

e Bij een holte met 4 benige wanden is het niet nodig om de apexzone te bereiken met het
transplantaatcementmateriaal, maar het transplantaatcement moet wel goed verdicht zijn ter hoogte
van de cervicale koker.

Vervang de vingerdruk door extra compactie toe te passen met een periostale elevator of spatel op het
gaas gedurende 3-5 seconden. Het materiaal moet goed samengedrukt zijn in de cervicale zone
van de holte.

o In gevallen waarin de buccale of linguale plaat ontbreekt, wordt aanbevolen om vooraf een
minimale flap te spiegelen, zodat het cementmateriaal van het transplantaat in de volledige caviteit
van de holte kan worden ingebracht en stevig kan worden samengedrukt in alle driedimensionale
aspecten.

o Als het transplantaatcement in de mondholte bloot blijft liggen, moet het blootliggende oppervlak
van het transplantaat worden beschermd met een collageenspons of een zelfklevend wondverband
dat gedurende 7-14 dagen boven het transplantaatcement en het zachte weefsel moet worden
geplaatst en met hechtingen moet worden vastgezet totdat het blootliggende gebied door zacht
weefsel is bedekt.
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ZORG NA DE BEHANDELING

o Plaats gedurende de gehele genezingsfase geen uitneembare tijdelijke voorzieningen boven de
transplantatielocatie.

e Na de chirurgische ingreep moet de patiént instructies krijgen met een passend schema voor
pijnstilling, antibiotica en verzorging thuis.

e Wanneer 3D Bond+™ wordt gebruikt voor het opvullen van botdefecten voor het plaatsen van een
implantaat, laat de locatie dan 3 tot 6 maanden genezen voordat een tandheelkundig implantaat
wordt geplaatst.

e Voorafgaand aan het plaatsen van het implantaat moet de betreffende locatie worden geévalueerd
om er zeker van te zijn dat het bot voldoende is genezen.

o Plaats het tandheelkundige implantaat en abutment volgens de goedgekeurde indicaties en
instructies voor het gebruikte tandheelkundige implantaat-/abutmentsysteem.

RESORPTIEPROFIEL
3D Bond+™ resorbeert volledig in ongeveer 4-10 weken.

WEGGOOIEN VAN AFVAL NA GEBRUIK
De spuit moet na gebruik worden weggegooid volgens de instructies voor het afvoeren van besmet
medisch afval.

INCIDENTEN MELDEN
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)
Het SSCP wordt beschikbaar gesteld op aanvraag via info@augmabio.com
Het SSCP is te vinden in de Europese database van medische hulpmiddelen (Eudamed) via

https://ec.europa.cu/tools/eudamed.
Basis-UDI-DI van het hulpmiddel: 7290014838 ABM5143YW

LEGENDA VOOR GEBRUIKTE CODES
*1S0 15223-1: Medische hulpmiddelen - Symbolen voor gebruik op labels, etikettering en te verstrekken
informatie van medische hulpmiddelen. - Deel 1: Algemene vereisten

Fabrikant
5.1.1)*

Gevolmachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Duitsland
(5.1.2)*

E

m
H

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde instantie.

o
toe]
B
>

Datum en land van fabrikant
(5.1.3,5.1.11)*

Uiterste gebruiksdatum
(5.1.4)*

i,

8

=]

Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel voor de regio
importeert. Dit symbool gaat vergezeld van de naam en het adres van de

Batchcode
Gy
Catalogus-/onderdeelnummer
(5.1.6)*
Importeur

importerende entiteit naast het symbool.
(5.1.8)*

R

Distributeur

Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel voor de regio
distribueert. Dit symbool gaat vergezeld van de naam en het adres van
de distribuerende entiteit naast het symbool.

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£
m

Gesteriliseerd m.b.v. straling
(5.2.4)*

Niet opnieuw steriliseren
(5.2.6)*

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
(5.2.8)*

O @@

Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de
binnenkant
(5.2.13)*

Pl

=
N
»
A1

Enkel steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de
buitenkant

= (5.2.14)*
o . .
7R~ Uit de buurt van zonlicht houden
> (5.3.2)*
Temperatuurlimiet

&
g

Geeft de temperatuurlimieten aan waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.
(5.3.7)*

Niet opnieuw gebruiken / voor eenmalig gebruik/ slechts eenmaal
gebruiken
(5.4.2)*

Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing
(5.4.3)*

Let op

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor
belangrijke voorzorgsinformatie, zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, die om verschillende redenen niet op het
medische hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven.

(5.4.4)*

g > He

Medisch hulpmiddel
(5.7.7)*
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Unieke apparaat-ID

(5.7.10)*
Uitsluitend op recept
Let op:

R only Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product alleen
worden verkocht door of op voorschrift van een tandarts of arts.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Hoeveelheid

1 Syringe 1 injectiespuit

cc Dosering

Bone Graft Cement Cement voor bottransplantaties

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Bone Graft Cement

Augma Biomaterials Ltd.

20 gatan Alon Hatavor, postbox 3089
C € Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

INSTRUKTION FOR ANVANDNING

Vinligen lés hela denna bruksanvisning innan du utfor proceduren.

Denna enhet ér avsedd att sdljas av, eller pa uppdrag av, en lakare eller en legitimerad yrkesutovare.
De avsedda anvindarna ar kliniker som &r bekanta med augmentationsforfaranden inom tand- och
maxillofacialomradet, till exempel: tand- och maxillofacialkirurger

SAMMANSATTNING
Varje spruta innehaller 0,5 cm?® bifasiskt kalciumsulfat av medicinsk kvalitet och 0,3 ml fysiologisk
saltlosning (0,9 % natriumklorid for injektion).

PRODUKTBESKRIVNING

3D Bond+™ ir ett syntetiskt osteokonduktivt, bioresorberbart bengraftcement.

Den bestér av bifasiskt kalciumsulfat i granulerad pulverform.

3D Bond+™ fungerar som en byggnadsstillning for benregenerering vid dentala ingrepp.

AVSETT ANDAMAL
3D Bond+™ ir avsett att fylla, forstirka eller rekonstruera bendefekter i munhalan och maxillofaciala
regionen.

INDIKATION FOR ANVANDNING

3D Bond+™ ir indicerat for anvéndning pa foljande sétt: ensamt i benregenerativa tekniker eller
blandat med andra lampliga benfyllnadsmedel, for att férhindra partikelmigration i en osseds defekt
och for att tillhandahalla en resorberbar barriér ver andra bengraftmaterial.

KLINISKA FORDELAR

3D Bond+™ ir osteokonduktiv och bioaktiv, vilket mdjliggdr en snabb lakningstid och
benregenerering. Dessutom forhindrar produkten infiltration av epitelceller bindvévsceller och
mojliggdér mjukvévnadsproliferation ovanfor dess yta, vilket innebar att inget membran krivs och att
primér forslutning inte &r obligatorisk.
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Anvindning av 3D Bond+™ som transplantatmaterial resulterar i minimal inflammation samtidigt som
suverdn hantering och hog forutsagbarhet ges.

PATIENTPROFIL

3D Bond+™ kan anvéndas pa méan och kvinnor i aldrarna 18-85 ar med olika bakgrund och olika
socioekonomisk status. Rokare och patienter med medicinska problem behandlas ocksa baserat pa risk-
och nyttovardering for alla kirurgiska ingrepp. Beslutet och den slutliga bedomningen gors av klinikern.

STERILISERING
3D Bond+™ sterilisering utfors med hjélp av gammabestralning.

KONTRAINDIKATIONER

o De sedvanliga kontraindikationerna vid oral och maxillofacial kirurgi med andra implantatmaterial
bor foljas.

« Brist pd adekvat utbildning av den behandlande ldkaren &r en stor risk for ett lyckat

implantatingrepp.

Akut eller kronisk aktiv infektion pa implantatstillet.

Allvarlig storning av benmetabolismen

Allvarliga bensjukdomar av endokrin etiologi

Svar eller svarkontrollerad diabetes mellitus.

Immunsuppressiv behandling och stralbehandling

Pagaende behandling med glukokortikoider, mineralokortikoider och med medel som paverkar

kalciummetabolismen

Maligniteter

« Amning och graviditet

« Effekten pa pediatriska patienter ar inte kénd.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

o Materialet &r endast avsett for engangsbruk. FAR INTE OMSTERILISERAS. 3D Bond+ fir inte
langre anvéndas vid delvis 6ppnad eller defekt primérforpackning (spruta) eller
sekundarforpackning (peel-off-blister) eftersom materialets sterilitet inte langre dr sakerstalld.

e Anvind inte produkten ndr temperaturen &r ldgre dn 10 °C (50 °F). Om produkten anvinds i ldga
temperaturer, vénta tills produkten aterfatt rumstemperatur (laga temperaturer fordrojer materialets
hérdningsreaktion).

e Det rekommenderas inte att blanda 3D Bond+™ med blod.

e 3D Bond+™ har kortvariga rumsbevarande egenskaper (4-10 veckor). Dérfor ar det inte indicerat
for att forstirka stora bendefekter eller defekter som kréver langvarig platshallning.

e Utgangsdatumet &r tryckt pa den avskalbara blisterforpackningen och pa den yttre forpackningen.
Anvind inte efter angivet utgangsdatum.

o 3D Bond+™ har inte tillracklig mekanisk styrka for att stodja lastbarande defekter fore
vévnadsinvixt. Om belastningsstod krdvs maste standard intern och extern stabiliseringsteknik
foljas for att erhélla rigid stabilisering i alla plan.

o 3D Bond+™ far inte anvéndas for att stabilisera skruvplacering.

e 3D Bond+™ &r avsedd att anvindas av kliniker som dr bekanta med bentransplantationsprocedurer.

e Mgjliga komplikationer dr desamma som kan forvéntas vid autogena bentransplantationsprocedurer.
Dessa kan omfatta ytlig sarinfektion, djup sarinfektion, djup sarinfektion med osteomyelit, fordrojd
sammanvéxning, forlust av reduktion, misslyckad fusion, forlust av bengraft, graftutsprang och /
eller dislokation samt allménna komplikationer som kan uppsta vid anestesi och/eller kirurgi.
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« Komplikationer som ar specifika for oral/dental anvandning dr de som typiskt kan observeras vid
liknande bentransplantationsprocedurer och kan inkludera, tandkénslighet, gingival recession,
slokande flikar, resorption eller ankylos av den behandlade roten, abscessbildning.

FORVARING
Forvaras vid en temperatur mellan 5 °C (41 °F) och 30 °C (86 °F), undvik kontakt med vérmekéllor.
Produkten fér inte forvaras i direkt solljus.

HANTERING

3D Bond+™ finns som ett granulerat pulver forpackat i en specifik spruta med dubbla fack.
Sprutan innehaller det bifasiska kalciumsulfatpulvret i det ena facket och en steril standardlésning
(0,9 % natriumklorid for injektion) i det andra facket.

VIKTIGT
e Lis alla steg i instruktionerna innan du anvénder 3D Bond+™.
e Det rekommenderas starkt att 6va pd anvandningen av 3D Bond+™ fore forsta anvéndning.

INSTRUKTIONER FOR FORBEREDELSE AV PLATSEN
o Reflektera den mukoperiostala fliken, om sa krévs.

o Avlédgsna oonskad mjukvévnad fran den exponerade benytan.
o Forbered defektomradet for augmentationsproceduren.

Observera att ett membran inte behovs vid de flesta kirurgiska ingrepp. Dessutom rekommenderas priméar
stangning av lambén, men det dr inte nddvéandigt for korrekt lakning (eftersom mjukvavnad kan vixa
ovanpa 3D Bond+™).

STEG FOR STEG

Lis alla instruktionssteg (1-3) innan du anvénder 3D Bond+™

Det rekommenderas att det forstarkta omradet debrideras och forbereds helt innan materialet aktiveras,
materialet ska injiceras i omradet omedelbart efter aktiveringen.

FORBEREDELSESTEG

Innan du applicerar 3D Bond+™ ska du se till att du har de foremél som beskrivs nedan:
zz- En steril 3D Bond+™-spruta

aaa- Torra sterila gasbindor

bbb- Steril periostal elevator eller spatel
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STEG 1.

Placera pekfingret stadigt pa sprutans lock och tryck langsamt skaftet mot den linje som ar markerad
pé sprutans ror tills den forsta kolven nar linjen. Detta aktiverar materialet och forbereder det for
utstotning.

Obs: Nir du trycker pa axeln kravs ett ldtt tryck.

Efter att ovanstaende steg har slutforts, viinta 5 sekunder for fullstdndig hydrering av cementet innan
du tar bort sprutans lock.

STEG 2
Avlagsna locket genom att vrida och dra ut det.
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STEG 3
Spruta ut materialet i det forstarkta omradet (hylsan)

Obs: pastan ska vara i direkt kontakt med benet och nagot dverfylld.

Efter att materialet injicerats i omradet:

placera en torr steril gasbinda pa materialet och kondensera cementet ordentligt genom att utéva
tryck med ett finger ovanfor gasbindan i 3 sekunder.

Ersitt fingertrycket med ytterligare komprimering med hjélp av en periostal elevator eller spatel pa
gasbindan i 3-5 sekunder. Materialet méste vara vil kompakterat vid hylsans cervikala zon.
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Ta bort gasbindan, avlagsna 6verflodigt material och forma nagot vid behov. Tryck pa materialet igen
med en torr steril gasbinda

Ta bort gasbindan och fortsitt med tickning av mjukvévnad och sarldkning.

Anmiirkningar:

e Vid hylsor med 4 benvéggar ir det inte nddvandigt att nd apexzonen med
transplantatcementmaterialet, men transplantatcementet ska vara vil komprimerat vid hylsans
cervikala niva.

o I de fall da buccal eller lingual platta saknas rekommenderas att man forst reflekterar en minimal
lamba for att mojliggora introduktion av transplantatcementmaterialet i hela kaviteten i hylsan, och
komprimera det ordentligt i alla tredimensionella aspekter.

o Ide fall da transplantatets cement limnas exponerat mot munhaélan, for att forhindra material- och
volymforlust under lakningsfasen, maste transplantatets exponerade yta skyddas av kollagensvamp
eller sjdlvhiftande sarforband som ska placeras och fastas med sutur ver transplantatets cement och
mjukvdvnaden i 7-14 dagar tills mjukvévnadsproliferation ticker det exponerade omradet.
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VARD EFTER BEHANDLING
e Placera inte ndgon avtagbar provisorisk apparatur ovanfor det transplanterade omradet under hela
lakningsfasen.

o Instruktioner som inkluderar ldmplig analgetika, antibiotika och hemvard ska ges till patienten efter

det kirurgiska ingreppet.

o Nir 3D Bond+™ anvinds for att fylla beniga defekter fore implantatplacering, lat platsen ldka
i 3 till 6 manader fore implantatplacering.

o Fore implantatplacering méste det transplanterade omradet utvérderas for att sakerstilla att
tillracklig benldkning har skett.

o Placera det dentala implantatet och distansen enligt de godkénda indikationerna och instruktionerna

for det dentala implantat-/distanssystem som anvéands.

RESORPTIONSPROFIL
3D Bond+™ resorberas fullstédndigt pa cirka 4-10 veckor.

AVFALLSHANTERING EFTER ANVANDNING
Kassering av sprutan efter anvandning ska ske i enlighet med anvisningarna for kassering av

kontaminerat medicinskt avfall.

RAPPORTERING AV INCIDENTER

Alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och

den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ar etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA (SSCP)
Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda ska pa begéran goras tillganglig for
info@augmabio.com.

SSCP finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) pa
https://ec.europa.cu/tools/eudamed.

Enhetens grundldggande UDI-DI: 7290014838 ABM5143YW

NYCKEL TILL ANVANDA KODER
*1S0 15223-1: Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas med etiketter, markning och
information fér medicintekniska produkter som skall tillhandahallas. - Del 1: Allmanna krav

Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till
platsen. Denna symbol skall atf6ljas av namn och adress for den

Partiets kod
G
Katalog/artikelnummer
(5.1.6)*
Importor

importerande enheten intill symbolen.
(5.1.8)*

R

Distributor

Anger den enhet som distribuerar den medicintekniska produkten till
platsen. Denna symbol ska atfoljas av namn och adress for den
distribuerande enheten intill symbolen.

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£
m

Steriliserad med hjélp av bestralning
(5.2.4)*

Fér inte omsteriliseras
(5.2.6)*

Anvind inte om forpackningen ar skadad
(5.2.8)*

Enstaka sterilt barridrsystem med skyddsforpackning inuti
(5.2.13)*

@B

\
|
I
g

! g \\, Sterilt barridrsystem med skyddsforpackning pa utsidan
Nee?’ (5.2.14)*
//7§ Hall borta frén solljus
a (5.3.2)*
Temperaturgrans

2
%

Anger de temperaturgranser som den medicintekniska produkten sakert
kan utsittas for.
(5.3.7)*

Tillverkare
(5.1.1)*

E

Ateranviind inte/ engngsbruk/ anvind endast en ging
(5.4.2)*

Auktoriserad representant i Europeiska unionen
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland
(5.1.2)*

m
H

Lés den elektroniska bruksanvisningen
(5.4.3)*

CE-mirkning med det anmaélda organets identifikationsnummer.

o
@D
B
>~

Datum och land for tillverkaren
(5.1.3,5.1.11)*

Varning

Anger att anvindaren maste konsultera bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformation som varningar och forsiktighetsatgiarder som
av olika skal inte kan presenteras pa sjalva den medicintekniska
produkten.

(5.4.4)*

Sista forbrukningsdag
(5.1.4)*

0,

EIENEE

Medicinteknisk produkt
(5.7.7)*
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Unik identifierare for enhet

(5.7.10)*
Endast recept
Varning:

R Only Enligt amerikansk federal lagstiftning fir denna produkt endast séljas
av eller pd uppdrag av en tandlikare eller lékare.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Antal

1 Syringe 1 spruta

cc Dosering

Bone Graft Cement Cement for bengraft

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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Bruk av 3D Bond+™ som transplantatmateriale resulterer i minimal inflammasjon, samtidig som det
gir utmerket handtering og hey forutsigbarhet.

3D Bond+™
Benoppbyggende sement

PASIENT PROFIL

3D Bond+™ kan brukes av bade menn og kvinner, hovedsakelig i alderen 18 til 85 &r, med ulik
bakgrunn og ulik sosiogkonomisk status. Reykere og medisinsk kompromitterte pasienter behandles
0gsa basert pa en risiko-nytte-vurdering for enhver kirurgisk prosedyre. Beslutningen og den endelige

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

skjennsmessige vurderingen gjeres av klinikeren.

STERILISERING
3D Bond+™ sterilisering utfores ved bruk av gammastréling.

C€ Caesarea Southern Industrial Park K%NTR*?INII)(IK;’*S.J(?EE‘R ol o Kievekirura med andre imblantatmaterialer b
L] € vanlige Kontraindikasjonene 1 oral- og Kjevexkirurgi med andre implantatmaterialer bor
0344 3088900, Israel overholdes.

www.augmabio.com

BRUKSANVISNING

Les hele dette rundskrivet for du utferer prosedyren.

Denne enheten er til salgs av, eller etter ordre fra en lege eller en lisensiert utever. De tiltenkte
brukerne er klinikere som er kjent med forsterrelsesprosedyrer i tann- og maxillofaciale feltet,
for eksempel: tann- og maxillofacial kirurger

SAMMENSETNING
Hver sproyte inneholder 0,5 cc medisinsk gradert bifasisk kalsiumsulfat og 0,3 mL fysiologisk
saltvann (0,9 % natriumklorid til injeksjon).

PRODUKTBESKRIVELSE

3D Bond+™ er en syntetisk osteoledende, bioresorberbar bentransplantasjonssement.
bestar av bifasisk kalsiumsulfat i form av granulert pulver.

3D Bond+™ fungerer som et stillas for benregenerering i tannprosedyrer.

TILTENKT FORMAL
3D Bond+™ er tiltenkt & fylle, forsterre eller rekonstruere benfeil i det orale og maksillofasciale
omradet.

BRUKSANVISNING

3D Bond+™ er indikert for bruk pé felgende mater: alene i benregenereringsteknikker eller blandet
med andre egnede benfyllingsmidler, for 4 forhindre partikkelmigrasjon i en benfeil, og for 4 tilby en
resorberbar barriere over annet benoppbyggende materiale.

KLINISKE FORDELER

3D Bond+™ er osteokonduktiv og bioaktiv, noe som muliggjer rask helingstid og benregenerering.
Videre forhindrer produktet infiltrering av epiteliale bindevevsceller og muliggjer vekst av blatvev
over overflaten, derfor er ingen membran nedvendig, og primerlukking er ikke obligatorisk.
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Mangel pa tilstrekkelig opplering hos uteveren er en stor risiko for suksessen til
implantatprosedyren.

Akutt og kronisk aktiv infeksjon p& implantatstedet.

Alvorlig forstyrrelse av benmetabolismen

Alvorlige bensykdommer av endokrin arsak

Alvorlig eller vanskelig kontrollert diabetes mellitus.

Immunosuppressiv og stralebehandling

Pagaende behandling med glukokortikoider, mineralokortikoider og medikamenter som pavirker
kalsiummetabolismen

Maligniteter

Amming og graviditet

Effekt pa pediatriske pasienter er ikke kjent.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Materialet er kun utformet for engangsbruk. SKAL IKKE RESTERILISERES. 3D Bond+ ma ikke
lenger brukes dersom primeremballasjen (sproyten) eller sekundaeremballasjen (blisterpakningen)
er delvis apnet eller defekt, siden steriliteten til materialet ikke lenger er sikret.

M ikke brukes nar temperaturen pa produktet er under 10 °C (50 °F). Hvis brukt i lave
temperaturer, vent til produktet igjen har romtemperatur, lav temperatur vil redusere
herdingsreaksjonen til materialet).

Det anbefales ikke & blande 3D Bond+™ med blod.

3D Bond+™ har kortsiktige plassvedlikeholdende egenskaper (4-10 uker). Derfor er det ikke indikert
for & forsterre store bendefekter eller defekter der det kreves langvarig opprettholdelse av plass.
Utlepsdatoen er trykt pa blisterpakningen og pa ytteremballasjen. Skal ikke brukes etter angitt
utlepsdato.

3D Bond+™ har ikke tilstrekkelig mekanisk styrke til 4 stette belastende defekter for
vevsinngroing. Dersom det er behov for belastningsstette, mé standard teknikker for intern og
ekstern stabilisering folges for & oppna rigid stabilisering i alle plan.

3D Bond+™ ma ikke brukes til 4 stabilisere skrueplassering.

3D Bond+™ er beregnet for bruk av klinikere som er kjent med benoppbyggingsprosedyrer.
Mulige komplikasjoner er de samme som kan forventes av prosedyrer med autogen benoppbygging.
Disse kan inkludere overfladisk sarinfeksjon, dyp sérinfeksjon, dyp sarinfeksjon med osteomyelitt,
forsinket tilheling, tap av reduksjon, svikt i fusjon, tap av benimplantat, implantatprotrusjon og/eller
forskyvning, samt generelle komplikasjoner som kan oppsta fra anestesi og/eller kirurgi.
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« Komplikasjoner spesifikke for oral/tannbruk er de som typisk kan observeres for lignende
benoppbyggingsprosedyrer og kan inkludere tannfelsomhet, tannkjottsresesjon, nekrose av klaff,
resorpsjon eller ankylose av den behandlede roten, og dannelse av abscess.

OPPBEVARING
Oppbevares ved temperaturer mellom 5°C (41°F) til 30°C (86°F), unngé kontakt med en varmekilde.
Ikke oppbevar produktet i direkte sollys.

HANDTERING

3D Bond+™ er tilgjengelig som et granulert pulver pakket i en spesifikk dobbeltkammer-sproyte.
Sproyten inneholder bifasisk kalsiumsulfatpulver i ett kammer og steril standard saltvannslgsning
(0,9 % natriumklorid til injeksjon) i det andre kammeret.

VIKTIG
e Les alle trinnene i instruksjonene for du bruker 3D Bond+ ™
e Det anbefales sterkt & ove pa bruk av 3D Bond+ ™ for forste gangs bruk.

INSTRUKSJONER FOR FORBEREDELSE AV OMRADET
o Reflekter den mucoperiosteale klaffen, om nedvendig.

o Fjern det uonskede blatvevet fra den eksponerte benoverflaten.
o Forbered defektomréadet for forsterkningsprosedyre.

Merk at en membran ikke er nedvendig i de fleste kirurgiske prosedyrer. I tillegg anbefales primer klaff-

lukking, men det er ikke avgjerende for riktig tilheling (siden bletvev kan vokse over 3D Bond+™).

TRINN FOR TRINN

Les alle instruksjonstrinnene (1-3) for du bruker 3D Bond+ ™

Det anbefales at det forsterrede omréadet blir fullstendig debriddert og forberedt for materialet
aktiveres, og at materialet injiseres i omradet umiddelbart etter aktivering.

FORBEREDENE TRINN

For du bruker 3D Bond+™, mé du kontrollere at du har elementene som er beskrevet nedenfor:
cce- En steril 3D Bond+™-sproyte

ddd- Terre sterile gasbindputer

eee- Steril periostal hever eller spatel
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TRINN 1.

Plasser pekefingeren fast pa sproytehetten og trykk sakte stangen mot linjen som er markert pa
sproyteroret til den forste stempelet nar linjen. Dette vil aktivere materialet og forberede det for
utsproyting.

Merk: mens du skyver stangen, er et lett trykk nedvendig.

Etter fullforing av ovennevnte trinn, vent 5 sekunder for fullstendig hydrering av sementen for du
fjerner sproytehetten.

TRINN 2
Fjern hetten ved & vri og trekke den ut.

3D-ND-IFU Ver.5 (12/2024)



TRINN 3
Sproyt materialet inn i det forsterrede omradet (hullet)

Merk: Pastaen ber veere i direkte kontakt med benet og lett overfylt.
Etter at materialet er injisert i omradet:

plasser en terr steril gasbindpute pa materialet og komprimer sementen
fast ved a uteve trykk med en finger over gasbindet i 3 sekunder.

Erstatt fingertrykket ved a bruke ytterligere komprimering med en periostal hever eller spatel pa

gasbindet i 3-5 sekunder. Materialet mé vaere godt komprimert i den cervikale sonen av hullet.
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Fjern gasbindet, fjern overfledig materiale og form det litt om nedvendig. Trykk pa materialet igjen
med et tort sterilt gasbind

Fjern gasbindet og fortsett med dekning av bletvev og lukking av saret.

Merknader:

o [ tilfeller med en sokkel med 4 benvegger er det ikke nedvendig 4 né apikssonen med
transplantatsement, men transplantatsementen ber vere godt komprimert pa det cervikale nivaet
i sokkelen.

o Ttilfeller hvor buccal- eller lingualplaten mangler, anbefales det forst & reflektere en minimal klaff
for & muliggjere innforingen av transplantatsementmaterialet i hele hulrommet i sokkelen,
og deretter komprimere det fast i alle tre dimensjoner.

o [ tilfeller hvor transplantatsementen er eksponert for munnhulen, for & forhindre tap av materiale og
volum under helingsfasen, méa den eksponerte overflaten av transplantatet beskyttes med en
kollagensvamp eller en klebende sarbandasje som ber plasseres og festes med sutur over
transplantatsementen og bletvevet i 7-14 dager, til bletvevsproliferasjon dekker det eksponerte
omradet.
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ETTERBEHANDLING

Ikke plasser noen avtagbare midlertidige apparater over det transplanterte omradet i hele
helingsfasen.

Instruksjoner som inkluderer passende smertestillende, antibiotika og hjemmepleieregime ber gis til
pasienten etter kirurgisk inngrep.

Nar 3D Bond+™ brukes til 4 fylle benfeil for implantatplassering, la omradet gro i 3 til 6 maneder
for plassering av tannimplantat.

For implantatplassering ma det transplanterte omradet evalueres for 4 sikre at tilstrekkelig benheling
har funnet sted.

Plasser tannimplantatet og abutmentet i henhold til de godkjente indikasjonene og instruksjonene
for det tannimplantat-/abutmentsystemet som brukes.

RESORPSJONSPROFIL
3D Bond+™ absorberes fullstendig i lopet av omtrent 4-10 uker.

AVFALLSHANDTERING ETTER BRUK
Avhending av sproyten etter bruk skal skje i henhold til instruksjoner for avfallshandtering av
kontaminert medisinsk avfall.

RAPPORTERING AV HENDELSER
Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten og
til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE (SSCP)

SSCP skal gjeres tilgjengelig pa forespersel til info@augmabio.com

SSCP kan finnes i den europiske databasen for medisinske enheter (Eudamed) pa
https://ec.europa.cu/tools/ecudamed.

Grunnleggende UDI-DI for enheten: 7290014838ABM5143YW

NOKKEL TIL BRUKTE KODER

*

1ISO 15223-1: Medisinske enheter - Symboler som skal brukes pa etiketter, merking og informasjon
som skal leveres. — Del 1: Generelle krav

Produsent
(5.1.1)*

E

Autorisert representant i EU
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Tyskland
(5.1.2)*

m
H

CE-merking med identifikasjonsnummer fra varslet organ.

o
@
B
=~

Dato og produksjonsland
(5.1.3,5.1.11)*

Utlepsdato
(5.1.4)*

i,
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Angir enheten som importerer det medisinske utstyret til det lokale
markedet. Dette symbolet skal veere ledsaget av navn og adresse til

Partikode
Gy
Katalog/delenummer
(5.1.6)*
Importer

importeren som er plassert ved siden av symbolet.
(5.1.8)*

R

Distributer

Angir enheten som distribuerer det medisinske utstyret til de nasjonale
innstillingene. Dette symbolet skal vere ledsaget av navn og adresse til
distributeren som er plassert ved siden av symbolet.

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£
m

Sterilisert ved bruk av bestraling
(5.2.4)*

Tkke resteriliser
(5.2.6)*

Ikke bruk hvis pakken er skadet
(5.2.8)*

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje pa innsiden
(5.2.13)*

@B

\
|
I
g

! g \\, Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje pa utsiden
N (5.2.14)*
Y
//T§ Holdes borte fra sollys
a (5.3.2)*
Temperaturgrense

2
%

Angir temperaturgrensene som den medisinske enheten trygt kan
utsettes for.
(5.3.7)*

Ikke gjenbruk/ engangsbruk/ bruk bare én gang
(5.4.2)*

Se elektroniske bruksanvisninger
(5.4.3)*

Forsiktig

Indikerer behovet for at brukeren ma konsultere bruksanvisningen for
viktig informasjon om varsomhet, som advarsler og forholdsregler, som
av ulike arsaker ikke kan presenteres pa det medisinske utstyret selv.
(5.4.4)*

Medisinsk utstyr
(5.7.7)*

HHIEEE

Unik enhetsidentifikator
(5.7.10)*
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Kun pa resept
Forsiktig:

R only Foderal lovgivning i USA begrenser dette produktet til salg av eller
etter ordre fra en tannlege eller lege.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Antall

1 Syringe 1 Sproyte

cc Dosering

Bone Graft Cement Benoppbyggende sement

3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Cement pro kostni Stépy

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C E Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

Cestina

NAVOD K POUZITI

Pted provedenim postupu si prostudujte cely tento dokument.

Tento prostfedek je urcen k prodeji na objednavku 1ékafe nebo licencovaného zdravotnika.
Zamyslenymi uzivateli jsou klini¢ti pracovnici znali postupti augmentace ve stomatologické
a maxilofacialni specializaci, napf. stomatologic¢ti a maxilofacialni chirurgové.

SLOZENi
Kazda stiikacka obsahuje 0,5 ml bifazického siranu sodného urceného k pouziti ve zdravotnictvi
a 0,3 ml fyziologického roztoku (0,9% chlorid sodny k injekénimu podani).

POPIS PRODUKTU

Prostedek 3D Bond+™ je synteticky osteokonduktivni a biologicky vstiebatelny cement pro kostni
Stépy.

Je vyrobeny z bifazického siranu vapenatého ve formé granulovaného prasku.

Prostiedek 3D Bond+™ funguje jako konstrukce pro regeneraci kosti u stomatologickych zakroku.

ZAMYSLENY UCEL
Prostiedek 3D Bond+™ je uréen k vyplnéni, augmentaci nebo rekonstrukci kostnich defektl v oralni
a maxilofacialni oblasti.

INDIKACE POUZIT{

Prosttedek 3D Bond+™ je indikovan k pouziti nasledujicimi zpuisoby: samostatné u technik kostni
regenerace nebo v kombinaci s jingymi vhodnymi kostnimi vypliiovymi pfipravky v ramci prevence
migrace Castedek v kostnim defektu a s cilem vytvofit vstiebatelnou bariéru ptes material kostniho
Stépu.

KLINICKE VYHODY
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Prostiedek 3D Bond+™ je osteokonduktivni a bioaktivni, coz umoziuje rychlé hojeni a regeneraci
kosti. Kromé toho produkt brani infiltraci epitelidlnich pojivovych bunék a umoziuje proliferaci
meékkych tkani nad sviij povrch. Neni tudiz nutna zadna membrana a primarni uzavér neni povinny.
Pouziti prostfedku 3D Bond+™ jako materialu §tépu vede k minimalnimu zanétu, ale soucasné nabizi
optimalni manipulaci a vysokou piedvidatelnost.

PROFIL PACIENTA

Prostfedek 3D Bond+™ lze pouzivat u muzii a Zen ve véku 18 az 85 let rizného ptivodu

a socioekonomického pozadi. Lze jim oSetfit také kutaky a pacienty s dal§imi onemocnénimi, a to na
zéklad€ vyhodnoceni vyhod a rizik chirurgického zakroku. Kone¢né rozhodnuti je na 1ékati.

STERILIZACE
Sterilizace prostiedku 3D Bond+™ se provadi pomoci zafeni gama.

KONTRAINDIKACE

o Dodrzujte obvyklé kontraindikace u jinych implantaénich materiali pouzivanych v oralni
a maxilofacialni chirurgii.

e Absence adekvatniho zaskoleni 1ékate je vyznamnym rizikovym faktorem pro uspésnost

implanta¢niho zakroku.

Akutni a chronicka aktivni infekce v misté implantatu

Zavazna porucha kostniho metabolismu

Zavazna kostni onemocnéni endokrinni etiologie

Zavazny nebo $patné kompenzovatelny diabetes mellitus

Imunosupresivni terapie a radioterapie

Konkomitantni lé¢ba glukokortikoidy, mineralokortikoidy a ptipravky ovliviiujicimi kostni

metabolismus

Malignity

o Laktace a t€hotenstvi

« Utinky u pediatrickych pacientii nejsou znamé.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI

e Material je navrzen pouze k jednorazovému pouziti. NERESTERILIZUJTE. Prostfedek 3D Bond+
je zakazano pouzivat v piipadé castecné otevieného nebo vadného priméarniho obalu (stiikacka)
nebo sekundarniho obalu (sloupnutelny blistr), protoze za téchto okolnosti nelze zajistit sterilitu
materialu.

« Nepouzivejte, pokud je teplota produktu nizsi nez 10 °C (50 °F). Pfi pouziti za nizkych teplot
pockejte, dokud se produkt nezahieje na pokojovou teplotu. Nizka teplota zpomali tuhnuti
materialu.

e Nedoporucujeme michat prostiedek 3D Bond+™ s krvi.

o Prostiedek 3D Bond+™ je kratkodobé schopen udrzovat prostorové poméry (4 az 10 tydnii). Z toho
diivodu neni indikovan k augmentaci velkych kostnich defektt nebo defektii vyzadujicich
dlouhodob¢ udrzeni prostorovych poméri.

o Datum spotieby je vyti§téno na sloupnutelném blistru a vnéjsim baleni. Nepouzivejte po uvedeném
datu spotieby.

e Prostfedek 3D Bond+™ nevykazuje dostate¢nou mechanickou silu k podpore defekti v nosnych
oblastech pted vristanim tkani. Pokud je nutna podpora nosnych charakteristik, je nutné pouzit
standardni vnitfni a vnéjsi stabiliza¢ni techniku s cilem zajistit rychlou stabilizaci na vSech
urovnich.

o Prostiedek 3D Bond+™ se nesmi pouzivat ke stabilizaci zavedeného Sroubu.
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o Prostiedek 3D Bond+™ je uréen k pouziti klinickymi pracovniky znalymi prace s kostnimi $tépy.

* Mozné komplikace odpovidaji komplikacim o¢ekavatelnym u zavadéni autogennich kostnich stépu.

Mohou zahrnovat povrchovou infekei rany, hlubokou infekei rany, hlubokou infekei rany
s osteomyelitidou, opozdéné hojeni, ztratu repozice, selhani fuze, ztratu kostniho §tépu, protruzi
$tépu a/nebo dislokaci a obecné komplikace, které mohou vzniknout v diisledku anestezie a/nebo
operace.

« Komplikace specifické pro Ustni/dentalni pouziti odpovidaji komplikacim typicky pozorovanych
u podobnych postupt pouzivajicich kostni §tépy a mohou zahrnovat citlivost zubu, Gbytek dasni,
uvolnéni laloku, resorpei nebo ankylézu oSetfovaného kofene, vznik abscesu.

USKLADNEN]
Uchovavejte pii teplotach v rozmezi 5 °C (41 °F) az 30 °C (86 °F). Zabrante kontaktu se zdroji tepla.
Neuchovavejte produkt na pfimém sluneénim svétle.

MANIPULACE

Prostiedek 3D Bond+™ je dostupny v podobé¢ granulovaného prasku ve specifické stiikacce se dvéma
oddily. Stiikacka obsahuje bifazicky prasek siranu vapenatého v jednom oddilu a sterilni standardni
fyziologicky roztok (0,9% chlorid sodny k injekénimu podani) v druhém oddilu.

DULEZITE
o Pied pouzitim prostfedku 3D Bond+™ si prostudujte vSechny kroky v pokynech.
e Durazné¢ doporucujeme si praci s prostiedkem 3D Bond+™ pied prvnim pouzitim natrénovat.

POKYNY K PRIPRAVE OSETROVANEHO MiSTA

e V piipadé potfeby odklopte mukoperiostalni lalok.

o Odstrante nepotiebnou mékkou tkan z exponovaného kostniho povrchu.
o Pripravte oblast defektu k augmentaci.

Membrana neni u vétSiny chirurgickych postupti nutna. Kromé toho se doporucuje primarni uzaveér

laloku. Pro spravné hojeni vSak neni zasadni (protoze mékké tkané mohou rist na povrchu prostiedku 3D

Bond+™).

POSTUP KROK ZA KROKEM

Ped pouzitim prostfedku 3D Bond+™ si prostudujte vS§echny kroky (1-3) v pokynech.
Doporucujeme provést kompletni debridement mista ur¢eného k augmentaci a pfipravu pted aktivaci
materialu. Material aplikujte ihned po jeho aktivaci.

PRIPRAVNY KROK

Pted aplikaci prostiedku 3D Bond+™ se ujistéte, ze mate k dispozici nize uvedené polozky:
d- Sterilni stfikacka 3D Bond+™

e- Suché sterilni gazové tamponky

f- Sterilni periostalni elevator nebo Spachtle

KROK 1.

Pevné piilozte ukazovak na krytku stiikacky a pomalu zatlacte diik smérem k ¢afe oznacené na
zasobniku stiikacky, aby se prvni pist dostal na tuto ¢aru. Timto aktivujete materil a pfipravite jej
k ejekei.

Poznamka: Pohyb diiku vyzaduje mimy tlak.
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Po dokonéeni vyse uvedeného kroku pockejte 5 sekund, nez prob&hne plna hydratace cementu. Az
poté odstrante krytku stéikacky.

KROK 2
Odstrante krytku otocenim a vytazenim.

KROK 3
Vytladte material do augmentovaného mista (lizko).
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Poznamka: Pasta by méla byt v pfimém kontaktu s kosti, oblast lehce ptepliite.
Po podani materialu do oSetfovaného mista:

Ulozte na material suchy sterilni gdzovy tamponek a pevné kondenzujte cement
tlakem prstu pfes gazu po dobu 3 sekund.

Nahrad'te tlak prstu dalsi kompakci za pouziti periostalniho elevatoru nebo $pachtle na gaze po dobu 3
az 5 sekund. Je nutné provést dobrou kompakci materialu v cervikalni zoné lizka.
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Odstraite gazu a piebyteény material a v piipadé potieby lehce natvarujte. Zatlacte na material lehce
znovu suchou sterilni gazou.

Odstraite gazu a pokracujte zakrytim mékkou tkani a uzavérem rany.

PoznamKky:

o U luzek se 4 kostnimi sténami neni nutné dosahnout s materialem cementu oblast apexu. Je vSak
potiebna dobra kompakce cementu na cervikalni Grovni lizka.

e V ptipadech s chybé&jici bukalni nebo lingualni ploténkou doporucujeme nejprve odklopit minimalni
lalok a umoznit zavedeni materialu cementu §té€pu do celé dutiny ltizka. Poté proved’te pevnou
kompakei ve vSech tfech zékladnich osach.

o Pokud bude cement $t€pu ponechan exponovan v duting Ustni, je nutné exponovany povrch $tépu
chranit kolagenovou houbou nebo adhezivnim krytim rany, které pfilozte a zajistéte stehem nad
cementem $tépu a mékkou tkani po dobu 7 az 14 dni, kdy proliferace mékkych tkani zakryje
exponovanou oblast. Cilem je zabranit ztraté materialu a objemu béhem faze hojeni.

PECE PO OSETRENI

e Béhem celého procesu hojeni neaplikujte nad oblast §tépu zadny snimatelny provizorni aparat.

e Pacienta poucte o vhodném pouziti analgetik, antibiotik a rezimu domaci péce po chirurgickém
zakroku.

o Pii pouziti prostfedku 3D Bond+™ k vyplni kostnich defektl pfed zavedenim implantatu ponechte
oSetfované misto zahojit 3 az 6 mésicl, nez piistoupite k zavedeni implantatu.

o Pred zavedenim implantatu je tfeba vyhodnotit misto oSetfené Stépem s cilem ovéfit, ze je kost
adekvatné zahojena.

o Zaved'te zubni implantat a abutment dle schvalenych indikaci a pokynut pro pouzity systém zubniho
implantatu / abutmentu.

PROFIL RESORPCE
Prostiedek 3D Bond+™ se zcela resorbuje za piiblizné 4 az 10 tydnt.

LIKVIDACE ODPADU PO POUZITI
Stiikacku po pouziti zlikvidujte dle pokynt pro likvidaci kontaminovaného zdravotnického odpadu.
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HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD
Zavaznou nezadouci ptihodu vzniklou ve spojitosti s prostiedkem je nutné nahlasit vyrobci
a zodpoveédnému ufadu ¢lenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKYCH FUNKCNiCH CHARAKTERISTIK (SSCP)
Dokument SSCP je k dispozici na vyzadani na adrese info@augmabio.com

Dokument SSCP je dostupny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkti (Eudamed) na strankach
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladni UDI-DI prostiedku: 7290014838ABM5143YW

VYSVETLENI POUZITYCH KODU
*1S0 15223-1: Zdravotnické prostiedky — Znatky pouzivané s informacemi poskytovanymi se

zdravotnickymi prostiedky.

- Cést 1: Obecné pozadavky

E

Vyrobce
(5.1L.D*

m
H

Autorizovany zastupce v Evropské unii
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Némecko
(5.1.2)*

o
@
B
>~

Oznaceni CE s identifika¢nim ¢islem notifikovaného subjektu.

=

Datum a zemé¢ vyrobce
(5.1.3,5.1.11)*

Datum spotieby
(5.1.4)*

L

Kod sarze
(5.1.5)*

Katalogové ¢islo / ¢islo dilu
(5.1.6)*

¥ BE"E

Dovozce

Oznacuje subjekt importujici zdravotnicky prostfedek na mistni trh.
Tento symbol bude doplnén o nazev a adresu importujiciho subjektu
vedle symbolu.

(5.1.8)*

R

Distributor

Oznacuje subjekt distribuujici zdravotnicky prostfedek na mistnim trhu.
Tento symbol bude doplnén o nazev a adresu distribuujiciho subjektu
vedle symbolu.

(5.1.9)*

STERILE| R | (Sstezrl}‘l)szano zéfenim
Neresterilizujte
(5.2.6)*

10.

B

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno
(5.2.8)*

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem vevnitt
(5.2.13)*

P ) Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem vné
N’ (5.2.14)*
N
>/T< Chraiite pfed slunecnim svétlem
/.\\ (5.3.2)*

Teplotni limit

Oznacuje teplotni limity, kterym lze zdravotnicky prostiedek bezpecné
vystavit.

(5.3.7)*

Nepouzivejte opakované / jednorazové pouziti / pouzivejte pouze
jednou
(5.4.2)*

Prostudujte si elektronicky navod k pouziti
(5.4.3)*

Upozornéni

Informuje, Ze uzivatel si musi prostudovat navod k pouziti, kde nalezne
dulezita upozornéni jako varovani a bezpecnostni opatieni, ktera

z riznych diivodi nemohou byt uvedena na vlastnim zdravotnickém
prostiedku.

(5.4.4)*

Zdravotnicky prostfedek
(5.7.7)*

Jedinec¢ny identifikétor prostredku
(5.7.10)*

Pouze na ptedpis

Upozornéni:

Federalni zékony USA omezuji tento prostiedek na prodej
stomatologem nebo 1ékafem nebo na objednavku stomatologa ¢i 1ékare.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Mnozstvi

1 Syringe 1 stiikacka

cc Davka

Bone Graft Cement Cement pro kostni Stépy
3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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