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0 ® CONTRAINDICATIONS
Bond Apatlte * The customary contraindications in oral and maxillofacial surgery with other implant materials
Bone Graft Cement should be observed.

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

ABSOLUTE CONTRAINDICATIO
Acute and chronic active infection at tlié#$ the implant.

Augma Biomaterials Ltd.

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

www.augmabio.com

v al dysfunction, severe liver disease ¢ Vascular
aosuppressive and radiation therapy * Ongoing treatment with
ith agents affecting calcium metabolism « Malignancies
diatric patients is not known

English

INSTRUCTIONS FOR USE te
Bond Apatite® is a bone graft cement composed of biphasic calcium sulfate and hydroxyapatite.
Please read this entire circular before performing the procedure.

This device is for sale by, or on the order of a physician, or licensed practitioner.

¢ sterility of the material is no longer ensured * Do not use when the
product is below 10°C (50°F). If used in low temperatures, wait until the product

¢ with blood * The expiration date is printed on the peel-off blister and on the external
. Do not use after indicated expiry date * Bond Apatite® does not possess sufficient mechanical

COMPOSITION stre to support load bearing defects prior to tissue in-growth. In case load support is required,
Each syringe contains highly pure medical grade biphasic calcium sulfate, hydroxyapatite granules rd internal or external stabilization techniques must be followed to obtain rigid stabilization in
physiological saline. all planes » Bond Apatite® must not be used to stabilize screw placement * Bond Apatite® is intended
for use by clinicians familiar with bone grafting procedures * Possible complications are the same as to
PRODUCT DESCRIPTION be expected of autogenous bone grafting procedures. These may include: superficial wound infection,
Bond Apatite® is a synthetic, osteoconductive, composite graft cement composed of bipha m deep wound infection, deep wound infection with osteomyelitis, delayed union, loss of reduction,
sulfate and hydroxyapatite granules. Bond Apatite® functions as a scaffold for bone ne in failure of fusion, loss of bone graft, graft protrusion and/or dislodgement, and general complications
dental procedures, and is intended to fill, augment, or reconstruct bony defects i d that may arise from anesthesia and/or surgery « Complications specific to oral/dental use are those as
maxillofacial region. may be typically observed for similar bone grafting procedures and may include: tooth sensitivity,
gingival recession, flap sloughing, resorption or ankylosis of the treated root, abscess formation, nerve
STERILIZATION injury.
Bond Apatite® sterilization is carried out using y - irradiation.
STORAGE
INDICATIONS FOR USE Store at temperatures between 5°C (41°F) to 30°C (86°F). Avoid contact with a source of heat.
Bond Apatite® is a synthetic osteoconductive, bone ed @fhydroxyapatite and Do not store the product in direct sunlight.
biphasic calcium sulfate in granulated powder form, g T reconstruct
HANDLING

periodontal or bony defects of the oral and maxillo
Bond Apatite® is available as granulated powder packed within a syringe. The syringe is separated into

EXAMPLES OF CLINICAL APPLICATIONS 2 compartments, one contains sterile standard saline solution (0.9% Sodium Chloride for injection) and
* Sinus floor augmentation * Periodontal bone defects * Di 7 fenestrations * Alveolar ridge the second contains the powder.
augmentation * Horizontal defect (and crest widening) ¢ Filling bony defects pre implant placement
« Filling of cyst cavities IMPORTANT
* Read all steps of the instructions (1-3) before using Bond Apatite® « We highly recommend
practicing the use of Bond Apatite® before first usage.
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Instructions for site preparation: STEP 2.

* Reflect the mucoperiosteal flap « Remove the undesired soft tissue from the exposed bone surface. Remove the cap by twisting and pulling it out.
* Prepare the defected 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 Bond Apatite®).

STEP BY STEP

Read all instruction steps (1-3) before using Bond Apatite®.

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 Bond Apatite®, make sure you have the items described:
A - A sterile Bond Apatite® syringe

B - Dry sterile gauze pads

STEP 1.
Place your index finger firmly on syringe cap and slowly push the shaft towards the line marked
syringe tube until the first plunger reaches the line. This will activate the material and prepare it on.

Note: While pushing the shaft, mild pressure is required. 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. Next, 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 from all directions.

Cap Shaft

|
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Remove the gauze and slightly shape, if required. 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.

KEY TO USED CODES
*1S0 15223-1: Medical Devices - Symbo
to be supplied. - Part 1: General requi

e used with medical device labels, labelling and information

Press on the material once again with dry gauze. M

epresentative in the European Union
EP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany

ark with Notified Body identification number.
R 2017/745)

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

ate and Country of manufacturer
(5.1.3,5.1.11)*

Use-by date
(5.1.4)*

Batch code
(5.1.5)*

Catalogue/Part number

POST TREATMENT CARE (5.1.6)*
* A surgical dressing may be placed over the wound for one to two weeks. I

.. . . . mporter
* Do not place any removeable, provisional appliance above the grafted site during the ent e

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.

healing stage.
» Instructions that include an appropriate analgesic, antibiotic and home care regim
delivered to the patient after surgical intervention.

*
 When Bond Apatite® is used for filling bony defects pre implant placement, or g lt'sl)) n
3 months to 6 months before dental implant placement. 1stributor e . Lo .
. . . . > Indicates the entity distributing the medical device into the locale. This

* Prior to implant placement the grafted site must be evaluated to ensure t ealing has /0* .
oceurred. %ﬂ symbol s:hall be. accompm1ed by the name and address of the
* Place the dental implant and abutment according to the or the ?Slsirlgb)litmg entity adjacent to the symbol.
dental implant/abutment system used. —

Sterilized using irradiation

STERILE

RESORPTION PROFILE & (5.2.4)*
The resorption of Bond Apatite® follows the resorpt omponents. The biphasic

Do not resterilize

The hydroxyapatite component is slowly resorbed in the b (5.2.6)*

months to years.

y remain at the grafted site for

(5.2.8)*

@ Do Not Use if package is damaged
WASTE DISPOSAL AFTER USAGE

The disposal of the syringe after use should be in accordance with contaminated medical waste Single sterile barrier system with protective packaging inside
disposal instructions. (5.2.13)*
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o \: Single sterile barrier system with protective packaging outside
S (5.2.14)*

- .

7R~ 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)*
m Medical Device
(5.7.7)*
Unique Device Identifier
(5.7.10)*
Prescription only
Caution:
R only US federal law restricts this product for sale by or on the order o,
dentist or physician.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
Qty Quantity
1 Syringe 1 Syringe
cc Dosage
Bone Graft Cement Bone Graft Cement
Bond Apatite Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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Bond Apatite® CONTRE-INDICATIONS

* Les contre-indications habituelles en chirurgie buccale et maxillo-faciale avec d'autres matériaux
Ciment pour greffe osseuse d'implantation doivent étre respectées.

* Une formation adéquate insuffisante

de la procédure d'implantation.

du praticien est un facteur de risque important pour la réussite

CONTRE-INDICATION ABSOLUE

H Infection active aigiie et chronique dii's plant.

Biomatériaux Augma Ltd. i Jraves maladies osseuses d'étiologie endocrinienne
20, rue Alon Hatavor, BP 3089 iabe 6 g ontroler * Insuffisance rénale sévére, troubles hépatiques graves
C e Parc industriel Césarée Sud i : e 1d'implan_tatign . Théraplie immun((i)suppressive et |
.. ucocorticoides, minéralocorticoides et agents agissant sur le
0344 3088900, Isra?l ahggnes Allaitement et grossesse * L'effet su% les pa%lents
www.augmabio.com
Francais
e Le inique. NE PAS RESTERILISER. Bond Apatite® ne doit plus étre utilisé si
MODE D’EMPLOI l'e e (sermgue) ou secondaire (blister pelable) est partiellement ouvert ou défectueux car
Bond Apatite®” est un ciment pour greffe osseuse composé de sulfate de calcium biphasique et la st iau n'est plus assurée » Ne pas utiliser lorsque la température du produit est inférieure a
d'hydroxyapatite. cas d'utilisation a basse température, laisser le produit prendre la température ambiante
Veuillez lire cette notice dans son intégralité avant d'effectuer la procédure. peratures basses ralentissent la prise du matériau) « Il est déconseillé de mélanger Bond Apatite®
Ce dispositif est destiné a la vente par ou sur prescription d'un médecin ou d'un praticien agréé. ¢ d@utres matériaux de greffe osseuse « Il est déconseillé de mélanger Bond Apatite® avec du sang
* La date de péremption est imprimée sur le blister pelable et sur 'emballage. Ne pas utiliser aprés la date
COMPOSITION emption indiquée * Bond Apatite® n'offre pas une résistance mécanique suffisante pour supporter les
Chagque seringue contient du sulfate de calcium biphasique, des granulés d'hydroxyapatite et une contraintes d’une mise en charge avant la croissance tissulaire. Dans les cas ot un support de charge est
solution physiologique saline de haute pureté a usage médical. nécessaire, des techniques de stabilisation interne ou externe standard doivent étre appliquées pour obtenir
une stabilisation rigide sur tous les axes * Bond Apatite® ne doit pas étre utilisé pour stabiliser le
DESCRIPTION DU PRODUIT placement de vis » Bond Apatite® est destiné a étre utilisé par des cliniciens familiarisés avec les
Bond Apatite® est un ciment pour greffe osseuse. Ce composite synthétique et osté st procédures de greffe osseuse * Les complications possibles sont les mémes que pour les procédures de
composé de sulfate de calcium biphasique et de granulés d'hydroxyapatite. Bond greffe osseuse autogene. Elles peuvent inclure : infection de plaie superficielle, infection de plaie
une matrice pour la régénération osseuse dans les procédures dentaires et vise, menter ou profonde, infection de plaie profonde avec ostéomyélite, fusion retardée, perte de réduction, échec de

fusion, perte de greffon osseux, protrusion et/ou délogement de greffe, ainsi que les complications
générales pouvant découler de I'anesthésie et/ou de la chirurgie « Les complications spécifiques d'un usage
oral/dentaire sont celles pouvant généralement étre observées pour les procédures de greffe osseuse
semblables et peuvent inclure : sensibilité dentaire, récession gingivale, détachement du lambeau,
résorption ou ankylose de la racine traitée, formation d'abces, 1ésion nerveuse.

reconstruire des déficits osseux de la région buccale et maxillo-faciale.

STERILISATION
Bond Apatite® est stérilisé par rayonnement gamma.

INDICATIONS

Bond Apatite® est un ciment pour greffe osseuse, s
d'hydroxyapatite et de sulfate de calcium biphasique
augmenter ou reconstruire des déficits osseux ou paro

du y composé CONSERVATION )
granulée, qui vise a combler, Conserver a des températures comprises entre 5 °C (41 °F) et 30 °C (86 °F). Eviter tout contact avec
buccale et maxillo-faciale. une source de chaleur.
Ne pas entreposer le produit a la lumiére directe du soleil.
EXEMPLES D'APPLICATIONS CLINIQUES

« Elévation du plancher sinusal « Déficits osseux parodontaux » Déhiscence, fenestrations MANIPULATION
» Augmentation de la créte alvéolaire  Défaut vestibulaire horizontal (et élargissement de la créte) Bond Apatite® est disponible sous forme de poudre granulée conditionnée dans une seringue. La
» Comblement de déficits osseux avant insertion d'implant « Comblement de cavités kystiques seringue est divisée en deux compartiments, le premier contenant la solution saline standard stérile

(chlorure de sodium a 0,9 % injectable) et le second contenant la poudre.
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IMPORTANT
* Lire I'ensemble des étapes d'instructions (1 a 3) avant d'utiliser Bond Apatite® * Nous recommandons
vivement un niveau adéquat de pratique du Bond Apatite® avant toute utilisation.

Instructions relatives a la préparation du site :

* Récliner le lambeau mucopériosté « Enlever les tissus mous indésirables de la surface osseuse exposée.
* Préparer la zone défectueuse a la procédure d'augmentation

Noter qu'une membrane n'est pas 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 Bond Apatite®). ETAPE 2.
Faire tourner le capuchon

tirant pour ’enlever.
ETAPE PAR ETAPE

Lire I'ensemble des étapes d'instructions (1 a 3) avant d'utiliser Bond Apatite®. '
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 Bond Apatite®, s'assurer de disposer des éléments suivants :
A - Une seringue Bond Apatite® stérile

B - Des compresses de gaze stériles et seches

3.
er a pousser le piston afin d'expulser le ciment sur le site requis.
rque : le ciment doit étre en contact direct avec l'os et dépasser 1égérement.

ETAPE 1.
Placer l'index fermement sur le capuchon de la seringue et pousser le pist a ligne
dessinée sur le tube de la seringue jusqu'a ce que le premier joint atteigne . au est

alors activé et préparé pour son expulsion.

Remarque : lors de la poussée du piston, appliquer us n mo

Cfp Shil‘l

)

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. Puis, remplacer la pression
du doigt par 'application d'un compactage supplémentaire sur la gaze
a l'aide d'un élévateur périosté ou d'une spatule pendant 3 a

5 secondes. Le matériau doit &tre bien compacté dans toutes les
directions.
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Retirer la gaze et modeler légérement si nécessaire.

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

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

SOIN POST-TRAITEMENT

» Un pansement chirurgical peut étre placé sur la plaie pendant une a deux semaines.

* Ne pas placer de prothése provisoire amovible au-dessus du site de la greffe pendant tou e d
la phase de cicatrisation.

» Suite a l'intervention chirurgicale, informer le patient sur le traitement antibiotig
ainsi que sur les soins éventuels qu'il devra poursuivre a son domicile.

* Avant l'implantation, le site greff¢ doit étre examiné pour s'assurer qu'une i euse
satisfaisante a eu lieu.
* Mettre en place l'implant dentaire et son pilier conformé i i ions
mentionnées pour le systéme utilisé.

PROFIL DE RESORPTION
La résorption du Bond Apatite® suit le taux de résorp
calcium biphasique se résorbe complétement au terme de 12 semai;
L'hydroxyapatite se résorbe lentement dans 1'organisme, el
des mois, voire des années.

mposants. Le sulfate de
nviron.
eurer sur le site greffé pendant

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

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 l'utilisateur et/ou le patient réside.

LEGENDE DES CODES UTILISES
*1S0 15223-1 : Dispositifs médicaux - S
informations sur les dispositifs médica

ales a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
is. — Partie 1 : Exigences générales

ant agréé pour 1'Union européenne
REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Allemagne

Marquage CE avec numéro d'identification de 1'organisme notifié.
DR 2017/745)

Date et pays de fabrication
(5.1.3,5.1.11)*

Date limite d'utilisation
(5.1.4)*

Numéro de lot
(5.1.5)*

Numéro de référence ou de picce
(5.1.6)*

Importateur

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

(5.1.8)*

Distributeur

< Indique l'entité qui distribue le dispositif médical dans la zone locale.
%‘g Ce symbole doit étre accompagné du nom et de 1'adresse de I'entité
distributrice a c6té du symbole.

(5.1.9)*

STERILE ﬂ (Sste2rl}‘1)s: par rayonnement

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
(5.2.8)*

Ne pas restériliser
(5.2.6)*

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

H \ ',“ I'extérieur

= (5.2.14)*

Ay
>T< Tenir a l'abri la lumiére du soleil
a (5.3.2)*

Limite de température

Indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut
étre exposé en toute sécurité.

(5.3.7)*

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

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)*

m Dispositif médical
(5.7.7)*
Identifiant unique du dispositif
(5.7.10)*
Sur prescription seulement
Attention : .
R only La loi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce produit par,
prescription d'un dentiste ou d'un médecin.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
Qty Quantité
1 Syringe 1 seringue
cc Dosage

Bone Graft Cement

Ciment pour greffe osseuse

Bond Apatite

Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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Bond Apatite®

IlemeHT 1St KOCTHOM TUTACTHKA

000 «Ayrma buomarepuajbn

yi. Anona XaraBopa, 20, a/s: 3089
C e IO>xnb1#t HAYCcTpUansHbli napk Kelicapun
0344 3088900, N3paunb

www.augmabio.com

Pyccknii

HUHCTPYKIMH IO IPUMEHEHHUIO

Bond Apatite® —5T0 KOCTHBIif IleMeHT, cocTosmuil 3 AByx(asHoro cymbdaTa Kanbius u
THAPOKCUAIIATHTA.

Ilepen BBINOIHEHHEM NPOLIELYPhI TOJHOCTHIO IPOUTHTE 3Ty MHCTPYKLHIO.

IMpoxaska TaHHOTO M3AENUS pa3pelIeHa TOIBKO BpayaM MM 10 3aKa3y Bpadeil.

COCTAB
Kaxplit mpuir COAEpKUT YUCTHIHA ABYyX(Ba3HbIN Cyab(aT Kalblys MEAUIMHCKOTO HA3HAYCHHS
TMAPOKCHAIIATHT B FPaHyiax U (GU3HOIOTHIECKHil pacTBop.

OIIUCAHUE ITPOAYKTA
Bond Apatite® — 3T0 CMUHTETHYECKHUI OCTEOKOH TyKTHUBHBII KOMITIO3UTHBINA KOCTHBI
COCTOSIIHNI U3 ABYX(pa3HOTO Cynb(aTa KalblUs ¥ THAPOKCHAIIATUTA B TPaHyIax,
Apatite® ucronb3yeTcst B KauecTBE KapKaca NP PEreHepalii KOCTU B CTOMa
HpoLeypax, OH NpeIHa3HaYeH JUIs 3aMOJIHEHHS, ayTMEHTALMH U PEKOHCTPYK
KOCTHOTO iepeKTa B 4EITIOCTHO-IULIEBOI 00NacTy.

CTEPWIN3ALIUSL
Llement Bond Apatite® crepunnsyercs raMMma-u3nyde

MHCTPYKIUHA 11O TIPUMEHEHUIO

Llement Bond Apatite® — 5T0 cHHTETHYECKHI OCT!
coCTOSAIMH U3 IBYX(ha3HOro cynbhaTa KaabIHs U I'H,
HOPOIIKa. DTO U3JIENHe MPEHA3HAUCHO IS 3aII0HEHNUS, ayTMEeH
HaInuus AedeKra NepruoiOHTa HIIH KOCTH B YEITIOCTHO-IIH

OpMe TPaHyIHPOBAHHOTO
U PEKOHCTPYKIIMH B Cllydae

NPUMEPbI KIMHUYECKOI'O IPUMEHEHUWSI IPUBEJEHBI HUXKE.

* CuHyc-m¢yrunr. * [TepnonoHTansHble KOCTHBIE AeeKThI. * YacTniHOE 0OHaXKEHNE; OKOHYATBIE NC(EKTBI.
* AyrMeHTaIus abBeOSIPHOTO IPeOHsL. * [ OpH30HTANBHBIN Ae(heKT (U pacIIipeHre rpeOHs). * 3aonHeHue
KOCTHBIX JIeDEKTOB Hepe]] yCTAHOBKOH MMILIAHTATOB. * 3aIlOJIHEHHE KHCTO3HBIX MOJIOCTEH.

INPOTUBOIIOKA3AHUSA
* Bce npoTuBoOnOKa3aHus, OTHOCSIINECS K IPUMEHEHHIO IPYTHX UMILIAHTAIMOHHBIX MAaTCPHAIIOB B
CTOMATOJIOTMYECKOM M UETFOCTHO-IUIEBOM XUPYPIruM.

* OTCyTCTBHE COOTBETCTBYIOLIEH MOROBOBKY Bpaya 00yCIIaBINBACT CEPhE3HbIH PHCK UL yCIexa
IPOLEAypH! UMILTAHTAIINH.

ABCOJIIOTHBIE ITPOTUBOIIO
Ocrtpas 1 XpOHHYECKas! aKTUBHAS 1

, TshKeToe 3abolieBaHne edeHn. * CocyiCTbIe HapyIICHHS B
HOCYTIpeccopaMu U JTydeBast Tepamusl. * Texymias Tepanus
PAIOKOPTHKONIAMH U IIPETIapaTaMH, BIMSIOIMMH Ha METaboIN3M

PBITHI WM TIOBPEX/IEHBL, IleMeHT Bond Apatite® Henb3s HCMOJB30BaTh, TOCKOJBKY B
yae CTePUIIBHOCTh MaTepualia rapaHTUpOBaTh HEBO3MOXKHO. * He ncnonb3yiite, eciu

Temgepatypa npoxykra Hike 10°C (50°F). Ecian Matepual HCONB3yeTCs IPH HU3KHUX TEMIIepaTypax,

TECh, IIOKA €ro TeMIIepaTypa He JOCTUTHET KOMHATHOH (HU3Kas TeMIlepaTypa 3aMeuisieT
HpOIIECC OTBEP KASHUs MaTepuana). * He pekoMenIyeTcst cMemuBaTh KOCTHBIH neMenT Bond Apatite®
C IpyTUMHU KOCTHBIMH MMIUTAHTaTaMH. * He pekoMeH1yeTcs CMEeInBaTh KOCTHBIH 1ieMeHT Bond
Apatite® ¢ kpoBbIo. * JlaTa OKOHYaHHs CPOKa IOJIHOCTH yKa3aHa Ha OTPHLIBHOM OJIMCTEPE U Ha
BHeIIHEH yrnakoBke. He ncnosnb3yiiTe mocie OKOH4YaHHs YKa3aHHOTO cpoka rogHoctu. * [lement Bond
Apatite® ne 001a1aeT MEXaHMUECKOH MPOYHOCTBIO, HOCTATOUHOI, YTOOHI CITYKUTh OMOpPOH 1e(heKToB
10 mpopacTanusi TkaHu. Ecii onopa HeoO6xoauMa, To, YT00bI 00€CHeUUTh YCTOHYNBYIO CTAOMIN3ALUIO
BO BCEX IJIOCKOCTSIX, MCIIOJIb3YHTE CTAHIAPTHBIC METO/Ibl BHYTPEHHEH WITH BHELIHEH CTa0MIn3aluu.
* He ncnons3yiite uement Bond Apatite® JUIs CTaOMITH3aLiK TIPH Pa3MELICHHY BUHTOB. * LlemeHT
Bond Apatite® npeHasHauen 11 MCTIONb30BaHUs BpauaMu, 00yUEeHHBIMH BBITIOTHEHHIO POLIETYD
KOCTHO# TpaHCIUIAaHTalMK. * BO3MOKHBIEC OCIIOKHEHHS TaKUE JKe, KaK M TP MPOLETYPax MIACTUKH
KOCTHOTO Je(heKTa ayTOKOCThI0. Cpelii 3TUX OCJIOKHEHUIl: MOBEPXHOCTHOE MH(HUIIUPOBAHUE PAHBI,
riry0okoe HHGUIMPOBaHKE PaHbl, [IyOOKOe HHPUIMPOBAHHE PAaHBI C OCTEOMUEIHTOM, 3aMeIICHHAs
KOHCOJIMJALMS, HAPYLICHHE PEMO3ULIUH, OTCYTCTBUE CPAILICHHUS, BBIIIAJCHUE UMIUIAHTATa, IPOTPY3Hs
W/WITM CMETICHUE UMILIAHTATA, @ TAK)Ke OOIUE OCIOKHEHHUSI, BO3SMOKHbIC TIPH aHECTE3UH W/UIN
XUPYPrU4ecKOM BMeIIaTesIbCTBE. * OCI0KHEHHUS, XapaKTePHbIE Ul CTOMATOJIOTHYECKUX MPOLELy,
TaKue ke, YTO U TUINYHBIE MIPU aHAJIOTUYHBIX TPOLEypaxX KOCTHON TPAHCIUIAHTAIMU U MOTYT
BKJIIOYATh: YYBCTBUTEIBHOCTH 3y0OB, IECHEBYIO PEIIECCHIO, OTCIIAMBAaHHE JIOCKYTA, PE30POLIHUIO WK
AHKWJIO3 TI0JJBEPTHYTOTO JICUSHHIO KOPHSI, 00pa3oBaHue abclecca, TOBPEKICHNE HepBa.

XPAHEHUE

Xpannts npu temnepatype ot 5 °C (41 °F) o 30 °C (86 °F). He nomyckaTh KOHTaKTa ¢ HCTOYHUKAMU
Temna.

M36erath nmonanaHus NpsMbIX COMTHEYHBIX JTyUYeH.

HA-IFU Ver.2 05/2022


http://www.augmabio.com/

Hpnmeuanne. [Ipy HagaBIMBaHNK Ha TOPIICHb NPUJIATAHTE YMEPEHHOE YCHITHE.
OBPALIEHUE
Lement Bond Apatite® Beimyckaercs B popme rpaHyIMPOBAHHOTO MOPOIIKA, YIAKOBAHHOTO B IITIPHII Cap
IlInpwur pa3aencH Ha 2 0TCeKa, OJUH U3 KOTOPBIX COJEPKHUT CTaHIAPTHBIA CTEPHIbHBIH
¢usnonoruaeckuit pactsop (0,9 % pacTBOp XI0OpUIa HATPHS), @ BTOPOIT — MOPOIIOK.

Shaft

BHUMAHMUE

« Tepen ucnons3osanuem neMenta Bond Apatite® o3HakoMbTeCh O BceMu sTanamu Tiporeypsl (1-3),
MPUBE/ICHHBIMH B MHCTPYKIuu. * [lepe/ nepBbIM Ucnofb3oBanueM nementa Bond Apatite®
HACTOSITENIbHO PEKOMEH/TY€eTCsI ITONPAKTUKOBATHCS B €r0 NPUMEHEHHH.

MNHCTPYKIUHU N0 NOATOTOBKE MECTA MHbEKIMH:

* Belienute cin3ucTo-HaAKOCTHHYHBIN JIOCKYT. * Y aanuTe ¢ 00Ha)KEHHOW IOBEPXHOCTH KOCTH
U30BITOYHYIO MATKYIO TKaHb. * [1oroToBbTe 001aCcTh Ae(eKTa K MPOLeaype ayrMEHTALMH.
[IpymMuTe BO BHUMaHKE, YTO B OOJIBIIMHCTBE XUPYPrUUECKHX BMEIIATEIECTB HEOOXOAUMOCTD B
MeMOpaHe oTcyTcTByeT. Kpome Toro, nepBUYHOE yIIMBAaHUE JIOCKYTa PEKOMEHYETCS, HO HE SBIISICTCS
00s13aTeIbHBIM yCIIOBHEM JUISl YCIISITHOTO 3)KHBJICHHUS (MATKHE TKAaHH MOTYT 32)KHBAaTh IOBEPX
nementa Bond Apatite®).

TMODTAIHBIE JEMCTBUA

Tepen ucnonb3oBanneM nementa Bond Apatite® o3HakoMbTech co Bcemu sranamu npouenypsl (1-3),
[PHUBEICHHBIMU B MHCTPYKIIUH.

PexoMeH/yeTcst TOTHOCTBIO OYHCTUTh M ITOATOTOBUTH Y4ACTOK K ayrMEHTALMHK Hepe]] aKTHBaLUeH
MaTepHalia; MaTepual ClelyeT BBECTH B yHaCTOK CPa3y I10CIIe aKTUBALIHH.

AdOK, [IOBEPHYB U CTAHYB €ro CO LIIpHULa.

HOArOTOBUTEJILHBIN ITAI

Tepen ucnonb3oBannem nementa Bond Apatite® y6eaurech B HAIMYMH KOMIIOHEHTOB, YKa3aHHBIX
HIDKE.

A - CrepunbHblit mmnpur nementa Bond Apatite®.

B - CrepuibHble cyxue MapieBble can(eTku.

ITAII 3.

HpOJIOJ'I)KaS[ HaZaBJIMBATh Ha MOPIICHb, U3BJICKUTE MaTEpUa HA COOTBCTCTByIOHIPIf[ y4acToK.

IIpumeuanue. [Tacta D0oKHA HAXOJUTHCS B HETIOCPEICTBEHHOM KOHTAKTE C KOCTIO H HECKOIBKO
MIPEBOCXOJUTD TIOJIOCTh IO 00BEMY.

9TAIl 1.
IInotHO YAepKUBaA KOJIMAYOK MINPHUIIA YKa3aTCIIbHBIM MMAJIbLEM, MECIJICHHO HAJaBUTE HA IOPUICHB 110
HampasJICHUIO K JINHUAH, OTMEUYEHHOH Ha TWJIMHAPE MIIpuIla, IIoKa HepBbIﬁ TIOPUICHb HE TOCTUTHET
9TOW JIMHUH. DTO ,Z[eﬁCTBPIe AKTUBUPYET MaTE€pHUall U NOATOTABJIMBACT €0 K U3BJICUYCHUIO.
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ITocne BBeeHust Marepuaia B COOTBCTCTBy}OHII/Iﬁ Y4aCTOK BBIIIOJIHUTE HCﬁCTBHH, YKa3aHHBIC HHXKE.

r

TTomecTuTe Ha MaTepHal CyXyr CTEPHIbHYIO MapJeByIO canderky u
C YCHJIEM YIUIOTHHUTE LIEMEHT, HaJIaBIMBas MalblieM Ha Mapilio B
tedeHue 3 cexyHa. [anee, yoepure najen U IpHI0XKUTE
JIOTIOJIHUTEJNIBHOE YIUIOTHSIOLIEE YCHIINE, IPYKaB MApIICBYIO
candeTKy ¢ HOMOIIBIO pacaTopa WM IINaTes Ha 3—5 CeKyHI.
MarepnaJ 10J17KeH ObITh XOPOIIO YIIJIOTHEH €O BCEX CTOPOH.

Vnanute MapieByro canderky U HECKOJIbKO H3MEHHTE (hOpMy MacThl
(IpH HEOOXOIUMOCTH).

Eme pa3 HalaBUTE Ha MaTepHaJl C IIOMOIIBIO MapJ'IeBOﬁ can(be'nm.

Y nanurte MapieByro candeTky u nepeiaure K pukcamun
TKaHel ¥ 3aKPBITHIO PAHBI.

¥YXO/J NOCJIE JIEYEHUSA
* Ha oxHy nny 11Be HeJienu Ha paHy MOYKHO HAJIOKH
* He pasmemalite cheMHBIE BDEMEHHBIE KOHCTPYKI]
BCEr0 JTarna 3aKUBJICHUS.

PYPTUYECKYIO
HC AIMY Ha TIPOTSKEHUU

* [Tocie XMpyprugecKoro BMENIaTeNbCTBA IIPEAOCTaB
COOTBETCTBYIOIIUX aHAIBIETHKAX, aHTHONOTHKAX U CXeMe YXO0Ja MY.

* Ecnu uement Bond Apatite® ucnionbsyeres s 3anonse BIX Te(EKTOB Iepen
HMIUTAHTALMEH, TO Mepe]] Pa3MEICHHEM CTOMATOJIOTHYECKOro MMILIAHTaTa CIIeAYeT JOKAAThCS
3aKMBJIEHHS Y4acTKa. DTOT Mpolecc 3aimMer ot 3 10 6 MecsLeB.

* [lepen uMIUIaHTaLMEH CIEIYET OUCHUTh PELUIIUEHTHBII Y4aCcTOK, YTOOBI yOSTUTHCS B IOCTATOYHOM
32)KMBJICHHH KOCTH.

OpMaInuo o

* Pa3mecTrTe CTOMATONIOrMYECKHI UMILUIAHTAT ¥ A0ATMEHT B COOTBETCTBHH C ONPEACICHHBIMHI
MOKa3aHUSIMU U HHCTPYKUHMSIMH K HCIIOJIB3yEeMON CHCTEME CTOMATOJIOTHYEeCKOro NMILIaHTaTa /
abaTMeHTa.

MPO®UJIb PE3OPBLINH
Pe3op6uus nementa Bond Apatite® 06y
JIByX(a3Hblii cyabhat KalbLUus MOJHQ
I'MapOKCHANaTUT MEUIGHHO Pe3opol
YYaCTKE OT HECKOJIBKUX MECAILIEB 10

€Ha CKOPOCTBIO Pe30pOLHu 000UX KOMIOHEHTOB.
opOupyeTcs IpUOIM3UTEBbHO uepe3 12 Henes.

0 M KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocyapCcTBa-4ieHa, B KOTOPOM
€J1b V/WITA TALUEHT.

AVNLMHCKME YCTPOIACTBA — CMMBOJIbI, UCMO/Ib3YEMbIE C ITUKETKAMMU MEAULMHCKUX YCTPOICTB,
HopMmaumel, KoTopble fOMKHbI BbITb NpegocTasneHbl. — YacTb 1: O6wme TpebosaHus

IIpousBonurens

(5.1.1)*

ABTOpH3HpOBaHHBII npeacTaBuTesb B EBponeiickom Corose
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, ['epmanus
(5.1.2)*

c Mapxkuposka CE ¢ nneHTH(HKAIIMOHHBIM HOMEPOM

0

YIIOJITHOMOYCHHOI'O OpraHa.
344 (MDR 2017/745)

JlaTta u cTpaHa NpOU3BOAUTENS
(5.1.3,5.1.11)*

I[aTa OKOHYaHUs CPOKa rOAHOCTH
(5.1.4)*

Kon cepun
(5.1.5)*

Howmep 110 karanory/Homep geranu

(5.1.6)*

Hmmnoptep

‘Yka3bIBaeT OpraHU3aIHIo, HMIOPTUPYIOLIYIO MEAULUHCKOE
YCTPOMCTBO B PETMOH. DTOT CUMBOJI IOJDKEH COTPOBOXKIATHCS
Ha3BaHUEM M a/IPeCOM UMIIOPTUPYIOLICH OPraHU3aI|U PSIOM C ITUM
CHMBOJIOM.

HA-IFU Ver.2 05/2022



(5.1.8)*

Juctpudsrorop

Yxa3bIBaeT OpraHU3alUIo, PACIPOCTPAHSIIONIYI0 MEIUITHHCKOES
YCTPOHCTBO B PervoHe. DTOT CHMBOJI IOJDKEH CONPOBOXKAATHCS
Ha3BaHHUEM U aPECOM PACIPOCTPAHSIONICH OPraHU3aHU PSIOM C 3THM
CHMBOJIOM.

(5.1.9)*

®Denepanbhblii 3akoH CILIA pa3speraer nmpojaxy AaHHOTO M3EIHs
TOJIBKO BpadyaM MIIH T10 3aKa3y BpaueH.
(21 CFR 801,15 (c) (1)(i) (F), 801,109)

Qty

KonuyecTsg

1 Syringe

cc

CTCpHJ’II/ISOBaHO H3I1y4YCHUEM
(5.2.4)*

Bone Graft Cement

Bond Apatite

He crepunn3oBaTh HOBTOPHO
(5.2.6)*

Augma Biomaterials

He HCIOJIb30BaTh, €CJIU YIIAKOBKaA IOBPEKIACHA
(5.2.8)*

Enunas crepunbpHas 6apbepHas CUCTEMA C 3aI[UTHON yIaKOBKOU

BHYTpH
(5.2.13)*

Enuuast crepuibHast 6apbepHasi CHCTEMA C 3alIUTHON yIaKOBKOH
CHapYXH
(5.2.14)*

Eepe% OT COJIHEYHOI'O CBETa
(5.3.2)*

TemnepatypHoe OrpaHUYEHUE
YKa3bIBaeT TEMIIEpaTypHbIE NPEEIbl, B KOTOPHIX MEIULIMHCKOE
YCTPOICTBO MOKET Oe30macHoO paboTath.
(5.3.7)*

He ucnonws3oBars TIOBTOPHO /O,I[HOPaSOBOC HCITIOJIB30BaHHUEC /
HCIOJIL30BAaTh TOJIBKO OWH pa3
(5.4.2)*

CM. 3JIGKTPOHHYIO HHCTPYKIHIO [0 IPUMEHEHHIO
(5.4.3)*

Ipenynpexnenue

HpCI[CTaBJ'ICHBI Ha caMo:
(5.4.4)*

MC,I[HLIHHCKOC 5691 (S5 (S
(5.7.7)*

YHUKaJIBHBINH HACHTHHHKATOP
(5.7.10)*

ToubKo 1O perenty
IIpenynpexaenue!
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Bond Apatite®
Cemento per innesto 0sseo

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., Casella Postale 3089
C Parco industriale sud di Cesarea
0344 3088900, Israele

www.augmabio.com

Italiano

ISTRUZIONI PER L'USO

Bond Apatite® ¢ un cemento per innesto osseo composto da solfato di calcio bifasico e idrossiapatite.
Leggere interamente il presente documento prima di eseguire la procedura.

Questo dispositivo deve essere venduto da un medico o un professionista autorizzato o da parte di tali
persone.

COMPOSIZIONE
Ciascuna siringa contiene solfato di calcio bifasico purissimo di grado medico, granuli di idrossiapatit
e soluzione salina fisiologica.

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

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

INDICAZIONI PER L'USO
Bond Apatite® ¢ un cemento sintetico osteocondutti i co da idrossiapatite e
solfato di calcio bifasico in polvere granulare desti j ntare o ricostruire difetti

parodontali o alle ossa della regione orale e maxillo-

ESEMPI DI APPLICAZIONI CLINICHE
* Aumento del pavimento del seno « Difetti ossei parodontali » Deiscenza, fenestrazioni * Aumento
della cresta alveolare  Difetto orizzontale (e allargamento della cresta) ¢ Difetti alle ossa di
riempimento pre-implantare « Riempimento delle cavita cistiche

CONTROINDICAZIONI

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

* L'assenza di un'adeguata formazione del medico € un grave rischio per la riuscita della procedura di
impianto.

CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE
Infezione attiva acuta e cronica nel sitg pianto.

CONTROINDICAZIONI RELA'
* Grave disturbo del metabolismo osse atologia ossea di eziologia endocrina ¢ Grave o
sfunzione renale, grave patologia epatica

» Compromissione vasco imiplantare « Immunosoppressiva e radioterapia ¢ Trattamento in

corso con gluco oidi)

C la sterilita del materiale non ¢ piu garantita. * Non utilizzare se la
odotto ¢ inferiore a 10° C (50° F). Se utilizzato a basse temperature, attendere fino a

gliabile miscelare Bond Apatite®” con il sangue * La data di scadenza & stampata sul
imovibile e sulla confezione. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata « Bond Apatite®
¢ una resistenza meccanica sufficiente per supportare i difetti di carico prima della crescita del
0. Ne caso sia necessario il supporto del carico, eseguire le normali tecniche di stabilizzazione
interna o esterna per ottenere la stabilizzazione rigida su tutti i piani » Bond Apatite® non deve essere
utilizzato per stabilizzare il posizionamento della vite * Bond Apatite® ¢ destinato all'uso da parte di
medici esperti nelle procedure di innesto osseo * Le possibili complicanze sono le stesse prevedibili
nelle procedure di innesto osseo autogeno. Fra queste possono esservi: infezione superficiale o
profonda della ferita, infezione profonda della ferita con osteomielite, unione ritardata, perdita di
riduzione, mancata fusione, perdita di innestato osseo, protrusione e/o dislocazione dell'innestato e
complicanze generali che potrebbero derivare dall'anestesia e/o chirurgia. « Le complicanze specifiche
per l'uso orale/dentale sono quelle legate alle procedure di innesto osseo simili, come ad esempio
sensibilita dei denti, recessione gengivale, rottura del tessuto necrotico dei lembi, riassorbimento o
anchilosi della radice trattata, formazione di ascessi, lesioni dei nervi.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperature comprese tra 5° C (41° F) e 30 °C (86° F). Evitare il contatto con una fonte
di calore.

Non esporre il prodotto a luce solare diretta.

MANIPOLAZIONE
Bond Apatite® ¢ disponibile sotto forma di polvere granulare inserita all'interno di una siringa. La

siringa ¢ divisa in 2 comparti, uno contenente soluzione salina standard e sterile (cloruro di sodio 0,9%
per iniezione) e il secondo contenente la polvere.

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

Istruzioni per la preparazione del sito:

* Sollevare il lembo mucoperiostale « Rimuovere il tessuto molle indesiderato dalla superficie ossea
esposta.

* Preparare l'area con il 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 poich¢ i

tessuti molli possono crescere su Bond Apatite®. PASSAGGIO 2.
Rimuovere il cappuccio ru

ISTRUZIONI PASSO A PASSO

Leggere tutti i passaggi delle istruzioni (1-3) prima di usare Bond Apatite®.

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 Bond Apatite®, verificare la disponibilita degli articoli descritti di seguito:
A - Una siringa sterile Bond Apatite®

B - Tamponi di garza sterile asciutti

GGIO 3.

are a spingere lo stelo ed iniettare il materiale nel sito necessario.

”la materia iniettata deve essere a contatto con 'osso e il riempimento deve essere eseguito
eggermente in eccesso.

tacca presente sul cilindro fino a quando il primo stantuffo non raggiunge
prodotto si attiva e viene preparato per l'iniezione.

Nota: applicare una leggera pressione quando si spin

Cap Shaft Dopo aver iniettato il materiale nel sito necessario:

! }

)
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Posizionare un tampone di garza sterile asciutto sul prodotto e lasciare
indurire il prodotto per 3 secondi, mantenendo saldamente la garza in
posizione esercitando pressione con un dito. Poi, continuare a
esercitare pressione sulla garza per altri 3-5 secondi utilizzando un
elevatore periostale o una spatola. Il materiale deve essere ben
compattato da tutte le direzioni.

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

Premere di nuovo sul materiale con una garza asciutta.

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

CURA POST-TRATTAMENTO

« E possibile collocare un bendaggio chirurgico sulla f;
* Durante l'intero processo di guarigione, non applic
dell'innesto.
* Le istruzioni che comprendono analgesico, antibio
essere consegnate al paziente dopo l'intervento chirurgico.
* Quando Bond Apatite® viene utilizzato per il riempimento,dei di alle ossa e prima del
posizionamento dell'impianto, lasciar guarire il sito per 3- ma di inserire I'impianto dentale.
* Prima di posizionare 1'impianto, valutare il sito innestato per verificare che sia avvenuta una
guarigione ossea adeguata.

* Posizionare 'impianto dentale e 1'abutment secondo le indicazioni e istruzioni per il sistema
implantare/abutment utilizzato.

ettim

ovibili sul sito

stenza domiciliare devono

PROFILO DI RIASSORBIMENTO

1l riassorbimento di Bond Apatite® segue il tasso di riassorbimento dei due componenti. Il componente
bifasico di solfato di calcio viene completamente riassorbito in 12 settimane circa.

Il componente di idrossiapatite viene lentamente riassorbito nel corpo e puo restare nel sito innestato
per mesi o anni.

SMALTIMENTO DOPO L'UTILI
Lo smaltimento della siringa dopo 1'
di rifiuti medici contaminati.

avvenire in conformita alle istruzioni di smaltimento

SEGNALAZIONE DI I
Qualsiasi incidente grave
al produttore ¢ a

paziente.

LEGENDA D

*1S0 15223-11 i - Simboli da utilizzare con le etichette, I'etichettatura e le informazioni
dei dispesitivi nire. — Parte 1: Requisiti generali

Produttore
(5.1.1)*

Rappresentante autorizzato nell'Unione Europea
MedNet EC-REP GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania
(5.1.2)*

Marchio CE con numero di identificazione dell'Organismo Notificato.
0344 (MDR 2017/745)

Data e Paese del produttore
(5.1.3,5.1.11)*

Data di scadenza
(5.1.4)*

Codice lotto
LOT (5.1.5)*

Catalogo/Numero 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)*
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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)*

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)*

o \: Sistema a barriera singola sterile con imballo protettivo esterno
S’ (5.2.14)*
%
>/T< Tenere lontano dalla luce solare
/.\\ (5.3.2)*

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)*

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

Attenzione
Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzig
importanti informazioni cautelative come avvertel
per una serie di motivi, non possono essere pregentate
medico stesso.
(5.4.4)*

Dispositivo medico
(5.7.7)*

Identificatore univoco d
(5.7.10)*

Solo su prescrizione
Attenzione:

La legge federale degli Stati U 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)

Qty Quantita
1 Syringe 1 siringa
cc Dosaggio
Bone Graft Cement Cemento perjinnesto 0sseo

Bond Apatite

Augma Biomaterials

Bond Apatite
Augma Biémz
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Bond Apatite®

Knochenaugmentat-Zement

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C e Caesarea Industriepark Siid
0344 3088900, Israel
www.augmabio.com

Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG

Bond Apatite® ist ein Knochenaugmentat-Zement aus biphasischem Calciumsulfat und Hydroxylapatit.
Bitte lesen Sie dieses gesamte Dokument, bevor Sie die Anwendung durchfiihren.

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

ZUSAMMENSETZUNG
Jede Spritze enthélt hochreines biphasisches Calciumsulfat, Hydroxylapatit-Granulat und
physiologische Kochsalzldsung.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Bond Apatite® ist ein synthetischer, osteokonduktiver Komposit-Knochenersatzze
biphasischem Calciumsulfat und Hydroxylapatit-Granulat. Bond Apatite® dient g
Knochenregeneration in der Zahnbehandlung, um knécherne Defekte im Mund
maxillofazialen Bereich aufzufiillen, aufzubauen oder zu rekonstruieren.

STERILISATION
Bond Apatite®-Sterilisation wird mittels y-Bestrahlung durchgefiil

THERAPEUTISCHE INDIKATIONEN

Bond Apatite® ist ein synthetischer, osteokonduktive
biphasischem Calciumsulfat in Form eines Granulatp
Rekonstruktion parodontaler oder knocherner Defekte

en ydroxylapatit und
Auffiillen, zum Aufbau oder zur
im maxillofazialen Bereich.

BEISPIELE FUR KLINISCHE ANWENDUNGEN
« Sinusboden-Augmentation * Parodontale Knochendefekte » Dehiszenz, Fenestrationen

* Alveolarkamm-Augmentation * Horizontaler Defekt (Kammverbreiterung) « Auffiillung knécherner
Defekte vor der Setzung von Implantanten ¢ Fiillung von Zystenhohlrdumen

KONTRAINDIKATIONEN
* Die gewohnlichen Gegenanzeigen bei chirurgischen Eingriffen im Mundraum und im maxillofazialen
Bereich bei anderen Implantatmaterialien sollten beriicksichtigt werden.

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

ABSOLUTE KONTRAINDIKATIQ
Akute und chronische aktive Infektig

chwere Knochenerkrankungen aufgrund
wierig einzustellender Diabetes mellitus « Schwere
rkrankung * Gefafistorung an der Implantationsstelle

aligen Verwendung vorgesehen. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
§ffneter oder defekter Primérverpackung (Spritze) oder sekundérer Verpackung

¢ das Produkt bei niedrigen Temperaturen verwenden, warten Sie, bis sich das Produkt auf
emperatur erwirmt hat (bei niedrigen Temperaturen wird die Aushértungsreaktion des Materials
amt) * Es wird davon abgeraten, Bond Apatite® mit anderen Knochenersatzmaterialien zu

en * Es wird davon abgeraten, Bond Apatite® mit Blut zu vermischen * Das Ablaufdatum ist auf
dem abziehbaren Blister und auf der duleren Verpackung aufgedruckt. Nach dem angegebenen
Ablaufdatum nicht mehr verwenden « Bond Apatite® besitzt vor dem Einwachsen des Gewebes nicht die
ausreichende mechanische Stirke, um belastete Knochendefekte zu stiitzen. Wenn eine Stiitzung
belasteter Stellen erforderlich ist, miissen standardisierte interne oder externe Stabilisierungstechniken
angewendet werden, um auf allen Ebenen eine unbewegliche Stabilisierung zu erreichen * Bond Apatite
darf nicht zur Stabilisierung von Verschraubungen verwendet werden * Bond Apatite® ist fiir die
Verwendung durch Arzte vorgesehen, die mit den Anwendungsverfahren von Knochenersatzmaterial
vertraut sind » Die moglichen Komplikationen sind dieselben, die auch bei Verfahren zum
Knochenaufbau mit autogenem Knochen zu erwarten sind. Dazu konnen Folgende gehoren:
oberflachliche Wundinfektion, tiefe Wundinfektion, tiefe Wundinfektion mit Osteomyelitis,
verzogertes Zusammenwachsen, Repositionsverlust, fehlgeschlagene Fusion, Verlust des Augmentats,
Vorwélbung und/oder Ablosung des Knochenersatzmaterials und allgemeine Komplikationen
aufgrund der Narkose und/oder des chirurgischen Eingriffs « Komplikationen spezifisch in Bezug auf
den Einsatz im Mundraum/bei der Zahnbehandlung sind solche, die iiblicherweise bei dhnlichen
Verfahren zum Knochenaufbau beobachtet werden, etwa: empfindliche Zahne, Zahnfleischschwund,
Lappenverschorfung, Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, Abszessbildung,
Nervenverletzung.

®

LAGERUNG

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

Das Produkt keinem direkten Sonnenlicht aussetzen.
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ANWENDUNG Cap Shaft
Bond Apatite® ist als Pulvergranulat erhiltlich, das in einer Spritze verpackt ist. Die Spritze ist in 1

2 Kammern aufgeteilt. Eine davon enthélt sterile Standard-Kochsalzldsung (0,9 % Natriumchlorid zur 1
Injektion), und die zweite enthilt das Pulver.

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

Anweisungen zur Vorbereitung der Augmentationsstelle:

* Klappen Sie den Mukoperiostlappen zuriick ¢ Entfernen Sie das unerwiinschte weiche Gewebe von
der offenliegenden Knochenoberfléche. » Bereiten Sie den geschédigten Bereich auf das
Augmentationsverfahren vor

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

SCHRITT 2.

SCHRITT FUR SCHRITT Entfernen Sie digh skappe, indem Sie diese drehen und herausziehen.

Lesen Sie alle Schritte der Anleitung (1-3), bevor Sie Bond Apatite® 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.

VORBEREITUNGSSCHRITT

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

A - Eine sterile Bond Apatite®-Spritze

B - Trockene sterile Gazetupfer

SCHRITT 3.

Driicken Sie den Schaft weiter und spritzen Sie das Material an die gewiinschte Stelle.

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

SCHRITT 1.

d schieben Sie den Schaft
Kolben die Linie erreicht.

Legen Sie Thren Zeigefinger fest auf die Verschluss pritze
langsam in Richtung Markierungslinie des Spritzenkérpers, bis der
Hierdurch wird das Material aktiviert und auf die Abgabe i

Hinweis: Beim Driicken des Schafts ist sanfter Druck erforderlich.

Nach dem Spritzen des Materials an die gewiinschte Stelle:
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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. Dann ersetzen Sie den
Fingerdruck durch 3 bis 5-sekiindigen zusitzlichen Druck auf die
Gaze mit dem Raspatorium oder dem Spatel. Das Material muss aus
allen Richtungen gut verdichtet sein.

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

Driicken Sie noch einmal mit trockener Gaze auf das Material.

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

NACHSORGE
* Ein chirurgischer Verband kann fiir eine bis zwei Wo de ge; wert
» Wihrend der gesamten Heilungsphase darf kein he; i ber der

augmentierten Stelle platziert werden.

* Nach dem chirurgischen Eingriff sollte die Patien
die Einnahme von Schmerzmitteln und Antibiotika s
+ Wenn Bond Apatite® zum Fiillen kngcherner Defekte vor dem Einéatz des Implantats verwendet
wird, lassen Sie die Stelle 3 bis 6 Monate heilen, bevor da: antat eingesetzt wird.

* Vor dem Einsetzen des Implantats muss die mit Knochenersatzmaterial behandelte Stelle untersucht
werden, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Knochenheilung erreicht wurde.

* Setzen Sie das Zahnimplantat und das Abutment gemif der gepriiften Indikationen und Anleitung fiir
das verwendete Zahnimplantats-/Abutmentsystem ein.

weisungen erhalten, welche
zu Hause umfassen.
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RESORPTIONSPROFIL
Die Resorption von Bond Apatite® ergibt sich aus der Resorptionsgeschwindigkeit der beiden
Komponenten. Die biphasische Calciumsulfat-Komponente wird innerhalb von ca. 12 Wochen
vollsténdig resorbiert.

Die Hydroxylapatit-Komponente wird
der mit Knochenersatzmaterial behandelf

pgsam vom Korper resorbiert und kann Monate und Jahre an
telle verbleiben.

ENTSORGUNG NACH DEM GE
Die Entsorgung der Spritze nach de
kontaminierten medizinische; i

EREIGNISM
Jeder schwere

produkte zu liefern. — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Hersteller
(5.1.1)*

Bevollméchtigter Vertreter in der Europiischen Union
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,
Deutschland

(5.1.2)*

c E CE-Zeichen mit Identifikationsnummer der benannten Stelle.
0344 (MDR 2017/745)

Datum und Land des Herstellers
(5.1.3,5.1.11)*

Verwendbar bis

(5.1.4)*

Chargencode
LOT (5.1.5)*

Katalog/Teilenummer
(5.1.6)*

Importeur

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

werden.

(5.1.8)*
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Verteiler

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

Sterilisierung durch Bestrahlung
(5.2.4)*

Nicht erneut sterilisieren
(5.2.6)*

Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden
(5.2.8)*

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung
(5.2.13)*

o \: Einzelnes Sterilbarrieresystem mit duferer Schutzverpackung
S’ (5.2.14)%
4
>/T< Von Sonnenlicht fernhalten
/.\\ (5.3.2)*
Temperaturgrenzwert

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

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

Siehe elektronische Gebrauchsanweisung
(5.4.3)*

Vorsicht
Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsan
wichtige Informationen wie Warnhinweise und Vo
konsultieren muss, die aus verschiedenen Grii
Medizinprodukt selbst dargestellt werden ko
(5.4.4)*

Medizinprodukt
(5.7.7)*

Eindeutige Geritekennu
(5.7.10)*

Nur auf Rezept

Vorsicht:

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

(21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F), 801.109)
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Qty Menge
1 Syringe 1 Spritze
cc Dosierung

Bone Graft Cement

Knochenafigimentat-Zement

Bond Apatite

Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Bi
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Bond Apatite®

Cemento de injerto 6seo

Augma Biomaterials Ltd.

Calle Alon Hatavor, n.° 20, C. P.: 3089
C Parque Industrial Meridional de Cesarea
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

Espafiol

INSTRUCCIONES DE USO

Bond Apatite® es un cemento para injerto 6seo compuesto de sulfato de calcio bifasico e hidroxiapatita.
Lea este documento completo antes de llevar a cabo el procedimiento.

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

COMPOSICION
Cada jeringa contiene sulfato de calcio bifasico de grado médico de gran pureza, granulos de
hidroxiapatita y solucion fisiologica.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Bond Apatite® es un cemento para injertos compuesto, osteoconductor, sintético, de
bifasico y granulos de hidroxiapatita. Bond Apatite® funciona como soporte para
en los procedimientos dentales y tiene por finalidad llenar, aumentar o reconsts
region oral y maxilofacial.

ESTERILIZACION
La esterilizacion de Bond Apatite® se realiza mediante irradiacion a(y).

INDICACIONES DE USO

Bond Apatite® es un cemento para injerto 6seo, ost
y sulfato de calcio bifasico en formato de polvo gra
reconstruir defectos 6seos o periodontales en la regio:

étic uesto de hidroxiapatita
idad es llenar, aumentar o

EJEMPLOS DE APLICACIONES CLIiNICAS
* Elevacion del seno maxilar ¢ Defectos dseos periodontales ¢ Dehiscencia; fenestraciones « Aumento
de reborde alveolar « Defecto horizontal (y ensanchamiento de cresta) « Relleno de defectos 6seos
antes de la colocacion del implante ¢ Relleno de cavidades quisticas

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

« Si el profesional médico no tiene la formacion adecuada supone un riesgo importante en el éxito del
procedimiento de implante.

CONTRAINDICACION ABSOLUTA
Infeccion activa de naturaleza aguda en el lugar del implante.
CONTRAINDICACION RELAT
* Alteraciones graves del metabelismo nfermedades oseas graves de etiologia endocrina
nsuficiencia renal grave, enfermedad hepatica grave
plante * Terapia inmunosupresora y de radiacion  Tratamiento
pcorticoides y con agentes que afectan al metabolismo del
embarazo ¢ El efecto en pacientes pediatricos es desconocido

0s o defectuosos, ya que la esterilidad del material ya no estaria garantizada
o la temperatura del producto sea inferior a 10 °C (50 °F). Si se usa a temperaturas

d esta impresa en el blister y el envase exteriores. No usar después de la fecha de caducidad

« Bond Apatite® no posee suficiente fuerza mecanica para soportar defectos de carga antes del
iento del tejido. Si se requiere soporte de carga, es imprescindible seguir técnicas estandar de
estabilizacion interna o externa para obtener una estabilizacion rigida en todos los planos * Bond
Apatite® no debe ser utilizado para estabilizar la colocacién de tornillos » Bond Apatite® esté indicado
para ser utilizado por médicos que estén familiarizados con los procedimientos de injerto 6seo * Las
complicaciones posibles son las mismas que cabe esperar en los procedimientos de injerto dseo
autogeno. Entre ellas se incluyen: infeccion superficial de la herida, infeccion profunda de la herida,
infeccion profunda de la herida con osteomielitis, retraso de la union, pérdida de reduccion, fallo de
fusion, pérdida de injerto 6seo, protrusion o desplazamiento del injerto, y complicaciones generales
que podrian surgir de la anestesia o cirugia ¢ Las complicaciones especificas asociadas con el uso
oral/dental son las que se suelen observar en procedimientos de injertos 6seos similares y pueden
incluir: sensibilidad dental, retraccion gingival, despegamiento de colgajo, resorcion o anquilosis de la
raiz tratada y formacion de abscesos, lesion en nervios.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperaturas entre 5 °C (41 °F) y 30 °C (86 °F). Evitar el contacto con fuentes de calor.
No almacenar el producto expuesto a la luz solar directa.

MANIPULACION
Bond Apatite® esta disponible como polvo granulado ya dentro de una jeringa. La jeringa se divide en

2 compartimentos, uno contiene solucion salina estéril estandar (cloruro de sodio al 0,9 % para
inyeccion) y otro contiene el polvo.

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

Instrucciones para la preparacién de la zona:

* Levante el colgajo mucoperiostico * Retire el tejido blando no deseado de la superficie de hueso
expuesta.

* Prepare la zona defectuosa para el procedimiento de aumento

Tenga en cuenta que en la mayoria de los 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 Bond Apatite®).

PASO 2.
PASO A PASO Retire el tapon girandolo y,
Lea todos los pasos de las instrucciones (1-3) antes de usar Bond Apatite®.
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 Bond Apatite®, aseglirese de tener todos los elementos siguientes:
A. Una jeringa estéril Bond Apatite®

B. Gasa seca estéril

pujando el émbolo e inyecte el material en el lugar objetivo.
* La masilla debe estar en contacto directo con el hueso y rebosar ligeramente.

PASO 1.

Coloque el dedo indice con firmeza en el tapon de la jeringa y empuje lentamé
linea marcada en el tubo de la jeringa hasta que el primer piston llegue a lalinea®
material y lo preparara para su inyeccion.

Nota: Mientras empuja el émbolo tendra que ejercer una res
Cap Shaft
l' 1 P S ~ Coloque una gasa seca y estéril sobre el material y presione con

firmeza el cemento ejerciendo presion con un dedo sobre la gasa
durante 3 segundos. A continuacion, reemplace la presion del dedo
aplicando mas compactacion con un periostétomo o una espatula
sobre la gasa durante 3 a 5 segundos. El material debe estar bien
compactado desde todas las direcciones.

*
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Retire la gasa y moldee ligeramente, segun sea necesario.

Vuelva a presionar otra vez sobre el material con gasa seca.

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

CUIDADOS DESPUES DEL TRATAMIENTO
* Se puede poner un apésito quirargico sobre la herida durante una y dos semanas.

* No coloque ningun dispositivo provisional removible en la zona del injerto en ningiin m la
etapa de cicatrizacion.

* Tras la intervencion quirargica, se le deben entregar al paciente instrucciones pQ
incluyan pauta analgésica y antibiotica oportuna.

zona sane durante 3 a 6 meses antes de colocar el implante dental.
* Antes de colocar el implante, el lugar del injerto debe evaluarse para gar:
sanado bien.

* Coloque el implante dental y el pilar conforme a las indi
implante dental/pilar utilizados.

PERFIL DE RESORCION
La resorcion de Bond Apatite® sigue las propiedades
El componente de sulfato de calcio bifasico es reabsorbido por co
12 semanas.
El componente de hidroxiapatita es reabsorbido lentamente en
lugar del injerto desde meses hasta afos.

0 en aproximadamente

cuerpo y puede permanecer en el
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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 oc
fabricante y a la autoridad competent
establecidos.

en relacion con el dispositivo debe reportarse al
0 miembro en el cual el usuario o el paciente estén

rse los simbolos que se utilicen con etiquetas,
iv@s médicos. — Parte 1. Requisitos generales

presentante autorizado en la Union Europea
edNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemania
(5.1.2)*

Marcado CE con numero de identificacion del organismo notificado.
(MDR 2017/745)

Fecha y pais del fabricante
(5.1.3,5.1.11)*

Fecha de caducidad
(5.1.4)*

Codigo de lote
(5.1.5)*

L

—

@ & @[

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)*

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)*

E Esterilizado mediante irradiacion
(5.2.4)*

m

No volver a esterilizar
(5.2.6)*
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No usar si el envase esta dafiado
(5.2.8)*

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

{" .\‘ Sistema nico de barrera estéril con embalaje protector en el exterior
e’ (5.2.14)*

- .

//T\ Mantener alejado de la luz solar

).

(5.3.2)*

o |
:

Limitacion de temperatura

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

(5.3.7)*

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

Consultar las instrucciones de uso electrénico
(5.4.3)*

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.

(5.4.4)*

Dispositivo médico
(5.7.7)*

Identificador de dispositivo Ginico
(5.7.10)*

! g > He

Solo con prescripcion
Precaucion:

Las leyes federales de Estados Unidos limitan la v
a dentistas 0 médicos, o por orden de estos.
(21 CFR 801.15 (c) (1)) (F), 801.109)

Qty Cantidad
1 Syringe 1 jeringa
cc Dosis

Bone Graft Cement

Cemento de injerto 6seo

Bond Apatite

Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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Bond Apatite®

Ciment pentru grefare osoasa

Augma Biomaterials Ltd.

Strada Alon Hatavor, nr. 20, CP 3089
C Parcul industrial Caesarea Southern
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

Romana

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Bond Apatite® este un ciment pentru grefare osoasi pe bazi de sulfat de calciu bifazic si hidroxiapatiti.
Va rugam sa cititi in intregime aceasta prezentare inainte de a executa procedura.

Acest dispozitiv poate fi achizitionat de catre sau cu recomandarea unui medic sau a unui practician
medical licentiat.

COMPOZITIE
Fiecare seringa contine sulfat de calciu bifazic pentru uz medical cu un grad ridicat de puritate, granul
de hidroxiapatita si ser fiziologic.

DESCRIEREA PRODUSULUI
Bond Apatite®” este un ciment compozit pentru grefare, sintetic, cu efect osteocondu
sulfat de calciu bifazic si granule de hidroxiapatitd. Bond Apatite® functioneaza ¢
regenerarea osoasa in cadrul procedurilor dentare, urmarind umplerea, cresterga
reconstructia defectelor osoase din zona orala si maxilo-faciala.

50asd sau

STERILIZAREA
Sterilizarea Bond Apatite® se face cu raze gamma.

INDICATII DE UTILIZARE
Bond Apatite® este un ciment pentru grefare osoasa i ste ctiv, compus din
hidroxiapatita si sulfat de calciu bifazic sub forma losit pentru umplerea,
cresterea osoasa sau reconstructia defectelor periodo zona orala si maxilo-faciala.

EXEMPLE DE APLICATII CLINICE
* Mirirea planseului sinusal « Defecte osoase periodontale » Dehiscentd; fenestratii » Indltarea crestei
alveolare * Defect orizontal (si largirea crestei alveolare) « Umplerea defectelor osoase inainte de
inserarea implantului « Umplerea cavitatilor chistice

CONTRAINDICATII
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* Trebuie respectate contraindicatiile obisnuite din chirurgia orala si maxilo-faciala cu alte materiale
de implant.

* Lipsa unei pregatiri corespunzatoare a practicianului reprezinta un risc major pentru succesul
procedurii de implant.

CONTRAINDICATIE ABSOLUTA
Infectia acuta si cronica activa la locu,

CONTRAINDICATIE RELATIV
* Tulburari grave ale metabolismului

tnctie renala severa, afectiuni hepatice severe
lui » Terapie imunosupresiva si radioterapie * Tratament
rticoizi si cu agenti care afecteaza metabolismul calciului

icd folosintd. A NU SE RESTERILIZA. Bond Apatite® nu mai trebuie
primar (seringd) sau secundar (blister cu desprindere) partial deschis sau
a1 asigura sterilitatea materialului * A nu se folosi atunci cand temperatura
ub 10°C (50°F). Daca se foloseste la temperaturi scazute, asteptati pana cand
temperatura camerei (temperaturile scazute vor incetini reactia de intarire a

se recomanda asocierea materialului Bond Apatite® cu alte materiale de grefare

.+ N se recomanda amestecarea materialului Bond Apatite® cu singele * Data expirdrii este
ta pe blister si pe pachetul exterior. A nu se folosi dupa data expirarii mentionata « Bond

nu are o putere mecanica suficient de mare pentru a sustine defectele sub sarcina inainte de
rea tesutului. Atunci cand este necesara sustinerea unei sarcini, trebuie aplicate tehnici standard
de stabilizare la nivel intern sau extern pentru a obtine o stabilizare rigida a tuturor planurilor. « Bond
Apatite® nu trebuie folosit pentru stabilizarea amplasamentului surubului « Bond Apatite® este destinat
utilizarii de catre clinicieni familiarizati cu procedurile de grefare osoasa ¢ Posibilele complicatii sunt
aceleasi ca cele care pot aparea in urma procedurilor de grefa osoasa autogena. Acestea pot include:
infectarea superficiala a plagii, infectarea profunda a plagii, infectarea profunda a plagii cu
osteomielita, consolidare intarziata, reducere scazuta, fuziune neadecvata, pierderea grefei osoase,
exteriorizarea si/sau deplasarea grefei, precum si complicatiile generale care pot aparea in urma
anesteziei si/sau a interventiei chirurgicale « Complicatiile specifice utilizarilor orale/dentare sunt cele
care pot fi observate in mod normal pentru proceduri de grefare osoasa similare si pot include:
sensibilitatea dentara, retractia gingivala, exfolierea lamboului, resorbtia sau anchiloza radacinii
tratate, formarea unui abces, afectarea nervului.

DEPOZITARE

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

Nu depozitati produsul in lumina directa a soarelui.

MANIPULARE

Bond Apatite® este disponibil sub forma de pulbere granulata in seringi. Seringa este impartita in

2 compartimente: unul contine ser fiziologic (0,9% clorura de sodiu pentru injectare) si cel de-al doilea
contine pulberea.

IMPORTANT

HA-IFU Ver.2 05/2022


http://www.augmabio.com/

« Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-3) inainte de a folosi Bond Apatite®
* Recomandidm cu insistentd experimentarea practicd a modului in care se foloseste Bond Apatite®
nainte de prima utilizare.

Instructiuni pentru pregitirea locului:

* Realizati lamboul mucoperiostal « Eliminati tesutul moale nedorit de pe suprafata osoasd expusa.

* Pregatiti zona afectata pentru procedura de augmentare osoasa

Retineti ca in majoritatea procedurilor chirurgicale membrana nu este necesara. In plus, se recomandi
inchiderea lamboului primar dar acest lucru nu este necesar pentru o vindecare corespunzatoare (deoarece
tesutul moale poate creste pe Bond Apatite®). PASUL 2.

indeiérta;i capacul prin roti

PAS CU PAS

Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-3) inainte de a folosi Bond Apatite®.

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 Bond Apatite®, asigurati-vi ci aveti urmitoarele articole:
A - Seringa sterild cu material Bond Apatite®

B - Comprese uscate sterile

in continuare pistonul si introduceti materialul in locul dorit.
asta trebuie sa fie in contact direct cu osul 1asand-o sa se reverse usor.

PASUL 1.
Plasati ferm degetul aratator pe capacul seringii si impingeti incet piston
seringii pana cand primul piston ajunge la linie. Acest lucru va activa mat

re pe tubul
gati pentru

ejectare.
Noti: in timpul apasarii pistonului este necesar o pr derata’
Cap Shaft F Aplicati o compresa uscata, sterild peste material si condensati ferm

cimentul exercitand presiune cu degetul deasupra compresei timp de 3
secunde. Apoi, inlocuiti presiunea exercitata cu degetul, aplicand o
compactare suplimentara folosind un elevator periostal sau o spatula
pe compresa timp de 3-5 secunde. Materialul trebuie s fie bine
compactat din toate directiile.

! }

)
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Indepartati compresa si modelati usor, daci este necesar.

Apasati din nou deasupra, folosind o compresa uscata.

Indepartati compresa si treceti apoi la acoperirea cu tesut moale si la
suturarea plagii.

INGRIJIRE DUPA TRATAMENT
* Un pansament chirurgical poate fi {inut pe plaga timp de una sau doud saptamani.

* Nu asezati niciun aparat provizoriu detasabil deasupra locului de grefare in timpul {
vindecare.
* Instructiuni ce includ un analgezic adecvat, un antibiotic si un regim de ingrijd
furnizate pacientului dupa interventia chirurgicala.

. Cénd Bond Apatite este utilizat la umplerea defectelor osoase inainte

« Inainte de plasarea implantului, locul grefat trebuie evaluat pent
corespunzator.

* Amplasati implantul dentar si bontul protetic in co
pentru sistemul de implant / bont protetic utilizat.

PROFILUL RESORBTIEI
Resorbtia Bond Apatite® urmareste rata de resorbtie a celor doud ¢
de calciu bifazic se resoarbe complet in aproximativ 12 s3j
Componentul de hidroxiapatitd se resoarbe lent in organism s1 poate raméane pe locul grefat timp de
cateva luni pana la cativa ani.

onente. Componentul de sulfat
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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 lega
autoritatii competente a statului memb

cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
¢ este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

LEGENDA PENTRU CODURI
*1S0 15223-1: Dispozitive medica

e trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
artea 1: Cerinte generale

dNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania
1.2)*

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

Data si tara producatorului
(5.1.3,5.1.11)*

A se folosi inainte de
(5.1.4)*

Cod lot
L (5.1.5)*

Numar de catalog/piesa
(5.1.6)*

Importator

@ Indica entitatea care importa dispozitivul medical la nivel local. Acest
simbolului

<

W

simbol va fi insotit de numele si adresa importatorului adiacente

(5.1.8)*

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)*

Sterilizat cu raze gamma
TERILE| R | (5.4

A nu se resteriliza
(5.2.6)*
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A nu se folosi daca pachetul este deteriorat
(5.2.8)*

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

Sistem de bariera steril unic cu ambalaj de protectie in exterior

(5.2.14)*

Y
>/T< A se feri de lumina directd a soarelui
/.\\ (5.3.2)*

-
-1

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)*

Dispozitiv medical
(5.7.7)*

Identificator unic al dispozitivului
(5.7.10)*

! g > He

Doar cu prescriptie
Atentie:

Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea ace
catre sau la recomandarea unui stomatolog sau g
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Cantitate

1 Syringe 1 seringa

cc Doza

Bone Graft Cement Ciment pentru grefare os0asa
Bond Apatite Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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Bond Apatite®
Cimento de Enxerto Osseo

Biomateriais Augma Ltda.

Alon Hatavor 20 St., Caixa Postal 3089
C Parque Industrial do Sul de Caesarea
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

Portugués

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O Bond Apatite® é um cimento para enxerto 6sseo composto por sulfato de calcio bifasico e
hidroxiapatite.

Leia a totalidade deste documento antes de realizar o procedimento.

A venda deste dispositivo esta restrita a médicos ou profissionais de saude qualificados ou por
indicagdo dos mesmos.

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

DESCRICAO DO PRODUTO

O Bond Apatite® é um cimento para enxerto 6sseo, compoésito € sintético, compg
célcio bifisico e granulos de hidroxiapatite. O Bond Apatite® funciona como ys
regeneragdo 0ssea em procedimentos dentarios e destina-se a preencher, aume
defeitos 0sseos na regido oral e maxilofacial.

ESTERILIZACAO
A esterilizagdo do Bond Apatite® ¢ feita por irradiagio

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Bond Apatite® é um cimento para enxerto 6sseo,
hidroxiapatite e sulfato de célcio bifasico sob a forma
aumentar ou reconstruir os defeitos 0sseos na regido oral e maxilo

utor, composto por
ue se destina a preencher,

EXEMPLOS DE APLICACOES CLINICAS
» Aumento do pavimento do seio ¢ Defeitos 0sseos periodontais ¢ Deiscéncia; fenestragdes « Aumento
do rebordo alveolar « Defeito 0sseo horizontal (e alargamento da crista 6ssea) * Preenchimento de
defeitos 0sseos antes da colocagdo do implante ¢ Preenchimento de cavidades resultantes de cistos
CONTRAINDICACOES
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* Verificam-se as contraindicagdes padrdo associadas a procedimentos cirirgicos orais e maxilofaciais
com outros materiais de implantagéo.

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

CONTRAINDICACAO ABSOLUTA
Infegdo ativa, aguda ou crénica, no log

CONTRAINDICACOES RELAT
* Disturbios graves do metaboli 0

para uso nico. NAO REESTERILIZAR. O Bond Apatite® nio podera
ialmente aberto ou se a embalagem primaria estiver defeituosa (seringa)

peraturas baixas, espere até que o produto fique a temperatura ambiente (as
as abrandam a reagdo de fixagdo do material). * Nao é recomendada a mistura de
patite” com outros materiais para enxerto 0sseo. * Nao é recomendada a mistura de Bond
al com sangue. * A data de validade estd impressa no blister destacavel e na embalagem. Nao
usar apos a data de validade indicada. « O Bond Apatite® ndo possui resisténcia mecanica suficiente
uportar carga antes da integrac@o de tecidos. Nos casos em que seja necessario o suporte de
cargas, as técnicas de estabilizagdo padrdo, internas ou externas, tém de ser seguidas de modo a obter
uma estabilizagio rigida em todos os planos. * O Bond Apatite® ndo pode ser usado para estabilizar a
colocagdo de parafusos. « O Bond Apatite® destina-se a ser utilizado por médicos familiarizados com
procedimentos de enxerto 6sseo. * Sdo expetaveis as mesmas complicagdes possiveis inerentes aos
procedimentos de enxerto de osso autdgeno. Estes podem incluir: infe¢do superficial da ferida, infecao
profunda da ferida, infe¢do profunda da ferida com osteomielite, unido retardada, perda de redugéo,
falha de fusdo, perda de enxerto dsseo, deslocamento e/ou protrusdo do enxerto, e complicagdes gerais
que possam surgir resultantes da anestesia e/ou cirurgia. « As complicagdes especificas do uso
oral/dental sdo aquelas que podem ser normalmente observadas em procedimentos de enxerto 6sseo
semelhantes e podem incluir: sensibilidade dentéria, recessdo gengival, descolamento do retalho,
reabsor¢ao ou anquilose da raiz tratada, formagdo de abcessos e lesdes nos nervos.

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

MANUSEAMENTO
O Bond Apatite® ¢ disponibilizado sob a forma de p6 granulado contido numa seringa. A seringa é

constituida por 2 compartimentos, um contendo soro fisioldgico padrao esterilizado (0,9% de cloreto
de sodio para inje¢@o) e o outro o po.

IMPORTANTE
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« Leia todos os passos das instrugdes (1-3) antes de utilizar o Bond Apatite®. « E altamente
recomendado praticar a utilizagdo de Bond Apatite® antes da primeira aplicagio.

Instrugdes para a preparacio do local:

* Eleve o retalho mucoperiosteal * Remova os tecidos moles indesejados da superficie 6ssea exposta.

* Prepare a drea com o problema para o procedimento de aumento

Observe que uma membrana ndo € necessaria na maioria dos procedimentos cirurgicos. 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 Bond Apatite ®).

PASSO 2.
PASSO A PASSO Remova a tampa, torcendo,
Leia todos os passos de instrugdo (1-3) antes de utilizar o Bond Apatite®. i
Recomenda-se que o local aumentado seja completamente desbridado e preparado antes da ativagdo do '
material, o material deve ser injetado no local imediatamente apds a sua ativagao.

PASSO DE PREPARACAO

Antes de aplicar o Bond Apatite®, certifique-se de que tem os itens descritos abaixo:
A - Uma seringa estéril Bond Apatite®

B - Compressas de gaze secas ¢ esterilizadas

3.
e a empurrar a haste e ejete o material no local pretendido.
a deve estar em contacto direto com o 0sso e ligeiramente em excesso.

PASSO 1.
Coloque o dedo indicador firmemente na tampa da seringa e empurre lentame
linha marcada no tubo da seringa até que o primeiro émbolo atinja a linh:
prepara-lo-a para a ejegdo.

d eixo em'

Observagdo: E necessario pressionar ligeiramente, enqua mpu

Cap Shaft

l’ 1 P i - Coloque uma gaze estéril e seca sobre o material e condense
' /| firmemente o cimento pressionando com um dedo acima da gaze por
3 segundos. Em seguida, substitua a pressdo do dedo aplicando
compactagdo adicional usando um elevador periosteal ou espatula na
gaze por 3-5 segundos. O material deve ser bem compactado em
todas as direcdes.
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Retire a gaze e molde o material ligeiramente, se necessario.

Pressione mais uma vez o material com a gaze seca.

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

CUIDADOS POS-TRATAMENTO
* Pode ser colocado um penso cirurgico sobre a ferida durante uma a duas semanas.

* Néo coloque nenhum aparelho removivel e provisorio acima do local do enxerto durante apa
de cicatrizagdo.

* Ap0s a intervengdo cirtrgica, o doente deve ser instruido quanto ao regime de
bem como ao uso adequado de analgésicos e antibidticos.

implantes, deixe o local cicatrizar durante 3 a 6 meses antes do procedim
dentario.
* Antes da colocag@o do implante, o local enxertado tem de ser avald que,ocorreu
uma cicatrizagio 6ssea adequada.

* Coloque o pilar e implante dentéario de acordo com
sistema de pilar/implante dentério utilizado.

PERFIL DE REABSORCAO
A reabsorcio do Bond Apatite® segue a taxa de absorgdo dos dois
de célcio bifasico ¢ totalmente reabsorvido em cerca de 12 ’
O componente hidroxiapatite ¢ lentamente reabsorvido pelo organismo e pode permanecer no local
enxertado entre meses ¢ anos.

onentes. O componente sulfato

32

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

RELATORIO DE INCIDENTES
Qualquer incidente grave que tenha oco:
fabricante e a autoridade competente d
estabelecido.

p em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
p-Membro no qual o utilizador e/ou paciente esta

CHAVE PARA CODIGOS
*1S0 15223-1: Dispositivo:
dispositivos médicos a s

& serem usados com rétulos, rotulagem e informagdes de
Parte 1: Requisitos gerais

presentante autorizado na Unido Europeia
edNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Alemanha
(5.1.2)*

Marca CE com nimero de identificagcdo do Organismo Notificado.
(MDR 2017/745)

Data e Pais do fabricante
(5.1.3,5.1.11)*

Data de validade
(5.1.4)*

Codigo de lote
(5.1.5)*

L

—

@ & @[

Numero do Catalogo/Parte
(5.1.6)*

Importador

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

(5.1.8)*

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)*

E Esterilizado com irradiagdo
(5.2.4)*

m

Nao reesterilizar
(5.2.6)*

HA-IFU Ver.2 05/2022



Nao usar se a embalagem estiver danificada
(5.2.8)*

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

{" .\‘ Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora no exterior
e’ (5.2.14)*

Q-

//T\ Mantenha longe da luz solar

).

(5.3.2)*

o |
:

Limite de temperatura

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

(5.3.7)*

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

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

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.

(5.4.4)*

Dispositivo Médico
(5.7.7)*

Identificador Unico do Dispositivo
(5.7.10)*

! g > He

Apenas por prescri¢ao
Aviso:

A lei federal dos EUA restringe a venda deste disp
dentistas inscritos ou por indicagdo dos mesmo;
(21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F), 801.109)

Qty Quantidade

1 Syringe 1 Seringa

cc Dosagem

Bone Graft Cement Cimento de Enxerto Os
Bond Apatite Bond Apatite

Augma Biomaterials

Biomateriais Augma
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Bond Apatite®

Cement kostny do augmentacji

Augma Biomaterials Ltd.

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

www.augmabio.com

Polski

INSTRUKCJA UZYCIA

Bond Apatite® jest cementem kostnym do augmentacji, ztozonym z dwufazowego siarczanu wapnia
i hydroksyapatytu.

Przed uzyciem nalezy przeczytaé t¢ ulotke w catoscei.

Produkt ten moze by¢ sprzedawany wyltacznie lekarzowi lub innemu uprawnionemu przedstawicielowi

zawodow medycznych albo na jego zlecenie.

ZAWARTOSC
Kazda strzykawka zawiera wysokiej czystosci sktadniki: dwufazowy siarczan wapnia odmi
medycznej, granulki hydroksyapatytu i s6l fizjologiczna.

OPIS PRODUKTU
Bond Apatite® jest syntetycznym osteokondukcyjnym cementem kostnym, ztozon

augmentacji lub rekonstrukcji ubytkow kostnych w szczgce i zuchwie.

STERYLIZACJA
Sterylizacje Bond Apatite® przeprowadza si¢ za pomoc

WSKAZANIE DO UZYCIA

Bond Apatite® to syntetyczny, osteokondukcyjny ¢
z hydroksyapatytu i dwufazowego siarczanu wapnia
do wypehiania, augmentacji lub rekonstrukcji ubytkéw pochodzeni
kostnego jamy ustne;j i regionu szczgkowo-twarzowego.

mentacji zlozony
anego proszku, przeznaczony
riodontologiczngo lub

PRZYKLADY ZASTOSOWAN KLINICZNYCH

» Augmentacja dna zatoki « Ubytki kostne pochodzenia periodontologicznego * Dehiscencja; fenestracje
» Augmentacja wyrostka zgbodotowego * Ubytek horyzontalny (i rozszerzenie wyrostka grzebieniastego)
» Wypelnianie ubytkow kostnych przed umieszczeniem implantu « Wypelnianie jamy torbieli
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PRZECIWWSKAZANIA

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

* Brak odpowiedniego szkolenia lekarza stwarza duze ryzyko niepowodzenia zabiegu implantacji.

BEZWZGLEDNE PRZECIWWSKA
Ostre i przewlekte infekcje w miejscud

WZGLEDNE PRZECIWWSKA
» Powazne zaburzenia metaboli e choroby kosci o etiologii endokrynologiczne;j

v ukrzyca » Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek, cigzka
W miejscu implantacji « Leczenie immunosupresyjne oraz
pkortykoidow, mineralokortykoidow oraz innych lekow

owotwory * Okres cigzy oraz karmienia piersig * Wptyw na

radioterapia * C
wptywajacych na
dzieci nie jest

» Matcpiaty I y wylacznie do jednorazowego uzycia. NIE STERYLIZOWAC

i ontynuowa¢ stosowania Bond Apatite® w przypadku cze$ciowo otwartego

opakowania podstawowego (strzykawka) lub opakowania wtornego (blister typu

Z sterylno$¢ materialu nie jest zapewniona ¢ Nie uzywac w przypadku, gdy

ktu jest nizsza niz 10°C (50°F). Jesli temperatura produktu jest niska, poczekac,

1agnie temperatur¢ pokojowa (niskie temperatury spowalniajg reakcj¢ materiatu)
ic\zaleca si¢ mieszania materialu Bond Apatite® z innymi materiatami augmentacyjnymi * Nie

zalecaSic mieszania materialu Bond Apatite® z krwig » Termin wazno$ci znajduje si¢ na blistrze typu

ff oraz na opakowaniu. Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci * Bond Apatite®

nie ma wystarczajacej wytrzymatosci mechanicznej, aby zapewni¢ podparcie w ubytkach znajdujacych

si¢ w strefie przenoszenia obciazen w okresie przed zintegrowaniem si¢ tkanek. W przypadku

koniecznosci uzyskania takiego podparcia nalezy zastosowac standardowe techniki stabilizacji

wewngtrznej lub zewnetrznej zapewniajace sztywna stabilizacje we wszystkich ptaszczyznach

* Nie wolno uzywaé materiatu Bond Apatite® do stabilizacji obszaru augmentacji pod prace

przykrecane * Materiat Bond Apatite® jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy znajacych

procedury odbudowy kosci « Mozliwe powiktlania sa takie same jak w przypadku autogennych

przeszczepow kostnych. Moze wystgpowac m.in. powierzchowna infekcja rany, gieboka infekcja rany,

gleboka infekcja rany z zapaleniem kosci, wydtuzony czas zespolenia kosci, utrata repozycji,

niepowodzenia zro$nigcia, utrata przeszczepu kostnego, wysunigcie i/lub przemieszczenie przeszczepu

oraz ogdlne powiktania, ktore moga powsta¢ w wyniku znieczulenia i/lub zabiegu. * Specyficzne

powiktania w przypadku uzycia dentystycznego to takie, ktére moga by¢ typowo obserwowane

w przypadku podobnych procedur przeszczepdw kostnych i moga obejmowacé: nadwrazliwos¢ zgbow,

recesj¢ dzigsel, rozwarstwienie plata, resorpcje lub ankyloze korzeni zgbowych, tworzenie si¢ ropnia,

uszkodzenie nerwow.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze pomigdzy 5°C (41°F) a 30°C (86°F). Unika¢ kontaktu ze zrodtem
ciepta.

Nie przechowywac produktu w bezposrednim stoficu.
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OBSLUGA Cap Shaft
Bond Apatite® jest dostepny jako granulowany proszek zapakowany w strzykawke. Strzykawka sktada 1

si¢ z dwoch komor: jednej zawierajacej sterylny roztwor soli fizjologicznej (0,9% chlorek sodu do l
wstrzykni¢¢) i drugiej zawierajacej proszek.

WAZNE

* Przed uzyciem Bond Apatite® nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki instrukeji (1-3)

* Zdecydowanie zalecamy prze¢wiczenie stosowania materialu Bond Apatite® przed pierwszym
uzyciem.

Instrukcje dotyczace przygotowania miejsca zabiegu:

» Odwarstwi¢ ptat sluzowki. « Usuna¢ niepozadane pozostatosci tkanki migkkiej z odkrytej
powierzchni kosci.  Przygotowa¢ obszar z ubytkiem kostnym do procedury augmentacji.

Nalezy pamigtaé, ze w wigkszosci zabiegdw chirurgicznych nie jest wymagana membrana. Zaleca si¢
pierwotne zespolenie ptata, jednak nie jest to konieczne do wiasciwego wygojenia (poniewaz tkanka
migkka moze narasta¢ na powierzchni Bond Apatite®).

KROK PO KROKU

Przed uzyciem Bond Apatite® nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki instrukeji (1-3).
Zaleca doglebne oczyszczenie i przygotowanie miejsca augmentacji przed aktywacja materiatu,
a material nalezy wstrzyknaé w to miejsce natychmiast po jego aktywacji.

ETAP PRZYGOTOWAWCZY

Przed uzyciem Bond Apatite® upewni¢ sig, ze sa przygotowane produkty opisane ponizej:
A — Sterylna strzykawka z materiatem Bond Apatite®

B — Suche sterylne gaziki

KROK 3.
Nadal naciska¢ ttok i wystrzykna¢ materiat do wymaganego miejsca.
Uwaga: pasta powinna by¢ w bezposrednim kontakcie z koscia i natozona z nadmiarem.

Zdja¢ nasadke, 1 pociagajac za nia.

KROK 1.
Umiesci¢ palec wskazujacy na nakretce strzykawki i
zaznaczonej na strzykawce, az pierwszy element tk
materiatu i przygotowanie go do wstrzyknigcia.

u linii
Spowoduje to aktywowanie

Uwaga: tlok nalezy naciska¢ przy uzyciu niewielkiej sity.

Po wstrzyknigciu materiatu do wymaganego miejsca:
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Przytozy¢ suchy, sterylny gazik do materiatu i mocno zaggscic¢
cement, uciskajac palcem gazik przez 3 sekundy. Nastepnie zastapic¢
ucisk palcem, stosujac dodatkowe zaggszczenie przy uzyciu
podnosnika okostnowego lub szpatutki na gazie przez 3—5 sekund.
Material musi by¢ dobrze zageszczony ze wszystkich stron.

Usuna¢ gazik i lekko uformowa¢ w razie potrzeby.

Ponownie docisna¢ material przy uzyciu suchego gazika.

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

POSTEPOWANIE PO ZABIEGU

* Opatrunek chirurgiczny moze by¢ umieszczony na rapi
* Nie umieszczaé¢ zadnego usuwalnego elementu ty
calego etapu gojenia.

* Po interwencji chirurgicznej pacjentowi nalezy dof
przeciwbolowy, antybiotyk i schemat opieki domowej*
* Kiedy materiat Bond Apatite® jest wykorzystywany w celu wyp
umieszczeniem implantu, nalezy odczeka¢ od 3 do 6 miest
z umieszczeniem implantu stomatologicznego.

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

dwat ie.
eszczepu podczas

bejmujace odpowiedni lek

ia ubytkow kostnych przed
gojenie si¢ miejsca zabiegu
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» Umiesci¢ implant stomatologiczny i wktad zgodnie ze wskazaniami i instrukcjami dotyczacymi
uzywanego systemu implantu/wktadu stomatologicznego.

PROFIL RESORPCJI
Resorpcja materiatu Bond Apatite® z
dwufazowego siarczanu wapnia ulega ¢
Sktadnik hydroksyapatytowy jest po
przeszczepu przez miesigce lub lata.

od szybkosci resorpcji dwoch sktadnikow. Sktadnik
itej resorpcji w ciagu okoto 12 tygodni.
owany w organizmie i moze pozostawa¢ w miejscu

USUWANIE ODPADOW P
Po uzyciu strzykawke nalez

z instrukcjami dotyczacymi usuwania

e z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wlasciwemu
skiego, w ktorym ma siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.

Producent
(5.1L.)*
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

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

(5.1.2)*
c Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.
0344 (MDR 2017/745)

Termin wazno$ci
(5.1.4)*

Data i kraj producenta
(5.1.3,5.1.11)*

Kod serii
LOT (5.1.5)*

Numer katalogowy/czgsci
(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)*
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Dystrybutor

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

(5.1.9)*

Wiysterylizowano przy uzyciu promieniowania
(5.2.4)*

Nie sterylizowaé ponownie
(5.2.6)*

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
(5.2.8)*

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

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

Chroni¢ przed $§wiattem stonecznym
(5.3.2)*

Wartos$ci graniczne temperatury

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

(5.3.7)*

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

Zapozna¢ si¢ z elektroniczng instrukcja obstugi
(5.4.3)*

Przestroga
Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania si¢ przez uz
z instrukcja obstugi w celu uzyskania istotnych info
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i prze: i

(5.4.4)*

Wyréb medyczny
(5.7.7)*

Unikatowy identyfikato
(5.7.10)*

Wylacznie na recepte
Przestroga:

Prawo federalne USA zezwala na sprzedawanie tego wyrobu wylacznie
lekarzowi lub stomatologowi albo na jego zlecenie.

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

1 Syringe

1 strzykawka

cc

Dawkowanie

Bone Graft Cement

Cement kostny do augmentacji

Bond Apatite

Bond Apa

Augma Biomaterials

Augma Biomatesials

Ilos¢
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Bond Apatite®

Csontcement
Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
C e Caesarea Déli Ipari Park
0344 3088900, Izrael

www.augmabio.com

Magyar

HASZNALATI UTMUTATO

A Bond Apatite® egy csontcement, amely kétfazist kalcium-szulfatbél es a hidroxiapatitbél all.
Kérjik, olvassa el az egész korlevelet az eljaras végrehajtasa eltt.

Ez az eszkoz kizarolag orvos vagy engedéllyel rendelkezd szakember altal, illetve megrendelésére
értékesitheto.

OSSZETETEL
Minden fecskend6 nagyon tiszta, orvosi mindségii kétfazisti kalcium-szulfatot, hidroxiapatit
granulatumot es fiziologias sdoldatot tartalmaz.

TERMEKLE{RAS
A Bond Apatite® egy szintetikus, oszteokonduktiv kompozit cement, amely kétfazish
szulfatbol és hidroxiapatit granulatumbél all. A Bond Apatite® a fogdszati eljé ara
regeneralasara szolgalo helyfenntarté struktaraként miikodik, és oralis és ma
csontsériilések kitoltésére, csontépitésre vagy csontrekonstrukciora szolgal.

STERILIZALAS
A Bond Apatite® sterilizalasat y-besugarzassal végzik.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Bond Apatite® egy szintetikus csontcement, ame
formaju kalcium-szulfatbol all, amely az oralis és
csontsérilléseinek kitoltésére, csontépitésre vagy cson

st granulalt por
arodontahs vagy

PELDAK A KLINIKAI ALKALMAZASOKRA
* szajlireg augmentacio * periodontalis csontsériilések ¢ szétvalas; fenesztrak ¢ alveolaris gerincépités
* vizszintes sériilés (és gerincszélesités)  csontsériilések kitoltése implantatum behelyezése el6tt

* cisztaiiregek kitoltése
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ELLENJAVALLATOK
* Be kell tartani a mas implantatumanyagokkal végzett oralis és maxillofacialis miitétek szokasos
ellenjavallatait.

Az implantacios eljaras sikerességére nézve jelent6s kockazat a szakember megfelelé képzésének
hianya.

ABSZOLUT ELLENJAVALLAT
Akut és kronikus aktiv fert6zés az ing

RELATIV ELLENJAVAL
» stilyos csontanyagcsere

pgia sulyos csontmegbetegedése « sulyos vagy nehezen
esemiikddési zavarok, silyos majbetegség ¢ érrendszeri
nszuppressziv és sugarkezelés  folyamatban 1évé
alcium-anyagcserére hato szerekkel valo kezelés

¢s terhesség  gyermekekre gyakorolt hatas nem ismert

YELMEZTETESEK

n felbontott vagy hibas elsddleges csomagolas (fecskendd) vagy masodlagos
hatd buborékfolia) esetén, mivel az anyag sterilitdsa nem biztositott. * Ne hasznalja,
séklete 10 °C (50 °F) alatt van. Ha alacsony homérsékleten hasznaljak, meg kell

¢k szobahémérsékletre melegszik (az alacsony homérséklet lelassitj a az anyag

4s csontcement anyagokkal nem ajanlott keverni Bond Apatite® terméket. « Vérrel nem
keverm Bond Apatite® terméket. * A lejérati id6 a lehtizhaté buborékfolian és a csomagolason
5. Ne hasznalja a megadott lejarati id6 utan. « A Bond Apatite® nem rendelkezik elegendd
nikai szilardsaggal ahhoz, hogy a szévetek névekedését megel6zéen megtartsa a teherbird
sériiléseket. Azokban az esetekben, ahol a terhelés megtartasara van sziikség, normal belsé vagy kiilsé
stabilizacios technikakat kell kdvetni a merev stabilizaci6 eléréséhez minden sikon. « A Bond Apatite®™
nem hasznélhato csavarok stabilizalasara. « A Bond Apatite® olyan orvosok éltali hasznalatra szolgal,
akik ismerik a csonttranszplantacios eljarasokat. « A lehetséges szovodmények megegyeznek az
autogén csonttranszplantacids eljarosoknal varhatokkal. Ide tartozhatnak a kovetkezok: felszini
sebfert6zés, mély sebgyulladas, mély sebgyulladas osteomyelitis-szel, késleltetett unio, redukcio
csokkenése, fi1zios hiba, csonttranszplantatum elvesztése, transzplantatum protursio €s/vagy luxatio,
valamint az érzéstelenités és/vagy sebészet soran keletkezd altalanos komplikaciok. « Oralis/fogaszati
felhasznalasra jellemz6 komplikaciok, amelyek tipikusan megfigyelheték hasonlo
csonttranszplantacios eljarasoknal: fogérzékenység, inyvisszahuzodas, lebenyt hamlésa, a kezelt
gyokér reszorpcidja vagy ankilozisa, talyogképzddés, idegsériilés.

TAROLAS
5°C (41 °F) és 30 °C (86 °F) kozotti hdmérsékleten tarolando. Hoforrassal valo érintkezés kertilendo.
A terméket kozvetlen napsugarzastol elzarva tarolja.

KEZELES
A Bond Apatite® granulélt por formajaban, fecskendében kaphaté. A fecskendd két részre van osztva,
az egyik steril s6oldatot (0,9% natrium-klorid befecskendezéshez), a masodik pedig a port tartalmazza.

FONTOS

* A Bond Apatite® hasznalata el6tt olvassa el az alabbi utasitdsokat (1-3). * Javasoljuk, hogy az elsé
hasznalat elétt gyakorolja a Bond Apatite® hasznélatat.
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A teriilet elokészitésére vonatkozé utasitasok:

* Nyissa meg a mucoperiosteal szarnyakat. « Vegye ki a nemkivanatos lagyszovetet a megnyitott
csontfeliiletbdl. « Készitse eld a sériilt 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 Bond
Apatite®-ra).

LEPESROL LEPESRE

A Bond Apatite® hasznalata eldtt olvassa el az utasitasokat (1-3).

Javasoljuk, hogy az augmentalt teriiletet az anyag aktivalasa el6tt teljesen tisztitsa ki és készitse el6, az
anyagot pedig az aktivalas utan azonnal fecskendezze be a teriiletre.

ELOKESZITO LEPES

A Bond Apatite® felvitele elétt gy6z6djon meg arrél, hogy rendelkezésre allnak az alabbiak:
A — steril Bond Apatite® fecskendé

B — szaraz steril gézparna

1. LEPES
Tartsa erdsen a fecskend6 zarosapkajat, majd lassan tolja a szarat a jelzett vonal fel¢, maxi

ellenallasig (ez aktivalja az anyagot és elokésziti azt a befecskendezésre).
Megjegyzés: A szar tolasahoz enyhe nyomas sziikséges.
Cap Shaft 0

! }
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2. LEPES
Csavarja és huzza le a kupa

ES

Helyezzen egy szaraz, steril gézparnat az anyagra, és a cementet
tomoritse Ossze ugy, hogy a géz folé helyezett ujjaval 3 masodpercig
lenyomva tartja. Ezutan a nyomas helyett tovabbi tomoritést kell
alkalmazni a gézre helyezett csonthartya-emel6 vagy spatula
segitségével 3—5 masodpercig. Az anyagot minden iranybél jol
ossze kell tomoriteni.
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Tavolitsa el a gézt, és sziikség esetén alakitson az anyagon.

Helyezzen ujra szaraz gézt az anyagra.

Tavolitsa el a gézt, majd folytassa a lagyszovet lefedését ¢és a seb
lezarasat.

KEZELES UTANI APOLAS
* Helyezzen sebészeti k6tozést egy-két hétre a seb folé.
* Ne helyezzen semmilyen kivehetd ideiglenes késziiléket a tertilet fol¢ a gyogyulasi szaka a

* Tajékoztassa a beteget a sebészi beavatkozast kovetd megfeleld fajdalomesillapitokrol,

antibiotikumokrol és otthoni apolasra vonatkozo utasitasokrol.
* Ha a Bond Apatite® terméket csontsériilések feltdltésére hasznaljak, az implant

* Az implantatum behelyezése elott meg kell vizsgalni a teriiletet annak b
csont megfelelden begyogyult.
* Helyezze a fogaszati implantatumot és az alatamasztast az alkal
implantatumra/alatdmaszt6 rendszerre vonatkozo indikécié é

RESZORPCIOS PROFIL

A Bond Apatite® reszorpcidja a két komponens res:
szulfat komponens koriilbeliil 12 hét alatt teljesen re:
A hidroxiapatit komponens lassan reszorbealodik a szervezetben, é
megmaradhat a teriileten.

oveti. A kétfazisa kalcium-
apokig vagy évekig
HASZNALATOT KOVETO HULLADEKARTALMATLANITAS

A fecskend6 hasznalat utani artalmatlanitasa a szennyezett orvosi hulladék artalmatlanitasara
vonatkozo utasitdsoknak megfelelGen torténjen.

40

INCIDENSEK JELENTESE
Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és annak a
tagallamnak az illetékes hatosaganak, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg €l.

KULCS A HASZNALT KODO
*1S0 15223-1: Orvostechnikai eszkozék.
cimkézésének és informaciészolgaltata

ostechnikai eszkozok cimkéin hasznalhato jelképek,
épei. — 1. rész: Altalanos kovetelmények

jelolés a bejelentett szervezet azonositd szamaval.
MDR 2017/745)

Gyartasi datum és orszag
(5.1.3,5.1.11)*

Lejarati datum
(5.1.4)*

Gyartasi szam
(5.1.5)*

Cikkszam
(5.1.6)*

Import6r

Az orvostechnikai eszk6zt importalo szervezetet jeloli. Ehhez a
szimbolumhoz a szimbdélum mellett fel kell tiintetni az importald
szervezet nevét és cimét.

(5.1.8)*

Forgalmazé

< Az orvostechnikai eszkozt a teriileten forgalmazo szervezetet jeloli.
%‘ﬂ Ehhez a szimbolumhoz a szimbolum mellett fel kell tiintetni a
forgalmazé szervezet nevét és cimét.

(5.1.9)*

STERILE ﬂ ge;u%a:zassal sterilizalva

Ne sterilizalja ujra
(5.2.6)*

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt
(5.2.8)*
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Steril véddboritas belsé véddcsomagolassal
(5.2.13)*

Steril véddboritas kiilsé védécsomagolassal
(5.2.14)*

Napfénytol tavol tartandd
(5.3.2)*

Homérsékleti korlatozas

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

(5.3.7)*

Ne hasznalja Gjra/egyszer hasznalatos/csak egyszer hasznalhato
(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
jelenithetok meg magan az orvostechnikai eszk6zon.

(5.4.4)*

Orvosi eszkoz
(5.7.7)*

Egyedi eszk6zazonositd
(5.7.10)*

R only

Kizarélag vényre kaphatod
Vigyazat!

Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez a termék kizarod
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

Bond Apatite

Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials

41

HA-IFU Ver.2 05/2022



Bond Apatite®

Knoglegraftcement
Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C e Caesarea industripark syd
0344 3088900, Israel

www.augmabio.com

Dansk

BRUGSANVISNING

Bond Apatite® er en knoglegraftcement bestéende af bifasisk calciumsulfat og hydroxyapatit.
Les hele dette dokument for udferelse af indgreb.

Dette udstyr selges af eller efter ordination af en leege eller autoriseret tandlege.

SAMMENSATNING
Hver sprejte indeholder ekstra ren medicinsk bifasisk calciumsulfat, hydroxyapatitgranulat og
saltvandsoplesning.

PRODUKTBESKRIVELSE

Bond Apatite®” er en syntetisk, osteokondutiv, kompositgraftcement sammensat af bifasisk
calciumsulfat og hydroxyapatitgranulat. Bond Apatite® fungerer som skelet for kno © ng i
tandbehandling og er beregnet til at udfylde, opbygge eller rekonstruere knogles! d-
keebeomradet.

STERILISERING

Bond Apatite®-sterilisering udferes ved hjlp af y-bestraling.

INDIKATIONER FOR BRUG
Bond Apatite®” er en syntetisk, osteokondutiv, komp:
bifasisk calciumsulfat i granuleret pulverform bere
periodontale eller knogleskader i mund- og keebeo

s hydroxyapatit og
b ler rekonstruere

EKSEMPLER PA KLINISK ANVENDELSE
* Opbygning af tyggemusklen * Periodontale knogleskade: r; fenestrationer « Opbygning af
alveolekant » Horisontal skade (og udvidelse af crista) « Udfyldning af knogleskader for placering af
implantat « Udfyldning af cystehulrum
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KONTRAINDIKATIONER

* De sadvanlige kontraindikationer i forbindelse med mund- og kabekirurgi med andre
implantatmaterialer ber overholdes.

« Utilstreekkelig treening af tandleegen ydger en stor risiko for en vellykket implantatbehandling.

ABSOLUT KONTRAINDIKATION
Akut og kronisk aktiv infektion pa imp

RELATIV KONTRAINDIKATIO
* Alvorlig forstyrrelse af knogle
» Alvorlig eller vanskeligt
leversygdom « Va

g'mellitus « Alvorligt nedsat nyrefunktion, alvorlig
implantatstedet * Inmunundertrykkende behandling og
ling med glukokortikoider, mineralokortikoider og med
Maligne tilstande

* Amning og g & padiatriske patienter er ikke kendt
FORHOLDS
* Mategi gsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. Bond Apatite® m4 ikke lzngere

xre emballage (sprojte) eller sekundeere emballage (blisterpakning) er helt
cller defekt, da der ikke leengere er sikkerhed for materialets sterilitet « Ma ikke

eraturer nedsztter materialets storkningsreaktion) ¢ Det anbefales ikke at blande Bond

al med andre knoglegraftmaterialer « Det anbefales ikke at blande Bond Apatite® med blod
« Udl@bsdatoen er trykt pa blisterpakningen og pa den ydre emballage. Ma ikke anvendes efter

sdatoen * Bond Apatite® har ikke tilstreekkelig mekanisk styrke til at understotte

belastningsbarende skader forud for vaevsindvakst. I tilfelde hvor belastningsstette er pakravet, skal
standard interne eller eksterne stabiliseringsteknikker folges for at opna stiv stabilisering pa alle planer
* Bond Apatite® ma ikke anvendes til at stabilisere placering af skruer * Bond Apatite® er beregnet til
brug af klinikere, der er fortrolige med knoglegraftprocedurer « Mulige komplikationer er de samme
som kan forventes ved autogene knoglegraftprocedurer. Disse kan omfatte: overfladisk sarinfektion,
dyb sarinfektion, dyb sarinfektion med osteomyelitis, forsinket heling, tab af reduktion, manglende
fusion, tab af knoglegraft, graftprotrusion og/eller losrivning og generelle komplikationer, der matte
opsta ved anastesi og/eller kirurgi « Komplikationer, der er specifikke for oral/dental anvendelse, er
dem, der typisk kan observeres ved tilsvarende knoglegraftprocedurer og kan omfatte: tandfelsomhed,
gingivaretraktion, lapnekrose, resorption eller ankylose af den behandlede rod, abscesdannelse,
nerveskade.

OPBEVARING
Opbevares ved temperaturer fra 5 °C (41 °F) til 30 °C (86 °F). Undga kontakt med en varmekilde.
Produktet mé ikke opbevares i direkte sollys.

HANDTERING

Bond Apatite® fas som granuleret pulver pakket i en sprejte. Sprajten er opdelt i 2 rum, et der
indeholder steril standard saltvandsoplesning (0,9 % natriumklorid til injektion) og et andet, der
indeholder pulveret.
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VIGTIGT
* Les alle trin i instruktionerne (1-3) for du bruger Bond Apatite® * Vi anbefaler steerkt at treene brugen
af Bond Apatite® for forste brug.

F

Instruktion til klargering af sted:

* Reflekter mucoperiostealflappen * Fjern de uenskede bleddele fra den blotlagte knogleoverflade.

» Klarger det skadede omrade til opbygningsproceduren

Bemerk, at der ikke kraeves en membran i de fleste kirurgiske indgreb. Derudover anbefales lukning af
primerflap, men det er ikke afgerende for korrekt heling (da bleddele kan vokse oven pa Bond Apatite®).

TRIN 2.
TRIN FOR TRIN Fjern heetten ved at dreje o
Les alle trin i instruktionerne (1-3) for du bruger Bond Apatite®. i
Det anbefales, at det genopbyggede omrade debrideres og klargeres, for aktivering af materialet. '
Materialet skal indsprejtes pa stedet straks efter aktivering.

FORBEREDELSESTRIN

Serg for at have folgende artikler klar, for du anvender Bond Apatite®:
A — En steril Bond Apatite®-sprojte

B — Terre, sterile gazeservietter

med at skubbe pa skaftet, og skub materialet ud pa det pakravede sted.
rk: Pastaen skal vere i direkte kontakt med knoglen, og knoglen skal vaere let overfyldt.

TRIN 1.

Set pegefingeren pa sprojtedekslet, og skub langsomt skaftet mod den linje,
sprejten, indtil det forste stempel rammer linjen. Dette vil aktivere materiale og
blive skubbet ud.

Bemzerk: Der er brug for et let tryk, nar du skubber pa s t.

Cap Shaft

l’ 1 P n . Anbring en ter, steril gazeserviet pA materialet, og kondenser
' cementen ved at trykke med en finger pa gazen i 3 sekunder. Flyt
fingeren, og udfer yderligere tryk ved hjelp af et periostealt
instrument eller en spatel pa gazen i 3-5 sekunder. Materialet skal
vaere komprimeret godt fra alle retninger.

43 HA-IFU Ver.2 05/2022



Fjern gazen og form om nedvendigt let.

Tryk igen pa materialet med tor gaze.

Fjern gazen, og fortseet med daekning af bleddele og sarlukning.

PLEJE EFTER BEHANDLING
* Der kan anbringes en kirurgisk forbinding over saret i en til to uger.

» Undga at anbringe flytbare, midlertidige anordninger over graftstedet i hele helingsperio
* Instruktioner, der omfatter et passende smertestillende middel, antibiotika og hjemmeplej
leveres til patienten efter et kirurgisk indgreb.
« Nar Bond Apatite® bruges til udfyldning af knogleskader for placering af impl
3 til 6 maneder for anbringelse af tandimplantatet.

* For anbringelse af implantatet skal graftstedet evalueres for at sikre, at
knogleheling.

* Anbring tandimplantatet og understetningen i henhold til de go
for det anvendte tandimplant/understetningssystem.

RESORPTIONSPROFIL

Resorptionen af Bond Apatite® folger resorptionen
calciumsulfatkomponent er fuldsteendigt resorberet p: uger.
Hydroxyapatitkomponenten resorberes langsomt i kroppen og kan
ar.

ive pa graftstedet i méneder til

BORTSKAFFELSE AF AFFALD EFTER BRUG
Bortskaffelse af sprojten efter brug ber forega i henhold til instruktioner til bortskaffelse af
kontamineret medicinsk affald.
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INDBERETNING AF HENDELSER
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

ANVENDTE KODER
*1S0 15223-1: Medicinsk udstyr — Symbo
— Del 1: Generelle krav

til mzerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information.

Producent

repreesentant i EU
REP 111 GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany

E-meerkning med id for bemyndiget organ.
DR 2017/745)

Dato og land for producent
(5.1.3,5.1.11)*

Sidste anvendelsesdato
(5.1.4)*

Batchkode
(5.1.5)*

Katalog/delnummer
(5.1.6)*

Importer

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

Distributer

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

(5.1.9)*
STERILE ﬂ (Sst.e2r.1}‘1)s:ret ved anvendelse af bestrédling

Ma ikke resteriliseres
(5.2.6)*

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

Enkelt sterilt barrieresystem med indvendig beskyttende emballage
(5.2.13)*
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o \: Enkelt sterilt barrieresystem med udvendig beskyttende emballage
S (5.2.14)*

[

7R~ Opbevares uden for sollys

/.\\ (5.3.2)*

Temperaturbegraensning

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

(5.3.7)*

Ma 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 &rsager, ikke kan fremga pa selve det medicinske udstyr.
(5.4.4)*

m Medicinsk udstyr
(5.7.7)*
Unik udstyrsidentifikation (UDI)
(5.7.10)*
Kun efter ordination
Forsigtig:
R only Amerikansk foderal lovgivning begraenser dette produkt til salg af e
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
Bond Apatite Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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Bond Apatite®
Moboyevpo 06TIKO TOUEVTO

Augma Biomaterials Ltd.

0086¢ Alon Hatavor 20, toyvdpopikn Oupida 3089
C e No10 Bropnyovikéd Iapro Koasapeiog
0344 3088900, Iepani

www.augmabio.com

EMAnvicd

OAHTI'IEX XPHXHX

To Bond Apatite® givat v TOLUEVTO 0GTIKOD LOGYEVHOTOG TOV amoTeEAEITAL At S1PacIkd Beukd
acPéotio kot vdpovomatitn.

AwBdote 0OAOKANPO TO TPV PVAAASLO TPV 0Ttd TV EKTELEST| TG SadIKAGTLOG.

H ovokeun avt mpoopiletat yro tdANoT amd 10Tpd 1 KATOTLY EVTOANG 10TpoV 1 Bepament) pe
KOTAAANAN Gdeta.

YXYNOGEXH
Kabe ovpryya mepiéyet modd kobapd dipacikd Oeukd acPéotio wtpkod Pabpov, kKdKKovg
v3po&uomatitn Kot UGIOA0YIKO 0pd.

NEPIT'PA®H ITPOIONTOXZ
To Bond Apatite® givan éva 6OvO£T0, 06TE0AYDYIHO, CUVOETIKG TOEVTO HOGYED
amoteAeital omd dpacticd Oeukd acPiotio kat kokkovg vépoévanaritn. To Bo
G WPl Y10 TNV 0VOyEVVIGT) 0GTOD GTIG 000VTINTPLKES S10O1KOCTES KOt TPO
0LENCEL 1) VOL OTOKOTAGTIGEL OGTUKG EAAEIILLLOTO GTT) GTOLLOTIKT KO YVl 0G!

AINIOXTEIPQXH

H anooteipwon tov Bond Apatite® exteleitar pe yprion ofoA GLLLLOL.

ENAEIZEIX XPHXHX

To Bond Apatite® givar éva 6OvOeT0, 06TEOOYDYLLL
a6 vopo&vanatitn kot S1Pacikd Beukd acPEcTIo G
VoL YeROEL VoL 00ENGEL 1] VOL OMOKATUGTIGEL TEPLOSOVTIKA, 1) OGTIKE
YVaBOTPOCOTIKY TEPLOYT.

0GYEVUOTOG TOV OTOTEAEITOL
GKOVNG, TO 0moio TpoopileTan
{LLLLOTOL GTT) GTOLOTIKY KO

MAPAAEITMATA KAINIKQN EOAPMOI'QN

* Ab&nom eddgpoug typopeiov * Ileprodovtikd ooTikd eddeippata * Aivoiln, Bupdmoelg * AVENGT POTVIOKNG
axporopiag * Oprlovrio EMheyupa (ko StamhdToveon axporoeiog) « ITApwon 00TIKOVY EAAEUIATOV TPV 0md
mv torofémon epputevpdtov * IIApmon Koot Tmv HeTd TV amopdKkpuven KHGTEDV
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ANTENAEIZEIX
* Ot cvvnBeig avtevdei&elg 6T GTONOTIKT Kot YVOOOTPOSOTIKY XEPOVPYIKN He GAAA VAIKG
EUPVTEVUATOV TPETEL VO, TNPOVVTAL.

* H éAheymn katdAAning ekmaidevong Fov 10Tpov anoterel onpavtikd kivduvo yio Ty emttuyio g
Swdaciog epevTevong.

AIIOAYTH ANTENAEIZH

Oé&ela kou gpdvia evepyn Aoinmén o1 (PUTEVOTOG.

XXETIKH ANTENAEIZH
* ZoPapn datapoyn Tov oty po 0’ ZoPupéc 00TIKEG VOGOL EVOOKPIVIKNG OUTIOAOYiNG
* YoBopds M SV g op®ddng Swfnng * ZoPapn veppikn dvoiettovpyia, coPfapn

NTOTIKY VOGOG *
aktvofepaneio *

o 6T Oom gpuEvTELONG * AVOGOKOTAGTAATIKT Ogpameio Kot

etofolod Tov acPeotiov * Kaxonbeteg » F'oalovyia kot
0V TS TPIKOVG 0GOEVELS dev eival Yot

vou yapuniotepn and 10°C (50°F). Eav ypnoponoteiton og youniés Oepproxpacies,

e £0¢ OTOL TO TPOiOV emavéLDeL G Beprokpacio dwpatiov (ot yauniés Beppokpacies Bo
Hvouy TV avtidpacn mEng Tov vAkoD) © Aev cuvictdtal 1 avaueiEn tov Bond Apatite® e
MK 0GTIKGOV HOGYEVUATMY * Agv cuvictdton 1) avéueEn tov Bond Apatite® pe aipa  H
nuepopmvio AEng sivon ektumopévn oty aroympopevn cvokevaoia blister kot 6t cvokevasia.
Mn ypnoiponoteite petd v ovapepdpevn nuepopnvia Méng « To Bond Apatite® dev S1adétet emapkn
IMYOVIKT ovtoxn Yo va vtootnpilel AaPeg mov @épovv poptio mpv and TV avartuén 16Tov. Xe
mepinTmon 6mov anatteiton 6THPIEN POPTIOV, TPEMEL VL YPNGLLOTOm 000V 01 GLVNBELG TEXVIKEG
£0mTEPIKNG 1 e&wTEPIKNG oTOBEPOTOiINONG Yo var emitevyBel dkapmtn otabeponoinomn oe Ola to
enineda « To Bond Apatite® Sev mpénet vo, ypnoponoteitat yio t otadeponoinon tg tonobénong
v BiddV * To Bond Apatite® mpoopileton yio xprion amd KAVIKoOS 10Tpovg EEOIKEIMUEVOUS LIE TIG
Swadacieg 0oTIKNG petapodcysvong ¢ Ot mbaveég emumAokég eivor ot 1816 Pe AVTEG TOL OVOLLEVOVTOL
amd TIG S1OSIKAGIEG HVTOYEVAOV OGTIKAOV LETAHOCYEVoEMV. AVTéG pmopel va mepthapfdvovy:
emEavelnkn Aoipumén Tpavpatoc, Aoipnmén Tpavpatog ev T Padet, Loinwén tpadpatog v To Padet pe
0GTEOLVEATION, KABVGTEPNLEVN EVOOT), ATDOAELD OVATOENG, OTOTVYI0 GUYYDVEVLOTG, ATOAELL OGTIKOD
LOGYEVULTOC, TPOeEOYN /KoL LETATOTION HOCYEVUATOG KO YEVIKEG EMUTAOKEG TOV LTOPEL VoL
TPOKLYOLV amd TNV avarsOncia 1/kot ) yelpovpykn enépBaoct » Ot enuthokég mov oyetiCovtat pe
GTOUOTIKY/030VTIKN ¥pNon eival avTég Tov GLUVHBMS TOPATHPOVLVTOL Y10 TOPOLOLES Stadikacie
0GTIKNG LETAUOGYEVONG Ko umopei va tepthaptfavouv: gvatsinoio tamv doviidv, veilnen oviav,
goyaponoinon Kpnuvov, amoppdenon 1 aykbimon g Lo Bepancia pilag, oYNUATIOUO OTOGTALATOS,
BAGPN vedpov.

DOYAAEH

durdooete og Beppokpacieg omd 5 °C (41 °F) éwg 30 °C (86 °F). Amoplyete TV mapn pe myn
Beppomrac.

Mn @uAGoGETE TO TPOTOV GE YDPO EKTEDEEVO GE AUEGO NALOKO PG,
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XEIPIEMOX

To Bond Apatite® dtatifetor o Kokkddng ok6VN cuokevacuévn evidg piag copryyos. H cOpryya
xopileton o€ 2 Swupepiopato: To va TEPIEYEL AMOCTEPMUEVO oAatovyo diivpa (0,9% yAwprovyo
VATPLO Y1 £VEST)) KoL T0 GAXO TIEPIEYEL TN GKOVN.

YHMANTIKO
* AwBéote 6ha ta Ppate v odnyidv (1-3) Tpotod xpnoiponomoste o Bond Apatite® » Tuvictovue
ue éupacn v eEdoknon ot xprion tov Bond Apatite® npv and v mpdTn xpNom.

Odnyieg Yo TV TPOETONAGIX TOV GNUEioL:

* AvodumAmoTe TOV PAEVVOTEPLOGTIKG KPMIVO * APatpécte TOV avemfounto pokakod 16td omd mv
eKTEDELEVT) OOTIKN EMPAVELDL.

* [Ipoetoydote v meployn mov £xet virootel PAARN Yo T Sradikacio avénong

Inueidote 0Tt dev anorteitar HeUBPAvN 0TI TEPLOGOTEPES YEIPOVPYIKES enepfaoels. Emmiéov,
GUVIGTATOL TO KAEIGIIO TOV TPMTEVOVTOG KPM VOV, AAAG dEV £lval OTapAIiTNTO Y10l T COOTH
amoBepansio, (enedn o poAakdg 1616g propet vo avortuydei tévo and to Bond Apatite®).

BHMA IIPOX BHMA

AwBdote 610 To. Pripata tov odnyidv (1-3) mpotod ypnowonouwjcete to Bond Apatite®.

ZOVIGTATOL ) TAPNG OTOULAKPVVOT) KOl TPOETOWLGIO TNG EXAVENUEVIG TEPLOYNG TPV ATTO TNV
£vEPYOTOINGT TOV VAKOV, TO VAKO Ba Tpémet va eyyvbel oto onpeio apéomg petd v evepyonoinom
ToV.

BHMA INPOETOIMAZXIAX

Tpw epoppodcete to Bond Apatite®, BeBorwbeite 611 £xete T Topaxdto idn:
A -'Evav anootepopévo odnyd Bond Apatite®

B - Xteyvég anootelpopéves yaleg

BHMA 1.
Tomobetote 6Tadepd TOV SEIKTN GG GTO KOTAKL T
YPOLLUN TTOV CNHELDVETUL GTO COAIVE TNG SUPLYYAS HEYPL TO TPAOTO &
Avtd Ba evepyomon)cet To VAIKO Kot o TO TPOETOACEL Yy f

T apya Tov GEova TPOog T
OAO VO TAGEL OTT VPO

Inpeioon: Kotd mv dnon tov d&ova amotteitor e tigon.
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Cap Shaft

BHMA 2.

A@apéote to £POVTOG KOt TPOPOVTAS TO TPOG T EEM.

BHMA 3.

Toveyiote va wbeite Tov aEova kot va eEmbeite To VAIKO otny KatdAAnin Béon.
EInpeioon: H ndota mpénet va givor 6€ GpEST) ETOPT LE TO 0GTO KO VO EIVOL ELAPPDG
VIEPTANPOUEVT.

Metd v €kyuon Tov VAKOD 6tV KatdAAnAn Oéon:

HA-IFU Ver.2 05/2022



Tomobetote i oTEYVT, OMOGTEPOUEVT YALH TAV® GTO VAWKO Kot
GUUTVKVOOTE 6TOHEPA TO TOLUEVTO OOKAOVTAG TTESN LE £Val dGYTVAO
v and ) yalo yio 3 devtepOLENTO. XTT GUVEELD, OVTIKATOCTOTE
™V Tieon ToV daKTOAOL Qopuodlovtag Tpdchetn cupmicon
APNOLOTOLOVTOG AVEAKTIPO TEPLOGTEOL 1) OTATOVAN 6T YALa Yo 3-
5 devteporenta. To viké mpémel va copmEleTon KoAd 0o OheS TIG
Katevvvees.

Aopapéote T YaLo Kot SIUOPPOGTE TNV EAAPPDOS, EAV omatTeiToL.

ITiéote T0 VAIKO Yo GAAN pio @opd pe oteyvn yala.

Agpapéate TN yala Kot Tpoy®pioTe GTV KAAVYT TOL [a
16700 Kot TO KAEIGLHO TOL TPAOULATOS.

®OPONTIAA META TH GEPAIIEIA

*'Eva yeipovpykod enibepo pmopet vo tomobetn el nd:
* Mnv tonofeteite Kopio aQatpovUEVT, TPOGMPIVY
OAN TN SudpKel TOL GTUSIOV ETOVAMONC.

* Odnyieg mov TEPIAapPAVOLY TO KATIAANLO avaly
TPEMEL VoL dTvovTaL 6TOV 0GOEVY LETA TN YEPOVPYIKT| EXEUPOCT.
* Otav 10 Bond Apatite® ypnotponoteitat yio tThy TAfp0OQCTIKE
TomoBETnomn ERPLTELHATOV, aPHoTE T BEo Vo amobepamne!
T0mOBETNGT TOV 0SOVTIKOV ELPVTEVHOTOS.

* [Ipwv azmd v TomoHETNON TOVL EUPLTEVLATOS, T TTEPLOYT| TOV HOGYEVUOTOG TPEMEL VoL a&tohoynOet
TPOKEWEVOD VO SIALCQUAGTEL OTL £XEL TPAYULATOTOTOMOEL ETOVAMGT) TV 0GTAOV.

o pio 00 £BJoNAdES.
0V LOGYELLLOTOG Kab'

1 0y®YN OWKIOKNG PPOVTISAG

gWPATOV TPV and TV
wives émg 6 piveg Tpwv amd v
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* TomoBetoTe T0 050VTIKO EUPVTEL A KOL TO KOAOPOLLO COUPOVA LE TIG EYKEKPLUEVES EVOEIEEIS KaL
00MYiES Y100 TO YPNOYLOTOLOVEVO 0G0VTIKO GUGTNL ELPVTEVLATOS KOAOPDUATOG.

MNPO®IA ATOPPO®PHIHZ

H amoppéenomn tov Bond Apatite® o
GLGTATIKO TOV SLPacIKoD Beukol acPeoT
To cvotatikd Tov VIpo&VoTATiTN 0TTQ

TOV HOGYEVHOTOG Ylot LVES £0G YPO

pv0el ToV pLOUO amoppoPNONG TV dV0 cvoTaTK®OY. To
ATOPPOPATAL TANPWGS G TEPimov 12 efdopades.
0pyd 670 cOU Kot uropel va Tapapeivel ot 0on

AIIOPPIYH ATTOBAHTQN.M

H an6pprym e svpryyog
HOAVGUEVOV LOTRLKMV O

ONOIHMENOYY KQAIKOYX
POTEXVONOYLKEG CUOKEUEG - SUMBOAQ TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL E ETLKETEG LATPOTEXVOAOYLKWY
G Kat TANpodopieg o TpemneL va apéxovtat. — TuAua 1: TeVIKEG amattroeLg

Kataokevaotg
(5.1L.D*

E&ovowdotnuévog avrimpocomog oty Evponaiki "Evoon
MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, I'eppavia

(5.1.2)*
c E Iipavon CE pe apbuéd avayvopiong Kowvomompévov Opyaviopov.
0344 (MDR 2017/745)
Huepopnvia kot Xdpo Tov KOTOGKELOGTH
(5.1.3,5.1.11)*
Huepopnvia Anéng
(5.1.4)*
Kwdidg maptidog
LOT (5.1.5)*
ApBpog katardyov/ Tpfipoatog
(5.1.6)*
Ewcoyoyéog
YTOJOEIKVOEL TNV OVTOTITO TTOV EIGAYEL TO LUTPOTEYVOLOYIKO TTPOIOV OTIG
@ TOTKEG TTEPLOYES. AVTO TO GUUBOAO GUVOSEVETAL OO TO OVOLLA KOL TN

SevBuvon g ovtoTnTag EIay®YNS SITAa 6TO GUILBOAO.
(5.1.8)*
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Awavopéog

YTod€IKVOEL TV OVTOTNTO TOV SLOVELLEL TO LOLTPOTEXVOLOYIKO TPOTOV
OTIG TOTKES TEPLOYES. AVTO TO GOUPOLO GLVOIEVETAL (O TO GVOLL KO
T d1evBvven g ovtoTnTog Sravopng dimha 6To cvpfolo.

(5.1.9)*

Amootelp®bnke e xpnon oxtvoPoriog
(5.2.4)*

Mnv enOVOTOCTEPMOVETE

@ (5.2.6)*
Mn ypnopomoteite v 1 cuokevacio £yl vIooTel (e
(5.2.8)*
Mové anocTelp®@pévo GOGTNIA PPOYNG IE TPOGTATEVTIKY GUCKEVUGIOL
E0MTEPIKA
(5.2.13)*
P X Mové anocTelp®@pévo GOGTNIA PPOYNG IE TPOGTATEVTIKY GUCKEVUGIOL
'Q‘ eEmtepkd
""" (5.2.14)*
VY
>/T/\ Kpamote to pokptd and to nAokd eog
/.\\ (5.3.2)*
Opro Beppokpaciog

Yrodewvoet Ta Opra Beppokpaciog ota onoio pmopel va extedel e
OCGPAAELN TO LOTPOTEXVOLOYIKO TTPOIOV.
(5.3.7)*

Mnyv ermavoypnoionoteite / pog xpnong/ va ypnotponoteitor povo
9opd
(5.4.2)*

Agite TG NAeKTPOVIKEG 0dNYieg ¥pRoNg
(5.4.3)*

IIpocoyn
Y7odetkvoeL TNV avaykn va GUUBOVAELTEL 0 ¥pNG
APNONG Y10l CTLOVTIKEG TTPOELBOTOMTIKES A
TPOESOTOMGELS KOt TPOPVAGEELS IOV, Y10l Sl
HUTopoHV VoL TAPOVGLUGTOVV GTO 1510 TO
(5.4.4)*

latpoteyvoroyikd IIpoidy,
(5.7.7)*

Movadikd Avayvopilott
(5.7.10)*

Moévo pe cuvtayoypdenon
Ipocoyn:

R Only H Opoomovdwaxn NopoBesio (HITA) emtpémnel Tnv ndAnon tov
TPOIOVTOG VTOV Ao 1WTPO 1 LE EVTIOAT) 000VTIATPOL 1) 1ATPOV.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
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,,Bond Apatite®

Kauly jsodinio cementas

»Augma Biomaterials Ltd.*

Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C e Cezaréjos pietinis pramoninis parkas
0344 3088900, Izraelis

www.augmabio.com

Lietuviy k.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,.Bond Apatite®™ — tai kauly jsodinis cementas, kurj sudaro dvifazis kalcio sulfatas ir hidroksiapatitas.
Pries§ atliekant procediirg praSom perskaityti visg brositira.

Si gaminj galima parduoti tik gydytojams arba specialig licencija turintiems praktikuojantiems
specialistams arba jy uzsakymu.

SUDETIS
Kiekviename $virkste yra ypa¢ gryny medicininés kokybés dvifazio kalcio sulfato ir hidroksiaj
granuliy bei fiziologinio tirpalo.

GAMINIO APRASYMAS
,»-Bond Apatite®™ — tai sintetinis osteokondukcinis kompozicinis jsodinis cementas, k
kalcio sulfato ir hidroksiapatito granulés. ,,Bond Apatite®* naudojamas kaip kau
karkasas atliekant odontologines procediiras. Jis skirtas uzpildyti, atauginti arl

kauliniams defektams burnos ir Zandikaulio bei veido srityje.

STERILIZAVIMAS
,»Bond Apatite®™ sterilizuojamas Y spinduliais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,.Bond Apatite®™* — tai sintetinis osteokondukcinis kauly jsodini tas, sudaro granuliuoty
yti, atauginti arba rekonstruoti

ityje.

apydanciy arba kauliniams defektams burnos ir Zandi

KLINIKINIO NAUDOJIMO PAVYZDZIAI
+ Angio dugno priauginimas » Apydancio kauly defektai * Ziojéjimas; i3akijimas » Tarpdubeliniy
pertvary priauginimas ¢ Horizontalusis defektas (ir ataugos iSplatéjimas) * Uzpildymo kauliniai
defektai prie§ implanto jsodinimg * Cisty ertmiy uzpildymas
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KONTRAINDIKACIJOS
* Vadovaukités standartinémis burnos ir zandikauliy bei veido chirurgijos kontraindikacijomis,
taikomomis kitoms implantavimo medziagoms.

« Jeigu praktikuojantis specialistas netinkamai iSmokytas, kyla didelé rizika, kad procediira bus atlikta
nesékmingai.

ABSOLIUCIOJI KONTRAINDI
Uminé ir létiné infekcija implantavi

SALYGINE KONTRAINDIKA
ndokrininés kilmeés kauly ligos * Sunkus arba sunkiai
i inksty disfunkcija, sunki kepeny liga * Kraujagysliy

eStumas * Poveikis pacientams vaikams nezinomas

IR ISPEJIMAI

ienkartiniam naudojimui. NESTERILIZUOTI KARTOTINAL ,,Bond
audoti jei pirminé pakuoté (§virksto) arba antriné pakuoté (nuplésiamo lizdinés
atidaryta arba sugedusi, nes nebeuztikrinamas medziagos sterilumas ¢ Nenaudoti,
peratiira zemesné kaip 10 °C (50 °F). Jeigu temperatiira Zema, reikia palaukti, kol

1 kambario temperatiiros (esant Zemai temperatiirai lé¢iau vyksta medziagos stingimo
Verekomenduojama ,.Bond Apatite®™ naudoti su kitomis kauly jsodinémis medZiagomis
menduojama ,,Bond Apatite®* maiSyti su krauju » Tinkamumo naudoti data atspausdinta ant
mos lizdinés pakuotés ir ant iSorinés pakuotés. Negalima naudoti pra¢jus nurodytai tinkamumo
,,Bond Apatite™ neturi pakankamo mechaninio atsparumo apkrovos veikiamiems defektams
atlaikyti, kol nejaugo audinys. Jeigu reikia laikyti apkrova, reikia imtis standartiniy vidinio arba
iSorinio stabilizavimo metody, siekiant uztikrinti tvirta stabilizacija visomis poveikio kryptimis

« ,,Bond Apatite® netinka naudoti jsodinamiems varztams stabilizuoti * ,,Bond Apatite® skirtas
naudoti klinicistams, iSmanantiems kauly transplantavimo procediiras *« Galimos tos pacios
komplikacijos, kaip ir atliekant autogeninio kaulo transplantavimo procediiras. Tai gali biiti: pavirSiné
zaizdos infekcija, giluminé Zaizdos infekcija, giluminé zaizdos infekcija su osteomielitu, uzdelstas
susijungimas, repozicijos praradimas, nesusiliejimas, kaulinio jsodo praradimas, jsodo i$siki§imas

ir (arba) pasislinkimas bei bendrosios komplikacijos, galin¢ios kilti sukeliant nejautrg ir (arba)
atliekant chirurging operacija * Naudojimui burnoje / odontologinéms procediiroms budingos
komplikacijos atitinka tipines komplikacijas, stebétas atliekant panasias kauly transplantavimo
procediiras. Tai gali biiti: danties jautrumas, danteny recesija, lopo atsidalijimas, gydomos Saknies
rezorbceija arba ankilozé, absceso susidarymas, nervy pazaida.

LAIKYMAS
Laikyti nuo 5 °C (41 °F) iki 30 °C (86 °F) temperatiiroje. Vengti kontakto su kars¢io Saltiniais.
Nelaikyti tiesiogingje saulés Sviesoje.

TVARKYMAS

,,Bond Apatite®™ tickiamas granuliuoty milteliy pavidalu, supakuotas virkste. Svirksta sudaro
2 skyriai: viename yra sterilus fiziologinis tirpalas (0,9 % injekcinis natrio chlorido tirpalas), o
antrame — milteliai.
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SVARBU
* Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-3) prie§ naudodami ,,Bond Apatite® ¢ Primygtinai
rekomenduojame pasipraktikuoti naudoti ,,Bond Apatite® prie$ pirmaji klinikinj naudojima.

®ec

Instrukcijos dél vietos paruosimo::

* Sudarykite gleivinés-antkaulio lopa * Pasalinkite nepageidaujama minkstaji audinj nuo atsidengusio
kaulo pavirsiaus. * Paruoskite defekto sritj priauginimo procediirai

Atkreipkite démesj, kad daugumai chirurginiy procediiry plévelés nereikia. Be to, kad gerai sugyty
zaizda pirminis lopo uzvérimas rekomenduojamas, taiau nebiitinas (nes minkstasis audinys gali augti
ant ,,.Bond Apatite®). 2 VEIKSMAS.

Atsukite ir nuimkite dangt

NUOSEKLUS NURODYMAI

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-3) prie§ naudodami ,,Bond Apatite
Rekomenduojama, kad pries aktyvuojant medziaga papildyta vieta buity visiskai nuvalyta ir paruosta, o
medZiaga ] vieta turéty bati susvirk§¢iama i§ karto po jos aktyvavimo.

®ec

PASIRUOSIMO ETAPAS

Prie$ naudodami ,,Bond Apatite™*

pasirtipinkite, kad turétuméte Sias priemones:

A - sterily ,,Bond Apatite®* virksta;
B - sausos sterilios marlés tampony.

SMAS.
tumkite stamoklj ir suleiskite medZziagos i reikiama vietg.
a: pasta turi tiesiogiai kontaktuoti su kaulu, su nedideliu pertekliumi.

1 VEIKSMAS.
Uzdékite rodomajj pirsta ant $virksto dangtelio ir létai stumkite stimoklj Li
$virksto cilindro, kol pirmasis stimoklis pasieks linija. Tai suaktyvins me

Pastaba: stimokliui stumti reikia tam tikros jégos.

Cap Shaft

l’ 1 P ; e ~ uZdékite sausg tampong ant medziagos ir tvirtai pirStu prispaude prie
' cemento marle palaikykite 3 sekundes. Véliau pirs§to spaudimag
pakeiskite papildomu suspaudimu, naudodami periostinj elevatoriy
arba mentel¢ ant marlés 3—5 sekundéms. MedZiaga turi biiti gerai
sutankinta visomis kryptimis.
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Nuimkite tampona ir, jeigu reikia, paformuokite.

Vél sausu tamponu paspauskite medziaga.

Nuimkite tampona ir teskite procediira uzdengdami minkstuoju
audiniu ir uzverdami Zaizda.

PRIEZIURA PO GYDYMO

« Zaizda vienai-dviems savaitéms galima uzdengti chirurginiu tvarséiu.

* Per visa gijimo etapa vir§ jsodinimo vietos nedékite jokio nuimamo laikino jtaiso.

* Po chirurginés intervencijos pacientui reikia pateikti instrukcijas dél tinkamo skausmo ma'

antibiotiky ir priezitiros namuose rezimo.
« Jeigu ,,Bond Apatite®* naudojamas kauliniams defektams uzpildyti pries impla
isodindami danties implanta leiskite vietai uzgyti 3—6 ménesius.

* Pries§ jsodinant implanta jsodinimo vieta reikia jvertinti ir jsitikinti, kad
* Isodinkite danties implantg ir abatmentg pagal nustatytas indikacijas ir ins
naudojamai implanto / abatmento sistemai.

REZORBCINES SAVYBES

,,Bond Apatite®™ rezorbcija priklauso nuo dviejy k
sulfato komponentas visiskai rezorbuojamas per m:
Hidroksiapatito komponentas j kiing rezorbuojamas
ar mety.

. Dvifazio kalcio

sodinimo)¥ietoje gali iSlikti keleta ménesiy

ATLIEKU SALINIMAS PO NAUDOJIMO
Panaudota Svirkstg reikia iSmesti laikantis uzterSty medicininiy atlieky Salinimo instrukeijy.
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PRANESIMAI APIE INCIDENTUS
Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su prietaisu, turéty biiti praneSama gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsikiirgs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

NAUDOJAMU KODU AISKINI
*1S0 15223-1: Medicinos prietaisai — simB
Zenklinime ir pateiktinoje informacijoje

ai, kurie turi bati naudojami medicinos prietaisy etiketése,
5: Bendrieji reikalavimai

atstovas Europos Sajungoje
REP III GmbH*, Borkstrasse 10, 48163 Miinster,

Data ir gamintojo $alis
(5.1.3,5.1.11)*

Tinkamumo naudoti data
(5.1.4)*

Partijos kodas
(5.1.5)*

Katalogo / dalies numeris

(5.1.6)*
Importuotojas

Nurodo subjekta, importuojantj medicinos prietaisa j vietove. Salia §io
@ simbolio turi biiti nurodytas importuotojo pavadinimas ir adresas.
(5.1.8)*
Platintojas
'/0- Nurodo subjekta, platinantj medicinos prietaisg vietovéje. Salia o
%ﬂ simbolio turi biiti nurodytas platintojo pavadinimas ir adresas.
(5.1.9)*

STERILE E (Sst.ezr.léltl)zrota Svitinant spinduliais

Nesterilizuoti kartotinai
(5.2.6)*

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
(5.2.8)*

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje
(5.2.13)*
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Vienkartiné sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje
(5.2.14)*

Saugoti nuo saulés spinduliy
(5.3.2)*

Temperatiiros apribojimai

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

(5.3.7)*

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

Ziarékite elektronines naudojimo instrukcijas
(5.43)*

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)*

Medicinos prietaisas
(5.7.7)*

Unikalus jrenginio identifikatorius
(5.7.10)*

Tik pagal recepta
Atsargiai:

JAV federaliniai jstatymai riboja Sio gaminio pardavima — jj leid
parduoti tik odontologams arba gydytojams arba jy nurodymu.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)
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1 ® NPUMEPH HA KJIMHUYHU ITPUJIOKEHUSA
Bond Apatlte * AyrMeHTalnys Ha 1oJia Ha MaKCHJIapHUs CUHYC * IlepHoIoHTaIHN KOCTHH Je(eKTH * JleXHuCueHIus;
[luMeHT 3a KOCTHH TIPUCATIKU (enecTpanuu « AyrMeHTAIMs Ha anBeonapHUs rpedeH * Xopu3oHTaneH nedeKT (1 pasmupsBaHe Ha
rpebena) * 3anbBaHe Ha KOCTHU A€(EKTH IIPe/IM IIOCTaBsHE HAa MMILIAHT * 3aIIbjIBaHe HAa KUCTO3HU
KyXUHH

IMPOTHUBOIIOKA3AHUSA
* Tpsi0Ba 11a ce cra3Bat oOuUaitHUTE
CIIPSIMO JIPYT'H MaTePHAIIX 38 UMILIak

@3aHUs IIPU OpaJiHa U JIMIEBO-YCIIOCTHA XUPYPIUs

¢ JIumicara Ha TIOAXO0 A0 00 C H KU CHICIHAJIMCT KPHUE CHIIECTBEH PUCK 3a yCIi€Xa
Augma Biomaterials Ltd. Ha TIPOLLEIYPATa 10 MMIL
Alon Hatavor 20 St., P.O.Box 3089
C e Caesarea Southern Industrial Park KASAHUE
0344 3088900, I/I3paeJI CK a MACTOTO Ha UMILJIaHTa.
www.augmabio.com IBOIIOKABAHUE

THUS METAOOJTU3BM * CepI/I03HI/I KOCTHH 3a00JIIBaHUS C CHIOKpHUHHA

B']) J'IrapCKI/I JIeH 32 KOHTPOJIMpaHe 3axapeH auadet * Texxka ObOpedHa quchyHKIms,

Te adosBane * ChI0BO HapyIIEHNE HA MACTOTO Ha MMILIaHTa * MyHOCypecBHa

MHCTPYKIHUMU 3A YIIOTPEBA Tep panus * [Iposesx/aIo ce Je4eHne ¢ IITIOKOKOPTHOKOMIN, MUHEPATKOPTHKOUIH K

Bond Apatite® € IMMEHT 3a KOCTHHM TIPUCAJIKH, ChIbPKaIl ABYpaseH Kaames cyadat u pe BJIMSAT Ha KaJLIUEBHs MeTa00Iu3bM * 31I0KadecTBeHH 3a00siBaHus * KppMene u

XHUAPOKCHAIIATHT. C € U3BECTCH €(DEeKTHT BbPXY MAIMEHTH B JETCKA BB3PacT

Mouns, mpodeTeTe msiaTa OpoIIypa, Peau Aa U3BBPIINTE IPOIeAypaTa.

HacrosmoTo u3zienye e npeaHasHavyeHo 3a Mpojaxoa OT MK 10 NPEIHCAHHe Ha JIeKap WK A3HU MEPKHW U TPEAYIIPEXKJAEHUA .

MPaBOCIOCOOEH MEUIIMHCKH CIICIIHAIUCT. *M HabT ce ocTaBs 3a eqHokparHa ynorpeba. HE CTEPUIIM3UPANTE ITOBTOPHO. Bond

e B ciyuaii Ha YaCTMYHO OTBOPEHA WJIM HAPYLIEHA ITbPBUYHA ONIAKOBKA (IUIMKATOP) HIIH

CBbCTAB BTOPHYHA OIIAKOBKA (OTIEHBAIIO ce (HONn0), Thil KATO CTEPHIIHOCTTA HAa MaTepHala Bede He €

Bceku anamkatop ChIbpiKa H3KITIOYUTENHO YHCT ABY(Da3eH KajlueB CyI(ar OT MeIUIMHC rapanTtupasa. * He usnonspaiite, ako Temneparypata Ha npogykra e non 10°C (50°F). Axo ce

TpaHyJIU XUAPOKCHAIATUT U (PU3HOJIOTUYCH PA3TBOP. U3II0J13Ba NIPH HUCKH TEMIIepaTypH, H34aKaiTe MpOAYyKTHT Ja MPUA0OUE cTaiiHa TeMIepaTypa
(HHCKHUTE TeMIIepaTypH 11e 3a0aBAT peakiysiTa Ha cisiraHe Ha Matepuana) * He ce npenopbusa

OIIUCAHUE HA ITIPOAYKTA cmecBaHe Ha Bond Apatite® ¢ Ipyru MaTepuaiy 3a KOCTHU npucaaku ¢ He ce mpenoppuBa cMecBaHe

na Bond Apatite® ¢ kpbB * CPOKBT Ha TOJHOCT € OTIEYaTaH Ha OTIENBALIOTO ce Yoo U Ha
BBHIIHATA ONaKoBka. He usnonsBaiite cien mocouenus cpok Ha roanoct * Bond Apatite® ne
IIPUTEKaBa JOCTaThYHA MEXaHIYHA SKOCT, 32 [ja Ce MpHJIara npy Ae(eKTH B yJacThIH, 00eKT Ha

Bond Apatite® ¢ CUHTETHYEH OCTEONPOBOIUM KOMIIO3HTEH [IUMEHT 32 TIPUCAIK
nBydaseH Kanues cyndat 1 XuAPOKCHANaTUT Mo Gopmarta Ha rpaHyiu. Bon
CKelle 32 KOCTHA pereHepalys IPH CTOMAaTOJIOTHYHH IPOIEAYPH U € IPeAHa3HA

ayrMEHTAIUs WM PEKOHCTPYKIMS Ha KOCTHU Ae(EKTH B YCTHATA KYXHH, HIe HaToBapBaHe, IPeJH BHTPEILICH PAaCcTeK HAa ThKaHTa. B cirydanTe, Korato € He0OX0AMMa yCTOHYHBOCT

obacT. Ha HaTOBapBaHe, TPAOBa a ce CIA3BaT CTAHJAPTHU TEXHUKHU 33 BHTPEIIHA WX BHHIIHA
cTabunM3anys, 3a Ja ce MOCTUTHE YCTOMYMBA CTaOMIM3alKsd BbB BCHYKH paBHUHE * Bond Apatite® HE

CTEPWIMN3ALIUA Tps6Ba 1a Ce M3MON3Ba 3a CTaOUIM3UPaHe Ha NoCTaBeHH BUHTOBE * Bond Apatite®™ e npeanaznaue 3a

ynoTtpeba OT KIMHUYHH CICLHAINCTH, 3aTI03HATH C MIPOLIEAYPUTE 32 KOCTHHU MPUCATKH * BB3MOXKHHUTE
YCIJIOKHEHHUS Ca CBIUTE, KOUTO MOJXKE JIa C€ OYaKBaT IIPH IPOLEAypa 3a aBTOTCHHA KOCTHA IPHCaKa.
Te MorKe 1a BKIIIOYBAT: HOBBPXHOCTHA HH(EKLHs Ha paHaTa, IbI00Ka HH(EKIHs Ha paHaTa, IbI0oKa
KK, KOWTO ChIbpKa MH(EKLU Ha paHaTa C OCTEOMHEINNUT, 3a0aBEHO 3apacTBaHe, 3ary0a Ha peayKIus, HeyCIEeIHO
XUOPOKCHAIIATUT U ,E[ByCl)a3€H KaJIoucB Cyn(i)aT TI0]T cl)opMaTa Ha UpaH Npax, NpeJHa3HayveH 3a CJIMBaHE, 3ary6a Ha KOCTHA IpUCaJIKa, IPOTPY3Us ¥/WIM U3MECTBaHE Ha TIpucagkara u 001
3aITbJIBAHE, AyTMEHTALUS WM PEKOHCTPYKIIUS HA TIEPHOI M KOCTHH Ne()EKTH B yCTHATa YCII0)KHEHUSI, KOUTO MOXKE J]a Bb3HUKHAT BCJICACTBHE HA aHECTE3MATA W/HIIM OllepaLusITa

KyXHHA ¥ JIMLEBO-YeIIOCTHATA 00JIACT. * YCIoXKHEHHUATA, CBbP3aHU C OpaJlHaTa//IeHTalIHaTa yoTpeda ca Te3u, KOUTO MOXKe Jia ce HaOIo1aBaT
00nYaifHO MPH CXOJHU MPOLIEAYPH 32 KOCTHA MPUCAIKA M MOXKE JIa BKIIOYBAT: YYBCTBUTEIHOCT Ha
3p0WTE, OTAPBIIBAHE HA BEHIUTE, JIIOIICHE Ha MACTOTO Ha B3eMaHe Ha ThKaH, pe30pOLus MK
aHKHMJI03a Ha TPETHPaHUs KOpeH, oOpa3yBaHe Ha a0clec, yBpeXaaHe Ha HEPB.

Crepunmsanusara na Bond Apatite® ce nspbprusa up:

MIOKA3AHUS 3A YIIOTPEBA
Bond Apatite® e CHHTETHYEH OCTEONPOBOUM LIUMEH
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CBbXPAHEHUE 3a6enexka: HeoOxoamm e Jiek HATHCK BBPXY OyTaloTo.
Jla ce cpxpansiBa pu Temneparypa Mexay S°C (41°F) u 30°C (86°F). U30sraaiiTe KOHTAaKT ¢

M3TOYHHK Ha TOIUIMHA. Cap
He cbxpansBaiiTe npojyKTa Ha Ipsika CIIbHYEBA CBETIIMHA.

Shaft

PABOTA C TIPOAYKTA

Bond Apatite® ce npeanara oz gopmara Ha rpaHyJIMpaH pax B alIAKATOP. AIUTMKATOPHT €
pa3zielicH Ha 2 OTAEJNICHNUS — €IHOTO ChJbp)Ka CTaHAApTEH cTepriIeH (usnonorudeH pasreop (0,9%
HATPHUEB XJIOPHU] 32 HHXKEKTHPAHe), 2 BTOPOTO ChAbPKa MIPaxoodpa3HaTa CyOCTaHIHS.

BAXKHO

« TIpouereTe Bcuuku cThIKU OT uHCTpyKiuuTe (1-3), npeau na usnomssare Bond Apatite®

« TIpenopbuBame Jia ce yIpaXkHUTE B U3N0n3BaneTo Ha Bond Apatite® mpeau mbpsonauannara my
ynotpeba.

MHCeTpyKIMH 32 IOATOTOBKA HA MSACTOTO:

* Ornpenapupaiite MyKOIIEpPHOCTaTHOTO J1aMb0 * OTCTpaHeTe HeKelaHaTa MeKa ThKaH OT OTBOPEHATA
KOCTHA MOBBPXHOCT. * [IoAroTBeTE YBpEICHUs YUacThK 3a POLEypaTa Mo ayrMeHTaLHs

OO0BpHETE BHUMAHHE, Y€ IIPH IOBEUESTO XUPYPrHIHH IPOLEAypHU He ¢ HeoOxoauma MeMOpana. OcBeH
TOBA Ce MPENOopbYBa 3alINBAaHE HA ITBPBUYHOTO J1aMOO, HO HE € OT ChIIECTBEHO 3HAYEHHUE 32 IIPABHIIHOTO
03/IpaBsiBaHe (Thil KaTO MeKaTa ThKaH MOe Jia HapacHe Bbpxy Bond Apatite®).

KaTa, KaTo s 3aBbpPTUTE U U3AbpIIaTe.

CTBIIKA ITO CTBIIKA

TTpoueTeTe BCHUKH CTHIIKM OT HHCTpyKimute (1-3), npenu na usnonssate Bond Apatite®.
IIpenopBbUATENHO € ayTMEHTHPAHOTO MACTO Ja ObJIe HAI'BJIHO H3YHCTEHO U IOJrOTBEHO IpeIH
aKTUBUPAHE HAa MaTepyaa, MaTepHalrbT TPsAOBa J1a ce MHKEKTHPA Ha MACTOTO BEIHATA CJIE/ HErOBO
aKTUBUPAHE.

NOATOTBUTEJIHA CTBIIKA
Tpeau nocrassive Ha Bond Apatite® ce yBeperte, 4e pasmosnarare ¢ HOCOYEHUTE MATEPHAI
A - Crepunen ammukarop ¢ Bond Apatite®
B - Cyxu cTepHIHH MapIeH! TAMIOHI

CTBIIKA 3.

HpO}I’bJ'DKeTC Jla HaTUCKaTe 6yTa.]'IOT0 1 IIOCTAaBETE MaTepHalia Ha KEJIaHOTO MSICTO.

QQ 3a6enexka: [lactata TpsiOBa [a Obje B MPSK KOHTAKT C KOCTTA U MSICTOTO JICKO I C€ MPEMbIHH.
CTDBIIKA 1. .: L 4

IMocraBeTe moka3aznena cH 3[paBo BPXy KallayKkaTa Ha alIMKaToOpa U 0aBHO HATHCHETE OyTalOTO KbM
JIMHUATA, MAPKUpPaHa BEPXY TSIOTO Ha AIUIMKATOPa, JOKATO IEPBOTO OyTalo JOCTHIHE NUHUSTA. ToBa
11l aKTUBHpPa MaTepHaia H ILE I'0 IOJr0TBU 33 U3BaXK/IaHe.

63 HA-IFU Ver.2 05/2022



Crien mocraBsiHe Ha MaTepuaja Ha )KXEIaHOTO MACTO:

TlocTaBete cyx cTepHiIeH MapiIeH TaMIIOH BEPXY MaTepHaa i
MPUTHCHETE CHIIHO IIMMEHTA C NPBCT BHPXY MapiIATa B HPOIbIDKCHHAE
Ha 3 cexynnu. Ciex ToBa 3aMeHeTe HATUCKA C IPBCT Upe3 pUIIaraHe
Ha JIOITbJIHUTEIHO YIUTbTHSABAHE C IEPHOCTAJICH €IEBAaTOP MIIH
LIMaTysia BbpXy Mapiisita 3a 3-5 cekyH . MaTepuaasT TpsidBa aa
Obae 100pe YIIIbTHEH BbB BCHYKH IMOCOKH.

OtcTpaHeTe MapIsiTa U J1eKo oopMeTe, ako € HeOOXOAUMO.

Haruchere MaTepuana oIje BeIHBK ChC CyXa MapJis.

OtcTpaHeTe MapIiTa U NPOABIDKETE C HOKPHBAHE HA Me aH
3aTBapsIHE HA paHaTa.

I'PHKU CJEJ TPOUEIYPATA

* Bepxy paHara MOXe J11a Ce IOCTaBH XHUPyprudHa
* He nocraBsiiite CMEHSIII Ce, BPEMEHEH ypes HaJl M
3a3/paBsiBaHe.

+ Ciiex XMpypruyHaTa HHTEpPBEHIUS Ha [TallMeHTa TPsiOBa 3 ce 11
BKJIFOYBAIIN [OJXO/ISIIIA TEPAIEBTHYHA CXEMa C aHAJITeTH
YCIIOBHSL.

» Koraro Bond Apatite® ce n3rnoinssa 3a 3arbiBane Ha KOCTHH 1e(DeKTH MPEIM MOCTABSHE HA
MMIIIaHTa, HeKa MACTOTO J1a Ce OCTABHU JIa 3apacTBa B NPOJBbIDKEHUE Ha 3 JI0 6 Mecera mpean
[IOCTABSIHE HA 3bOHMS IMILIAHT.

O I CIAMUIIA.
Ta 110 BpEME Ha LCJIM €Tall Ha

TaBsAT UHCTPYKIIMH,
HMOTHIIU U TPUIKU B IOMalllHU
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» [Ipenu mocTaBsiHE HAa UMIIIAHTA TPSOBA Ja CE HANPABH OLICHKA Ha MACTOTO Ha NPHCAJIKa, 32 Jia ce
rapaHTHPa, Y€ € HACTBIIIIO HE0OX0MMOTO 3apaCTBAHE HA KOCTTA.

* [NocraBeTe 350HKS UMILTAHT H OCHOBATa 3a KOPOHKA CIIOPE]] Pa3pelICHNUTE MIOKA3AHIUS H HHCTPYKIIUH
Ha M3II0J13BaHaTa CHCTEMa OT 3b0CH UMIIIAaHT/OCHOBA 33 KOPOHKA.

NPO®UJI HA PE3OPBLIUSA

Pe3op6umsita na Bond Apatite®™ 3aBug ROCTTA Ha PE30pOLHA HA JIBaTa KOMIIOHEHTA.

W3XBBpISAHETO H
UHCTPYKIUHTE 32

C€HTHUTE OpraHy Ha CTpaHaTa YICHKa, B KOATO HOTpeGPITeJU{T W/WITH
AHOBCHMU.

3I1OJI3BAHUTE CUMBOJIM

: MeauumHcku nsgenus. O3HauyeHwWs, M3N0A3BaHN B ETUKETUTE, NPU eTUKETUPAHE U B
TaBsAHaTa MHGOPMALWA 33 MeAULMHCKM n3genus. — Yact 1: O6wm usncksaHus

IIpousBonuren
(5.1.D)*

YubiaHomouueH npeacrasure B EBponeiickus cbio3

MedNet EC-REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, ['epmanus
(5.1.2)*
c E CE MapkupoBKa ¢ HICHTU(PUKAIIOHCH HOMEpP Ha HOTH(GHITUPAHUS
Opras.
0344 (MDR 2017/745)

JlaTta 1 nbp>kaBa Ha IPOU3BOJCTBO
(5.1.3,5.1.11)*

Cpok Ha roJJHOCT
(5.1.4)*

Kopn Ha maptuna
(5.1.5)*

Katanoxen Homep/Homep Ha gacT
(5.1.6)*
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Buocuren

VYka3Ba I0pUIMIECKOTO JIULE, KOSTO BHACSI MEIMIIMHCKOTO U3JIEIHE B
CBHOTBETHATA AbpiKaBa. To3u cMMBOI TpsiOBa Ja Ob/Ie MPUAPYKEH OT
HMETO U ajipeca Ha I0PHIMIECKOTO JIMIE BHOCHTE, IIOCOYCHO JI0
CHUMBOJIA.

(5.1.8)*

Juctpudyrop

TTokasBa FOPUIMYECKOTO JIUIIE, KOETO PAa3IPOCTPAHIBA METHULITHCKOTO
M3JeTHe B CbOTBETHATA IbprkaBa. To31 CUMBOI TpsiOBa 1a Obe
MPUIPYIKEH OT IMETO U aJpeca Ha IOPUINYECKOTO JIULE
Pa3npOCTPaHUTEI, TOCOYEHO 10 CUMBOJIA.

(5.1.9)*

CrepunmnsupaHo 4pe3 00TbYBaHE
(5.2.4)*

Jla He ce cTepHIn3Upa MOBTOPHO
(5.2.6)*

I[a HE C€ U3M0JI3Ba, aKO OITaKOBKaTa € HapylI€Ha
(5.2.8)*

Cucrema ¢ eIMHIYHA CTEpHIIHA Oapuepa ¢ Ipe/a3Ha BTPEelIHa
OTIaKOBKa
(5.2.13)*

Cucrema ¢ eIMHIYHA CTEPHIIHA Oapuepa ¢ Ipe/na3Ha BbHITHA
OITaKOBKa
(5.2.14)*

Jla ce ma3u oT CTbHYEBA CBETIIMHA
(5.3.2)*

TemnepatypHa rpanuna
INoka3Ba TeMIiepaTypHUTE TPAHUIIN, HA KOHUTO METHIT
MOXe J1a ObJie U31arado 6e30macHo.
(5.3.7)*

Jla He ce U3M0I3Ba IOBTOPHO / 32 €AHOKPATHA
U3II0JI13Ba CAMO BEJTHBK
(5.4.2)*

Koncyntupaiite ce ¢ HHCTPYK
(5.4.3)*

Buumanue

VYka3Ba HEOOXOUMOCT
HMHCTPYKIMUTE 32 YIOTPE
KaTo MpeIyNpexxaAeHUs U IpeAna3Hu Me
MPUYMHK HE MOrart jia ObJar I
u3zenme.

(5.4.4)*

, KOUTO 10 pa3InYHA
pXy CaMOTO MEAULIMHCKO

MenmuuHCKO n3aenue
(5.7.7)*
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VHukaneu PII[CHTPI(bHKaTOp Ha U31CJIMETO
(5.7.10)*

Camo o npeanucanue
Buumanue:

R only Denepanth axoH Ha CAILl orpannyaBa TO3H IPOAYKT 3a Mpoaaxoda
OT WU 1O NPSENKCAHNE Ha CTOMATOJIOT MIIH JIeKap.
(21 CFR 8@ 1)(i) (F), 801.109)

Qty

1 Syringe

cc

Bone Graft Cement

Bond Apatite

Augma Bioma
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Bond Apatite®

Cement za kostano presadivanje

Augma Biomaterials Ltd.

Ul. Alon Hatavor 20, postanski broj 3089
C e Caesarea Southern Industrial Park
0344 3088900, Izrael

www.augmabio.com

Hrvatski

UPUTE ZA UPORABU

Bond Apatite® cement je za koStano presadivanje koji se sastoji od dvofaznog kalcijevog sulfata i
hidroksiapatita.

Proditajte ovaj cijeli letak prije izvodenja postupka.

Ovaj uredaj smije prodavati ili narucivati lijecnik ili ovlasteni stru¢njak.

SASTAV
Svaka Strcaljka sadrzava vrlo ¢isti dvofazni kalcijev sulfat medicinske kvalitete, granule
hidroksiapatita i fiziolosku otopinu.

OPIS PROIZVODA

Bond Apatite® sinteti¢ki je osteokonduktivni, kompozitni cement za presadivanje koji od
dvofaznog kalcijevog sulfata i granula hidroksiapatita. Bond Apatite® djeluje kag

regeneraciju kosti pri stomatoloskim zahvatima, a namijenjen je popunjavanj

rekonstrukciji kostanih oste¢enja u oralnom i maksilofacijalnom podrudju.

STERILIZACIJA

Bond Apatite® sterilizira se y-zracenjem.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Bond Apatite® sinteti¢ki je osteokonduktivni ceme! iva hidroksiapatita i

dvofaznog kalcijevog sulfata u obliku granuliranog
rekonstrukeiji parodontalnih ili kostanih ostecenja or:

punjavanju, povecanju ili
maksilofaeljalnog podrucja.

PRIMJERI KLINICKE PRIMJENE
* Podizanje dna sinusa ¢ Parodontalno ostecenje kosti « Dehiscencija; fenestracije « Povecanje
alveolarnog grebena ¢ Horizontalni defekt (i Sirenje grebena)  Ispunjavanje kostanih oStecenja prije
ugradnje implantata ¢ Ispunjavanje cisti¢ne Supljine

KONTRAINDIKACIJE
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* Potrebno je uzeti u obzir uobi¢ajene kontraindikacije u oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji za druge
implantacijske materijale.
* Nedostatak odgovarajuce obuke lije¢nika glavni je rizik za uspjeh postupka implantacije.

APSOLUTNA KONTRAINDIKA
Akutna i kroni¢na aktivna infekcija na tu implantata.
RELATIVNA KONTRAINDIKACIJA
pstiju endokrine etiologije * Teski ili tesko
sfunkcija, teska bolest jetre « Vaskularno ostecenje
2 11i terapija zracenjem * Kontinuirano lijeCenje

uma i lijekovima koji utjecu na metabolizam kalcija « Maligne
2 pedijatrijske pacijente nije poznat

na mjestu implantata ¢ Im
glukokortikoidipaa
bolesti « Laktact

UPOZOREN V

* Materijal se cuj jucivo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI.
Bond Apatite® ij rebljavati ako je primarna (Strcaljka) ili sekundarna ambalaza (blister)
djelomi¢nope ¢ena jer se u tim okolnostima ne moze jam¢iti sterilnost proizvoda

vatt ako je temperatura proizvoda manja od 10 °C (50 °F). Ako se upotrebljava na
ama, pricekajte dok se proizvod ne vrati na sobnu temperaturu (niske temperature
stvrdnjavanja materijala) » Ne preporucuje se mijesanje proizvoda Bond Apatite®

ROK valjanosti otisnut je na blister ambalazi i na vanjskoj ambalazi. Nemojte upotrebljavati
aznadenog datuma roka valjanosti * Bond Apatite® nema dovoljnu mehani¢ku snagu za

anje oStecenja s optereCenjem prije urastanja tkiva. U sluajevima kad je potrebna podrska
¢enja, potrebno je slijediti standardne unutarnje ili vanjske tehnike stabilizacije kako bi se
postigla ¢vrsta stabilizacija u svim ravninama « Bond Apatite® ne smije se upotrebljavati za
stabilizaciju pri postavljanju vijaka » Bond Apatite® namijenjen je za uporabu od lije¢nika koji su
upoznati s postupkom kostanog presadivanja « Moguce komplikacije su iste kao i kod autogenih
postupaka kostanog presadivanja. Mogu ukljucivati: povrsinsku infekciju rane, duboku infekciju rane,
duboku infekciju rane s osteomijelitisom, odgodeno spajanje, gubitak redukcije, neuspjeh fuzije,
gubitak kostanog transplantata, izboCenje 1/ili izbacivanje transplantata i opée komplikacije anestezije
1/ili operacije * Komplikacije specifi¢ne za oralnu/stomatolosku uporabu su one koje se obi¢no mogu
primijetiti kod sli¢nih postupaka kostanog presadivanja i mogu ukljucivati: osjetljivost zuba, recesiju
gingive, fibrinske naslage na reznju, resorpciju ili ankilozu lijeCenog korijena, stvaranje apscesa,
ozljedu zivca.

SKLADISTENJE
Skladistite na temperaturama izmedu 5 °C (41 °F) i 30 °C (86 °F). Izbjegavajte kontakt s izvorom topline.
Proizvod nemojte ¢uvati na izravnoj suncevoj svjetlosti.

RUKOVANJE 3
Bond Apatite® dostupan je u obliku granuliranog praha pakiranog u $trcaljku. Strcaljka ima 2 odjeljka

od kojih jedan sadrzava standardnu sterilnu fiziolosku otopinu (0,9 % natrijev klorid za injektiranje), a
drugi sadrzava prah.

VAZNO
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* Protitajte sve korake u uputama (1 — 3) prije uporabe proizvoda Bond Apatite® « Toplo
preporuujemo vjeZbanje uporabe proizvoda Bond Apatite® prije prve uporabe.

Upute za pripremu podrudja:

* Pomaknite rezanj pune debljine ¢ Uklonite nezeljeno meko tkivo s izloZene povrsine kosti.

* Pripremite oSte¢eno podrucje za postupak povecanja

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

preporuduje, ali nije nuzno za pravilno zarastanje jer meko tkivo moZe rasti na proizvodu Bond Apatite®.

KORAK PO KORAK 2. KORAK

Procitajte sve korake uputa (1 — 3) prije uporabe proizvoda Bond Apatite®. Skinite poklopac okretanje
Preporucuje se cjelovito debridiranje i priprema podrucja poveéanja prije aktivacije materijala jer je
materijal potrebno injektirati na podru¢je odmah nakon aktivacije.

KORAK PRIPREME

Prije nano$enja proizvoda Bond Apatite® provjerite imate li sljedece:
A — sterilnu $trcaljku Bond Apatite®

B — suhe sterilne jastucice od gaze

K
e pritiskati osovinu i ispustati materijal na potrebno podrugje.
ena: Pasta bi trebala biti u izravnom kontaktu s kos¢u i lagano prepunjena.

1. KORAK
Cvrsto drzite poklopac $trcaljke i lagano pritisnite osovinu prema crti oznac¢enoj
klip ne dosegne crtu. Materijal ¢e se na taj na¢in aktivirati i pripremiti za ispu

Napomena: Tijekom pritiskanja osovine potreban je blagi pritisak.

Cap Shaft

! }

)

Stavite suhi jastuci¢ od gaze na materijal i ¢vrsto zbijte materijal tako
$to Cete ga 3 sekunde pritisnuti prstom na gazi. Zatim odmaknite prst i
3 — 5 sekunda dodatno zbijte materijal s periostalnom polugom ili
lopaticom na gazi. Materijal je potrebno dobro zbiti iz svih
smjerova.
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Uklonite gazu i lagano oblikujte ako je to potrebno.

Pritisnite materijal jo§ jednom suhom gazom.

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

NJEGA NAKON LIJECENJA
* Preko rane se moze staviti kirurski oblog na jedan do dva tjedna.

* Nemojte stavljati bilo kakav privremeni predmet koji se moze ukloniti na podrucje trans
tijekom faze zacjeljenja.

* Upute koje ukljucuju odgovarajuci rezim analgetika, antibiotika i ku¢ne njege p@
pacijentu nakon kirurske intervencije.

* Kada se Bond Apatite® upotrebljava za popunjavanje kostanih o3tec¢enja prije
pustite da mjesto zacjeljuje 3 do 6 mjeseci prije ugradnje zubnog implant;
* Prije postavljanja implantata potrebno je pregledati podrucje presadivanj
kost pravilno zacijelila.
* Postavite zubni implantat i nosa¢ sukladno odobrenim i
sustav zubnog implantata/nosaca.

PROFIL RESORPCIJE
Resorpcija proizvoda Bond Apatite® ovisi o brzini r jegovi
dvofaznog kalcijevog sulfata potpuno se resorbira za otprilike 12 tje
Komponenta hidroksiapatita polako se resorbira u tijelo i mez
mjesecima do godinama.

a.
a podrucju presadivanja

ODLAGANJE OTPADA NAKON UPOTREBE
Nakon uporabe proizvoda Strcaljku je potrebno odloziti u skladu s uputama za odlaganje
kontaminiranog medicinskog otpada.
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PRIJAVA INCIDENTA
Svaki ozbiljan incident u vezi s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se nalazi korisnik 1/ili pacijent.

TUMAC UPOTRIJEBLJENIH KO
*1S0 15223-1: Medicinski proizvodi — Si
informacijama uz medicinske proizvod

E oznaka s identifikacijskim brojem prijavljenog tijela.
DR 2017/745)

Datum i zemlja proizvodaca
(5.1.3,5.1.11)*

Rok valjanosti
(5.1.4)*

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)*

Distributer

< Oznacava subjekt koji distribuira medicinski proizvod na podrucju.
%‘g Kraj simbola potrebno je navesti naziv i adresu povezanog subjekta koji
distribuira proizvod.

(5.1.9)*

STERILE| R | (Sst.ezr.l}:)z:rano zradenjem

Nemojte ponovno sterilizirati
(5.2.6)*

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena
(5.2.8)*

Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom unutarnjom ambalazom
(5.2.13)*
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Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnom vanjskom ambalazom
(5.2.14)*

Drzite dalje od sunceve svjetlosti
(5.3.2)*

Temperaturno ogranicenje

Oznacava temperaturno ogranic¢enje kojem medicinski proizvod moze
biti sigurno izlozen.

(5.3.7)*

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

Provijerite elektronicke upute za uporabu
(5.4.3)*

Oprez

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

(5.4.4)*

Medicinski proizvod
(5.7.7)*

Jedinstvena identifikacija proizvoda
(5.7.10)*

: lg > Ee

Samo na recept
Oprez:

Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj uredaj smiju prodavati ili
narucivati stomatolog ili lije¢nik.

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

Qty Koli¢ina
1 Syringe 1 $trcaljka

cc Doziranje

Bone Graft Cement Cement za kostano presadivanje
Bond Apatite Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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Bond Apatite®
Luusiiriku tsement

Augma Biomaterials Ltd.

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

www.augmabio.com

Eesti keel

KASUTUSJUHISED

Bond Apatite® on luusiiriku tsement, mis koosneb kahefaasilisest kaltsiumsulfaadist ja
hiidrokstiapatiidist.

Palun lugege enne protseduuri teostamist kogu flaier 1dbi.

See seade on mdeldud arstile voi litsentseeritud tegutsejale voi nende korraldusel miitimiseks.

KOOSTIS
Iga suistal sisaldab viga puhast meditsiinilise kvaliteediga bifaasilist kaltsiumsulfaati, hiidroksiiapatiidi
graanuleid ja flisioloogilist soolalahust.

TOOTE KIRJELDUS
Bond Apatite® on siinteetiline, osteokonduktiivne, komposiitne luusiiriku tsement, mi
kahefaasilisest kaltsiumsulfaadist ja hiidroksiiapatiidi graanulitest. Bond Apat1te
luuregeneratsiooni toesena hambaraviprotseduurides ning on mdeldud suudong
piirkonna luudefektide tiitmiseks, suurendamiseks voi rekonstrueerimiseks.

STERILISEERIMINE
Bond Apatite®-i steriliseerimine toimub y-kiirgusega.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Bond Apatite® on siinteetiline osteokonduktiivne lu
kahefaasilisest kaltsiumsulfaadist granuleeritud pul
piirkonna luudefektide taitmiseks, suurendamiseks vo

hiidroksiiapatiidist ja
ud suudone ja ndo-ldualuu

KLIINILISTE RAKENDUSTE NAITED
« Siinuse pohja suurendamine ¢ Periodontaalsed luudefektid « Dehistsents; fenestratsioonid

* Alveolaarse tipu suurendamine * Horisontaalne defekt (ja harja laienemine) « Luudefektide tditmine
enne siiriku paigaldamist * Tsiistidonsuste tditmine
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VASTUNAIDUSTUSED
« Jargida tuleb tavalisi vastundidustusi suu- ja ndo-ldualuukirurgia puhul teiste siirikumaterjalidega.
* Arsti piisava viljadppe puudumine ohustab siirdamisprotseduuri dnnestumist.

TAIELIKUD VASTUNAIDUSTU

ed endokriini etioloogiaga ¢ Tdsine voi ravile
ire, tosine maksahaigus ¢ Vaskulaarne kahjustus
iritav ravi « Kdimasolev ravi glilkokortikoidide,

a hsm1 mdjutavate ainetega ¢ Pahaloomulised kasvajad

* Tosised luu metabolismihdired ¢ TQ
raskesti alluv diabeet * T3sine g

tada, kui peamine pakend (sustal) voi teine pakend (eemaldatav klle) on
atud, kuna materjali steriilsus pole enam tagatud  Mitte kasutada, kui toote
(50 °F). Madalatel temperatuuridel kasutades oodake, kuni toode saavutab
ole soovitatav segada Bond Apatite®-i teiste luusiiriku materjalidega * Pole

Bond Apatite®-i verega * Aegumiskuupiev on prinditud eemaldatavale kilele ja

c. Mitte kasutada pérast aegumiskuupdeva * Bond Apatite® ei ole mehhaaniliselt
gev, et toetada kandvaid defekte enne koe peale kasvamist. Kui kandevdime on vajalik,
gida standardseid sisemisi voi vélimisi stabiliseerimistehnikaid, et saavutada kdigil tasanditel
abilisatsioon * Bond Apatite®-i ei tohi kasutada kruvi stabiliseerimiseks * Bond Apatite® on
ud kasutamiseks arstide poolt, kes on tuttavad luusiirdamisprotseduuridega ¢ Voimalikuid
komplikatsioonid on samad, mida voib eeldada autogeensete luusiirdamisprotseduuride puhul. Need
voivad holmata jérgnevaid: pindmise haava poletik, siigava haava pdletik, siigava haava poletik
osteomileliidiga, hilinenud ithinemine, reduktsiooni kadu, fusiooni puudulikkus, luusiiriku kadu,
siiriku vélja ulatumine ja/voi paigast nihkumine ning iildised komplikatsioonid, mis kaasnevad
anesteesia ja/vOi operatsiooniga * Suuddone/dentaalse kasutamisega kaasnevad tiisistused on sellised,
mida vdib tavaliselt tdheldada sarnaste luusiirdamisprotseduuride puhul ja need vdivad holmata
jérgnevaid: hammaste tundlikkus, igemete taandumine, klapi nidrimine, ravitud juure resorptsioon voi
ankiiloos, abstsessi moodustumine, nérvikahjustus.

HOIUSTAMINE

Hoiustage temperatuuril vahemikus 5 °C (41 °F) kuni 30 °C (86 °F). Viltige kokkupuudet
soojaallikaga.

Arge hoiustage toodet otsese piikesevalguse kies.

KASITSEMINE

Bond Apatite® on saadaval granuleeritud pulbrina, mis on pakendatud siistlasse. Siistal on jagatud
kaheks osaks, millest iihes on steriilne tavaline soolalahus (0,9% naatriumkloriidi siistimiseks) ja teises
on pulber.

OLULINE

* Enne Bond Apatite®-i kasutamist lugege kasutusjuhise kdiki samme (1-3) * Soovitame tungivalt
Bond Apatite®-i kasutamist enne esmakordselt kasutamist harjutada.

HA-IFU Ver.2 05/2022


http://www.augmabio.com/

| 4

Juhised ettevalmistuseks koha peal:

* Peegeldage mukoperiosteaalset klappi « Eemaldage soovimatud pehmed koed paljastunud luu pinnalt.
* Valmistage kahjustunud piirkond suurendamisprotseduuriks ette

Pange tahele, et enamik kirurgilisi protseduure ei ndua membraani. Lisaks on soovitatav primaarse
klapi sulgemine, kuid see pole paranemiseks hidavajalik (kuna pehmed koed vdivad Bond Apatite®-i
peale kasvada).

SAMM-SAMMULT

Enne Bond Apatite®-i kasutamist lugege juhiste kdiki samme (1-3).
On soovituslik, et suurendatud piirkond oleks enne materjali aktiveerimist téielikult puhastatud ja ette 2. SAMM

valmistatud, materjal tuleks piirkonda siistida kohe peale aktiveerimist. Eemaldage keerates kork j

ETTEVALMISTAV ETAPP

Enne Bond Apatite®-i peale kandmist veenduge, et teil on jirgnevad esemed:
A — Steriilne Bond Apatite®-i siistal

B — kuivad steriilsed tampoonid

otsiku likkamist ja siistige materjal vajalikku piirkonda.
: Pasta peab olema luuga otseses kokkupuutes ja pisut iiletdidetud.

1. SAMM
Asetage oma nimetissorm tugevalt siistlakorgile ja suruge aeglaselt otsikut siistlatorul mér;
jooneni, kuni esimene kolb jooneni ulatub. See aktiveerib materjali ja valmistab s i

Mirkus: Otsiku surumiseks on vaja rakendada kerget joudu.

Cf" Shim .
* |

Asetage materjalile kuiv steriilne tampoon ja pressige tsement
tugevalt kokku, rakendades tampooni kohal 3 sekundit joudu.
Jargmisena asendage sorm, pressides tampooni tdiendavalt kokku
kaaperaua voi spaatliga 3-5 sekundit. Materjal peab olema igast
suunast tugevalt kokku pressitud.
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Eemaldage tampoon ja vajadusel vormige drnalt.

Suruge materjali veel iiks kord kuiva tampooniga.

Eemaldage tampoon ja jiatkake pehmete kudede katmist ja haava
sulgemist.

RAVIJARGNE HOOLDUS

» Haavale voib itheks kuni kaheks nddalaks asetada kirurgilise sideme.
* Arge asetage kogu paranemisstaadiumi jooksul siirdekohale iihtegi eemaldatavat ajutist
» Parast kirurgilist sekkumist tuleb patsiendile edastada juhised sobivate valuvaigistite
antibiootikumide ja koduhoolduse kohta.

enne hambasiiriku paigaldamist paraneda 3—6 kuud.

* Enne siiriku paigaldamist tuleb siirdatud piirkonda uurida tagamaks, et
paranemine.
* Paigaldage hambasiirik ja liitekoht vastavalt kasutatava hambasiig
néidustustele ja juhistele.

RESORPTSIOONIPROFIIL

Bond Apatite®-i resorptsioonikiirus koosneb kahest
on tdielikult resorbeerunud umbes 12 néidalaga.
Hudroksiiapatiidi komponent resorbeerub aeglaselt kehasse ja voib,
kuni aastateks.

kaltsiumsulfaadi komponent

atud piirkonda jaéda kuudeks

JAATMETE KORVALDAMINE PEALE KASUTUST

Pérast kasutamist tuleb siistalt kdrvaldada vastavalt saastunud meditsiinijadtmete kdrvaldamisjuhistele.
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INTSIDENTIDEST TEATAMINE
Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
litkmesriigi pddevale asutusele.

KASUTATUD KOODID
*1S0 15223-1: meditsiiniseadmed — medit
kasutatavad sumbolid. — 1. osa: tldng

aiseadmete etikettide, margistuse ja esitatava teabega

d esindaja Euroopa Liidus
REP III GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Saksamaa

E-margis teavitatud asutuse identifitseerimisnumbriga.
DR 2017/745)

ootja kuupdev ja ritk
(5.1.3,5.1.11)*

Aegumiskuupdev
(5.1.4)*

Partii kood
(5.1.5)*

Kataloogi/osa number
(5.1.6)*

Importija

Naitab asutust, kes impordib meditsiiniseadet kohalikul tasemel. Sellele
stimboli kdrvale 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 kasutada, kui pakend on kahjustunud
(5.2.8)*

Mitte uuesti steriliseerida
(5.2.6)*

Uks steriilne tokkesiisteem, mille seespool on kaitsepakend
(5.2.13)*
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o \: Uks steriilne tokkesiisteem, mille viljaspool on kaitsepakend
S’ (5.2.14)*
%
>T< Hoida eemal pdikesevalgusest
/.\\ (5.3.2)*
Temperatuuripiirang
e Téhistab temperatuuripiirangut, millega meditsiiniseade tohib ohutult
56 kokku puutuda.
(5.3.7)*

Mitte uuesti kasutada / ithekordselt kasutatav / kasutada ainult iihe korra
(5.4.2)*

Lugege elektroonilisi kasutusjuhiseid
(5.4.3)*

Ettevaatust

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

(5.4.4)*

Meditsiiniseade
(5.7.7)*

Seadme ainulaadne identifikaator
(5.7.10)*

Retseptiravim
Ettevaatust:
USA seadused lubavad seda toodet miiiia ainult arstile voi
litsentseeritud tegutsejale voi nende korraldusel.

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

2
<

Kogus

1 siistal

Doos

Bone Graft Cement

Luusiiriku tsement

Bond Apatite

Bond Apatite

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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