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INSTRUCTIONS FOR USE

Bond Apatite® is a bone graft cement composed of biphasic
Calcium Sulfate and Hydroxyapatite. Please read this entire
circular before performing the procedure. This device is for
sale by, or on the order of a physician, or licensed practitioner.

COMPOSITION

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

Bond Apatite” is a synthetic, osteoconductive, composite
graft cement composed of biphasic calcium sulfate and
hydroxyapatite granules. Bond Apatite” functions as a scaffold
for bone regeneration in dental procedures, and is intended
to fill, augment or reconstruct bony defects in the oral and
maxillofacial region.

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

INDICATIONS FOR USE

Bond Apatite® is a synthetic osteoconductive, bone grafting
cement composed of hydroxyapatite and biphasic calcium
sulfate in granulated powder form, intended to fill, augment,
or reconstruct periodontal or bony defects of the oral and
maxillofacial region.

Examples of clinical applications:

+ Sinus floor augmentation < Periodontal bone defects
« Dehiscence; fenestrations « Alveolar ridge augmentation
« Horizontal defect (and crest widening) + Filling bony defects
pre implant placement « Filling of cyst cavities

CONTRAINDICATIONS

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

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

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 <+ Severe or difficult to
control diabetes mellitus + Severe renal dysfunction, severe
liver disease < Vascular impairment at the implant site «
Immunosuppressive and radiation therapy * Ongoing treatment
with glucocorticoids, mineralocorticoids and with agents
affecting calcium metabolism « Malignancies « Lactating and
pregnancy + Effect on pediatric patients is not known



PRECAUTIONS AND WARNINGS

« The material is supplied for one time use. DO NOT RE-
STERILIZE in case of partially opened or defective primary
packing (driver) or secondary packing (peel-off blister). Under
these circumstances Bond Apatite® must no longer be used
since the sterility of the material is no longer ensured + Do
not use when the temperature of the product is below 10°C
(50°F). If used in low temperatures, wait until the product
restores room temperature (low temperatures will slow the
setting reaction of the material) « It is not recommended to
mix Bond Apatite” with other bone graft materials * It is not
recommended to mix Bond Apatite® with blood * The expiration
date is printed on the peel-off blister and on the package. Do
not use after indicated expiry date « Bond Apatite® does not
possess sufficient mechanical strength to support load bearing
defects prior to tissue in-growth. In cases where load support is
required, standard internal or external stabilization techniques
must be followed to obtain rigid stabilization in 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 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 dislodgement, and general complications that may arise
from anesthesia and/or surgery « Complications specific to
oral/dental use are those as may be typically observed for
similar bone grafting procedures and may include: tooth
sensitivity, gingival recession, flap sloughing, resorption or
ankylosis of the treated root, abscess formation, nerve injury.

STORAGE

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

HANDLING

Bond Apatite” is available as granulated powder packed within
a driver. The driver is separated into 2 compartments, one
contains sterile standard saline liquid (0.9% Sodium Chloride
for injection) and the second contains the powder.

IMPORTANT

« Read all steps of the instructions (1-3) before using
Bond Apatite” « We highly recommend practicing the use of
Bond Apatite® before first usage.

At the beginning of the procedure:

« Reflect the mucoperiostal flap + Remove the undesired soft
tissue from the exposed bone surface. « Prepare the defected
area for augmentation procedure

Itis advisable to cover Bond Apatite® with a membrane barrier
for optimal tissue regeneration.
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STEP BY STEP

Read all instruction steps (1-3) before using Bond Apatite®.
It is recommended that the time elapsed from the introduction
of saline into Bond Apatite® should not exceed 3 minutes;
otherwise the material will lose its pliability.

PREPARATION STEP

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

0 - A sterile Bond Apatite® driver
@ - Dry sterile gauze pads

(c)

:sjaﬂ

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

STEP 1.

Hold the driver's cap firmly and push the shaft slowly towards
the line marked on the driver until you feel maximal resistance
(this will activate the material and prepare it for ejection)

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

Cap Shaft



STEP 2.

Remove the cap by twisting and pulling it out.

STEP 3.

Continue to push the shaft and eject the material into the
required site.

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




EN [ INSTRUCTIONS FOR USE

After ejecting the material into the required site:

Place a dry
gauze pad on
the material and
condense the
material firmly for
3 seconds.

Remove the
gauze and
slightly shape, if
required.

Press on the
material once
again with dry
gauze.

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




POST TREATMENT CARE

« A surgical dressing may be placed over the wound for one
to two weeks.

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

» When Bond Apatite® is used for filling bony defects pre implant
placement, let the site heal for 3 months to 6 months before
dental implant placement.

« 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 the dental implant/
abutment system used.

RESORPTION PROFILE

The resorption of Bond Apatite® follows the resorption rate of
the two components. The biphasic calcium sulfate component
is completely resorbed in approximately 12 weeks. The
hydroxyapatite component is slowly resorbed in the body and
may remain at the grafted site for months to years.

Attention:

See instructions for use Batch code

Do not resterilize [R] Steriized using

gamma irradiation

Do Not Use if Package Data of manufacture

is Damaged (including sterilization)
® Do not re-use 8 Use by date

30
Catalogue number Temperature
5c: limitation

Caution:

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

(€ ==

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Germany
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INSTRUKCJA UZYCIA

Bond Apatite” jest cementem kostnym do augmentacii ztozonym z
dwufazowego siarczanu wapnia i hydroksyapatytu. Przed uzyciem
nalezy przeczytac te ulotke w calosci. Produkt ten moze byc
sprzedawany wylacznie przez lub na zlecenie lekarza lub innego
uprawnionego medycznego przedstawiciela handlowego.

ZAWARTOSC

Kazda strzykawka zawiera wysokiej czystosci sktadniki: dwufazowy
siarczan wapnia odmiany medycznej, granulki hydroksyapatytu i sl
fizjologiczna.

OPIS PRODUKTU

Bond Apatite® jest syntetycznym osteokondukcyjnym cementem
kostnym  zlozonym ~z dwufazowego siarczanu wapnia i
hydroksyapatytu. Bond Apatite® peini funkcje rusztowania podczas
zabiegu regeneracji  kosci przy procedurach chirurgicznych
w obrebie jamy ustnej oraz jest przeznaczony do wypeinienia,
augmentacii lub rekonstrukcji ubytkow kostnych w szczece i zuchwie.

STERYLIZACJA

Sterylizacje Bond Apatite® przeprowadza sie za pomocag
promieniowania Y.

WSKAZANIE DO UZYCIA

Bond Apatite” to syntetyczny osteokondukcyjny cement kostny do
augmentaciji ztozony z hydroksyapatytu i dwufazowego siarczanu
wapnia w formie granulowanego proszku, przeznaczony do
wypetniania, augmentacji lub rekonstrukcji ubytkow pochodzenia
periodontologiczngo lub  kostnego jamy ustnej i regionu
szczekowo-twarzowego.

Przykiady zastosowan klinicznych:

+ augmentacja dna zatoki + ubytki kostne pochodzenia
periodontologicznego + dehiscencija; fenestracje + augmentacja
wyrostka zebodotowego  « zanik poziomy (horyzontalny) z
poszerzeniem wyrostka * wypetnianie ubytkow kostnych przed
umieszczeniem implantu « wypetnianie jamy torbieli

PRZECIWWSKAZANIA

« Nalezy przestrzegac podstawowych przeciwwskazan w chirurgii
jamy ustnej i szczekowo-twarzowej dotyczacych stosowania
innych materiatow.

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

BEZWZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIA
Ostre i przewlekte infekcje w miejscu implantacii.

WZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIA

« Powazne zaburzenia metabolizmu kosci « Powazne choroby
kosci o etiologii endokrynologicznej « Zaawansowana lub trudna
do kontrolowania cukrzyca  Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,
cigzka choroba watroby « Uszkodzenie naczyn w miejscu implantacji
(lub uposledzenie ukrwienia) < Leczenie immunosupresyjne
oraz radioterapia + Ciggle przyjmowanie glikokortykoidow,
mineralokortykoidéw oraz innych lekéw wptywajacych na metabolizm
wapnia « Nowotworys Okres cigzy oraz karmienia piersiq *
Oddziatywanie na pacjentéw pediatrycznych nie jest znane.



SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

« Materiat przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. NIE NALEZY
PONOWNIE STERYLIZOWAC w przypadku czesciowego otwarcia
lub wadliwego opakowania pierwotnego (strzykawki) lub blistra
typu peel-off w opakowaniu wtérnym. W tych okolicznosciach Bond
Apatite® nie moze by¢ juz uzywany, poniewaz nie jest juz zapewniona
sterylno$¢ materiatu.+ Nie uzywac¢ w przypadku, gdy temperatura
produktu jest nizsza niz 10°C (50°F). Jesli temperalura produktu
jest mska, nalezy poczeka¢ az produkt osiagnie temperature
pokojowa, (niskie temperatury spowalniajg reakcje materiafu).+ Nie
zaleca sie mieszania materialu Bond Apatite® z innymi materiatami
augmentacyjnymi+ Nie zaleca sie mieszania materiatu Bond Apatite”
z krwig + Termin waznosci znajduje sie na blistrze typu peel-off
oraz na opakowaniu. Nie uzywa¢ po uptywie podanego terminu
waznosci » Bond Apatite” nie posiada wystarczajacej wytrzymatosci
mechanicznej, aby zapewni¢ podparcie w ubytkach znajdujacych
sie w strefie przenoszenia obcigzen w okresie przed zintegrowaniem
sie tkanek. W przypadku konieczno$ci uzyskania takiego podparcia
nalezy zastosowac standardowe techniki stabilizacji wewnetrznej
lub zewnetrznej zapewniajace sztywna stabilizacje we wszystkich
plaszczyznach.« Bond Apatite” nie moze by¢ uzywany w przypadku
koniecznosci uzycia $rub stabilizujgeych. « Materiat Bond Apatite™

jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy znajacych
procedury odbudowy kosci.+ Mozliwe powikiania sg takie same
jak w przypadku autogennych przeszczepéw kostnych. Moze
wyslepuwac m.in.: powierzchowna infekcja rany, gteboka infekcja
rany, gleboka infekcja rany z zapa\emem kodci, wydtuzony czas
zespolenia kosci, utrata repozycji, niepowodzenia zro$niecia,
utrata przeszczepu kostnego, wysunigcie ilub przemieszczenie
przeszczepu oraz ogélne powikfania, ktére moga powstac w
wyniku znieczulenia ilub zabiegu. + Specyficzne powikfania
wystepujace w obszarze jamy ustnej to takie, ktore obserwuije sie w
przypadku podobnych procedur przeszczepow kostnych i moga.
powodowac: nadwrazliwo$¢ zgbow, recesje dzigstowa, martwice
plata, resorpcje lub ankyloze leczonych korzeni zgbowych,

tworzenie sig ropnia, uszkodzenie nerwow.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze pomiedzy 5°C (41°F) a 30°C
(86°F). Unika¢ kontaktu ze zrodlem ciepta. Nie naraza¢
podczas przechowywania na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

OBSLUGA

Bond Apatite” jest dostepny jako granulowany proszek
zapakowany w strzykawke. Strzykawka sktada sie z 2 komor —
jednej zawierajacej sterylny roztwor soli fizjologicznej (0,9%
chlorek sodu do wstrzykniec) i drugiej zawierajacej proszek
WAZNE

« Przed uzyciem Bond Apatite® nalezy uwaznie przeczytac wszystkie
kroki instrukcji (1-3) + Zdecydowanie zalecamy prze¢wiczenie
stosowania materiatu Bond Apatite® przed pierwszym uzyciem.

Na poczatku procedury:

» Odwarstwic¢ plat $luzéwkowo - okostnowy * Usungé niepozadane
pozostatosci tkanki miekkiej z odkrytej powierzchni kosci. «
Przygotowac obszar z ubytkiem kostnym do procedury augmentacji
Zaleca sie przykrycie materialu Bond Apatite® barierg
membranowg w celu zapewnienia optymalnej regeneraciji tkanki.
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KROK PO KROKU

Przed uzyciem Bond Apatite® nalezy uwaznie przeczyta¢
wszystkie kroki instrukcji (1-3). Zaleca sie, aby czas jaki uptynat
od wprowadzenia roztworu soli fizjologicznej do Bond Apatite®
nie przekroczyt 3 minut; w przeciwnym wypadku materiat straci
swojg sprezystosc.

ETAP PRZYGOTOWAWCZY
Przed uzyciem Bond Apatite® upewnij sie, ze masz
przygotowane produkty opisane ponizej
- Sterylna strzykawka z materiatem Bond Apatite”
@ - suche sterylne gaziki

Aby osiggna¢ catkowite nasycenie proszku, konieczne jest
kilkukrotne delikatne pstrykniecie w nasadke strzykawki

KROK 1

Przytrzymaj mocno nasadke strzykawki i powoli dociskaj tiok
w kierunku linii zaznaczonej na strzykawce az do odczucia
maksymalnego oporu (spowoduje to aktywowanie materiatu i
przygotowanie go do wstrzyknigcia).

Uwaga: Ttok nalezy naciskac przy uzyciu niewielkiej sity.

Zatyczka Trok

v

v
, 4 ‘



KROK 2
Zdjac zatyczke, przekrecajac i pociagajac za nia.

KROK 3
Nadal naciska¢ tlok i wystrzykna¢ materiat do wymaganego
migjsca.

Uwaga: Pasta powinna by¢ w bezpo$rednim kontakcie z koscig
i natozona z nadmiarem.
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Po wstrzyknigciu materiatu do wymaganego miejsca:

Przyt6z suchy
gazik do
materiatu i
mocno dociskaj
przez 3 sekundy,
aby zagesci¢
materiat.

Usun gazik i
lekko uformuj w
razie potrzeby.

Ponownie
dociénij materiat
przy uzyciu
suchego gazika.

Usun gazik

i kontynuuj
przykrywanie
tkanki migkkiej i
zamykanie rany.




POSTEPOWANIE PO ZABIEGU

« Opatrunek chirurgiczny moze by¢ umieszczony na ranie przez
jeden-dwa tygodnie.

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

« Kiedy materiat Bond Apatite® jest wykorzystywany w celu
wypetnienia ubytkow kostnych przed umieszczeniem implantu,
nalezy odczekac od 3 do 6 miesiecy na zagojenie si¢ miejsca
zabiegu z umieszczeniem implantu stomatologicznego.

* Przed umieszczeniem implantu stomatologicznego nalezy
oceni¢ dokona¢ oceny czy nastapita prawidiowa regeneracja
kosci.

« Implant oraz tacznik nalezy umiesci¢ zgodnie z protokotem
stosowanym w danym systemie implantologicznym

PROFIL RESORPCJI

Resorpcja materiatu Bond Apatite® zalezy od szybkosci
resorpcji dwoch sktadnikow. Sktadnik dwufazowego siarczanu
wapnia ulega catkowitej resorpcji w ciggu okoto 12 tygodni.
Skfadnik hydroksyapatytowy jest powoli resorbowany w
organizmie | moze pozostawac w migjscu przeszczepu przez
miesigce lub lata

Uwaga:

Patrz instrukcja uzycia Kod serii

Wysterylizowano przy
uzyciu promieniowania
gamma.

Nie uzywac, jesli Data produkcji
opakowanie jest &I (tacznie ze sterylizacja)

Nie sterylizowac
ponownie.

e ®®P>

uszkodzone.
Nie uzywa¢ ponownie. 8 Termin wazno$ci
30
Numer katalogowy Ograniczenie
5 temperatury
Przestroga:

Prawo federalne USA zezwala na sprzedawanie tego wyrobu
wylacznie przez lekarza lub stomatologa albo na jego zlecenie.

(€ ==

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Niemcy
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HASZNALATI UTMUTATO

A Bond Apatite® egy csontcement, amely kétfazisi kalcium-
szulfatbdl és a hidroxiapatitbol all. Kérjuk, olvassa el a hasznalati
utmutaté a felhasznalas elétt. Ez az eszkoz kizarolag orvos vagy
engedéllyel rendelkez6 szakember altal, illetve megrendelésére
értekesithetd.

OSSZETETEL

Minden fecskendd nagyon tiszta, orvosi mindségl kétfazisu
kalcium-szulfatot, hidroxiapatit granulatumot és fiziologias sooldatot
tartalmaz.

TERMEKLEIRAS

A Bond Apatite® egy szintetikus, oszteokonduktiv kompozit
cement, amely kétfazisi kalcium-szulfatbol és hidroxiapatit
granulatumbol &ll. A Bond Apatite® a fogaszati eljarasokban
csontok regenerdlasara szolgalo helyfenntartd struktiraként
mkodik, és ordlis és maxillofacialis régioban a csontsérilések
kitoltésére, csontépitésre vagy csontrekonstrukciora szolgal.
STERILIZALAS

A Bond Apatite” sterilizalast Y-besugarzassal végezzik.
ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Bond Apatite® egy szintetikus csontcement, amely hidroxiapatitbol
és kétfazist granulalt por forméaju kalcium-szulfatbol all, amely az
oralis és maxillofacialis régié parodontalis vagy csontséruléseinek
kitoltésére, csontépitésre vagy csontrekonstrukciora szolgal.
Példak a klinikai alkalmazasokra:

« széjlreg augmentécio « periodontalis csontsértlések « szétvalas;
fenesztrak « alveolaris gerincépités  vizszintes sérulés (és gerinc
szélesités) « csontsérilések kitoltése implantatum behelyezése elott
« ciszta Uregek kitoltése

ELLENJAVALLATOK

+ Be kell tartani a mas implantatumanyagokkal végzett orélis és
maxillofacialis mltétek szokasos ellenjavallatait.

« Az implantécios eljaras sikerességére nézve jelentés kockazat a
szakember megfelelé képzésének hianya.

ABSZOLUT ELLENJAVALLAT
Akut és kronikus aktiv fert6zés az implantatum helyén.

RELATIV ELLENJAVALLAT

+sllyos csontanyagcsere zavar -« endokrin etiolégia sulyos
csontmegbetegedése « sUlyos vagy nehezen ellenérizhetd
diabetes mellitus « stlyos vesemikodési zavarok, sulyos
majbetegség -« érrendszeri karosodas az implantatum helyén
«immunszuppressziv  és  sugarkezelés « folyamatban lévé
glukokortikoid, mineralokortikoid és a kalcium-anyagcserére hatd
szerekkel valo kezelés « rosszindulati daganatok « szoptatés és a
terhesség « gyermekekre gyakorolt hatas nem ismert



OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

« Az eszkoz egyszer hasznalatos. NE STERILIZALJA UJRA, ha
az elsédleges csomagolds (fecskendé) vagy a masodlagos
csomagolés (lehtzhato bliszterfélia) részben nyitott vagy hibas.
liyen korilmények kozott a Bond Apatite” mar nem hasznalhato,
mivel azanyag sterilitdasa nem biztositott. «Ne hasznélja, haatermék
hémérséklete 10 °C (50 °F) alatt van. Ha alacsony hémérsékleten
hasznaljak, meg kell varni, amig a termék szobahdmérsékletre
melegszik (az alacsony hdmérséklet lelassitja az anyag reakcidjat)
« Mas csontcement anyagokkal nem ajanlott keverni Bond Apatite”
terméket « Vérrel nem ajanlott keverni Bond Apatite” terméket a
felnasznalés el6tt « A lejérati id6 a lehuzhato bliszterfolian és a
csomagolason taldlhaté. Ne hasznalja a megadott lejarati idé utan
« A Bond Apatite® rendelkezik elegendé mechanikai szilardsaggal
ahhoz, hogy a szovetek novekedését megelézéen megtartsa
a teherbiré sértléseket. Azokban az esetekben, ahol a terhelés
megtartasara van sziikség, normél belsé vagy kulsé stabilizacios
technikéakat kell kovetni a merev stabilizacio eléréséhez minden
sikon = A Bond Apatite® nem hasznalhato csavarok stabilizélasara
« A Bond Apatite” olyan orvosok éltali hasznélatra szolgal, akik
ismerik a csonttranszplantacios eljarasokat + A lehetséges
szovoédmények megegyeznek az autogén csonttranszplantacios
eljarasoknal varhatokkal. Ide tartozhatnak a kovetkezok: felszini
sebfertdzés, mély sebgyulladas, osteomyelitis-szel, késleltetett
unio, redukcid csokkenése, fuzids hiba, csonttranszplantatum
elvesztése, transzplantatum protursio ésf/vagy luxatio, valamint
az érzéstelenités és/vagy sebészet soran keletkezé altalanos
komplikaciok +  Orélis/fogaszati  felhasznalésra  jellemzé
komplikaciok, amelyek tipikusan megdfigyelheték hasonld
csonttranszplantéacios eljarasoknal: fogérzékenység,
inyvisszahuzodas, lebenyt hamlasa, a kezelt gyokér reszorpcioja
vagy ankilézisa, talyogképzédés, idegsérulés.

TAROLAS

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

KEZELES

A Bond Apatite® granulalt por forméajaban, fecskenddben
kaphaté. A fecskendd ket részre van osztva, az egyik steril
sooldatot (0,9% natrium-klorid befecskendezéshez), a masodik
pedig a port tartalmazza.

FONTOS

« A Bond Apatite® hasznélata elétt olvassa el az alabbi
utasitasokat (1-3) « Javasoljuk, hogy az els6 haszndlat el6tt
gyakorolja a Bond Apatite® hasznalatat.

Az eljaras kezdetén:

* Nyissa meg a mucoperiosteal szarnyakat +Vegye ki a
nemkivanatos lagyszovetet a megnyitott csontfellletbél.
« Készitse el6 a sérilt terletet a csontpotlasi eljarashoz.

Az optimélis szovetregenerdlddas érdekében  célszeri
membrankorlattal lefedni a Bond Apatite® terméket.
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LEPESROL LEPESRE

A Bond Apatite® hasznalata elétt olvassa el az utasitasokat
(1-3). Javasoljuk, hogy a fizioldgias sooldatnak a Bond Apatite®
termékbe torténd bevitelétél eltelt idé ne haladja meg a
3 percet; ellenkezé esetben az anyag elvesziti hajlékonysagat.

ELOKESZITO LEPES

A Bond Apatite® felvitele el6tt gy6zédjon meg arrol, hogy
rendelkezésre alinak az alébbiak:

0 - steril Bond Apatite” fecskendd

@ - szaraz steril gézparna

(6]

A por teljes telitettségének elérése érdekében elengedhetetlen,
hogy néhanyszor megpéckolgessik a fecskendd zardsapkajat.

1. LEPES.

Tartsa er6sen a fecskendd zarosapkajat, majd lassan tolja a
szérat a jelzett vonal felé, maximalis ellendllasig (ez aktivélja az
anyagot és elokésziti azt a befecskendezésre).

Megjegyzés: A szér tolasahoz enyhe nyomas szlikséges.

Sapka Szar

v v

= |



2. LEPES.

Csavarja és hlizza le a kupakot.

3. LEPES.
Folytassa a szar tolasét, majd fecskendezze az anyagot a kivént
helyre.

Megjegyzés: A pasztanak kozvetlen érintkezésben kell lennie a
csonttal, és kissé tul kell toltenie azt.




HU el HASZNALATI UTMUTATO

Akivant helyre torténd fecskendezés utan:

Helyezzen egy
szaraz gézlapot
az anyagra,
majd témoritse
3 masodpercig.

Tavolitsa el a
gézt, és szikség
esetén alakitson
az anyagon.

Helyezzen ujra
szaraz gézt az
anyagra.

Tavolitsa el
a gézt, majd
folytassa a
lagyszovet
lefedéset és a
seblezarast.
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KEZELES UTANI APOLAS

« Helyezzen sebészeti kotozést egy-két hétre a seb folé.

« Tajékoztassa a beteget a sebészi beavatkozast kovetd
megfeleld fajdalomcsillapitokrol, antibiotikumokrol és otthoni
apolasra vonatkozo utasitasokrol.

+Ha a Bond Apatite® terméket csontsérulések feltoltésére
hasznaljak, az implantatum behelyezése el6tt hagyja, hogy a
fogészati implantatum behelyezése elétt a tertlet 3-6 honapot
gyogyuljon.

« Az implantdtum behelyezése elétt meg kell vizsgalni
a terlletet annak biztositdsa érdekében, hogy a csont
megfeleléen begyégyult.

« Helyezze a fogaszati implantatumot és az alatamasztast az
alkalmazott fogészati implantatumra/alatamaszté rendszerre
vonatkozo javallatoknak és utasitasainak megfeleléen

REZORPCIOS PROFIL

A Bond Apatite® rezorpcioja a két komponens rezorpcios
sebességét koveti. A kétfazisu kalcium-szulfat komponens
korulbelll 12 hét alatt teljesen rezorbedlodik. A hidroxiapatit
komponenst lassan reszorbealodik a szervezetben, és
hoénapokig vagy évekig megmaradhat a tertleten.

Figyelem!

Lésd a hasznalali utasitast Kotegkod

Gamma besugarzassal
sterilizalva

Ne haszndlja, ha a Gya’rtésw adatok
(beleértve a
30

Ne sterilizalja Gjra

l&s sérdl o
csomagolés sérdlt sterilizalast)
Ne hasznalja Ujra Lejarati datum

Katalogusszam Hémérséklet
5c korlatozas

e ®®P>

Vigyazat!
Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez a termék kizardlag
fogorvos vagy orvos megrendelésére értékesitheto.

(€ ==

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Germany
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BRUGSANVISNING

Bond Apatite® er en knoglegraftcement bestdende af bifasisk
calciumsulfat og hydroxyapatit. Lees hele denne brochure, for
du udferer indgrebet. Denne anordning szelges af eller efter
ordination af en leege eller autoriseret tandleege.

SAMMENS/ATNING

Hver sprejte (driver) indeholder ekstra ren medicinsk bifasisk
calciumsulfat, hydroxyapatitgranulat og fysiologisk saltvand.

PRODUKTBESKRIVELSE

Bond Apatite” eren syntetisk, osteokondutiv, kompositgraftcement
sammensat af bifasisk calciumsulfat og hydroxyapatitgranulat.
Bond Apatite® fungerer som skelet for knogleregenerering
i tandbehandling og er beregnet til at udfylde, forege eller
rekonstruere knogledefekter i mund- og maxillafacialomradet.

STERILISERING
Bond Apatite®-sterilisering udferes ved hjeelp af Y-bestraling

INDIKATIONER FOR BRUG

Bond Apatite” er en syntetisk, osteokondutiv,
kompositgraftcement sammensat af hydroxyapatit og bifasisk
calciumsulfat i granuleret pulverform beregnet til at udfylde,
forage eller rekonstruere periodontale eller knogledefekter i
mund- og maxillafacialomradet.

Eksempler pé klinisk anvendelse:

« Sinusgulvforegelse « Periodontale knogledefekter « Sarruptur;
fenestrationer « Foragelse af alveolekant « Horisontal defekt (og
udvidelse af crista) + Udfyldning af knogledefekter for placering
af implantat « Udfyldning af cystehulrum

KONTRAINDIKATIONER

« De szedvanlige kontraindikationer i oral og maxillafacial kirurgi
med andre implantatmaterialer ber overholdes.

« Utilstraekkelig treening af tandlaegen udger en stor risiko for, at
implantatbehandlingen ikke bliver vellykket.

ABSOLUT KONTRAINDIKATION
Akut og kronisk aktiv infektion pa implantatstedet.

RELATIV KONTRAINDIKATION

« Alvorlig forstyrrelse af knoglestofskifte +  Alvorlige
knoglesygdomme af endokrin oprindelse + Alvorlig eller
vanskeligt kontrollerbar diabetes mellitus + Alvorligt nedsat
nyrefunktion, alvorlig leversygdom « Vaskulaer sveekkelse
pa implantatstedet + Immunundertrykkende behandling
og stralebehandling + Igangveerende behandling med
glukokortikoider, mineralokortikoider og med midler, der pavirker
calciumstofskiftet « Maligne tilstande « Amning og graviditet «
Effekten pa paediatriske patienter er ikke kendt
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FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

+ Materialet leveres til engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES
i tilfeelde af delvist abnet eller defekt primaer emballage (sprejte
(driver)) eller sekundaer emballage (blisterpakning). Under disse
omsteendigheder ma Bond Apatite” ikke leengere anvendes, da
materialets sterilitet ikke laengere kan sikres « Ma ikke anvendes
nér produktets temperatur er under 10 °C (50 °F). Hvis produktet
anvendes i lave temperaturer, skal man vente, indtil produktet
genvinder stuetemperaturen (lave temperaturer nedsaetter
materialets starkningsreaktion) « Det anbefales ikke at blande
Bond Apatite® med andre knoglegraftmaterialer + Det anbefales
ikke at blande Bond Apatite® med blod « Udlgbsdatoen er trykt
pa blisterpakningen og pa emballagen. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen « Bond Apatite® har ikke tilstreekkelig mekanisk
styrke til at understette belastningsbaerende defekter forud for
vaevsindvaekst. | tilfeelde hvor belastningsstotte er pakraevet,
skal standard interne eller eksterne stabiliseringsteknikker folges
for at opné 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 sérinfektion
med osteomyelitis, forsinket heling, tab af reduktion, manglende
fusion, tab af knoglegraft, graftprotrusion og/eller lasrivning
og generelle komplikationer, der méatte opsta ved anzestesi 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, flapnekrose, resorption eller ankylose af den
behandlede rod, abscesdannelse, nervebeskadigelse.

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

HANDTERING

Bond Apatite” fas som granuleret pulver pakket i en sprojte
(driver). Sprgjten (driveren) er opdelt i 2 rum, et der indeholder
almindeligt sterilt fysiologisk saltvand (0,9 % natriumklorid til
injektion) og et andet, der indeholder pulveret.

VIGTIGT

« Lees alle trin i instruktionerne (1-3) fer du bruger Bond Apatite®
« Vi anbefaler steerkt at traene brugen af Bond Apatite® far forste
brug.

| begyndelsen af proceduren:

« Reflekter mucoperiostealflappen « Fjern det ugnskede blodvaev
fra den blotlagte knogleoverflade. « Forbered det defekte omrade
il sgningsproceduren.

Det tilrades at deskke Bond Apatite” med en membranbarriere for
at opné optimal regenerering af vaev.
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TRIN FOR TRIN

Lees alle trin i instruktionerne (1-3) for du bruger Bond Apatite®.
Det anbefales, at tiden fra indferelsen af fysiologisk saltvand i
Bond Apatite® ikke overstiger 3 minutter, da materialet ellers vil
miste sin smidighed.

FORBEREDELSESTRIN

For du anvender Bond Apatite®, skal du serge for at have
folgende artikler:

0 - En steril Bond Apatite®-sprojte (driver)
@ - Sterile torre gazetamponer

(6]

s-—-Ta{

For at opnéa fuldsteendig maetning af pulveret er det vigtigt at
knipse forsigtigt pa sprejtens (driverens) heette et par gange.

TRIN 1

Hold godt fast i sprejtens (driverens) heette og skub skaftet
langsomt mod linjen, der er markeret pa driveren, indtil du
maerker modstand (dette vil aktivere materiale og forberede det
til at blive skubbet ud).

Bemaerk: Der er brug for et let tryk, nar du skubber pa skaftet.

Heette Skaft

v v

s »-.(, 4



TRIN 2

Fjern haetten ved at dreje og treekke den ud.

TRIN 3

Forsaet med at skubbe pa skaftet og skub materialet ud pa det
pakreevede sted.

Bemaerk: Pastaen skal veere i direkte kontakt med knoglen og
vaere let overfyldt.
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Efter at materialet er skubbet ud pa det pakreevede sted:

Anbring en tor
gazetampon

pa materialet
og kondenser
materialet godt i
3 sekunder.

Fjern gazen
og form om
nodvendigt let.

Tryk igen pa
materialet med
tor gaze.

Fjern gazen og
fortseet med
deekning af
bledt veev og
sarlukning.
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PLEJE EFTER BEHANDLING

« Der kan anbringes en kirurgisk forbinding over saret i en til
to uger.

« Instruktioner, der omfatter et passende smertestillende
middel, antibiotika og hjemmepleje skal leveres til patienten
efter et kirurgisk indgreb.

« Nar Bond Apatite® bruges til udfyldning af knogledefekter for
placering af implantat, skal stedet hele i 3 til 6 maneder for
anbringelse af tandimplantatet.

« For anbringelse af implantatet skal graftstedet evalueres for at
sikre, at der er sket tilstraekkelig knogleheling.

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

RESORPTIONSPROFIL

Resorptionen af Bond Apatite® folger resorptionen af de
to komponenter. Den bifasiske calciumsulfatkomponent er
fuldsteendigt resorberet pa ca. 12 uger. Hydroxyapatitkomponenten
resorberes langsomt i kroppen og kan forblive pa graftstedet i
maneder til ar.

Bemaerk:
Se brugsanvisningen Batchkode
Ma ikke ved anvendelse
af gammabestraling
Mé ikke anvendes, Fremstilingsdato
@ hvis emballagen er (inklusive sterilisering)
beskadiget
® Mé ikke genbruges 8 Sidste anvendelsesdato
30
Katalognummer Temperatur-
5c begraensning
Forsigtig:

Amerikansk faderal lovgivning begreenser dette produkt til salg af
eller efter ordination af en tandlaege eller leege.

=

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Tyskland
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OAHFIEZ XPHZHZ

To Bond Apatite® eival éva TOIHEVTO OOTIKOU HOOXEUHATOC TTOU amoTeAE(Tal
ané Beuko aoBéotio kat uSpofuanartitn. AlaBaote oAOKANPO To Tapdv
QUANGSIO TPV amd Ty ektéleon ¢ Sladikaciag. H ouokeur] aut
TipoopilETat yia mbANon ano 1aTed f Katomy evtohric laTpou fi Bepaneutr
e KataMnAn adea

ZYNOEZH
KaBe odnyoc nepiéxel mohd kaBapd Sipaoiké Beukd aopéotio atpikol
BaBuou, kdkkoug uSpoEuanatit kai UGIOAYIKS 0pO.

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To Bond Apatite® eival éva GUVBETO, OOTEOQYWYILO, GUVBETIKG TOIUEVTO
HOOKEUpaTOG Tou  amoteleital and  Sipaoikd Beukd aoéotio kat
KkoKkoug udpotuanartit. To Bond Apatite® Aerroupyei w ikpiwpa yia Ty
avayéwnon ootou ot oSovTiatpikes Sladikacies kai poopiletal va
YEHIOEL, va aUEROEL 1) VO arOKATAOTHOE 00TIKA EMEIILATA OTN OTOMATIKY
Kall yvaBorpoowriikr MePIoxr.

AMOZTEIPQIH

H anooteipwon Tou Bond Apatite® exteheital pe yprion aktivoohiag
yaupa.

ENAEIZEIZ XPHZHE

To Bond Apatite® €ivai éva 0UVBETO, 0OTEOQYWYIHIO, TOIUEVTO OOTIKOU
HOOXEUHATOG TToU amoTeAeiTal amd udpofuanatitn Kat Sipactkd Beukd
QOPBECTIO OE LOPPr| KOKKWEOUG OKBVNG, TO OMoio TpoopileTal va yepioel,
Va QUEACEL 1 va AMOKATACTAGEL MEPIOSOVTIKA 1 00TIKG eMNeipuata otn
GTOpATIKN Kal YWaBomposwriki Tiepiox:.

MNapadeiyata KAIVIKDY EQaPHOYWY:

« AUEnon e5agoug typopeiou « MeplodovTika 00Tk eENeippata « Alvoién,
Bupidwoel « AUENon gatviakrc akpohogiag « Opilovtio ENheippa
(kat Giamatuvon akpohoglac) « MAfPwon 00TKWY ENEPATWY TPV
and Ty TonoBETnon eppUTELLATWY « MAPWoN KOMOTATWY HETA TNV
QMOPAKPUVOT KOOTEWV

ANTENAEIZEIZ

<01 ouvABerc  avTevBeifelc 0T OTOpATIKA  Kal  yvaBompoowrIik
YEIPOUPYIKT HE GAAQ UNIKG ELQUTEUUATWY TIPETTEN va TNEOUVTAL

+H ENewn Kat@MnAnG ekmaieuong Tou 1aTPOU aroTeNEl ONPAVTIKG
Kivduvo yia T emttuyia tng Sladikaoiag peUTEVONG.

AMOAYTH ANTENAEIZH
OEeia kai xpdvia evepyr hoiuwén otn Béon Tou eppuTEUHATOC,

IXETIKH ANTENAEIZH

« JoPapr diatapayr) Tou 00TKOU HETABONOHOU + ZOBaPEC OOTIKES
voool eVvOOKPIVIKAG arTiohoyiag « ZoPapog i duokoha eheyyOpEVOQ
oakxapwdng SaPAtng - ToPapr veppikA Suchemoupyia, cofapr)
nratky vooog -+ Ayyelakr Suohertoupyia otn Béon  eupuTEUONG
« AvoookataoTaNTikr  Bepaneia kar axktivoBeparneia + Yuvexi(opevn
Beparteia pe YAUKOKOPTIKOEISH, HETAMOKOPTIKOEISH Kall [E TIaPAyovTeg
o ennpedlovy Tov HETaBoNopG Tou aoBeaTiou « KakorBeleg « fahouyia
Kal eykugoouvn « H enidpaon atoug nadiatpikoug acBeveic dev evat
yvwoth
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MPODYAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

+ To UAKG TIapéxeTal yia pia xpron pévo. MHN EMANATOSTEIPONETE
O TIEPIMTWON  HEPIKWG QVOIYHEVNG 1) ENATIWHATIKMAC TIPWTOYEVOUS
ouokeuaoiag (0dnyd) 1 Seutepetioucac cuckeuaoiag (amoywpi{opevn
ouokeuaoia blister). Y6 autéc Tic ouvBrikec, To Bond Apatite® Oev
TIpENEL MOV VOl XPNOILOTOETal KaBig N OTEPGTNTA Tou UAIKOU Sev
eival héov Siaopahiopévn « Mn xpnolponoieite otav n Bepuokpacia
Tou MPoiovTog €ival xapnotepn and 10°C (50°F). Eav xpnoporolettar
0€ XaunAéq BepHOKPACIEC, TTEPILEVETE £WC GTOU TO TIPOIOV EmavéNBel ot
Beppokpacia Swuatiou (o xaunhéc Bepuokpaciec Ba emBpadivouv
v avtidpacn mEnG Tou ukikov) « Aev cuviotdtal n avapeiEn Tou Bond
Apatite® Ue MO UNKA OOTIKWV LOOKEUHATWY + Agv CUVIOTATAL N QVAPELEN
Tou Bond Apatite” pe aipa « H nuepopnvia A&ng eivar extunwpévn otnv
anoxwpI{Opevn cuckeuaoia blister ka ot cuokeuacia. Mn xpnoporoleite
HETa v avagepdpevn nuepopnvia MEng » To Bond Apatite® dev Siabétel
EMapKr pnxavikr avtoy yia va uroatnpiCer BAABeC mou @épouv goprtia
oWV and TV avarnTun 1oTou. & MEPITWOEIG Omou analtetal oTrpIEn
@opTiou, TPEMEL vaL XPNOILOTOINBOUY Ol GUVABELG TEXVIKEG EGWTEPIKAG
fwTepikric oTaBepomoinang yia va emmeuxBel akapmn atabeporoinon
o€ Oha Ta entneda « To Bond Apatite® dev mpémel va xpnolponolitat yia
otaBeporioinon g tonoBétnong twv Bidwy - To Bond Apatite® mpoopietat
yia xoron and kAwvikoug 1atpols s{omslmuevouc He TC Sadikaoieg
00TIKNG LETap6ayeuonC « Ot mBavég emmOoKEC elval ol {BIeC pe autég mou
avapévovtal and TG SlaSIKAolEG QUTOYEVWY OCTIKWV LETAHOOXEUOEWV.
AUTEC propei va ephapRavouV: EMPAVEIAKT| AILWEN TPAUHATOS, Aoipwen
TpavuaTog ev Tw RaBel, Aoipwén Tpaupatog ev Tw Babel e ooteopuehitda,
kaBuotepnuévn évwan, amwAela avatagng  anotuyia  ouyxwveUonG,
an@wAela 00TIKOU HOCKEUHATOC, TIPOEEOKT /KAl HETATOMON LOOXEVUATOG
Kal YEVIKEG EMMAOKEG TIOU WrTopel var pokUyouy and Ty avaieBnaia
f/kal ™ xepovpyikry emépBaon « O1 emmlokég Tou oyeTiCovtal pe T
OTOUATIKI/OBOVTIKT XPron Eval autég Tou ouvABWC TaPATNEOLVTAl
yla TapOHolEG SIOGIKAIEG OOTIKAG HETAUOOXEUONG Kal UMOpPEl va
niephapPavouv: evaloBnoia twv Sovtity, ueiCnon ouAwv, ecxaporoinon
KEnuvou, anoppogenon A aykiAwan tng uné Bepaneia pilag, oxnuatioud
anooTrpaTog, BAGRN vevpov.

'NAZH
Duhdooete oe Bepuokpaoieq 5°C (41°F) éwg 30°C (86°F). Anoguyete tnv
a‘vuqm e mnyA BeppdTnTac. Mn @UAGCOETE To P0GV Ot XWPEO exTeBellévo
€ GUECO NNIAKO QWG

XEIPIZMOZ

To Bond Apatite® Slotifetal wg KOKKWONG OKOVN  GUOKEUOOHEVN
£vT6G 08nyoU. O odnyd ywpiletal ot 2 iapepiopata: To éva Mepiéxel
anooTeipwiévo ahatolxo Siahupa (09% XAwPIoUXo VATPIO yia évear) Kat
TO GANO TIEPIEXE TN OKOV,

ZHMANTIKO

« AloBaote dha ta Bripata Twv 0dnyiwv (1-3) MEOTOU XPNCILOTOINCETE TO
Bond Apatite® - SuvioToUpe e £ugaon Ty eEaoknon oTn xprion Tou Bond
Apatite® Tiplv anoé Ty W Xprion.

Ty apyn g Sladikaciag

« AvadImoTe Tov BAEVVOTIEPIOOTIKO KpNuvO « AQQIPETTE Tov AvemiBounto
Hahako 1016 and TNy eKTeBEILEVN OOTIKF EMQAVELD. « [DOETOIHGOTE TNV
eNelupatikr mepioxry yia m Sladikacia avEnong

Suviotatar n kahuyn Tou Bond Apatite® pe @payud peuBpavng yia Bektiom
avayéwnon (oTou.
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BHMATIPOZ BHMA

AwaBaote 6ha Ta Pripata Twv odnyiwv (1-3) mPoToU XenaipoToIoeTe
10 Bond Apatite”. O xp6vog mou 6a mapéNBel and Ty eloaywyr Tou
ahatouyou SlahupaTog oTo Bond Apatite” cuvioTatarva uny urepPei ta
3 Aerta. ANMWG, TO UNIKO Ba XAoEL TV ENA0TIKOTNTA TOU.

BHMA TIPOETOIMAZIAZ

Mpw epapudoete 1o Bond Apatite’, BeBaiwbeite 611 éxeTe Ta mapakdtw
£idn;

0 - Evav anootelpwpiévo 0dnyd Bond Apatite

@ STEYVEC QMOOTEIPWHEVES YAlEC

(6]

Ta va emteuxBei 0 MPNC KOPESUOG TG OKOVNG, Elval anapaitnto va
XTUTTAOETE QA TO TIWHA TOU 08NY0U HEPIKES POPEC.

BHMA 1.

Kparriote oTaBepd To miua Tou 08Nyl kal wBAGTE apyd Tov dova
TIPOG TN YPAUWN 7ou UMApxel otov odnyd péxpl va aioBavBeite
™ péyiotn avtiotaon (autéd Ba evepyomoiioel To UAKG kal Ba To
TIPOETOILACEL yia £§WEnan).

Sneiwon: Kata v @Bnon tou a&ova anaiteltat fma migon,

Napa Agovag

v

l
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BHMA 2.

AQUIPETTE TO DA MTEPIOTPEPOVTAG KAl TPARWVTA TO TTPOG Ta £EW.

BHMA 3.

Suveyiote va wBeite Tov dfova kal va eEwBEITE T0 UNKO 0TNV KaTaMnAn
Béon

2nueiwon: H maota npénel va glval 0€ AUEDN ENAQr HE TO 00TO Kal va
€lvat ENaQEWG UMEPTIANPWHIEV.
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MeTa T €wBnon Tou UMKOL aTny KatdMnAn Béon:

Tornobetote

Hia oteyvr yala
Tdvw 010 UMK
Kall GUTTUKVWOTE
otabepa 10
UNKO yia 3
SeutepOhenTa.

Agaipéote T yala
Kal Slapop@eote
NV ENAPPLIG, EQV
anareitat

Mi¢ote 10 UMKO yia
GNAn pia gopd pe
oteyvn yadla.

Agaipgote T yala
Kall TTpoXwproTe
otV KN Tou
paakoU (oToU Kal
0 KheloIpo Tou
Tpavuarog,
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®PONTIAA META TH OEPATEIA

«Eva xeipoupyikd eniBepia pnopei va tonoBetnBel mévw and to tpavpa
yia pia éwg 500 eBSopadec.

« O8nyie¢ mou mepapBavouy To KATAANAO aVaAynTIKO, avTIBIOTIKO
Kal aywyn oIKIaknG @povtidac mpénel va divovtal otov aoBevr petd
TN XEIPOUPYIKI| ENEpPaon.

- Otav 10 Bond Apatite” xpnolhomoLeital yia TNV TARPWOT O0TIKGY
ENEUPATWY TPV ario TNV TOMOBETNON EUPUTELHATWY, aprioTe T Béon
va anoBepaneutel yia 3 priveg éwg 6 priveg mpv and v tonoBétnon
TOU 080VTIKOU EUPUTELHATOG,

« Mpw and v TomoBémon Tou EUPUTEDHATOG, N TIEPIOKT TOU
HooxeOHaTog TpETel va aflohoynBel pokelpévou va SlaceahoTel OTt
£xel paypatoroinBel eNoUAWOT TwV 0OTWV.

- TomoBeTroTe T0 0BOVTIKO EUPUTEUA KAl TO KONOBwHA oUL@wva
HE TIC EYKEKPIUEVEG EVOEIEEIC Kal OBNYIEC yia TO XPNOILOTIOIOUUEVO
080VTIKO CUOTNHA EPPUTEDHATOG/KONOBWHATOG,

MPO®IAANOPPO®HZHZ

Hamoppdenon tou Bond Apatite” akohouBei Tov puBuo amoppdenang
Twv 600 ouoTatikdy. To ouoTaTIKG Tou Sipacikol Belkou aoBeotiou
anoppo@dtal Mrpwg ot Tepinou 12 Bdopddec. To ouoTatikd Tou
udpouanatitn anoppoPaTal apyd AT GWHA Kal UTOPE va Tapapeivel
0T B£01 TOU HOOXEUHATOG YIal MIAVES £WG XpOVIaL

Mpoooyr: .

Aite TIc 0Bnyiec yprong Kwbikog napridag

Mnv enavanooteipivete AnoOTEIPWONKE LE xprion

aktvoBoNiac yauua

Mn xpnotuonoieite Huepounvia mapackeuric
@ €0V 1) OUOKEUOOIa Exel (oupmepihapBavopévng

umooTei {nuid g anootelpwong)
® Mnv emavaypnoiponoleite 8 Huepounvia Aqgng

30
ApBL6C kaTaAGyou Meplopiopoe
5 Bepuokpaciag

Mpocox:

H Opioorovéiakry NopoBeoia (HITA) emtpéner Ty mwAnon Tou mpoioviog
QUTOL and 1aTPS A LE EvTOA 0BOVTIATEOU A aTPOU.

(€ [Eclrer]

0344  MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, lepuavia
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,Bond Apatite® - tai kauly jsodinis cementas, kurj sudaro dvifazis
kalcio sulfatas ir hidroksiapatitas. Prie$ atliekant procedirg
pradom perskaityti visa brosidra. §i gaminj galima parduoti tik
gydytojams arba specialig licencijg turintiems praktikuojantiems
specialistams arba jy uzsakymu.

SUDETIS

Kiekviename 8virkste yra ypa¢ gryny medicininés kokybés dvifazio
kalcio sulfato ir hidroksiapatito granuliy bei fiziologinio tirpalo.

GAMINIO APRASYMAS

,Bond Apatite®™ — tai sintetinis osteokondukcinis kompozicinis
jsodinis cementas, kurj sudaro dvifazio kalcio sulfato ir
hidroksiapatito granulés. ,Bond Apatite®™ naudojamas kaip kauly,
regeneracijos karkasas atliekant odontologines proceduras. Jis
skirtas uzpildyti, atauginti arba rekonstruoti kauliniams defektams
burnos ir zandikaulio bei veido srityje.

STERILIZAVIMAS
,Bond Apatite® sterilizuojamas Y spinduliais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Bond Apatite®™ —  tai sintetinis  osteokondukcinis  kauly
[sodinis cementas, kur{ sudaro granuliuoty milteliy pavidalo
hidroksiapatitas ir dvifazis kalcio sulfatas, skirti uzpildyti, atauginti
arba rekonstruoti apydanciy arba kauliniams defektams burnos ir
Zandikaulio bei veido srityje.

Klinikinio naudojimo pavyzdZiai:

« Antio dugno priauginimas « Apydancio kauly defektai
« Ziojéjimas; i$akijimas « Tarpdubeliniy pertvary priauginimas
+ Horizontalusis defektas (ir ataugos i$platéjimas) « Uzpildymo
kauliniai defektai pried implanto jsodinimg < Cisty ertmiy
uzpildymas

KONTRAINDIKACIJOS

+ Vadovaukités standartineémis burnos ir zandikauliy bei veido
chirurgijos kontraindikacijomis, taikomomis kitoms implantavimo
medziagoms.

« Jeigu praktikuojantis specialistas netinkamai i$mokytas, kyla
didelé rizika, kad procedira bus atlikta nesékmingai.

ABSOLIUCIOJI KONTRAINDIKACIJA
Uminé ir léting infekcija implantavimo vietoje.

SALYGINE KONTRAINDIKACIJA

+ Sunkis kauly metabolizmo sutrikimai + Sunkios endokrininés
kilmés kauly ligos + Sunkus arba sunkiai kontroliuojamas
cukrinis diabetas « Sunki inksty disfunkcija, sunki kepeny liga *
Kraujagysliy paZeidimas implantavimo vietoje * Imunosupresiné
ir spinduliné terapija « Vykdomas gydymas gliukokortikoidais,
mineraliniais kortikoidais ir medziagomis, veikianc¢iomis kalcio
metabolizma + Piktybiniai procesai* Zindymas ir néstumas *
Poveikis pacientams vaikams neZinomas
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ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

» Medziaga tiekiama vienkartiniam naudojimui. NEGALIMA
STERILIZUOTI KARTOTINAI, jeigu pirminé pakuoté (3virkstas)
arba antriné pakuoté (atpléSiama lizdiné pakuote) i§ dalies
atidaryta arba pazeista. Tokiomis aplinkybémis ,Bond Apatite™
naudoti negalima, nes nejmanoma uztikrinti medziagos sterilumo
« Nenaudoti, jeigu gaminio temperatlra mazesné kaip 10 °C
(50 °F). Jeigu temperattra zema, reikia palaukti, kol gaminys
susils iki kambario temperatlros (esant Zemai temperatarai
léciau vyksta medziagos stingimo reakcija) « Nerekomenduojama
.Bond Apatite™ naudoti su kitomis kauly jsodinémis medziagomis
« Nerekomenduojama ,Bond Apatite®™  maisyti  su  krauju
« Tinkamumo naudoti data atspausdinta ant atpléSiamos lizdinés
pakuotés ir ant iSorinés pakuotés. Negalima naudoti praéjus
nurodytai tinkamumo datai « ,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 stabilizacijg visomis poveikio kryptimis
« ,Bond Apatite™ netinka naudoti sodinamiems  varztams
stabilizuoti  + ,Bond Apatite®™ skirtas naudoti  klinicistams,
iSmanantiems kauly transplantavimo proceddras + Galimos
tos pacios komplikacijos, kaip ir atliekant autogeninio kaulo
transplantavimo proceduras. Tai gali bati: pavir$iné Zaizdos
infekcija, giluminé Zaizdos infekcija, giluminé Zaizdos infekcija
su osteomielitu, uzdelstas susijungimas, repozicijos praradimas,
nesusiliejimas, kaulinio jsodo praradimas, jsodo i3sikiS$imas
ir (arba) pasislinkimas bei bendrosios komplikacijos, galin¢ios
kilti sukeliant nejautrg ir (arba) atliekant chirurgine operacijg *
Naudojimui burnoje / odontologinéms proceddroms badingos
komphkacwjos atitinka tipines komplikacijas, stebétas atliekant
panasias kauly transplantavimo procedras. Tai gali bati: danties
jautrumas, danteny recesija, lopo atsidalijimas, gydomos $aknies
rezorbcija arba ankilozé, absceso susidarymas, nervy pazaida.

LAIKYMAS
Laikyti nuo 5°C (41°F) iki 30°C (86°F) temperatiroje. Vengti
kontakto su karscio Saltiniais. Nelaikyti tiesioginéje saulés Sviesoje.

TVARKYMAS

,Bond Apatite®™ tiekiamas  granuliuoty  milteliy  pavidalu,
supakuotas 8virkste. Svirk3ta sudaro 2 skyriai: viename yra sterilus
fiziologinis tirpalas (0,9 % injekcinis natrio chlorido tirpalas), o
antrame — milteliai.

SVARBU
« Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-3) pried naudodami

,Bond Apatite®™ + Primygtinai rekomenduojame pasipraktikuoti
naudoti ,Bond Apatite™ prie§ pirmajj klinikin naudojima.
Procedros pradzioje:

« Sudarykite gleivinés-antkaulio lopg * Padalinkite nepageidaujama
minkstajj audinj nuo atsidengusio kaulo pavirSiaus. « Paruoskite
defekto sritj priauginimo procedurai

Optimaliai audinio regeneracijai uztikrinti patartina ,Bond Apatite™
uzdengti barjerine plévele.




LT 36 NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

NUOSEKLUS NURODYMAI

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-3) prie$ naudodami
,Bond Apatite™. Rekomenduojama, kad laikas nuo fiziologinio
tirpalo suleidimo | ,Bond Apatite® iki naudojimo nevirsyty
3 minugiy, antraip medziaga praras elastinguma.

PASIRUOSIMO ETAPAS

Prie$ naudodami ,Bond Apatite®™ pasirtpinkite, kad turétuméte
Sias priemones:
Q- Sterily ,Bond Apatite™ Svirksta

@ - Sausos sterilios marlés tampony

(6]

s-—-Ta{

Kad visi milteliai sudrékty, batina kelis kartus atsargiai
pasprigtuoti virksto dangtelj.

1 VEIKSMAS

Tvirtai laikydami $virkSto dangtel, létai stumkite stamokij
link linijos, pazymetos ant $virksto, kol pajusite maksimaly,
pasipriedinimg  (tai suaktyvina medziagg ir paruodia jg
suleidimui).

Pastaba. Stumokliui stumti reikia tam tikros jégos.

Dangtelis Sttmoklis

v v

s »-.(, 4



2 VEIKSMAS

Atsukite ir nuimkite dangtelj.

3 VEIKSMAS

Toliau stumkite stamoklj ir suleiskite medziagos | reikiama vieta.

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

Uzdeékite sausa
tampong ant
medziagos ir
tvirtai spauskite
medZiaga

3 sekundes.

Nuimkite
tampona ir,
jeigu reikia,
paformuokite.

Vel sausu
tamponu
paspauskite
medziaga.

Nuimkite
tampong

ir teskite
procedurg.
uzdengdami
minkstuoju audiniu
ir uzverdami
Zaizda,
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PRIEZIURA PO GYDYMO

« Zaizda vienai-dviem savaitéms galima uzdengti chirurginiu
tvarsciu.

« Po chirurginés intervencijos pacientui reikia pateikti
instrukcijas dél tinkamo skausmo mal$inimo, antibiotiky ir
priezilros namuose rezimo.

« Jeigu ,Bond Apatite™ naudojamas kauliniams defektams
uzpildyti prie$ implanto jsodinima, prie$ jsodindami danties
implantg leiskite vietai uzgyti 3-6 ménesius.

« Prie3 jsodinant implantg {sodinimo vietg reikia ivertinti ir
sitikinti, kad kaulas tinkamai sugijo.

« [sodinkite danties implantg ir abatmenta pagal nustatytas
indikacijas ir instrukcijas, taikomas naudojamai implanto /
abatmento sistemai.

REZORBCINES SAVYBES

,Bond Apatite®™ rezorbcija priklauso nuo dviejy komponenty
rezorbcijos grei¢io. Dvifazio kalcio sulfato komponentas visiskai
rezorbuojamas per mazdaug 12 savaitiy. Hidroksiapatito
komponentas | king rezorbuojamas létai ir jsodinimo vietoje
gali i8likti keleta ménesiy ar mety.

Demesio:
Zr. naudojimo instrukcijas Partijos kodas
Nesterilizuoti kartotinai [R] Sterilizuota Svitinant
gama spinduliais
Nenaudoti, jei Pagaminimo data
pakuote paZeista (iskaitant sterilizavima)
® Nenaudoti kartotinai 8 Tinkamumo naudoti
data
30
Katalogo numeris Temperataros
5 apribojimai

Atsargiai:
JAV federaliniai jstatymai riboja io gaminio pardavima - jj leidziama
parduoti tik odontologams arba gydytojams arba ju nurodymu

(€ ==

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Munster, Vokietija
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Manufacturer:

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,

P.0.Box 3089

Caesarea Southern Industrial Park
3088900, Israel
www.augmabio.com
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