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English

INSTRUCTION FOR USE

3D Bond+™ is a biphasic Calcium Sulfate bone graft cement.

Please read this entire circular before performing the procedure.

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

COMPOSITION
Each syringe contains medical grade biphasic Calcium Sulfate.

PRODUCT DESCRIPTION

3D Bond+™ is a synthetic osteoconductive, bioresorbable bone graft cement.

composed of biphasic Calcium Sulfate in a granulated powder form.

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

and is intended to augment or reconstruct bony defects in the oral and maxillofacial region.

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

INDICATION FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS
. The customary contraindications in oral and maxillofacial surgery with other implant
materials should be observed.
e Lack of adequate training of the practitioner is a major risk for the success of the implant
procedure.

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

RELATIVE CONTRAINDICATION
. Serious disturbance of bone metabolism
Serious bone diseases of endocrine etiology
Sever or difficult to control diabetes mellitus.
Immunosuppressive and radiation therapy
Ongoing treatment with glucocorticoids mineralocorticoid and with agent effecting calcium
metabolism
Malignancies
. Lactating and pregnancy
. Effect on pediatric patients is not known.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

e  Possible complications are the same as to be expected of autogenous bone grafting
procedures. These may include superficial wound infection, deep wound infection, deep
wound infection with osteomyelitis, delayed union, loss of reduction, failure of fusion, loss
of bone graft, graft protrusion and /or dislodgment, and general complications that may
arise from anesthesia and/or surgery.

e  Complication specific to oral/dental use are those as may be typically observed for similar
bone grafting procedures and may include, tooth sensitivity, gingival recession, flap
sloughing, resorption or ankylosis of the treated root, abscess formation.
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STORAGE
Store at temperature between 5°C (41°F) to 30° C (86°F), avoid contact with a source of heat.
Do not store the product in direct sunlight.

HANDLING

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

IMPORTANT

e Read all steps of the instructions before using 3D Bond+™

o It is highly recommended to practice the use of 3D Bond+™ before first use.
o Instructions for site preparation:

- Reflect the mucoperiosteal flap, if required.

- Remove the undesired soft tissue from the exposed bone surface.

- Prepare the defect area for augmentation procedure.

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

STEP BY STEP

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

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

PREPARATION STEP

Before applying 3D Bond+™ make sure you have the items described below:
a- A sterile 3D Bond+™ syringe
b-  Dry sterile gauze pads
c-  Sterile periosteal elevator or spatula

STEP 1.

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

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

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

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

N

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

Note: the paste should be in direct contact with the bone and slightly overfilled.
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After injecting the material into the site:
place a dry sterile gauze pad on the material and firmly condense the cement by exerting
pressure with a finger above the gauze for 3 seconds.

. In cases of 4 bony walls socket it is not required to reach the apex zone with the graft

Replace the finger pressure by applying additional compaction using periosteal elevator or spatula on cement material, however, the graft cement should be well compacted at the socket

the gauze for 3-5 second. The material must be well compacted at the cervical zone of the socket. cervical level.

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

. In cases when the graft cement is left exposed to the oral cavity ,in order to prevent the
material and volume lose during the healing phase, the exposed surface of the graft must
be protected by collagen sponge, or adhesive wound dressing band that should be placed
and secured by suturing above the graft cement and the soft tissue for 7-14 days until soft
tissue proliferation will cover the exposed area.

POST TREATAMENT CARE
. Do not place any removeable provisional appliance above the grafted site during the entire
healing stage.
. Instructions that include an appropriate analgesic, antibiotic, and home care regimen should
be delivered to the patient after surgical intervention.
e When 3D Bond+™ is used for filling bony defects pre implant placement, let the site heal
Remove the gauze, remove excess material and slightly shape if required. Press on the material once for 3 to 6 months before dental implant placement.

again with a dry sterile gauze e Prior to implant placement the grafted site must be evaluated to ensure that adequate bone
healing has occurred.

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

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

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

WASTE DISPOSAL AFTER USAGE

the disposal of the syringe after use should be in accordance with contaminated medical waste disposal
instructions.
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INCIDENT REPORTING
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the State in which the user and/or patient is established.

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

Manufacturer
5.1.1)*

Date and Country of manufacturer
(5.1.3,5.1.11)*

Use-by date
(5.1.4)*

Batch code
(5.1.5)*

Catalogue/Part number

(5.1.6)*

Importer

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

(5.1.8)*

Distributor

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

(5.1.9)*

Sterilized using irradiation

(5.2.4)*

—

Joo] & & FE~k

oy

Do not resterilize
(5.2.6)*

Do Not Use if package is damaged
(5.2.8)*

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

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

R~ Keep away from sunlight
/\\ (5.3.2)*

g
=1

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.

HEIEREE

(5.4.4)*
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 of a
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
3D Bond+ 3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Ciment pour greffe osseuse

Biomatériaux Augma Ltd.
20, rue Alon Hatavor, BP 3089
Parc industriel Césarée Sud
3088900, Israél

www.augmabio.com

Frangais

MODE D'EMPLOI

3D Bond+™ est un ciment de sulfate de calcium biphasique pour greffe osseuse.

Veuillez lire cette notice dans son intégralité avant d'effectuer la procédure.

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

COMPOSITION
Chaque applicateur contient du sulfate de calcium biphasique a usage médical.

DESCRIPTION DU PRODUIT

3D Bond+™ est un ciment synthétique ostéoconducteur, biorésorbable de sulfate de calcium biphasé
pour greffe osseuse, composé de sulfate de calcium biphasique sous forme de poudre granulée.

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

et vise a régénérer les déficits osseux de la région buccale et maxillo-faciale.

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

INDICATION

3D Bond+™ est destiné a étre utilisé comme suit : seul dans des techniques de régénération osseuse,
mélangé a d'autres agents de comblement osseux pour prévenir la migration de particules dans un
défaut osseux, ainsi que comme barriére résorbable sur d'autres matériaux de greffe osseuse.

CONTRE-INDICATIONS
. Les contre-indications habituelles en chirurgie buccale et maxillo-faciale avec d'autres
matériaux d'implantation doivent étre respectées.
e  Une formation adéquate insuffisante du praticien est un facteur de risque important pour la
réussite de la procédure d'implantation.

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

CONTRE-INDICATION RELATIVE
e Grave perturbation du métabolisme osseux
Graves maladies osseuses d'étiologie endocrinienne
Diabete sucré grave ou difficile a controler
Thérapie immunosuppressive et radiothérapie
Traitement en cours avec glucocorticoides, minéralocorticoides et agents agissant sur le
métabolisme du calcium
Tumeurs malignes
. Allaitement et grossesse
. L'effet sur les patients pédiatriques n’est pas connu.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

e Le matériau est 4 usage unique. NE PAS RESTERILISER. 3D Bond+ ne doit plus étre
utilisé si 'emballage primaire (seringue) ou secondaire (blister pelable) est partiellement
ouvert ou défectueux car la stérilité du matériau n'est plus assurée.

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

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

e Les propriétés de maintien de 3D Bond+™ sont a court terme (4 a 10 semaines).

Son utilisation est par conséquent déconseillée pour augmenter les déficits osseux de
grande taille ou les déficits nécessitant un maintien de 1'espace a long terme.

. La date de péremption est imprimée sur le blister pelable et sur I'emballage extérieur.

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée.

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

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

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

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

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

Conserver a des températures comprises entre 5 °C (41 °F) et 30 °C (86 °F), éviter le contact avec
des sources de chaleur.

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

MANIPULATION

3D Bond+™ est disponible sous forme de poudre granulée conditionnée dans une seringue spécifique

a double compartiment. La seringue contient la poudre de sulfate de calcium biphasique dans un
compartiment et une solution saline standard stérile (chlorure de sodium a 0,9 % injectable) dans l'autre.

IMPORTANT

e Lire I'ensemble des étapes du mode d'emploi avant d'utiliser 3D Bond+™

¢ Nous recommandons vivement un entrainement a l'utilisation de 3D Bond+™ avant toute utilisation.
o Instructions relatives a la préparation du site :

- Récliner le lambeau mucopériosté, si nécessaire.

- Enlever les tissus mous indésirables de la surface osseuse exposée.

- Préparer a la procédure d'augmentation la zone défectueuse.

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

ETAPE PAR ETAPE

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

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

ETAPE DE PREPARATION

Avant d'appliquer 3D Bond+™, s'assurer de disposer des ¢léments suivants :
a-  Une seringue 3D Bond+™ stérile
b-  Des compresses de gaze stériles et séches
c-  Un élévateur périosté ou une spatule stérile

ETAPE 1.

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

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

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

ETAPE 2
Faire tourner le capuchon de l'applicateur tout en tirant pour 1’enlever.

ETAPE 3
Expulser le matériau dans le site d'augmentation (cavité)
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Remarque : le ciment doit étre en contact direct avec l'os et dépasser 1égérement.

Apres expulsion du ciment sur le site :
placer une compresse de gaze séche et stérile sur le matériau et condenser fermement le ciment
en exer¢ant une pression avec le doigt au-dessus de la gaze pendant 3 secondes.

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

Remplacer la pression du doigt par l'application d'un compactage supplémentaire sur la gaze a l'aide e Pour les cas dans lesquels il manque le plateau buccal ou lingual, il est recommandé en
d'un élévateur périosté ou d'une spatule pendant 3 a 5 secondes. Le matériau doit &tre bien compacté priorité de récliner un lambeau minimal afin de permettre l'introduction du ciment pour greffe
au niveau de la zone cervicale de la cavité. dans l'ensemble de la cavité et de le compacter fermement de fagon tridimensionnelle.

. Pour les cas dans lesquels le ciment pour greffe reste exposé dans la cavité buccale, afin
d'empécher la perte de matériau et de volume pendant la phase de cicatrisation, la surface
exposée de la greffe doit étre protégée par une éponge en collagéne ou un pansement
adhésif pour plaies qui doit étre placé et fixé avec des points de suture au-dessus du ciment
pour greffe et des tissus mous pendant 7 a 14 jours, jusqu'a ce que la prolifération des
tissus mous recouvre la zone exposée.

SOIN POST-TRAITEMENT
e Ne pas placer de prothése provisoire amovible au-dessus du site de la greffe pendant toute
la durée de la phase de cicatrisation.
. Suite a l'intervention chirurgicale, informer le patient sur le traitement antibiotique et
analgésique, ainsi que sur les soins éventuels qu'il devra poursuivre a son domicile.
e  Lorsque 3D Bond+™ est utilisé dans le cas du comblement d'un déficit osseux, instaurer
une période de cicatrisation osseuse de 3 a 6 mois avant la mise en place d'un implant.

e Avant l'implantation, le site greffé doit étre examiné pour s'assurer qu'une cicatrisation
Retirer la gaze, retirer I'excédent de matériau et modeler 1égérement si nécessaire. Appuyer de nouveau osseuse satisfaisante a eu lieu.

sur le ciment avec une compresse de gaze séche et stérile. .

Mettre en place 1'implant dentaire et son pilier conformément aux instructions et aux

. 1 . R . indications mentionnées pour le systeme utilisé.
Retirer la gaze et procéder a la couverture des tissus mous et a la fermeture de la plaie. P 4

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

ELIMINATION DES DECHETS APRES UTILISATION
Apres utilisation, la seringue doit étre éliminée conformément aux instructions d'élimination des
déchets médicaux contamings.
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RAPPORT D'INCIDENT
Tout incident sérieux survenu en relation avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes de I'Etat dans lequel l'utilisateur et/ou le patient réside.

LEGENDE DES CODES UTILISES

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

g
=1

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)*

Fabricant
(5.1.1)*

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

Date et pays de fabrication
(5.1.3,5.1.11)*

Date limite d'utilisation
(5.1.4)*

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)*

—

Numéro de lot
(5.1.5)*

Numéro de référence ou de picce
(5.1.6)*

HEIEREE

Importateur

Indique I'entité important le dispositif médical dans la zone locale.
Ce symbole doit étre accompagné du nom et de 1'adresse de 'entité
importatrice a co6té du symbole.

(5.1.8)*

Distributeur

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

(5.1.9)*

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 ou sur
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
3D Bond+ 3D Bond+

Stérilisé par rayonnement
(5.2.4)*

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials

Ne pas restériliser
(5.2.6)*

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

Joe) & & g~k

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

1
1|
I
g

‘," \\, Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a l'extérieur
e’ (5.2.14)*
Y
>/T/\ Tenir a I'abri la lumiére du soleil
/.\\ (5.3.2)*
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3D Bond+™
LlemeHT A1 KOCTHOM MIACTUKHU

000 «Ayrma buomartepuaJjbi»

yi. Anona Xarasopa, 20, a/s: 3089
HOxHbIl uHAYycTpUansHbli napk Keiicapuu
3088900, 13pauns

www.augmabio.com

Pycckunii

HUHCTPYKL U IO TIPUMEHEHUIO

3D Bond+™ — 370 meMeHT JJ1sl KOCTHOM IJIACTHKU Ha OCHOBE JBYX(a3HOro cyib(haTa KabLys.
Ileper BBIMTONHEHIEM MIPOLEAYPHI IOTHOCTHIO IPOYTHTE STy HHCTPYKIIUIO.

Iponaxka JaHHOTO M3/EIHS Pa3pelleHa TOJIBKO BpauaM HIIM 110 3aKa3y Bpadeil.

COCTAB
B kaxxaom LIIpULE COACPIKUTCA Z[Bqu)QBHBIﬁ cynchaT KaJblus MEAULMHCKOI'O Ha3HAYCHUA.

OINUCAHME ITPOAYKTA

3D Bond+™ — 5T0 cHHTETHYECKHIT OCTEOKOHTyKTHBHBII OHOPacCachIBAIOIIMIICS IIEMEHT JUIs
KOCTHOM TUTACTHKH, COCTOSIIINN U3 ABYX(a3HOTo cynbdarta Kanbus B popmMe rpaHyIMpOBaHHOTO
MOPOIITKA.

Lement 3D Bond+™ ncnone3yercs B KauecTBe Kapkaca U pPereHepali KOCTH B
CTOMATOJIOrMYECKHUX BMENIATENbCTBAX

¥ IpeHA3HA4YCH I ayTMEHTAllMH U PEKOHCTPYKIIMH KOCTHOTO Je(eKTa B POTOBOM MOJOCTH U
YEJIIOCTHO-JIMLEBOH 00/1aCTH.

CTEPWIN3ALIUSL
Lement 3D Bond+™ creprimsyercs ¢ IOMOIIBIO raMMa-H3ITyIeHHUsL.

NOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Iement 3D Bond+™ mokasaH K MIPIMEHEHHIO B CIIEYOIIHX CITy4asX: KaK CaMOCTOSTEbHBII
KOMIIOHEHT JIJIsl PET€HEPALMi KOCTHOM TKaHHU, B CMECAX C APYTHMH NOAXOAAIIHMMH MaTepHantaMu JJIst
3a710JTHEHUs] KOCTHBIX TKaHEH C 1eNIb0 MPEoTBPAICHNs] MUTPAIIMH YaCTHI] B KOCTHOM Je(eKTe, a
TaKKe JIs CO3/IaHMs pe30pOupyeMoro 6apbepa IoBEpX APYTHX MaTepHUaIoB KOCTHBIX HMILUIAHTATOB.

MNPOTUBOIIOKA3AHUS
. Bce npoTuBonokazaHus, OTHOCAIIMECS K IPUMEHEHUIO IPYTHX UMIIITAHTALMOHHBIX
MaTepHalloB B CTOMATOJIOTUUECKO U UeNIIOCTHO-THLEBON XUPYPIHH.

OTcyTcTBUE COOTBETCTBYIOIICH OATOTOBKH Bpaya 00yClIaBIUBACT CEPhE3HBIH PHCK IS
ycrexa IMpoueaypbl UMILUTAHTAIMH.

ABCOJIIOTHBIE ITPOTUBOIIOKA3AHUS

OCTpaH 1 XpOHUYECKast aKTUBHA I/IH(beKLU/ISI B MECTC UMILTaHTAIlWH.

OTHOCHUTEJIbHBIE TIPOTUBOIIOKA3AHUS

Tsoxenbie HapylIeHUs MeTaboIu3Ma KOCTHOM TKaHH.

Tsoxenble KOCTHBIE 3a00JI€BaHUS YHIOKPHHHON STHOJIOTHH.

TsxeNno NPOTEKAOIINA MITH TUI0XO MOJIAFOIIMICS KOHTPOJIKO CaxapHbIi TUa0eT.
Tepanus IMMYHOCYIIPECCOPAMH U JIydeBast TEPAIIysl.

TeKyH.Iaﬂ TEpanusd r’rOKOKOPTUKOUAAMU, MUHEPAJIOKOPTUKOUIAMHU U IIpETIapaTaMu,
BIMSIOIIMMY Ha METa00JIU3M KaJIbIIHS.

3J10KaueCTBEHHBIC HOBOO6paSOBaHI/IﬂA

Kopmiienune rpyapto 1 6epeMEeHHOCTb.

BosneiicTBue Ha nereii He u3yueHo.

MEPBI IIPEJJOCTOPOKHOCTH U INIPEJOCTEPEXXEHUSL

Marepuan npeHa3HayeH TONBKO IS OJHOPa30Boro ucnojib3osanus. HE
CTEPUJIM30BATD [TOBTOPHO. Ecniu nepBuyHas yrnakoBka (IpOBOAHHK) UM
BTOPHYHASI YIIAKOBKA (OTPHIBHOH ONHCTEpP) YACTHYHO BCKPHITHI MM IIOBPEKICHEL,
nemeHT 3D Bond+ Henb3s HCIOIB30BaTh, TTIOCKOJIBKY B 3TOM CIIy4Yae CTEPUIBHOCTh
MaTtepHalia TapaHTUPOBAaTh HEBO3MOXKHO.

He ucnonb3yiite npoaykr, eciu ero temneparypa Hwke 10 °C (50 °F). Ecnu matepuan
HCTIONB3YETCsI IPH HU3KHUX TEMIIePaTypax, JOXKAUTECh, IOKa ero TeMIIepaTypa JOCTHIHET
KOMHATHOH (HU3Kasl TeMIepaTypa 3aMeIsIeT IPOIIecC OTBEPIKICHHUS MaTepHaa).

He pexomennyercs nomyckats cMemnBanus reMenrta 3D Bond+™ ¢ kpoBkio.

3D Bond+™ o61a1aeT KpaTKOCPOYHBIMHU CBOMCTBAMHU YAEPKAHHS IPOCTPAHCTBA

(4-10 Henens). [ToaToMy, €ro He peKOMEH/TyeTCsl HCIIOJIB30BAaTh /ISl ayTMEHTAlluU
OOJIBIIHMX KOCTHBIX AE()EKTOB HIIM B CIy4asx Ae(eKTOB, KOra TpeOyeTcs JUTUTENbHOE
COXpaHeHHsI IPOCTPAHCTBA.

JlaTa OKOHYaHUs CPOKa FOAHOCTH yKa3aHa Ha OTPHIBHOM OJIMCTEpE M Ha YIaKOBKE.

He ucrnons3yiite mocie OKOHYaHUS YKa3aHHOTO CPOKa TOJHOCTH.

Hement 3D Bond+™ He o0naaeT 1OCTaTOUHONH MEXaHUYECKOI MPOYHOCTHIO, YTOOBI
CITyXKUTb OTIOPOH 1e)eKTOB IO HAarpy3KOM 10 PpopacTaHus TKaHU. B ciydasx, eciu Takast
oropa Heo0X0AMMa, UCHIOJIb3yHTe CTaHIapTHBIE METO/IbI BHYTPEHHEN 1 BHEIIHEH
CTaOMIIH3aINH, YTOOBI 00ECTICUNTh YCTONUHUBYIO CTAOMIM3AIMIO BO BCEX INIOCKOCTSIX.

He ucnons3yiite uement 3D Bond+™ ny1s crabuimi3anuy npy pa3MenieHHH BHHTOB.
Lement 3D Bond+™ npenHa3Ha4eH Is HCIOJIb30BaHUS BpayaMH, 00yUYCHHBIMH
BBINIOJIHEHUIO IIPOIIETyp KOCTHOM TpaHCIJIaHTaLlUH.

Bo03MOKHBIE OCIIOKHEHHS TAKHE XKe, KaK U IPU NPOLEypax INIACTHKU KOCTHOTO JieheKTa
ayTOTCHHBIM KOCTHBIM TPAaHCIUIAHTaTOM. Cpe/iil 3THX OCJIOKHEHHI: IOBEPXHOCTHOE
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HHOUIUPOBAHHE PaHbL, ITyOOKOe HHOULUPOBAHHE PAHbI, NIyOOKOE HHPUIMPOBAHHE
PaHBI C OCTCOMHUEIITOM, 3aME/IICHHAs! KOHCOJIMAALS, HAPYIICHUE PEIIO3UIIHH,
OTCYTCTBHE CPAILCHHs, BBIIAICHIE TKAHCBOIO HMIUIAHTATA, IPOTPY3HsI H/WIIH CMEIICHHE
MMIUIAHTATa, a TAKKE OOLIHE OCIOKHEHHS, BO3SMOXXHBIC [IPU aHECTE3UH W/WIIN
XHUPYPrUYECKOM BMEIIATEIbCTBE.

e OcioXHEHUsI, XapaKTEPHBIC UISl CTOMATOJIOrHYECKUX HPOLEYP, TAKHE XKE, YTO U
THUITMYHbIC OCJIOKHEHHS [IPH aHAIOTHYHBIX MIPOLEAYPaX KOCTHOI TPAaHCIUIAHTALIHH,
M MOT'YT BKJIFOYATh: YyBCTBHTEIIBHOCTD 3y0a, PELIECCHIO AECHBI, OTCIIANBAHUE JIOCKYTa,
PEe30pOLMIO HIIM AHKHIIO3 TTOABEPTHYTOTO JICYCHHIO KOPHSI.

XPAHEHUE

Xpauuts npu temneparype ot 5 °C (41 °F) no 30 °C (86 °F), He nomyckaTth KOHTaKTa
C MCTOYHHKAMH TETa.

W36erath nonafaHus IPSIMBIX COJHEUHBIX JTydel.

OBPAIIIEHUE

LlemenT 3D Bond+™ Brimyckaercst B GopMe IpaHyIMPOBAHHOIO MTOPOLIKA, YIIAKOBAHHOTO B
CIenHaIbHBIA MIMpHI ¢ JByMst oTcekamu. IlInpui coxepkuT AByX(a3HbIi MOPOLIOK Cyib(aTa
KaJIbIUs B OJHOM OTCEKE U CTePUIIBHBIA CTaHAAPTHBIA (usnonormdeckuii pactsop (0,9 % xmopun
HATPHs 1T HHBEKLIHIT) BO BTOPOM OTCEKE.

BHUMAHUE

e Jlepen ucnons3oBanueM nemeHta 3D Bond+™ 03HakOMbTECh CO BCEMH 3TallaMH IIPOLEIYPHI,
MIPUBEICHHBIMH B HHCTPYKIIMH.

e Jlepen nepBbIM Hcnosib30BaHHeM IeMeHTa 3D Bond+™ HacTosTENBHO pEKOMEHIY eTCS
MONIPAKTUKOBATHCS B €r0 MPUMEHEHHUH.

e MHCTPYKIMH N0 MOATOTOBKE MeCTa HHBEKIITHH:

- Ilpu HEOOXOAMMOCTH BBIIETHUTE CIU3UCTO-HAAKOCTHUYHBIN JIOCKYT.

- VYnamure ¢ 00Ha)XCHHOH TOBEPXHOCTH KOCTH H30BITOYHYIO MATKYIO TKaHb.

- TOJArOTOBBTE 00JACTh JeeKTa K MpoLeype ayrMEeHTAIHH.

HpI/IMI/[Te BO BHUMaHHE, YTO B OOJIBIIHHCTBE XUPYPTUICCKUX BMEIIATEILCTB HEOOXOUMOCTh B

M€M6paHe OTCYTCTBYET. KpOMe TOT'0, IEPBUIHOC YITUBAHUE JIOCKYyTa PEKOMEHAYETCS, HO HE ABJIACTCA
00s13aTeIbHBIM YCJIOBAEM 114 YCIICITHOT'O 3aKUBJICHUA (M}II‘KPIC TKaHU MOTYT 3a>KMBATh IIOBEPX LIEMCHTA

3D Bond+™),

MOJTAIHBIE TEACTBUA

Iepen ucnonb3oBanneM nementa 3D Bond+™ o3HakoMbTeCh CO BCEMH dTarnamu npoueayps! (1-3),
NIPUBEACHHBIMU B HHCTPYKIIHH.

PexoMeH/yeTcst ITOJIHOCTBIO OYHCTUTH U IIOATOTOBHUTH YYAaCTOK K ayTMEHTALNH [Iepe/l aKTHBAIHEeH
MaTepuaa; MaTepua CieyeT BBECTH B yJaCTOK €pa3y I10CIe aKTUBAIINH.

HOArOTOBUTEJIBHBIN ITAI

Iepen ncnons3oBannem riementa 3D Bond+™ y6enuTech B HAMMYNN KOMITIOHEHTOB, YKa3aHHBIX HHKE!
a-  crepunbHblil wnpul 3D Bond+™;
b-  cTepuibHBEIE CyXHe MapieBbie caudeTKu;
C-  CTepWJIBHBIN PacIaTOp WM INMATENb.

OTAII 1.

ITnoTHO yzepKuBast KOJIMAYOK IINPHIA YKAa3aTeIbHBIM MaJIbLeM, MEICHHO HaJJaBUTE HA MOPILICHB 110
HAMpPAaBJICHUIO K JIMHAHN, OTMEYCHHO Ha [IWIMH/PE LIIPHULIA, TOKA IIEPBBIi TOPIICHD HE JOCTHIHET
3TO# JIMHUK. DTO IeHCTBUE aKTUBUPYET MaTepual U MOATOTABIMBACT €ro K H3BICYCHUIO.
ITpumeuanue. [Ipy HagaBIMBAaHNK HA TIOPIICHD NIPUIIATaiTe YMEPEHHOE YCUIIME.

IMocrie 3aBepiICHNS BBIICYKa3aHHOTO Iara MOJ0KIANTE 5 CeKYH/I 0 3aBEPLICHHUS THAPATAIHI
LIEMEHTa, IPEXJIE YeM CHUMATh KOJITA4OK IIIPHIIA.

9TAIl 2
CHHMHTE KONMAYOK, MOBEPHYB U CTAHYB €T0 CO IITIPHUIIA.
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9TAIl 3
BBenurte MmaTepuaJl B 30Hy ayrMeHTaluH (JIYHKY).

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

ITpumeuanue. [Tacta 10/KHA HAXOAUTBCS B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C KOCTBIO H HECKOJIBKO . .
TPEBOCXOIHTH TIONOCTb TI0 00BEMY. VY nanurte MapieByro candeTKy U nepeiuTe K pUKcaiui MATKUX TKaHeil U 3aKPBITHIO PaHBI.
ITocue BBeieHHs MaTepHaa B II0JIOCTh BBINOJIHUTE JICHCTBHUS, ONMCAHHbIE JaJiee.

ITomecTuTe HAa MaTEpHAl CyXyO CTEPHIIBHYIO MapIIEBYIO CalI(pETKy M C yCHIMEM YIUIOTHUTE LIEMEHT,
HaJaBJIMBas [TAIBLEM Ha MapIII0 B TCYCHHE 3 CEKyHI.

Mpumeyanue.
e B iyHxu ¢ 4 KOCTHBIMHU CTEHKaMH He TpeOyeTcsl BBOJUTD IIEMEHT JI0 30HBI alleKca,
OJIHAKO TPAHCIUIAHTAT JOJDKEH OBITh XOPOLIO YIVIOTHEH HA YPOBHE MICHKH JTyHKH.
e B cmyuasx, Korja OTCyTCTBYET IIe€UHAs WU S3bIYHAS CTEHKA, PEKOMEHIyeTCs
MIPeABAPUTENHHO BBIICIUTh MUHUMAIBHBII JIOCKYT, YTOOBI 00ECIICUHTh BBEACHUE
KOCTHOTO IIEMEHTa BO BCIO IOJOCTH JIyHKH U XOPOIIO YIIOTHHUTB €r0 IO BceMy 00beMy

Y6epure manen 1 NPUIOKUTE JOMOTHUTEIFHOE YIUIOTHSIOIEE YCUITHE, IPIKaB MapieBylo canderky
€ MIOMOIIBIO pacnaTopa MM mmartess Ha 3—5 cekyna. Marepual 10/1:keH ObITh X0POIIO YIJIOTHEH B
NPHILEEYHOH 30He JIYHKH.

TIPOCTPaHCTBA.

. Ecii moBepXHOCTh KOCTHOTO IIEMEHTA OCTAETCSl OOHAXKEHHOI B pOTOBOM MOJIOCTH, TAKYIO
MOBEPXHOCTh HEOOXOMMO 3alITUTh KOJIIAr€HOBOI I'yOKO# MM a[re3MBHOMN MOBSA3KOMH,
9TOOBI IPEOTBPATUTH IOTEPIO MaTepuana H o0beMa Bo BpeMs (a3bl 3akuBieHus. ['yoky
WU TOBSI3KY ClIeyeT HaJOXKHTh U 3aKPEHHTh IOBHBIM MAaTepUaIoM IIOBEPX LIEMEHTA H
MSTKHMX TKaHe# Ha cpok 7—14 jiHel, noka HapacTarolas TKaHb HE MOKPOET OTKPBITYIO
TIOBEPXHOCTh MaTepHana.
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¥YXO/J HOCIIE JIEYEHUA

He pa3meraiite CheMHBIC BpeMEHHBIE KOHCTPYKIUH HaJl MECTOM TPAaHCIUIAHTAIIUU Ha
MPOTSHKEHUU BCETO ATara 3a>KUBJICHUS.

Tocne Xupyprudeckoro BMEIIATeNIbCTBA MIPEAOCTaBbTE MALUEHTY HHCTPYKIMHU 110
MIPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOIIMX aHAJIBI€TUKOB, aHTHOUOTUKOB U CXEME yXO0/1a Ha JIOMY.
Ecnu nuement 3D Bond+™ wucnonb3yeTcs AJst 3aTI0JIHEHUS] KOCTHBIX Je()eKTOB mepe
HUMILIaHTALKEH, TO NIPEXJIE YEM YCTaHABJIMBATh CTOMATOJIOTMUYECKUI UMIIIAHTAT, CIELyeT
JIOKIATHCS 32)KUBJICHHS Y4aCTKa. DTOT MpoLece 3aiMeT OT 3 10 6 MecsIeB.

Iepen uMmuaHTaMe CIeayeT OUCHUTh PELUIUEHTHBIH Y4aCTOK, YTOOBI yOSTUTHCS B
JIOCTATOYHOM 32)KUBJICHUH KOCTH.

VYcraHaBnuBaiiTe JEHTAIbHBII UMIUIAHTAT U a0aTMEHT B COOTBETCTBHHU C ONPEACICHHBIMHI
MMOKa3aHUSAMH U MHCTPYKLHUSAMH K UCTIONB3YEMOM CUCTEME CTOMATOJIOTHYECKOTO
HMMIUTaHTaTa/abaTMeHTa.

nrPO®UIb PE3OPELINNA
IMonnas pe3op6buus nemenra 3D Bond+™ 3anumMaer npumepHo 4-10 Henenb.

YTUWIASUPYUTE OTXO/bI MOCJIE UCITOJIb30BAHUSA
VTunu3anus MIpUIa I0Ce UCHOJIb30BaHMs JOJDKHA TPOU3BOAUTECS B COOTBETCTBHU C
HMHCTPYKLMUAMH 110 YTHIIN3ALMHU 3aT PA3HEHHBIX MEHIMHCKHUX OTXOJI0B.

OTYETHOCTH Ob MHIIUJEHTAX

Otuer 0 J1I060M Cepbe3HOM HHIMAEHTE, KOTOPBIH MPOU30IIENT B CBSI3H C H3/ICNHEM, CIEIyeT
MPEIOCTABISITh IIPOM3BOIUTENIO W KOMIIETEHTHOMY OPTaHy rOCyIapCcTBa, B KOTOPOM 3apErHCTPUPOBAH
0JIb30BATEN b W/WIIN TTALUEHT.

KJI0Y K UCTTOJIb3YEMbIM KOJAM

*1S0 15223-1: MeAnUMHCKME YCTPOMCTBA — CMMBO/bI, UCMOb3yeMble C STUKETKAMU MeANLMHCKUX YCTPOMCTB,
MapKMpPOBKOM 1 MHPOPMaLMeit, KOTopble A0/KHbI 6bITb MpegocTaBieHbl. — Yactb 1: O6wwue TpebosaHus

yKaSLIBaeT Opranmsanuio, UMIIOPTUPYIOITYI0 MEAUITUHCKOE yCTpOfICTBO
B PEruoH. ITOT CUMBOJI JOJDKEH CONIPOBOXKAATHCSA Ha3BaHUEM U apECOM
HMHOpTprIOHIefI Opranusanuu pssaoM ¢ 3STUM CUMBOJIOM.

(5.1.8)*

Jucrpudsrorop

YKkasbIBacT OpraHU3alLHIo0, PACIPOCTPAHSIONIYI0 MEUIIUHCKOE YCTPOHCTBO
B PeTHOHE. DTOT CHMBOII JOJDKCH COPOBOXKAATHCS HA3BAHHEM H aJpECOM
PACIPOCTPAHSIONICH OPraHN3ALMH PSIIOM C 3THM CHMBOJIOM.

(5.1.9)*

CTCpPUIPBOBaHO U3JIYy4YCHUEM
(5.2.4)

He CTEPpUIIN30BaTh ITIOBTOPHO
(5.2.6)*

He HCIIOJIb30BaTh, €CJIN YIIaKOBKa IMMOBPEKIACHA
(5.2.8)*

Enunnas crepuibHas 6apbepHast CHCTEMA C 3all[UTHON yIaKOBKOH BHYTPH
(5.2.13)*

Enunas crepunpHas 6apbepHast CUCTEMa C 3all[UTHON yIIAaKOBKOH CHAPYKH
(5.2.14)*

Bepe% OT COJIHEYHOI'O CBETa
(5.3.2)*

wl

IIpousBoauTens
(5.1.1)*

TemnepaTypHOE OrpaHUUEHUE

Yka3bIBaeT TeMIIepaTypHbIE IPEAEIIbL, B KOTOPHIX MEAUIIUHCKOE YCTPOHCTBO
MOKeT Oe301acHO padoTaTh.

(5.3.7)*

Z[aTa 1 CTpaHa NPOU3BOAUTEIIA
(5.1.3,5.1.11)*

He HCII0JIB30BaTh IIOBTOPHO /0)1H0pa30130e HCIIOJIb30BAHUC / HCIIOJIB30BaTh
TOJIBKO OJIUH pa3
(5.4.2)*

I[aTa OKOHYaHHUA CPOKa rOAHOCTH

CM. 3I€KTPOHHYIO HHCTPYKITHIO 110 IPUMEHEHUIO
(5.4.3)*

Kon cepun
(5.1.5)*

8 (5.1.4)*
[REF]

E Homep o xaranory/Homep neranu

(5.1.6)*

IIpenynpexnenne

'Yka3bIBaeT MOJIb30BATEIO HAa HEOOXOAMMOCTh O3HAKOMHTBCS ¢ HHCTPYKIIMSIMH 11O
TIPUMEHEHUIO JUTA MOTYYEHHS BXKHBIX MPEIOCTEPETatOINX CBEICHNH, TAKNX KaK
TIPEAYTIPEAACHIS X MEPhI IIPEIOCTOPOKHOCTH, KOTOPEIE IO Py IPHIHH HE
MOT'YT OBbITh IPE/ICTABJIEHB] HA CAMOM MEIHIIMHCKOM U3/IE/IHH.

(5.4.4)*

®

Mmnoprep

MCHI/IHI/IHCKOC U3acime
(5.7.7)

YHUKaTbHBIH HACHTH(UKATOP YCTPOHCTBA
(5.7.10)*
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Tonbko mo penenty
IIpenynpexnenue!

R only Denepanbhbiii 3akoH CIIA paspemaer mpogaky JaHHOTO U3CIHS TOJIBKO
BpavaMm X 110 3aKa3y Bpadeii.
(21 CFR 801,15 (c) (1)(1) (F), 801,109)

Qty Konmuectso

1 Syringe 1 wmpuig

cc JlozupoBka

Bone Graft Cement IlemeHT 11 KOCTHOM MIACTUKU

3D Bond+ 3D Boun+

Augma Biomaterials

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

Augma Biomaterials Ltd.

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

www.augmabio.com

ISTRUZIONI PER L'USO

3D Bond+™ ¢ un cemento per innesto osseo composto da solfato di calcio bifasico.

Leggere interamente il presente documento prima di eseguire la procedura.

La vendita di questo prodotto ¢ limitata ai soli dentisti o medici autorizzati, direttamente o con
ricetta medica.

COMPOSIZIONE
Ogni siringa contiene solfato di calcio bifasico di uso medico.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

ed ¢ finalizzato ad aumentare o ricostruire i difetti ossei nella regione orale e maxillo-facciale.

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

INDICAZIONI PER L'USO

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

CONTROINDICAZIONI
e  Osservare le controindicazioni abituali per la chirurgia orale e maxillo-facciale con altri
materiali implantari.
e  L'assenza di un'adeguata formazione del dentista suppone un grave rischio per il successo
della procedura di impianto.

CONTROINDICAZIONI GRAVI

Infezione attiva acuta e cronica nel sito dell'impianto.

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

Grave disfunzione del metabolismo osseo

Malattie ossee gravi di etiologia endocrina.

Diabete mellito grave o difficile da tenere sotto controllo.

Terapia immunosoppressiva e radioterapia.

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

Neoplasie

Allattamento e gravidanza

L'effetto sui pazienti pediatrici non ¢ noto.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

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

Non utilizzare se la temperatura del prodotto ¢ inferiore a 10° C (50° F). Per l'utilizzo

a basse temperature, attendere fino a quando il prodotto torna a temperatura ambiente

(le basse temperature rallentano il fissaggio del materiale).

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

3D Bond+™ ha caratteristiche di mantenimento dello spazio a breve termine

(4-10 settimane). Pertanto, di per sé non ¢ indicato per aumentare difetti ossei estesi

o difetti quando ¢ richiesto il mantenimento dello spazio a lungo termine.

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

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

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

3D Bond+™ ¢ destinato a uso medico, per esperti nelle procedure di innesto osseo.

Le possibili complicanze sono analoghe a quelle previste per le procedure di innesto osseo
autogeno. e includono: infezione superficiale o profonda della ferita, infezione profonda
della ferita con osteomielite, giunzione ritardata, perdita di riduzione, mancata fusione,
perdita dell’innesto osseo, protrusione e/o dislocazione dell'innesto e complicazioni
generali che potrebbero derivare dall'anestesia e/o dall'intervento chirurgico.

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

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

Non esporre il prodotto a luce solare diretta.

MANIPOLAZIONE

3D Bond+™ ¢ disponibile sotto forma di polvere granulare inserita in una siringa specifica a doppio
compartimento, Una siringa contiene polvere di solfato di calcio bifasico, 1’altra una soluzione salina
sterile standard (0,9% di cloruro di sodio per iniezione).

IMPORTANTE

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

e E altamente consigliato fare pratica con la manipolazione di 3D Bond+™ prima di utilizzarlo per la
prima volta.

o Istruzioni per la preparazione del sito:

- Se necessario, sollevare il lembo mucoperiosteo.

- Rimuovere il tessuto molle indesiderato dalla superficie ossea esposta.

- Preparare il sito in difetto per la procedura di aumento.

Considerare che nella maggior parte degli interventi chirurgici non € necessaria una membrana. Inoltre,
¢ consigliata una chiusura primaria con lembo, che non ¢ essenziale per una corretta guarigione poiché
i tessuti molli possono crescere su 3D Bond+™.

ISTRUZIONI PASSO A PASSO

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

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

FASE DI PREPARAZIONE

Prima di applicare 3D Bond+™, verificare di avere a disposizione i seguenti strumenti:
a-  Una siringa 3D Bond+™ sterile
b-  Tamponi di garza sterile asciutti
c-  Un elevatore periostale o una spatola sterili.

PASSAGGIO 1.

Posizionare saldamente il dito indice sul cappuccio della siringa e premere lentamente lo stelo verso
la tacca presente sul cilindro fino a quando il primo stantuffo non raggiunge la tacca. In questo modo,
il prodotto si attiva e viene preparato per l'iniezione.

Nota: applicare una leggera pressione quando si spinge lo stelo.

Al termine del passaggio precedente, attendere 5 secondi per consentire al cemento di idratarsi
completamente, quindi rimuovere il cappuccio della siringa.

PASSAGGIO 2
Rimuovere il cappuccio ruotandolo mentre si estrae.

PASSAGGIO 3
Iniettare il prodotto nel sito da aumentare (alveolo).

3D-ND-IFU-NoEU Ver.2 (05/2022)



Nota: la materia iniettata deve essere a contatto con 1'osso e il riempimento deve essere eseguito
leggermente in eccesso.

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

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

. In assenza della placca vestibolare o linguale, si consiglia di sollevare una piccola porzione
di lembo per consentire 1'introduzione del cemento per I’innesto nell'intera cavita

Continuare a esercitare pressione sulla garza per altri 3-5 secondi utilizzando un elevatore periostale o dell'alveolo, quindi compattare il prodotto in tutte e tre le dimensioni.

una spatola. Il prodotto deve essere ben compattato nella zona cervicale dell'alveolo. e  Seil cemento per innesto viene lasciato esposto alla cavita orale, per prevenire la perdita

di materiale e di volume durante il processo di guarigione ¢ necessario proteggere la

superficie esposta dell'innesto con una spugna di collagene o applicare un bendaggio

adesivo suturato sul cemento e il tessuto molle per 7-14 giorni, fino a quando la

proliferazione del tessuto molle non copre l'area esposta.

CURA POST-TRATTAMENTO

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

e Dopo l'intervento chirurgico, fornire al paziente le istruzioni relative all'assunzione di
analgesici e antibiotici e al regime di cure domiciliari.

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

e  Prima di posizionare 1'impianto, valutare il sito dell'innesto per verificare che la guarigione
dell'osso sia adeguata.

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

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

Rimuovere la garza e procedere con la copertura dei tessuti molli e la chiusura della ferita. PROFILO DI RIASSORBIMENTO
3D Bond+™ si riassorbe completamente dopo circa 4-10 settimane.
SMALTIMENTO DOPO L'UTILIZZO

Lo smaltimento della siringa dopo 1'utilizzo deve avvenire in conformita alle istruzioni di smaltimento
di rifiuti medici contaminati.
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SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'uso di questo dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede l'utilizzatore e/o il paziente.

LEGENDA DEI CODICI UTILIZZATI
*1S0O 15223-1: Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le etichette, I'etichettatura e le informazioni dei
dispositivi medici da fornire. — Parte 1: Requisiti generali

Produttore
(5.1.1)*

Data e Paese del produttore
(5.1.3,5.1.11)*

Data di scadenza
(5.1.4)*

L Codice lotto
(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)*

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)*

& "™ Ek

m

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)*

Dlerlg &

Sistema a barriera singola sterile con imballo protettivo esterno
_____ (5.2.14)*

=2
>
O
4
R4

o<
\

\/
-7

=)

Tenere lontano dalla luce solare
(5.3.2)*

2
=1

Limiti di temperatura

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

(5.3.7)*

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

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

Attenzione

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

(5.4.4)*

Dispositivo medico
(5.7.7)*

HEREREE

Identificatore univoco del dispositivo
(5.7.10)*

Solo su prescrizione
Attenzione:

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

Qty Quantita

1 Syringe 1 siringa

cc Dosaggio

Bone Graft Cement

Cemento per innesto 0sseo

3D Bond+

3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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3D Bond+™

Knochenaugmentat-Zement

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St., P.O. Box 3089
Caesarea Industriepark Siid
3088900, Israel

www.augmabio.com

GEBRAUCHSANWEISUNG

3D Bond+™ ist ein biphasischer Calciumsulfat-Knochenaugmentat-Zement.

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

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

ZUSAMMENSETZUNG
Jede Spritze enthélt biphasisches Calciumsulfat medizinischer Qualitét.

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

um kndcherne Defekte im Mund und im maxillofazialen Bereich zu rekonstruieren.

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

INDIKATION

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

KONTRAINDIKATIONEN

e  Essollten die gewdhnlichen Kontraindikationen bei chirurgischen Eingriffen im Mundraum und

im maxillofazialen Bereich berticksichtigt werden, die fiir andere Implantatmaterialien gelten.
e  Eine unzureichende Schulung des behandelnden Arztes stellt ein hohes Risiko fiir den
Erfolg der Implantation dar.

ABSOLUTE KONTRAINDIKATION

Akute und chronische aktive Infektion an der Implantationsstelle.

RELATIVE KONTRAINDIKATION

Schwere Storung des Knochenstoffwechsels

Schwere Knochenerkrankungen aufgrund endokriner Atiologie

Schwerer oder schwierig einzustellender Diabetes mellitus.

Immunosuppresive Behandlung und Bestrahlung

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

Maligne Erkrankungen

Stillzeit und Schwangerschaft

Auswirkungen auf Patienten im Kindesalter sind nicht bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Das Material ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. NICHT ERNEUT
STERILISIEREN. Bei teilweise gedffneter oder defekter Primérverpackung (Spritze) oder
sekundérer Verpackung (abziehbarer Blister) darf 3D Bond+™nicht mehr verwendet
werden, da ansonsten die Sterilitdt des Materials nicht mehr gewihrleistet ist.

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

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

3D Bond+™ hat kurzfristige volumenerhaltende Eigenschaften (4 bis 10 Wochen).

Das Produkt ist daher nicht zum Auffiillen von grofien Knochendefekten oder von
Defekten geeignet, bei denen ein langfristiger Volumenerhalt erforderlich ist.

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

3D Bond+™ besitzt vor dem Einwachsen des Gewebes nicht die ausreichende mechanische
Stérke, um belastete Knochendefekte zu stiitzen. In Féllen, in denen eine Stiitzung belasteter
Stellen erforderlich ist, miissen standardisierte interne und externe Stabilisierungstechniken
angewendet werden, um in allen Bereichen eine feste Stabilisierung zu erreichen.

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

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

Die moglichen Komplikationen sind dieselben, die auch bei Verfahren zum Knochenaufbau
mit autogenem Material zu erwarten sind. Hierzu konnen oberflachliche Wundinfektion,
tiefe Wundinfektion, tiefe Wundinfektion mit Osteomyelitis, verzogertes Zusammenwachsen,
Repositionsverlust, fehlgeschlagene Fusion, Verlust des Knochenaugementats, Verformung
und/oder Delokalisation des Knochenaugmentats und allgemeine Komplikationen aufgrund
der Narkose und/oder des chirurgischen Eingriffs gehoren.
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. Komplikationen, die speziell bei der Verwendung im Mundraum/bei der Zahnbehandlung
auftreten, sind solche, die tiblicherweise bei dhnlichen Verfahren zur Knochenaugmentation
beobachtet werden, wie etwa empfindliche Zahne, Zahnfleischrezession,
Lappenverschorfung, Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, Abszessbildung.

LAGERUNG

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

Das Produkt keinem direkten Sonnenlicht aussetzen.

ANWENDUNG

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

WICHTIG

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

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

Anweisungen zur Vorbereitung der Augmentationsstelle:

Schlagen Sie den Mukoperiostlappen zuriick, sofern erforderlich.

Entfernen Sie das unerwiinschte Weichgewebe von der exponierten Knochenoberflache.

Bereiten Sie den Defektbereich auf die Augmentation vor.

Bitte beachten Sie, dass bei den meisten chirurgischen Eingriffen keine Membran erforderlich ist.

Dariiber hinaus empfiehlt sich der primdre Wundverschluss. Dieser ist allerdings zur guten Heilung nicht

von essentieller Bedeutung (da das Weichgewebe eventuell iiber 3D Bond+™ wichst).

SCHRITT FUR SCHRITT

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

Es wird empfohlen, die zu augmentierende Stelle komplett zu degranulieren und vorzubereiten, bevor
das Material aktiviert wird. Das Material sollte direkt nach seiner Aktivierung injiziert werden.

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

a-  Eine sterile 3D Bond+™ Spritze
b-  Trockene sterile Gazetupfer
c-  Steriles Raspatorium oder steriler Spatel

SCHRITT 1.

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

Hinweis: Beim Driicken des Schafts ist sanfter Druck erforderlich.
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Nach Abschluss des obigen Schritts 5 Sekunden lang warten, bis der Zement komplett hydratisiert
ist, bevor Sie die Verschlusskappe der Spritze entfernen.

SCHRITT 2
Entfernen Sie die Verschlusskappe, indem Sie diese drehen und herausziehen.

SCHRITT 3
Spritzen Sie das Material in die augmentierte Behandlungsstelle (Socket)
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Hinweis: Die Paste sollte in direktem Kontakt mit dem Knochen sein, und die gewiinschte Stelle sollte
leicht damit iiberfiillt werden.

Nach der Applikation des Materials auf die Behandlungsstelle:
Legen Sie einen trockenen Gazetupfer auf das Material und verdichten Sie den Zement, indem Sie
3 Sekunden lang mit IThrem Finger tiber der Gaze Druck ausiiben.

Hinweise:

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

. Bei Situationen, in denen die bukkale oder linguale Lamelle fehlt, wird empfohlen, zuvor

Ersetzen Sie den Fingerdruck durch 3 bis 5-sekiindigen zusétzlichen Druck auf die Gaze mit dem einen minimalen Lappen zu préparieren, um den Augmentatzement in den gesamten

Raspatorium oder dem Spatel. Das Material muss im zervikalen Bereich der Alveole gut verdichtet sein. Bereich der Alveole einfiihren und in allen drei Bereichen fest verdichten zu konnen.

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

NACHSORGE
e  Wibhrend der gesamten Heilungsphase darf kein herausnehmbares Provisorium tiber der
augmentierten Stelle platziert werden.
e Nach dem chirurgischen Eingriff sollte die Patientin oder der Patient Anweisungen zur
Einnahme von Schmerzmitteln und Antibiotika sowie zur hduslichen Nachsorge erhalten.
e Wenn 3D Bond+™ zum Fiillen kndcherner Defekte vor der Insertion eines Implantats
verwendet wird, lassen Sie die Stelle 3 bis 6 Monate vor der Implantation heilen.

e Vor der Implantation muss die augmentierte Stelle gepriift werden, um sicherzustellen, dass
Entfernen Sie die Gaze und das tiberschiissige Material und konturieren Sie bei Bedarf leicht nach. eine ausreichende Knochenheilung erreicht wurde.

Driicken Sie noch einmal mit trockener steriler Gaze auf das Material.

. Setzen Sie das Zahnimplantat und das Abutment gemé8 der fiir diese freigegebenen

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

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

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

Jeder schwere Zwischenfall, der in Verbindung mit dem Gerét auftritt, muss dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde des Staates, in dem der Nutzer und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

ERKLARUNG DER VERWENDETEN CODES

*1S0 15223-1: Medizinprodukte — Symbole zur Verwendung bei Etiketten, Kennzeichnungen und
Informationen fiur Medizinprodukte zu liefern. — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

VW .
//T\ Von Sonnenlicht fernhalten
/.\\ (5.3.2)*
Temperaturgrenzwert

2
=1

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

Hersteller
(5.1.1)*

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

Datum und Land des Herstellers
(5.1.3,5.1.11)*

Siehe elektronische Gebrauchsanweisung
(5.4.3)*

Verwendbar bis
(5.1.4)*

Chargencode
(5.1.5)*

Vorsicht

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir
wichtige Informationen wie Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
konsultieren muss, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst dargestellt werden konnen.

(5.4.4)*

Katalog/Teilenummer
(5.1.6)*

Medizinprodukt
(5.7.7)*

& 86"

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)*

HEREREE

Eindeutige Geritekennung
(5.7.10)*

R

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)*

w
)
B
<

Nur auf Rezept

Vorsicht:

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

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

Qty

Menge

1 Syringe

1 Spritze

w
=
m
=
2
m

Sterilisierung durch Bestrahlung
(5.2.4)*

cc

Dosierung

Bone Graft Cement

Knochenaugmentat-Zement

Nicht erneut sterilisieren
(5.2.6)*

3D Bond+

3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
(5.2.8)*

O®®

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit innenliegender Schutzverpackung
(5.2.13)*

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit duferer Schutzverpackung
(5.2.14)*
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3D Bond+™

Cemento de injerto dseo

Augma Biomaterials Ltd.

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

www.augmabio.com

INSTRUCCIONES DE USO

3D Bond+™ es un cemento de injerto 6seo de sulfato de calcio bifasico.

Lea este documento completo antes de llevar a cabo el procedimiento.

La venta de este dispositivo se limita a médicos o profesionales colegiados, o por orden de estos.

COMPOSICION
Cada jeringa contiene sulfato de calcio bifasico de grado médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

3D Bond+™ funciona como soporte para la regeneracion dsea en los procedimientos dentales
y tiene por finalidad aumentar o reconstruir defectos 6seos en la region oral y maxilofacial.

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

INDICACIONES DE USO

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

CONTRAINDICACIONES
e Deben tenerse en cuenta las contraindicaciones habituales en la cirugia oral y maxilofacial
con otros materiales de implante.
. La falta de formacion adecuada por parte del profesional médico supone un riesgo
importante en el éxito del procedimiento de implante.
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CONTRAINDICACION ABSOLUTA
e  Infeccion activa de naturaleza aguda y cronica en el lugar del implante.

CONTRAINDICACION RELATIVA
. Alteraciones graves del metabolismo 6seo
Enfermedades dseas graves de etiologia endocrina.
Diabetes mellitus grave o dificil de controlar.
Radioterapia y terapia inmunodepresora.
Tratamiento en curso con glucocorticoides, mineralocorticoides y con agentes que afectan
al metabolismo del calcio.
Tumores malignos.
. Lactancia y embarazo
. Se desconoce el efecto en pacientes pediatricos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. El material est4 diseflado para un solo uso. NO REESTERILIZAR. 3D Bond+ no debe
seguir utilizandose en caso de que el envase principal (jeringa) o el envase secundario
(blister exterior) estén parcialmente abiertos o defectuosos, ya que la esterilidad del
material ya no estaria garantizada.

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

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

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

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

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

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

. 3D Bond+™ esta indicado para ser utilizado por médicos que estén familiarizados con los
procedimientos de injerto dseo.

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

e  Las complicaciones especificas asociadas con el uso oral o dental son las que se suelen
observar en procedimientos de injertos 6seos similares y pueden incluir sensibilidad dental,
retraccion gingival, despegamiento de colgajo, reabsorcion o anquilosis de la raiz tratada y
formacién de abscesos.
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ALMACENAMIENTO

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

No almacenar el producto expuesto a la luz solar directa.

MANIPULACION

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

IMPORTANTE

e Leatodos los pasos de las instrucciones antes de usar 3D Bond+™.

¢ Es muy recomendable practicar con 3D Bond™ antes de utilizarlo por primera vez.
o Instrucciones para la preparacion de la zona:

- Levante el colgajo mucoperiostico, si es necesario.

- 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 3D Bond+™).

PASO A PASO

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

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

PASO DE PREPARACION

Antes de aplicar 3D Bond+™, asegurese de tener los elementos siguientes:
a-  Una jeringa estéril 3D Bond+™
b-  Gasa seca estéril
c-  Periostotomo o una espatula estériles

PASO 1.

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

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

Después de completar el paso anterior, espere 5 segundos para la hidratacion completa del cemento
antes de quitar el tapon de la jeringa.
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PASO 2
Retire el tapon girandolo y tirando de él.

PASO 3
Inyecte el material en la zona aumentada (alvéolo)
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Nota: La masilla debe estar en contacto directo con el hueso y rebosar ligeramente.

Después de inyectar el material en la zona:
Coloque una gasa seca estéril sobre el material y presione con firmeza el cemento ejerciendo
presion con un dedo sobre la gasa durante 3 segundos.

e  Enlos casos de alvéolo de 4 paredes dseas no es necesario llegar a la zona del apice con el
cemento de injerto; sin embargo, el cemento de injerto debe estar bien compactado a nivel
cervical del alvéolo.

Reemplace la presion del dedo aplicando mas compactacion con un periostotomo o una espatula sobre la . En los casos donde falta la pared bucal o lingual, se recomienda previamente levantar un

gasa durante 3-5 segundos. El material debe estar bien compactado en la zona cervical del alvéolo. colgajo minimo para permitir la introduccion del cemento de injerto en toda la cavidad del
alvéolo y compactarlo con firmeza en todos los aspectos tridimensionales.

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

CUIDADOS DESPUES DEL TRATAMIENTO
e No coloque ningun dispositivo provisional removible en la zona del injerto durante toda
la etapa de cicatrizacion.
e  Tras la intervencion quirurgica, se le deben entregar al paciente instrucciones
posoperatorias que incluyan pauta analgésica y antibidtica oportuna.
e  Cuando se usa 3D Bond+™ para rellenar defectos dseos antes de colocar un implante,
deje que la zona sane durante 3 a 6 meses antes de colocar el implante dental.
Retire la gasa, retire el material de exceso y moldee con suavidad, segun sea necesario. Vuelva a e Antes de colocar el implante, la zona injertada debe evaluarse para garantizar que el hueso
presionar sobre el material con una gasa seca estéril haya osificado bien.

. Coloque el implante dental y el pilar conforme a las indicaciones e instrucciones aplicables

Retire la gasa y continfie con la cobertura del tejido blando y el cierre de la herida. al sistema de implante dental/pilar utilizado.

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

ELIMINACION DE RESIDUOS DESPUES DE SU USO

La eliminacién de la jeringa después de su uso debe realizarse conforme a las instrucciones de
eliminacion de residuos médicos contaminados.
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REPORTE DE INCIDENTES
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe reportarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado en el cual el usuario o el paciente estén establecidos.

CODIGOS CLAVE UTILIZADOS
*1S0 15223-1. Dispositivos médicos. Debe facilitarse los simbolos que se utilicen con etiquetas,
etiquetado e informacion de dispositivos médicos — Parte 1. Requisitos generales

Fabricante
(5.1.1)*

Fecha y pais del fabricante
(5.1.3,5.1.11)*

Fecha de caducidad
(5.1.4)*

L Cadigo de lote
(5.1.5)*

Numero de pieza/catalogo
(5.1.6)*

Importador

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

(5.1.8)*

Distribuidor

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

(5.1.9)*

Esterilizado mediante irradiacion
(5.2.4)*

I [ {E S 3

m

No volver a esterilizar
(5.2.6)*

No usar si el envase esta dafiado
(5.2.8)*

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

Oler &

XY
1
]
i

4

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

l'-\
P "
1
1
1
A
Y o4
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o<
\

\/
-7

=)

Mantener alejado de la luz solar
(5.3.2)*

2
=1

Limitacion de temperatura

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

(5.3.7)*

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)*

HEREREE

Identificador de dispositivo tnico
(5.7.10)*

Solo con prescripcién
Precaucion:

R only Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este producto
a dentistas 0 médicos, o por orden de estos.
(21 CFR 801.15 (c) (1)(i) (F), 801.109)

Qty Cantidad

1 Syringe 1 jeringa

cc Dosis

Bone Graft Cement

Cemento de injerto dseo

3D Bond+

3D Bond+

Augma Biomaterials

Augma Biomaterials
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