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Attention: See instructions for use

Do not resterilize

Do Not Use if Package is Damaged

Do not re-use

Catalogue number

[9) Batch code

Sterilized using gamma irradiation

Data of manufacture
(including sterilization)

Use by date

Temperature limitation

Caution:

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

EE

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Minster, Germany

0344

o)
aveipel

Manufacturer:

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St.,

P.O.Box 3089

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

INSTRUCTIONS FOR USE

3D Bond™ is a Calcium Sulfate graft
binder cement. 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 medical grade
Calcium Sulfate.

PRODUCT DESCRIPTION

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

3D Bond™ sterilization is carried out
using y-irradiation.

INDICATIONS 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
osseous defects, 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.

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.
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RELATIVE CONTRAINDICATION

Serious disturbance of bone metabolism
Serious bone diseases of endocrine etiology
Severe or difficult to control diabetes mellitus
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 3D Bond™ must no longer be
used since the sterility of the material is no longer ensured.

Do not use when the temperature of the product or the saline 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).

Itis not recommended to mix 3D Bond™ with blood.

In large defects, 3D Bond™ can be mixed with granular augmentation
materials in a volumetric ratio of 2:1 (for example, mix 1cc 3D Bond™ with
0.5cc other granular material). Other mixing ratios could compromise the graft
hardening in-situ. The ratio calculation should be based on the same units
(volume or weight).

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

3D Bond™ 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.

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

3D Bond™ 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.

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.
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HANDLING

3D Bond™ is available as granulated powder packed within a driver. A sterile
standard saline (0.9% Sodium Chloride for injection) is required on-site as a
setting agent.

IMPORTANT
» Read all steps of the instructions (1-7) before using 3D Bond™.
* We highly recommend practicing the use of 3D Bond™ 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.

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™).

3D Bond™ can be used also as a membrane above other augmentation
materials. In that case, follow the same steps and apply 3D Bond™ over the
selected augmentation material in a thickness which is not less than 1mm.

3D Bond™ can be used by mixing with other suitable bone filling agents to
prevent particle migration in an osseous defect. Mixing has to be done in a ratio
of 2:1 (For example, mix 1cc 3D Bond™ with 0.5cc other granular material). The
preferred granule size should not exceed 1.5mm/0.06”.

Optional method (the purpose of the optional method is to reduce bleeding):

< |If there is an accumulation or abundant of bleeding at the surgical site, apply
3D Bond™ in two layers.

« The first layer should be thin. Inject a small amount of 3D Bond™ into the
defect area and compress it for few seconds with a dry sponge gauze (a
significant decrease of bleeding at the surgical site is expected).

« Apply a second and final 3D Bond™ layer above the first one by
compressing it using a dry gauze for 10 seconds (the second layer is applied
in order to fill the defect cavity entirely).

« You may carve the material as required using a suitable instrument
moistened with saline.

* Proceed with soft tissue coverage and wound closure.

STEP BY STEP
Using 3D Bond™ as a Composite Graft

Read all instruction steps (1-7) before using 3D Bond™. It is recommended
that the time elapsed from the introduction of saline into 3D Bond™ should not
exceed 3 minutes; otherwise the material will lose its pliability.
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PREPARATION STEP

Before applying 3D Bond™, make sure you
have the items described:

@ -A sterile 3D Bond™ driver
® -Sterile dry gauze pads

@ - Sterile medical syringe Sterile saline
(Sodium Chloride 0.9% for injection)

® - Sterile medical needle 21-27G
(1.25°-1.5” 31.75mm-38.1mm)

@ - Sterile granules of your preferable bone graft (the preferred granules size
should not exceed 1.5mm/0.06")

@ -Sterile dish

© -Sterile spatula

STEP 1.

Add 3D Bond™ to the granules
within the dish. Use a volume
ratio of 2 parts 3D Bond™ to 1 part
granules. (For example, add 1cc
3D Bond™ to 0.5cc granules).

Using 3D Bond™ as a Composite Graft

STEP 2.

Use a spatula and mix the dry blend
thoroughly.

STEP 3.

Add 0.8 cc saline for one portion
of 1.5cc (granules/ 3D Bond™) for
complete wettings of the blend (This
is important in order to achieve a
complete moistening of the blend).
(A)

Use a spatula to mix the blend
thoroughly until obtaining a
homogeneous creamy texture
(The texture is ready when it's well
mixed and has a shiny and glossy
appearance). (B)
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STEP 4.

Absorb water surpluses by
applying a dry gauze pad to the
mixture. Do not use pressure (The
texture is ready when it has a matt
appearance).

STEP 5.

Use the empty 3D Bond™ driver as
a carrier for the putty by pushing
the piston to line 1 marked on the
driver and re-load it with the putty.

Note: Make sure that the time
elapsed from the introduction of
saline into 3D Bond™ until it is use,
will not exceed 3 minutes.

STEP 6.

Apply the 3D Bond™ composite
putty into the required site by
pushing the piston and ejecting the
putty. (A)

The composite paste should be in
direct contact with the bone and
slightly overfilled. (B)

STEP 7.

Shape as necessary to achieve
the desired form. Compress with a
dry gauze pad for 3-5 seconds for
condensing the putty.

Remove the gauze pad.

Proceed with soft tissue coverage
and wound closure.
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STEP BY STEP
Using 3D Bond™ by Itself

Read all instruction steps (1-7) before using 3D Bond™. It is recommended
that the time elapsed from the introduction of saline into 3D Bond™ should not
exceed 3 minutes; otherwise the material will lose its pliability.

PREPARATION STEP

Before applying 3D Bond™, make sure you have the items described:
@ -A sterile 3D Bond™ driver

@ -Sterile saline (Sodium Chloride 0.9% for injection)

@ -Sterile dry gauze pads

® -Sterile medical syringe

@ - Sterile medical needle 21G-27G (1.257-1.5"/ 31.75mm-38.1mm)

Please note: Lines 1&2 marked on the driver do not indicate quantities or
measurements; they represent the handling steps.

STEP 1.

Push the piston to line 1 marked on the driver. Twist and pull to
remove the driver’s cap.
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STEP 2.

Insert the syringe’s needle through
the driver’s head, and eject the
saline from the syringe into the

3D Bond™ driver.

+ Eject until excess liquid drops out.
+ Do not block the driver’s aperture

STEP 3.

Hold the driver’'s head handles
firmly and push the piston towards
line 2 to expel excess liquid.

STEP 4.

Hold the driver horizontally and
remove the driver’s head by
twisting and pulling.

STEP 5.

Dab the driver aperture on dry
gauze for 5 seconds. This will
absorb liquid surplus to obtain the
desired viscosity.
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STEP 6.

Apply the 3D Bond™ paste into the
required site by pushing the piston
and ejecting the putty. (A)

The paste should be in direct
contact with the bone and slightly
overfilled. (B)

STEP 7.

Shape as necessary to achieve the
desired form. Apply a dry gauze
pad for 3-5 seconds and condense
the putty. Remove the gauze pad.
Proceed with soft tissue coverage
and wound closure.
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Uwaga: Patrz instrukcja uzycia

Nie sterylizowa¢ ponownie.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Nie uzywa¢ ponownie.

Numer katalogowy

[9) Kod serii

Wysterylizowano przy uzyciu
promieniowania gamma.

Data produkcji
(tacznie ze sterylizacjg)

Termin waznosci

Ograniczenie temperatury

Przestroga:

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

[ECTREP]

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Minster, Niemcy

0344

o
Augmar

BIOMATERIALS

Producent:

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,

P.O.Box 3089

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

INSTRUKCJA UZYCIA

3D Bond™ jest cementem adhezyjn
na bazie siarczanu wapnia. Przed
uzyciem nalezy przeczyta¢ te ulotke
w catosci.

Produkt ten moze by¢ sprzedawany
wytgcznie przez lub na zlecenie lekarza
lub innego uprawnionego medycznego
przedstawiciela handlowego.

ZAWARTOSC

Kazda strzykawka zawiera medyczng
odmiane siarczanu wapnia.

OPIS PRODUKTU

3D Bond™ jest syntetycznym,
bioprzewodzacym, bioresorbowalnym
cementem adhezyjnym na bazie
dwufazowego siarczanu wapnia w
formie granulowanego proszku. 3D
Bond™ petni funkcje rusztowania
podczas zabiegu regeneracji kosci
przy procedurach chirurgicznych

w obrebie jamy ustnej oraz jest
przeznaczony do wypeinienia,
augmentacji lub rekonstrukcji ubytkéw
kostnych w szczece i zuchwie.

STERYLIZACJA

Sterylizacjg¢ 3D Bond™ przeprowadza
sig za pomocg promieniowania y.

WSKAZANIE DO UZYCIA

3D Bond™ mozna uzywac¢ w
nastgpujacy sposob:

- jako samodzielny materiat w
regeneracji kosci,

- zmieszany z innymi substytutami
stosowanymi w sterowanej
regeneracji kostnej (GBR), aby
zapobiec migracji czastek z miejsca
ubytkéw kostnych,

- oraz jako resorbowalna bariera
pomiedzy innymi materiatami
augmentacyjnymi.

PRZECIWWSKAZANIA

* Nalezy przestrzegac
podstawowych przeciwwskazan
w chirurgii jamy ustnej i
szczgkowo-twarzowej dotyczagcych
stosowania innych materiatow
regeneracyjnych.

Brak odpowiedniego szkolenia
lekarza stwarza duze ryzyko
niepowodzenia zabiegu implantacji.

BEZWZGLEDNE
PRZECI SKAZANIE

« Ostra i przewlekta aktywna
infekcja w miejscu implantacji
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WZGLEDNE PRZECIWWSKAZANIE

Powazne zaburzenie metabolizmu kosci

Powazne choroby kosci o etiologii endokrynologicznej
Zaawansowana lub trudna do kontrolowania cukrzyca
Leczenie immunosupresyjne oraz radioterapia

State/ciagte przyjmowanie glikokortykoidéw, mineralokortykoidéw oraz
innych lekéw wptywajgcych na metabolizm wapnia

Nowotwory
Okres cigzy oraz karmienia piersig
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 3D Bond™ nie moze by¢
uzywany, poniewaz nie jest juz zapewniona sterylno$¢ materiatu.

Nie uzywa¢ w przypadku, gdy temperatura produktu jest nizsza niz 10°C
(50°F). Jesli temperatura produktu jest niska, poczekaj az produkt osiggnie
temperature pokojowg (niskie temperatury spowalniajg reakcje materiatu).

Nie zaleca sig¢ mieszania 3D Bond™ z krwig.

W przypadku duzych ubytkéw kostnych 3D Bond™ moze by¢ mieszany z
innym materiatem do augmentacji w stosunku 2:1 (na przyktad: zmieszaj 1cm?®
3D Bond™ z 0,5 cm?® innego granulowanego biomateriatu). Inne proporcje
mieszania mogtyby zaburzy¢ utwardzanie sie materiatu. Obliczanie proporcji
wspotczynnika powinno opierac¢ sie na tych samych jednostkach (objeto$¢

lub masa).

Termin waznosci znajduje sie na blistrze typu peel-off oraz na opakowaniu.
Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci ().

3D Bond™ nie posiada wystarczajgcej wytrzymato$ci mechanicznej, aby
zapewni¢ podparcie w ubytkach znajdujacych sig w strefie przenoszenia
obcigzen w okresie przed zintegrowaniem sie tkanek. W przypadku
konieczno$ci uzyskania takiego podparcia nalezy zastosowac¢ standardowe
techniki stabilizacji wewnetrznej lub zewnetrznej zapewniajgce sztywng
stabilizacje we wszystkich ptaszczyznach.

3D Bond™ nie moze by¢ uzywany w przypadku koniecznosci uzycia $rub
stabilizujgcych.

3D Bond™ jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy znajacych
procedury wszczepiania implantéw do kosci.

Mozliwe powiktania sg takie same jak w przypadku autogennych przeszczepow
kostnych. Moze wystepowac m.in.: powierzchowna infekgja rany, gteboka
infekcja rany, gteboka infekcja rany z zapaleniem kosci, wydtuzony czas
zespolenia kosci, utrata repozyciji, niepowodzenie zrosnigcia, utrata
przeszczepu kostnego, wysuniecie i/lub przemieszczenie przeszczepu oraz
ogdlne powiktania, ktére mogg powsta¢ w wyniku znieczulenia i/lub zabiegu.

Specyficzne powiktania wystepujace w obszarze jamy ustnej to takie, ktore
obserwuje si¢ w przypadku podobnych procedur przeszczepéw kostnych i
mogg powodowac: nadwrazliwo$¢ zgbdw, recesje dzigstowa, martwice ptata,
resorpcje lub ankyloze leczonych korzeni zgbowych, tworzenie sig ropnia.

PRZECHOWYWANIE

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

3D Bond™ jest dostepny jako granulowany proszek zapakowany w strzykawke.
Wymagane jest zastosowanie sterylnego roztworu soli fizjologicznej (0,9% chlorek
sodu do iniekcji) jako $rodka wigzacego.

WAZNE
« Przed uzyciem 3D Bond™ przeczytaj wszystkie punkty instrukcji (1-7).
+ Zdecydowanie zalecamy przecwiczenie stosowania 3D Bond™ przed
pierwszym uzyciem.
* Na poczatku procedury:
- Odwarstwi¢ ptat sluzéwkowo-okostnowy.
- Usung¢ pozostatosci tkanki migkkiej z odkrytej powierzchni kosci.
- Przygotowac¢ obszar z ubytkiem kostnym do procedury augmentaciji.

Pamigtaj, ze w wigkszo$ci zabiegéw chirurgicznych nie jest wymagana
membrana. Zaleca sig pierwotne zespolenie ptata, jednakze nie jest to
konieczne do witasciwego wygojenia (poniewaz tkanka migkka moze narasta¢
na powierzchni 3D Bond™).

3D Bond™ moze by¢ uzywany réwniez jako membrana w przypadku uzycia
innego materiatu do augmentacji. W takim wypadku postepuj wedtug tych
samych krokéw i na wybrany materiat do augmentacji natéz warstwe 3D Bond™
o grubosci nie mniejszej niz 1 mm.

3D Bond™ moze by¢ uzywany jako mieszanka z innym materiatem do
augmentaciji aby zapobiec migracji czgstek w ubytkach kostnych. Mieszanka
musi by¢ wykonana w stosunku 2:1 (na przyktad wymieszaj 1 cm® 3D Bond™ z
0,5 cm® innego granulowanego materiatu do augmentacji). Preferowany rozmiar
granulek nie powinien przekracza¢ 1,5 mm/ 0,06".

Metoda opcjonalna (celem tej metody jest zmniejszenie krwawienia):

« Jesli wystepuje gromadzenie sig lub obfite krwawienie w miejscu zabiegu
chirurgicznego, zastosuj dwie warstwy materiatu 3D Bond™.

« Pierwsza warstwa powinna by¢ cienka. Wstrzyknij niewielkg ilos¢ 3D Bond™

w miejsce krwawienia i uciskaj suchym gazikiem przez kilka sekund
(spodziewaj si¢ zmniejszenia krwawienia w miejscu operacyjnym).

« Zastosuj druga i finalng juz warstwe 3D Bond™ na poprzednig i uciskaj suchg
gazg przez 10 sekund (druga warstwa jest stosowana w celu catkowitego
wypetnienia ubytku kostnego).

* Mozna uformowaé¢ materiat zgodnie z wymaganiem przy uzyciu wiasciwego
narzedzia zwilzonego solg fizjologiczng.

« Przykryj tkankg miekka i zaszyj.

KROK PO KROKU

Uzycie 3D Bond™ jako przeszczepu ztozonego

Przed uzyciem 3D Bond™ nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki instrukcji
(1-7). Zaleca sig, aby czas jaki uptynat od wprowadzenia roztworu soli

fizjologicznej do 3D Bond™ nie przekroczyt 3 minut; w przeciwnym wypadku
materiat straci swojg sprezystosé.
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ETAP PRZYGOTOWAWCZY
Przed uzyciem 3D Bond™ upewnij sig, ze
masz przygotowane produkty opisane ponizej:

@ -Sterylna strzykawka z materiatem
3D Bond™

® - Suche sterylne gaziki

@ - Sterylna strzykawka medycznej soli
fizjologicznej (0,9% chlorek sodu do
iniekciji)

® - Sterylna igta medyczna 21-27G (1,25"-1,5"/ 31,75 mm - 38,1 mm)

@ - Sterylne granulki preferowanego przez Ciebie cementu kostnego
(preferowana wielko$¢ granulek nie powinna przekracza¢ 1,5 mm/0,06”)

@ -Sterylna miseczka

© - Sterylna szpatutka

KROK 1

Dodaj 3D Bond™ do granulek w
miseczce. Uzyj stosunku objetosci:
2 porcje 3D Bond™ do 1 porciji
innego biomateriatu. (Na przyktad:
dodaj 1 cm® 3D Bond™ do 0,5 cm?®
innego biomateriatu).

KROK 2
Uzyj szpatutki i wymieszaj doktadnie
suchg mieszanke.

KROK 3

Dodaj 0,8 cm? soli fizjologicznej
do 1 porcji 1,5 cm? (granulki/ 3D
Bond™), az uzyskasz catkowite
nawilzenie mieszanki (jest to
wazne, aby uzyska¢ catkowite
nawilzenie mieszanki). (A)

Uzyj szpatutki i doktadnie wymieszaj
az do otrzymania jednorodnej
kremowej konsystencji (Materiat
jest gotowy, gdy jest dobrze
wymieszany i ma btyszczacy
wyglad). (B)



Uzycie materiatu 3D Bond™ jako
przeszczepu ztozonego
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KROK 4

Usun nadmiar ptynu poprzez
zastosowanie suchego gazika.
Nie stosuj nacisku. (Materiat jest
gotowy gdy ma matowy wyglad).

KROK 5

Uzyj pustej strzykawki po

3D Bond™ jako przeno$nika
wyciggajac ttok strzykawki do

linii 1 oznaczonej na strzykawce

i ponownie wprowadz tam
wymieszany materiat.

Uwaga: Upewnij sig, ze czas jaki
uptynat od momentu wprowadzenia
soli fizjologicznej do 3D Bond™ do
momentu uzycia nie przekroczyt
3 minut.

KROK 6

Zastosuj wymieszany materiat

w miejscu ubytku kostnego,
wyciskajac materiat ze

strzykawki. (A)

Materiat powinien by¢ w
bezposrednim kontakcie z koscig i
natozony z nadmiarem. (B)

KROK 7

W razie potrzeby uformuj materiat,
aby uzyskac pozadany ksztatt.
Uciskaj biomateriat suchym gazikiem
3-5 sekund aby zagesci¢ materiat.
Usun gazik.

Przykryj tkankg migkka i zaszyj.
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KROK PO KROKU

Uzycie samego 3D Bond™

Przed uzyciem 3D Bond™ nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki

instrukcji (1-7). Zaleca sie, aby czas jaki uptynat od wprowadzenia roztworu soli
fizjologicznej do 3D Bond™ nie przekroczyt 3 minut; w przeciwnym wypadku
materiat straci swojg sprezystosc.

ETAP PRZYGOTOWAWCZY

Przed uzyciem 3D Bond™ upewnij sig, ze masz przygotowane produkty opisane
ponizej:

@ -Sterylna strzykawka z materiatem 3D Bond™

@ - Sterylna sl fizjologiczna (0,9% chlorek sodu do iniekcji)

@ - Suche sterylne gaziki

® -Sterylna strzykawka medyczna

@ -Sterylna igta medyczna 21-27G (1,25” - 1,5” / 31,75 mm — 38,1 mm)

Uwaga : Linie 1i 2 na strzykawce nie wskazujg ilosci materiatu; wskazujg
jedynie kolejne pozycje ttoka.

KROK 1

Wecisnij ttok do linii 1 zaznaczonej na strzykawce z 3D Bond™.
Przekre¢ i pociagnij aby usung¢ zatyczke strzykawki.
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KROK 2

Wiéz igte strzykawki z solg
fizjologiczng przez ,gtéwke”
strzykawki z 3D Bond™ i wprowadz
tam sdl fizjologiczng.

* Wstrzykuj do momentu az
nadmiar ptynu zacznie wyptywac z
mieszaniny

Nie blokuj otworu strzykawki z 3D

KROK 3

Przytrzymaj mocno ,gtéwke”
strzykawki z 3D Bond™ i wcis$nij
ttok do linii 2 aby usung¢ nadmiar
ptynu.

KROK 4

Trzymaj strzykawke z materiatem
poziomo, nastgpnie usun jej
,gtéwke” poprzez przekregcenie i
pociagniecie.

KROK 5

Przyt6z otwér strzykawki z 3D
Bond™ do suchego gazika na

5 sekund. To wchtonie nadwyzke
ptynu i materiat uzyska pozadang
lepkosé.
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KROK 6

Zastosuj paste 3D Bond™
w miejscu ubytku kostnego,
wyciskajac materiat ze
strzykawki. (A)

Pasta powinna by¢ w

bezposrednim kontakcie z koscig i
natozona z nadmiarem. (B)

Uzycie samego 3D Bond™

KROK 7

W razie potrzeby uformuj materiat,
aby uzyska¢ pozadany ksztatt.
Przyt6z suchy gazik na 3-5 sekund,
aby skondensowa¢ mieszanke.
Usun gazik. Przykryj tkankg miekkg
i zaszyj.
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Figyelem: Lasd a hasznalati utasitast

Ne sterilizélja tjra

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sértilt

Ne hasznalja Ujra

Cikkszak

0 Gyartasi szam
Gamma-besugarzassal sterilizalva

Gyartasi adatok
(beleértve a sterilizalast)

Lejarat datuma

Hémérséklet-korlatozas

Vigyazat:

Az USA szbvetségi torvényeinek
értelmében ez a termék kizardlag
fogorvos vagy orvos megrendelésére
értékesithetd.

[ECREP]

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Miinster,
Németorszag

0344

o
Augmar

BIOMATERIALS
Gyarto:
Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,
POBox 3089
Caesarea Southern Industrial
Park 3088900, Izrael
www.augmabio.com

HASZNALATI UTMUTATO

A 3D Bond™ egy kalcium-szulfat
graft kdtéanyagcement. Kérjik,
olvassa el az egész a hasznalati
utmutaté a felhasznalas el6tt.

Ez az eszkoz kizardlag orvos vagy
engedéllyel rendelkez6 szakember
altal, illetve megrendelésére
értékesithetd.

OSSZETETEL

Minden fecskend6 orvosi minéségii
kalcium-szulfatot tartalmaz.

TERMEKLEIRAS

A 3D Bond™ egy szintetikus,
oszteokonduktiv, bioldgiailag
felszivodo graft kotéanyagcement,
amely kétfazisu kalcium-szulfatbol
all, granulalt por formajaban. A 3D
Bond™ a fogaszati eljarasokban a
csontok regeneralasara szolgalo
helyfenntart6 struktdraként miikodik,
és az oralis és maxillofacidlis

ban a csontos sérilések

Itésére, kiegészitésére vagy

Ujraépitésére szolgal.

STERILIZALAS

A 3D Bond™ sterilizalasat
y-besugarzassal végzik.

ALKALMAZASI
JAVALLATOK

A 3D Bond™ a kévetkezé médokon
alkalmazhaté: 6nmagaban
csontregenerald technikakban,
més alkalmas csontkitoItd
szerekkel 6sszekeverve, hogy
megakadalyozzak a részec:
mozgasat csonthibakban, és
felszivodo gatat biztositsanak mas
csontgraft-anyagokkal szemben.

ELLENJAVALLATOK

* Be kell tartani a mas
implantatumanyagokkal végzett
orélis és maxillofacialis miitétek
szokasos ellenjavallatait.

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

ABSZOLUT
ELLENJAVALLAT

« Akut és kronikus aktiv fertézés az
implantatum helyén.




Hasznalati Utmutaté

RELATIV ELLENJAVALLAT

A csont anyagcseréjének sulyos zavara

Az endokrin etioldgia sulyos csontbetegségei
Sulyos vagy nehezen szabalyozhato cukorbetegség
Immunszuppressziv és sugarkezelés

Folyamatos kezelés glikokortikoidokkal, asvanyi kortikoidokkal és a kalcium
anyagcserét befolyasold szerekkel

Rosszindulatu daganatok
Szoptatas és terhesség
A gyermekekre gyakorolt hatads nem ismert

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

Az anyag egyszeri haszndlatra szolgal. NE STERILIZALJA UJRA, ha

az elsédleges csomagolas (fecskendd) vagy a masodlagos csomagolas
(lehuzhaté buborékcsomagolas) részben nyitott vagy sérilt. llyen korilmények
kodzott a 3D Bond™-ot mar nem szabad hasznalni, mivel az anyag sterilitdsa
mar nem biztositott.

Ne haszndlja, ha a termék vagy a séoldat hémérséklete 10 °C (50 °F) alatt
van. Ha alacsony hémérsékletli a termék, varjon, amig a termék felveszi a
szobahdémérsékletet (az alacsony hdmérséklet lassitja az anyag szilardulasi
reakcidjat).

Nem ajanlott a 3D Bond™-ot vérrel 6sszekeverni a felhasznalas el6tt.

Nagy sériilések esetén a 3D Bond™ 2:1 térfogataranyban (pl. 1 cm?® 3D Bond™
és 0,5 cm® egyéb szemcsés anyag) elegyithetd szemcsés kiegészitd
anyagokkal. Mas keverési aranyok veszélyeztethetik a graft helyben torténé
keményedését. Az aranyszamitasnak ugyanazon egységekre (térfogat vagy
tomeg) kell alapulnia.

Alejarati id6 a lehtizhaté buborékcsomagolasra és a csomagolasra van
nyomtatva. Ne hasznalja a megjel6lt lejarati idé utan (&) .

A 3D Bond™ nem rendelkezik megfelelé mechanikai tartderem rendelkezik
megfe a terhelést a defektusban, miellelé meatépiilés végbe menne. A
teherviselést igényl esetekben standard kiilsseés belskben standaciés
technikakat kell alkalmazni annak érdekében, hogy merev stabilitast érjiink el
minden egyes poziciéban.

A 3D Bond™-ot tilos a csavar behelyezésekor annak stabilitdsanak novelésére
hasznalni.

A 3D Bond™ csontpétlasban jartas orvosoknak szant termék.

Alehetséges szovédmények ugyanazok, mint az autogén csontatiiltetési
eljarasoknal varhatéak. Ezek kozé tartozhatnak a kévetkezok: felszini
sebfertézés, mély sebgyulladas, mély sebgyulladas osteomyelitisszel, késéi
atépulés, veszteségcsokkenés, elmaradt fuzid, a csontgraft elvesztése, a
graft kiemelkedése és/vagy elmozdulasa, valamint az érzéstelenitésbdl és/
vagy mitétbél esetleg eredd altalanos komplikaciok.

Az ordlis/fogaszati alkalmazasra jellemz6 szévédmények azok, amelyeket
tipikusan hasonld csontatiiltetési eljarasoknal figyeltek meg, és lehetnek
példaul: fogérzékenység, inysorvadas, a lebeny hamlasa, rezorpcio vagy a
kezelt gyokér ankilozisa, talyogképzddés.

TAROLAS
5 °C (41 °F) és 30 °C (86 °F) kozotti hémérsékleten tarolandd. Héforrassal vald
érintkezés keriilendd. A terméket kdzvetlen napsugarzastol elzarva tarolja.



Hasznalati Utmutaté

KEZELES

A 3D Bond™ fecskenddbe csomagolt granulalt por formajaban kaphatd. A
helyszinen steril standard séoldatra (injekciéhoz valé 0,9%-os natrium-kloridra)
van sziikség aktivatorként.

FONTOS
« A3D Bond™ hasznélata elétt olvassa el az utasitdsok minden Iépését (1-7).
« Javasoljuk, hogy az elsé hasznalat el6tt gyakorolja a 3D Bond™ hasznalatat.
« Azeljaras elején:

- Vizsgalja meg a mucoperiostealis lebenyt.

- Tavolitsa el a nemkivanatos lagyszévetet a feltart csontfeliiletrél.

- Készitse el6 a érintett teriiletet a csontpétld eljarashoz.

Ne feledje, hogy a legtobb sebészeti eljarasnal nincs sziikség membranra.
Ezenkivil a megfelelé gyogyulashoz ajanlott, de nem kételez6 az elsédleges
lebeny zarasa (mivel a lagyszovet ranéhet a 3D Bond™-ra).

A 3D Bond™ membranként is hasznalhaté mas csontpoétlé anyagok felett. Ebben
az esetben kdvesse ugyanazokat a lIépéseket, és alkalmazza a 3D Bond™-ot a
kivalasztott csontpotld anyag felett legalabb 1 mm vastagsagban.

A 3D Bond™-ot mas alkalmas csontp6lé szerekkel keverve is hasznalhatjuk,
hogy megakadalyozzuk a részecskék mozgasat a csonthibaban. A keverést

2:1 aranyban kell elvégezni (példaul 1 cm® 3D Bond™-ot 6sszekeveriink 0,5

cm?® egyéb szemcsés anyaggal). A kivant szemcseméret ne haladja meg az

1,5 mm-t (0,06").

Opcionalis médszer (az opcionalis médszer célja a vérzés csokkentése):

« Ha a beavatkozas helyén felhalmozddik vagy béséges a vérzés, akkor
alkalmazza a 3D Bond™-ot két rétegben.

« Az elsé rétegnek vékonynak kell lennie. Injektaljon kis mennyiségii
3D Bond™-ot a sériilés helyére, és néhany masodpercig tdmdritse azt
szaraz, nedvszivé gézzel (a vérzés jelentds csokkenése varhatd a sebészeti
helyszinen).

« Vigyen fel egy masodik és végsé 3D Bond™ réteget az els6 folé, és fejtsen ki
ra nyomast szaraz gézzel 10 masodpercig (a masodik réteget azért vissziik
fel, hogy teljesen kitdltse a sériilés Uregét).

« Az anyagot szilkség szerint sooldattal megnedvesitett megfelel6 eszkozzel
Formazhatja.

* Folytassa a lagyszovet lefedését és a seb lezarasat.

LEPESROL LEPESRE
A 3D Bond™ alkalmazasa kompozit graftként

A 3D Bond™ hasznélata el6tt olvassa el az utasitdsok minden lépését (1-7).
Javasoljuk, hogy a séoldat 3D Bond™-ba helyezésétdl eltelt id6 ne haladja meg
a 3 percet; ellenkezd esetben az anyag elvesziti képlékenységét.



A 3D Bond™ alkalmazasa kompozit graftként

ELOKESZITO LEPES

A 3D Bond™ alkalmazasa el6tt gy6z6djon

meg réla, hogy rendelkezésre alinak a

kovetkez6 elemek:

@ - Steril 3D Bond™ bevezets

@ - Steril szaraz gézlapok

@ - Steril orvosi fecskendd Steril séoldat
(injekcidhoz valé 0,9%-os natrium-klorid)

® - Steril orvosi tii 21-27G
(1,25"-1,5"31,75 mm-38,1 mm)

@ - Akivant csontgraft steril szemcséi (a kivant szemcseméret nem haladhatja
meg az 1,5 mm-t (0,06"))

@ - Steril edény

© - Steril spatula

1. LEPES

Adja hozz4 a 3D Bond™-ot az

edényben lévé szemcsékhez.

Hasznalja a kdvetkezd

térfogataranyt: 2 rész 3D Bond™ 1

rész szemcséhez. (Példaul adjon

hozza 1 cm?® 3D Bond™-ot 0,5 cm?®

szemcséhez).

2. LEPES
Spatula segitségével alaposan
keverje 0ssze a szaraz keveréket.

3. LEPES

Adjon hozza 0,8 cm?® so6oldatot
egy 1,5 cmi-es (szemcsék/3D
Bond™) adaghoz a keverék teljes

nedvesitéséhez (Fontos, hogy a
teljes kevergh nedvesedijen ed.). (A)

Spatula segitségével alaposan
keverje 6ssze a keveréket, amig
homogén krémes texturat nem kap
(a textara akkor kész, ha jol 6ssze
van keverve és fényes, csillogé a
megjelenése). (B)



A 3D Bond™ alkalmazasa kompozit graftként

4. LEPES

ltassa fel a felesleges vizet egy
szaraz gézlapot helyezve a
keverékre. Ne fejtsen ki nyomast
(a textara akkor kész, ha matt a
megjelenése).

5. LEPES

Hasznalja az tres 3D Bond™
fecskendét a paszta hordozdjakeént,
nyomja a dugattyut a fecskendén
jelolt vonalig, és toltse Ujra a
keverékkel.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a
sooldatnak a 3D Bond™-ba torténd
helyezésétdl a hasznalataig eltelt
id6 ne haladja meg a 3 percet.

6. LEPES

A dugattyl megnyomasaval és a
keverék kiszoritasaval vigye fel a
3D Bond™ kompozit keveréket a
sziikséges helyre. (A)

A kompozit pasztanak kdzvetlen
érintkezésben kell lennie a csonttal,
és enyhén tul kell télteni. (B)

7. LEPES

Sziikség szerint alakitsa ki a kivant
format. A paszta kondenzalasahoz
3-5 masodpercig tomoritsiik 6ssze
szaraz gézlappal.

Tavolitsa el a gézlapot.

Folytassa a lagyszovet lefedését és
a seb lezarasat.




A 3D Bond™ alkalmazasa 6nmagaban

LEPESROL LEPESRE
A 3D Bond™ alkalmazasa 6nmagaban

A 3D Bond™ hasznalata el6tt olvassa el az utasitdsok minden lépését (1-7).
Javasoljuk, hogy a séoldat 3D Bond™-ba helyezésétél eltelt idé ne haladja meg
a 3 percet; ellenkezd esetben az anyag elvesziti formazhatésagat.

ELOKESZITO LEPES

A 3D Bond™ alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy rendelkezésre allnak
a kovetkezo6 elemek:

@ - Steril 3D Bond™ fecskendd

@ - Steril séoldat (injekcichoz valé 0,9% natrium-klorid)

@ - Steril szaraz gézlapok

@ - Steril orvosi fecskendd

@ - Steril orvosi ti 21G-27G (1,25”-1,5” 31,75 mm-38,1 mm)

Kérjlik, vegye figyelembe: A fecskendén feltlintetett 1-es és 2-es vonal nem
jelez sem mennyiséget, sem mértékegységet; a kezelési Iépéseket jelzik.

1. LEPES
Nyomja a dugattyut a fecskend6n jelélt 1-es vonalig. Csavarja
el és huzza ki a fecskend6 kupakjat.
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2. LEPES

Szurja be a fecskendd tijét a

kupakba, és nyomja a séoldatot a

fecskendébdl a 3D Bond™ kupak

liregébe.

» Nyomja be a séoldatot, amig
sooldat nem jelenik meg a kupak
tetején.

» Ne fogja be a kupak nyilasat

3. LEPES

Tartsa er6sen a kupak fogantyuit,
és nyomja a dugattyut a 2-es
vonal felé a felesleges folyadék
kiuritéséhez.

4. LEPES

Tartsa vizszintesen a fecskend6t,
és csavarva és huzva vegye le a
kupakot.

5. LEPES

Erintse a fecskendb nyilasat szaraz
gazlaphoz 5 masodpercig. Ez
elnyeli a folyadéktobbletet a kivant
viszkozitas eléréséhez.



6. LEPES

A dugattyl megnyomasaval és az
Osszekevert anyag kinyomasaval
vigye fel a 3D Bond™ pasztat a
szlkséges helyre. (A)

A pasztanak kozvetlen

érintkezésben kell lennie a csonttal,
és enyhén tul kell télteni. (B)

A 3D Bond™ alkalmazasa 6nmagaban

7. LEPES

Szikség szerint alakitsa ki a
kivant format. Egy szaraz gézlap
segitségével tdmoritse a pasztat.
Tavolitsa el a gézlapot. Folytassa
a lagyszovet lefedését és a seb
lezarasat.




Bemzerk: Se brugsanvisningen

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Ma ikke genbruges

Katalognummer

[9) Batchkode

Steriliseret ved anvendelse af
STERIL ﬂ gammabestraling

9
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Fremstillingsdato
(inklusive sterilisering)

Sidste anvendelsesdato

Temperaturbegraensning

Forsigtig:

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

[ECTREP]

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Munster, Tyskland

0344

o)
aveipel

Producent:

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St.,

P.O.Box 3089

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

BRUGSANVISNING

3D Bond™ er et calciumsulfat-
graftbindemiddel. Laes hele denne
brochure, fgr du udfgrer indgrebet.

Denne anordning saelges af eller
efter ordination af en laege eller
autoriseret tandlaege.

SAMMENSATNING

Hver sprgjte indeholder
calciumsulfat i medicinsk kvalitet.

PRODUKTBESKRIVELSE

3D Bond™ er et syntetisk,
osteokonduktivt, bioresorberbart
graftbindemiddel sammensat af
bifasisk calciumsulfat i en granuleret
pulverform. 3D Bond™ fungerer

som skelet for knogleregenerering

i tandbehandling og er beregnet til
at udfylde, forgge eller rekonstruere
defekte knogler i mund- og
maxillafacialomradet.

STERILISERING

3D Bond™-sterilisering udfgres ved
hjeelp af gammabestraling.

INDIKATIONER FOR BRUG

3D Bond™ er indiceret til brug

pa felgende mader: alene i
knogleregenerative teknikker,
blandet med andre passende
knoglefyldningsmidler for at forhindre
partikelmigration i knogledefekter og
til at levere en resorberbar barriere
over andet knoglegraftmateriale.

KONTRAINDIKATIONER

« De sadvanlige kontraindikationer
i oral og maxillafacial kirurgi med
andre implantatmaterialer bar
overholdes.

Utilstreekkelig traening af
tandlaegen udger en stor risiko
for, at implantatbehandlingen ikke
bliver vellykket.

ABSOLUT
KONTRAINDIKATION

« Akut og kronisk aktiv infektion pa
implantatstedet.




Brugsanvisning

RELATIV KONTRAINDIKATION

Alvorlig forstyrrelse i knoglestofskiftet

Alvorlige knoglesygdomme af endokrin oprindelse
Alvorlig eller vanskeligt kontrollerbar diabetes mellitus
Immunundertrykkende behandling og stralebehandling

Igangvaerende behandling med glukokortikoider, mineralokortikoider og med
midler, der pavirker calciumstofskiftet

Maligne tilstande
Amning og graviditet
Effekten pa paediatriske patienter er ikke kendt

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Materialet leveres til engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES i tilfeelde med
delvist abnet eller defekt primaer emballage (sprgjte (driver)) eller sekundaer
emballage (blisterpakning). Under disse omstaendigheder ma 3D Bond™ ikke
leengere anvendes, da materialets sterilitet ikke laengere kan sikres.

Ma ikke anvendes nar temperaturen pa produktet eller det fysiologiske
saltvand er under 10 °C (50 °F). Hvis produktet anvendes i lave temperaturer,
skal man vente, indtil produktet genvinder stuetemperaturen (lave
temperaturer nedsaetter materialets sterkningsreaktion).

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

| store defekter kan 3D Bond™ blandes med granulzere ggningsmaterialer

i et volumenforhold pa 2:1 (bland for eksempel 1 cc 3D Bond™ med 0,5 cc
andet granuleert materiale). Andre blandingsforhold kan kompromittere
grafthaerdningen in situ. Beregningen af blandingsforhold skal baseres pa de
samme enheder (volumen eller vaegt).

Udlgbsdatoen er trykt pa blisterpakningen og pa emballagen. Ma ikke
anvendes efter den angivne udlgbsdato (&).

3D Bond™ har ikke tilstraekkelig mekanisk styrke til at understatte
belastningsbaerende defekter forud for veevsindvaekst. | tilfeelde hvor
belastningsstotte er pakraevet, skal almindelige interne eller eksterne
stabiliseringsteknikker falges for at opna stiv stabilisering pa alle planer

3D Bond™ ma ikke anvendes til at stabilisere placering af skruer

3D Bond™ er beregnet til brug af klinikere, der er fortrolige med
knoglegraftprocedurer.

Mulige komplikationer er de samme som kan forventes ved autogene
knoglegraftprocedurer. Disse kan omfatte: overfladisk sarinfektion, dyb
sarinfektion, dyb sarinfektion med osteomyelitis, forsinket heling, tab af
reduktion, manglende fusion, tab af knoglegraft, graftprotrusion og/eller
lgsrivning og generelle komplikationer, der matte opsta ved anaestesi 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.

OPBEVARING

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

3D Bond™ fas som granuleret pulver pakket i en sprejte (driver). Sterilt
almindeligt saltvand (0,9 % natriumklorid til injektion) er pakraevet pa stedet som
stgrkningsmiddel.

VIGTIGT
+ Laes alle trin i instruktionerne (1-7) far du bruger 3D Bond™.
« Vianbefaler steerkt at traene brugen af 3D Bond™ for forste brug.
* | begyndelsen af proceduren:
- Reflekter mucoperiostealflappen.
- Fjern det ugnskede blgdveev fra den blotlagte knogleoverflade.

- Forbered det defekte omrade til egningsproceduren.

Bemeerk, at der ikke kraeves en membran i de fleste kirurgiske indgreb.
Derudover anbefales lukning af primzerflap, men det er ikke afgerende for
korrekt heling (da blgdt veev kan vokse oven pa 3D Bond™).

3D Bond™ kan ogsa bruges som membran over andet egningsmateriale. |

sa fald skal du fglge de samme trin og anvende 3D Bond™ over det valgte
eggningsmateriale i en tykkelse, som ikke er mindre end 1 mm.

3D Bond™ kan bruges ved at blande med andre egnede knoglefyldningsmidler
for at forhindre partikelmigration i en ossegs defekt. Blanding skal ske i
forholdet pa 2:1 (bland for eksempel 1cc 3D Bond™ med 0,5 cc andet granulzert
materiale). Den foretrukne granulatsterrelse ma ikke overstige 1,5 mm/0,06 ".

Valgfri metode (formalet med den valgfrie metode er at reducere blgdning):

* Huvis der er en akkumulering eller rigelig bledning pa det kirurgiske sted, skal
du pafegre 3D Bond™ i to lag.

* Det forste lag skal veere tyndt. Injicér en lille maengde 3D Bond™ i det
defekte omrade og komprimér det i fa sekunder med en ter gazeserviet (det
forventes, at bledningen aftager i betydelig grad pa det kirurgiske sted).

« Pafer et andet og sidste lag 3D Bond™ over det forste ved at komprimere
det med et tart kompres i 10 sekunder (det andet lag paferes for at fylde den
defekte kavitet helt).

« Du kan udskaere materialet efter behov med et egnet instrument fugtet med
fysiologisk saltvand.

* Fortsaet med daekning af bledt veev og sarlukning.

TRIN FOR TRIN
Brug af 3D Bond™ som kompositgraft

Lees alle trin i instruktionerne (1-7) for du bruger 3D Bond™. Det anbefales,
at tiden fra indfgrelsen af fysiologisk saltvand i 3D Bond™ ikke overstiger
3 minutter, da materialet ellers vil miste sin smidighed.
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FORBEREDELSESTRIN

For du anvender 3D Bond™, skal du sgrge

for at have fglgende artikler:

@ -En steril 3D Bond™-sprgijte (driver)

® -Sterile torre gazetamponer

@ - Steril medicinsk injektionssprojte med
fysiologisk saltvand (natriumklorid 0,9 %
til indsprejtning)

® - Steril medicinsk nal 21-27G
(31,75 mm — 38,1 mm/1,25"-1,5”)

@ -Sterile granulater af din foretrukne knoglegraft (den foretrukne
granulatstgrrelse ma ikke overstige 1,5 mm/0,06 ".)

@ - Steril skal

© - Steril spatel

TRIN 1

Tilseet 3D Bond™ til granulaterne i
skalen. Anvend et volumenforhold
pa 2 dele 3D Bond™ til 1 del
granulat. (Tilseet f.eks. 1 cc

3D Bond™ til 0,5 cc granulat).

TRIN 2
Brug en spatel og bland den tarre
blanding grundigt.

Brug af 3D Bond™ som kompositgraft

TRIN 3

Tilseet 0,8 cc fysiologisk saltvand
til en portion pa 1,5 cc (granulat /
3D Bond™) til komplet befugtning
af blandingen (dette er vigtigt for at
opna en fuldsteendig befugtning af
blandingen). (A)

Brug en spatel til at blande
blandingen grundigt, indtil der

er opnaet en homogen, cremet
tekstur (teksturen er klar, nar den
er godt blandet og har et blankt og
glansfuldt udseende). (B)
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TRIN 4

Absorber overskydende vand
fra blandingen med en tor
gazetampon. Brug ikke tryk
(teksturen er klar, nar den har et
mat udseende).

TRIN 5

Brug den tomme 3D Bond™-sprajte
(driver) som transporter til kittet ved
at skubbe stemplet til linje 1, der er
markeret pa sprajten (driveren), og
fyld den igen med kittet.

Bemeerk: Serg for, at tiden fra
indfgrelsen af fysiologisk saltvand
i 3D Bond™ og indtil den bruges,
ikke overstiger 3 minutter.

TRIN 6

Pafgr 3D Bond™-kompositkittet pa
det gnskede sted ved at skubbe
stemplet og skubbe kittet ud. (A)
Kompositpastaen skal veere i
direkte kontakt med knoglen og
veere let overfyldt. (B)

TRIN 7

Form efter behov for at opna den
onskede form. Komprimér med en
ter gazetampon i 3-5 sekunder for
at kondensere Kkittet.

Fjern gazetamponen.

Fortseet med deekning af blgdt veev
og sarlukning.




Brug af 3D Bond™ alene
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TRIN FOR TRIN
Brug af 3D Bond™ alene

Laes alle trin i instruktionerne (1-7) fer du bruger 3D Bond™. Det anbefales,
at tiden fra indfgrelsen af fysiologisk saltvand i 3D Bond™ ikke overstiger
3 minutter, da materialet ellers vil miste sin smidighed.

FORBEREDELSESTRIN

For du anvender 3D Bond™, skal du sgrge for at have folgende artikler:
@ -En steril 3D Bond™-sprgijte (driver)

® - Sterilt fysiologisk saltvand (natriumklorid 0,9 % til indsprajtning)

@ -Sterile torre gazetamponer

@ - Steril medicinsk sprajte

@ - Steril medicinsk nal 21G-27G (31,75 mm-38,1 mm/1,25"-1,5”)

Bemazerk: Linje 1 og 2 markeret pa spregjten (driveren) angiver ikke maengder
eller malinger; de repraesenterer handteringstrinene.

TRIN 1

Skub stemplet til linje 1 markeret pa sprajten (driveren). Drej
og treek for at fierne haetten pa spragjten (driveren).
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TRIN 2

Saet sprejtens nal gennem
driverens hoved, og skub den
fysiologiske saltvandsoplgsning fra
sprgjten ind i 3D Bond™-driveren.

+ Skub ud indtil der drypper
overskydende veeske ud.

+ Spreijtens (driverens) abning ma
ikke blokeres.

TRIN 3

Hold fast i driverens hovedhandtag
og skub stemplet mod linje 2 for at
presse overskydende veeske ud.

TRIN 4

Hold sprgjten (driveren) vandret og
fiern sprejtehovedet ved at dreje og
traekke.

TRIN 5

Dup driverabningen pa ter gaze

i 5 sekunder. Dette vil absorbere
vaeskeoverskud, s& man opnar den
onskede viskositet.



34

TRIN 6

Pafor 3D Bond™-pastaen pa
det gnskede sted ved at skubbe
stemplet og skubbe kittet ud. (A)

Pastaen skal veere i direkte
kontakt med knoglen og veere let
overfyldt. (B)

Brug af 3D Bond™ alene

TRIN 7

Form efter behov for at opna
den gnskede form. Brug en tor
gazetampon i 3-5 sekunder

og kondenser kittet. Fjern
gazetamponen. Fortseet med
daekning af blgdt veev og
sarlukning.




OAHrIEZ XPHZHX

To 3D Bond™ eival éva To14évTO
OUYKOAANONG HOOXEUPATOG HE BENKO

Mpoooxr: Atite Tig 0dnyieg Xpriong

Mnv emavamooTeipihvere aoBEaTio. AlaBAaTe OAGKANPO TO TIAPOV
QUAAGDIO TTPIV OTTO TNV EKTEAEDN TNG
Mn XPnOIHOTIOIEITE EGV N CUCKEUATIT Siadikaoiag.

£XEI UTTOOTEI gNUIG . . .
2 om H ouokeuny autr| TTpoopideTal yia

) TTWANGN a1Té 10TPO ) KATOTTIV EVTOARG
Mnv emmavaxprolpoTioieite 10TpOU 1 BEPATTEUTH PE KATAAANAN
adela.
ApIBAG KaTaAGyou

2YNOEZH

Kwdikég TrapTidag Kd&Be 0dnyog epiéxel Benkéd aoBEaTio
1aTpIkoU Baduou.
ATTOOTEIPWBNKE pE XPrion
STERL ﬂ akTivoBoAiag yappa

Hugpounvia mapaokeung
(oupTrepiapBavopévng TG
amooTeipwang)

(=}

MEPIFPA®H MPOIONTOZX

To 3D Bond™ eivai éva oUvBeTO,
00TEOAYWYIHO, BIOATTOPPOPHCINO
TOIPEVTO OUYKOAANONG HOOXEUUATOG
TToU aTroTEAEITaI AT SIPACIKG BEIKO
aOBECTIO OE HOPPT) KOKKWSOUG
okévng. To 3D Bond™ Aeitoupyei wg
IKpiwpa yia TNV avayévvnon ooTol
Mepiopiop6g Beppokpaciag OTIG 0d0oVTIATPIKEG DIadIKAGTEG KAl
TrpoopideTal va yepioel, va augnoel i
VO ATTOKATACTACEI 0OTIKA EAAEiMpaTa
TMpoooxr: 0T OTOMATIKN Kal YVaBoTTPOCWTTIKN
H OpoaoTrovdiakr NopoBeaia (HMA) TTEPIOXN.
ETITPETTEI TNV TIWANON TOU TIPOIGVTOG
auTou aTo 1aTpd r) PE EVTIOAL

080ovTIATPOU 1 1aTPOU. AI'IOZTEIPQZH

H amooTeipwon Tou 3D Bond™
EKTEAEITAI PE X P! aKTIVoBoAiag

[EC[REP] Yauua.

c E MedNet GmbH,

0344 Borkstrasse 10, ENAEIZEIZ XPHZHZ

48163 Munster, Meppavia To 3D Bond™ evdeikvutal yia xprion
HE TOug €§AG TPOTTOUG: UOVO TOU

O€ TEXVIKEG OOTIKAG avayévvnong,
QAVOMEIYHEVO PE GANOUG KOTAAANA
TTAPAYOVTEG TTARPWONG 00TOU YIa
TNV ATTOTPOTTH TNG METAVAOTEUONG
OwHaTISIWY Ot 0OTIKA EAAEiuPOTA KOl
yia va TTOPEXE! £VaV aTTOPPOPATIHO
@paypd Evavti GAAoU UAIKOU 00TIKOU
HooxeUpaTog.

tliEeoan

Huepopnvia Aqgng

.n;im

ANTENAEIZEIZ

AU | l |Ow « O ouviBeig avtevdeigeig ot
OTOMATIKH Kal yvaB0oTIPOCWITIKY

ELOMAERIAL XEIPOUPYIKA HE GAA UNKG
n , EUQUTEUPATWYV TTIPETTEN VA TNPOUVTAL.
OPOACKEUAOTNG: . . .
A s H éAAeign KatdAANANG ekTaideuong
Au9ma Biomaterials Ltd. TOU 10TPOU aTTOTEAET ONPAVTIKG
Alon Hatavor 20 St., kivduvo yio Ty emTuxia g
P.O.Box 3089 diadikaoiag eueUTEUONG.

Caesarea Southern !ndustrial AMOAYTH ANTENAEIZH
Park 3088900, lopanA . i .
«  Ogeia kal xpovia evepyr) Aoipwén

www.augmabio.com OTN BEON TOU EPPUTEUHATOG.
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ZXETIKH ANTENAEIZH

ZoBapn diatapayr Tou 0oTIKOU HETABOANICHOU

ZoBapég 0aTIKEG VOTOI EVOOKPIVIKIG QITIOAOYiag
ZoBapdg ) duokoha eAeyXOUEVOG oakxapwdng diarTng
AvoookataoTaATIKR BepaTreia Kal akTivoBepaTeia

Zuvexi{ouevn Bepatreia pe YAUKOKOPTIKOEISH, HETAAAOKOPTIKOEIDH Kl JE
TIAPAYOVTEG TTOU ETTNPEATOUV TOV PETAROAICUO TOoU aoBeaTiou

KakorBeieg
Falouxia kai eykupgoouvn
H emidpaon otoug TraidiaTpikoUg aoBeveig dev gival yvwoTh

MNPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMNOIHZEIZ

To UNIKG TTapéxeTal yia pia Xprion povo. MHN EMANAMOZTEIPQNETE o¢
TIEPITITWON HEPIKWG AVOIYUEVNG i) EAATTWHATIKAG TTPWTOYEVOUG GUOKEUATTag
(0dnydg) 1 deutepeUioucag ocuokeuaaiag (amoxwpi{dpevn ouokeuaaoia blister). Yo
auTEG TIG OUVOIKeG, To 3D Bond™ dev TTpETTEl TTAEOV Va XPpNOILOTTOIEITal KABWG N
oTelpdTNTa Tou UAIKOU Sev gival TTAéov dIao@aAIouévn.

Mn xpnoipoTtroieite étav n Bepuokpacia Tou TTPOIGVTOG 1 Tou aAatoUxou
SiaAupatog gival xapnAdtepn amé 10°C (50°F). Edv xpnoipoTrolgital o€ XapnAég
BepUOKPATiES, TIEPIPEVETE £WG GTOU TO TIPOIOV ETTaVENBEI O€ BeppoKkpaaia
Swpartiou (o xapunAég Bepuokpaaieg Ba emBpadivouy Tnv avTidpaon TAgNG Tou
UAIKOU).

Aev ouviotdral n avapeign Tou 3D Bond™ pe aipa.

Ze peyaha eAAeippara, To 3D Bond™ ptropei va avapeixBei he KOKKwdN UNIKE
augnong oe OyKOUETPIKNA avaloyia 2:1 (yia Tapadelypa, avapeign 1 cc 3D Bond™
pe 0,5 cc dAAou Kokkwdoug UAIkoU). ANeg avahoyieg avapeigng Ba ptropoloav va
Béoouv o€ Kivduvo TNV emTéTIA OKAjpUVON TOU HooXeUpaTog. O utTtoAoyioudg Tou
Aoyou TrpéTrel va BaaieTal oTIg idlEg Hovadeg (Oykog A BAPOG).

H nuepopnvia Afgng eival ekTUTTWREVN OTNV aTTOXWPIJOUEVN CuoKeuaaia blister Kai
0T ouokeuaoia. Mn XpnoIHoTIoIEiTe PETA TNV avagepdpevn nuepopnvia Afgng (&).

To 3D Bond™ dev diabéTel €TTAPKI PNXaVIKA avToxr yia va utrooTnpidel BAGRES
TIOU QEPOUV POPTIC TIPIV aTTO TNV AVATITUEN 10TOU. Z€ TTEPITITWOEIG OTIOU ATTAITETAl
oTAPIEN QOopTiOU, TIPETTEI VA XPNOIHOTIOINBOUV O GUVABEIG TEXVIKEG ECWTEPIKAG
£EWTEPIKNAG OTABEPOTIOINONG YIa va eMITEUXOET AKAUTITN 0TABepOTTOINGT OE OAa T
emimeda.

To 3D Bond™ dev TpETTel va XpnoipoTIoiEiTal yia T oTaBepotroinan g
TOTIOBETNONG TWV PBISWV.

To 3D Bond™ TpoopieTal yia Xprion atmoé KAIVIKOUG 10TpoUG EE0IKEIWPEVOUG HE TIG
S10dIKAGIEG OOTIKAG PETAUOOXEUDNG.

O1 mBavég eTITTAOKEG eival ol iBIEG PE AUTEG TTOU avapévovTal aTré Tig SIadIkacieg
QUTOYEVWV OOTIKWYV PETAPOOXEUTEWY. AUTEG PTTOPET va TrEPIAAUBAVOUV:
em@avelakn Aoipwen TpadpaTog, Aoidwgn TpavpaTog ev Tw BAEBEI, Aoiuwgn
TPaUPATOG £V Tw BABEI He 00TEOPUEAITION, KABUOTEPNUEVN EVWOT, ATTWAEI
avdaragng, amoTuxia CUYXWVEUONG, OTIWAEIO 0OTIKOU HOOXEUPATOG, TTpoegoxn i/
KOl HETOTOTTION HOOXEUHOTOG KAl YEVIKEG ETTITTAOKEG TTOU UTTOPET Va TTPOKUYOoUV
atmd TV avaioBnaia f/kal Tn XEIPOUpPYIKN ETTEURAGT.

O ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TN OTOHATIKI/OSOVTIKY Xprion ival auTég TTou
ouVHBWG TTaPATNEOUVTAI YIa TIAPONOIEG SIAdIKAGTEG OOTIKAG HETAPOOXEUONG
Kal JTropei va repIAapBdvouv: euaioBnaia Twv SovTiWY, ugidnan ovAwy,
£0X0POTIOINGN KPNHUVOU, aTroppd®nan fi aykuAwan Tng utré Beparreia pifag,
OXNUATIOPO ATTOCTHHATOG.

®YAA=H

PuldooeTe o€ Beppokpaaieg 5°C (41°F) éwg 30°C (86°F). ATTOQUYETE TV ETTAPH HE
Tyr BeppoTNTaG. Mn QUAGCOETE TO TIPOIOV OE XWPO EKTEBEINEVO O AUETO NAIAKS
QWG
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XEIPIZMOZ

To 3D Bond™ diatiBeTal wg KOKKWANG 0KOVN GUaKeuaouévn eviog odnyou. ‘Eva
aTooTEIPWHEVO aUVNBEG aAaTouxo didAupa (0,9% XAwpioUxo VaTpIo yia €vean)
arraiTeital eTTi TOTTOU WG TTapdyovTag TAENG.

ZHMANTIKO

*  AlaBdoTe 6Aa Ta Brpara Twv odnyiwv (1-7) TTPoToU XPNOIUOTIOINCETE TO
3D Bond™.

. ZUV.IUIOI.'Jp’E He éupaon Tnv e¢doknon otn xprion Tou 3D Bond™ Trpiv atré v
TpwTn Xpnon.

*  Zmv apxn Tng diadikaaciag:
- AvadITTAWOTE TOV BAEVVOTTEPIOTTIKG KPNUVO.
- AQaIPEDTE TOV QVETTIOUUNTO HAACKS I0TO aTTé TNV EKTEBEINEVN OOTIKA ETTIQAVEIQ.
- MpogToiudoTe TNV EAAEINPATIKA TIEPIOXT VIO TN Sladikacia avgnong.

ZNUEIOTE OTI BV aTTAITEITAI HEPBPAVN OTIG TIEPICTOTEPEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG.
EmimmAéov, ouvioTdTal To KAEIGIPO TOU TTPWTEUOVTOG KPNnvoU, aAAG Bev gival
aATTaApAiTNTO YIa TN OWOTH aTroBepaTTEia (ETTEIDA O HAAAKOG I0TOG UTTOPET Va
avatTuxBei mavw oo To 3D Bond™).

To 3D Bond™ ptopei va XpnoldoTroinBei £TTiong wg HePBPAvn £TTavw até dAAa
UAIK& a0gnong. Ze auTh TNV TTEPITITWON, aKoAoUBroTE Ta idla BAMATA KOl EQAPUOOTE
70 3D Bond™ Trévw oTO £TMAEYHEVO UAIKG al§nong, O€ TTAX0G TTou dev eivail
HIKPOTEPO aTTd 1 mm.

To 3D Bond™ ptopei va xpnoiyotroinBei avapelypévo pe GAAoug KaTdAAnAoug
TTAPAYOVTEG TTAPWONG 00TOU YIA TNV ATTOTPOTTA TG HETAVAOTEUONG CWHATIDIWY
o€ KATTo10 00TIKG éAAeIupa. H avapeign mpéter va yivel o€ avaloyia 2:1 (yia
Trapadelypa, avapegn 1 cc 3D Bond™ pe 0,5 cc GAAou kokkwdoug UAIKoU). To
TTPOTINWHEVO HEYEBOG KOKKWYV dev TTPETTel va uttepPaivel Ta 1,5 mm / 0,06 ivioeg.

MpoaipeTiki pEBOSOG (0 OKOTTOG TNG TTPOAIPETIKIAG HEBOSOU gival n peiwon Tng

aigoppayiag):

« Edv umrdpyel cuoowpeuon 1 aebovn aipoppayia atn B£an TG XEIPOUPYIKNG
eméPPaong, epapuooTte 3D Bond™ o€ 500 OTPWOEIG.

* H1mpwrn otpwon mpémel va eival AeTrTA. EyxUoTe pia pikpr Toodtnta 3D Bond™
oTnV eMEIPPATIKA TTEPIOXT KAl CUPTTIESTE TNV Yia Aiya SEUTEPOAETITA HE Evav
oTEYVO OTTOYYO YAJaG (avapéveTal oNUAVTIKA Heiwaon Tng aijoppayiag oTn Béon
NG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNS).

«  Eg@apudoTte pia deutepn Kai TeAikA oTpwon 3D Bond™ médvw atrd Tnv TpwTn,
gupTTIECOVTAG TNV PE pIa oTeYVH Yada yia 10 deutepoAetta (n deUTEPN OTPWON
£QAPUOZETAI YIa VO YEUIOEI TTARPWG TNV KOIAGTNTA TOU €AAEINPOTOG).

*  Mrmopeite va XapageTe 10 UNKO OTTWG OTTAITEITAI XPNOIPOTIOIWVTAG £va KATAAANAO
pyavo TTou €xel uypavOei pe ahatouxo diGAupa.

« [MpoxwpAoTe TNV KGAUWN Tou HaAAKOU I0TOU Kal TO KAEIOINO TOu TpaUNaTOG.

BHMA MNPOZ BHMA
XpnoipotroiwvTag 1o 3D Bond™ wg oUvOeTO p6GXEUPA

AloBdoTe 6Aa Ta Bpata Twv 0dnyiwv (1-7) TpoToU Xpnaoipotroioete To 3D Bond™.
O xpo6vog TTou Ba TTapéABEl aTrd TV €l0aywyr Tou aAaTtouxou SIaAUPATog oTo

3D Bond™ ouvioTtaral va pnv utrepPei ta 3 AeTrtd. AAILG, TO UAIKG Ba xdoel Tnv
€AAOTIKOTNTA TOU.
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BHMA NMPOETOIMAZIAZ

Mpiv epappdoete 10 3D Bond™, BeBaiwBeite

ATl €XETE TA TITAPAKATW €idN:

@ -Evav amooTeipwiévo odny6 3D Bond™

0- 2TeYVEG OTTOOTEIPWHEVES YALEG

© - ATrooTEIpWHEVN 1ATPIKA GUPIYYQ
AtrooTelpwpévo aAaTouxo diIGAupa
(XAwpioUxo vartpio 0,9% yia éyxuon)

@ - AmooTeipwiévn 1aTpIK BEAGVa 21-27G
(1,25 ivroeg - 1,5 ivioeg/ 31,75 mm - 38,1 mm)

@ - ATToOTEIPWEVOI KOKKOI TOU TIPOTIHWHEVOU 0OTIKOU HOOXEUHATOS (TO
HEYEBOG TWV TTPOTILWHEVWY KOKKWY SEV TTPETTEI VO UTTEPRAiVE! Ta
1,5 mm/ 0,06 ivioeg)

@ - AmooTeipwpévog diokog
© -AmooTelpwiévn OTIETOUAG

BHMA 1.

I'Ipooeeon—: 3D Bond™ 0TOUG KOKKOUG
HEaa aTov Bigko. XpnoIHOTIOINGTE pid
ava)\oyla OYKOU 2 pepwv 3D Bond™
o€ 1 uépog KOKKwv. (MNa apddelyua,
mpoobéoTe 1 cc 3D Bond™ o¢ 0,5 cc
KOKKWV).

BHMA 2.
XpNnOIYOTIOINOTE PId GTIETOUA Kal
avapeigTe KaAd To §npod peiypa.

BHMA 3.

MpooBéaTe 0,8 cc alatouyou
diaAUpaTog yia pia d6an 1,5 cc
(kokkot / 3D Bond“‘) yia TTARpN
dlaBpoxn Tou peiypatog (AuTo eival
cnuavnm yla va £1TIT£UX9£I n TARPNG Iy
Uypavaon Tou peiypaTog). (A)
XpNOIYOTIOINOTE PIa OTTETOUAA YIa va
avapslgen KaAd To pslvpa HEXPI VO
QTTOKTAGE! HIC OHOIOVEVH KPEUWON
uen (H uen siva €rolun otav ival
KOAG avapelypévn Kal EXel AapTTEPA
Kal yuahioTepr| eupavion). (B)
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Xpnoiyotroiwvtag 1o 3D Bond™ wg ouvBeTo pdoyeupa

BHMA 4.

ATTOPPOPACTE TNV TTEPIOTEI VEPOU
€QAPUOLOVTAG Hia oTeYVA Yada oTo
Jeiypa. Mnv xpnoidotroinoeTe Trieon
(H uen civai £To1un 61av £X€I MaT
EPPAVION).

BHMA 5.

XpnoiyotroinaTe Tov adelo 0dnyo
3D Bond™ wg @opéa yia TNV TTEoTa
wBwvTag 10 €YROA0 OTN ypapuA

1 Tou 0dnyoU Kal yeUioTe TOV TTAAI
Je TaoTa.

Ynueiwon: BeBaiwBeite 611 0 XpOvog
TIoU Ba TTaPEABEI aTTO TNV EI0aYWYN
ToU aAatoUyou SIGAUpATOG OTO

3D Bond™ péxpl TN Xpron Tou, Oev
Ba utrepRei Ta 3 AeTTTd.

BHMA 6.

E@appoaTte TNV Ta0TA TOU 0UVBETOU
uAikoU 3D Bond™ oTnv kaTtdAANAn
Béon wlwvTag 10 £uBOAO Kal
egwBwvTag Ty TaoTa. (A)

H mdoTa oUuvBeTou UAIKOU TTPETTEI
va gival o€ GUETN ETTOQN WE

TO 0O0TO KaI VA €ival EAAPPWIG
uTrePTTANPwWUEvN. (B)

BHMA 7.

AIOPOpPWOTE, OTIWG ATTAITEITAI, VI
va eTITEUXOE N €MOUUNTA HOP®N).
ZUPTTIEOTE PE WIa OTEYVA YAda yia
3-5 BEUTEPOAETTTA TTPOKEINEVOU Va
OUMTTUKVWOEI N TTaoTa.

AgaipéoTe N yada.

MpoxwpnaTe TNV KAAUYN Tou
HOAaKOU 10TOU Kal TO KAEIGIUO TOU
TPaUYATOG.
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BHMA MNMPOZ BHMA

XpnoipotroiwvTag To 3D Bond™ pévo tou

AioBdoTe OAa Ta BApaTa Twv odnyiwv (1-7) TTPoToU XENCIUOTIOINTETE TO

3D Bond™. O xpdévog TTou Ba TTapéABel atrd TNV £10aywyr Tou aAaToUxou
diaAUpatog oto 3D Bond™ ouvioTdtal va pnv utrepPei Ta 3 AeTrtd. AANIWG, To
UAIKG Ba Xdoel TNV EAAOTIKOTNTE TOU.

Xpnoipotroiwvtag 1o 3D Bond™ pévo Tou

BHMA NMPOETOIMAZIAZ

Mpiv epappodoete 1o 3D Bond™, BeBaiwBeite OTI XETE Ta TTAPAKATW €idN:

@ -Evav amooTeipwpévo odnyo6 3D Bond™

@ -AmooTeipwévo ahatolxo diGAupa (XAwpioUxo vaTpio 0,9% yia éyxuon)
- 2TeYVEG OTTOOTEIPWHEVES YALEG

@ -AmooTeipwpEVn 1ATPIKNA GUPIYYa

@ -AmooTeipwpévn 1aTpIKY BeAdva 21-27G
(1,25 ivtoeg - 1,5 ivioeg/ 31,75 mm - 38,1 mm)

MapakahoUpe anpeiwaTe: O YpapPEG 1 Kal 2 TTOU ONPEIWVOVTAl aToV 0dnyd dev
UTTOdEIKVUOUV TTOCOTNTEG 1) HETPATEIG. AVTITTIPOOWTTEUOUV Ta BrHATA XEIPICHOU.

BHMA 1.

QOnoTe To €UBOA0 OTN ypauun 1 Tou éxel eTionUaveei aTov
0odnyo. MepioTpéwTe Kal TPABASTE yIa va aQaIPETETE TO TIWHA TOU
odnyod.
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BHMA 2.

Eioaydyete Tn BeAdva Tng auplyyag

dlapéoou NG KEQAARG Tou 0dnyou

Kal §wBroTe To ahatouyo didAupa

a1é TN oUpIyya oTov 0dnyo

3D Bond™.

+ E¢wOnoTe péxpr va egENBeI n
Tepioaeia uypou.

* Mn @pd&eTe To Avolyua Tou 0dnyou.

BHMA 3.

KpatoTe o1aBepd TIg AaBég Tou
0dnyou Kal weraTe To EYROA0 TTPOG
TN YPAUKA 2 yIa va eEwBnoETe TNV
Tepiooeia uypou.

BHMA 4.

KpatAoTe Tov 08nyd opifévTia Kai
aQaIPEaTE TNV KEQAAN Tou 0dnyou
TIEPIOTPEPOVTAG KAl TPABWVTAG TNV.

BHMA 5.

MiéaTe eha@pd 10 Gvolyua Tou
o0dnyouU o€ aTeyvA yada yia

5 deutepOAeTITa. Mg auTdv TovV
TPOTTO Ba aTTopPOPNOEi N TrEpicaeia
UypoU TTPOKEIPEVOU Va ETTITEUXOEI TO
€mOuUNTS IEWAECS.
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BHMA 6.

Egapuodote Tnv médoTta 3D Bond™
aTnVv KatdAAnAn Béon wbwvtag

10 éUBOAO Kal EEWBWVTAG TNV
maoTa. (A)

H méoTa mpéTTel va gival o€ dpeon
ETTOPN WE TO OGTO Kal Va gival
eAAQPWG UTTEPTTANPWUEVN. (B)

Xpnoipotroiwvtag 1o 3D Bond™ pévo Tou

BHMA 7.

AlapopPWaoTE, OTIWG ATTAITEITAL, YIa
Va ETITEUXOEI N €MBUUNTY HoPQN.
TotroBeTAOTE HIa OTEYVA YAda yia
3-5 BeUTEPOAETITA KOl CUMUTTUKVWOTE
TNV maoTa. ApaipéaTe T yada.
MpoxwpnaTe TNV KEAUYN Tou
HaAakou 10ToU Kal TO KAEIOIUO Tou
TPAUPATOG.




[seRLE] R ]

9

.%[,{]

ciEEeeop

Démesio: Zr. naudojimo instrukcijas
Nesterilizuoti kartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista
Nenaudoti kartotinai

Katalogo numeris

0 Partijos kodas

Sterilizuota Svitinant gama
spinduliais

Pagaminimo data
(iskaitant sterilizavima)

Tinkamumo naudoti data

Temperataros apribojimai

Atsargiai:

JAV federaliniai jstatymai riboja Sio
gaminio pardavima — jj leidziama
parduoti tik odontologams arba
gydytojams arba jy nurodymu.

[ECTREP]

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,

0344 > -
48163 Munster, Vokietija

o)
aveipel

Gamintojas:

Augma Biomaterials Ltd.

Alon Hatavor 20 St.,

P.O.Box 3089

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

NAUDOJIMO
INSTRUKCIJOS

,3D Bond™ — tai kalcio sulfato
jsodinis riSamasis cementas.

Prie$ atliekant procedirg prasom
perskaityti visg brositra.

Sj gaminj galima parduoti tik
gydytojams arba specialig licencijg
turintiems praktikuojantiems
specialistams arba jy uzsakymu.

SUDETIS

Kiekviename Svirkste yra
medicininés kokybés kalcio sulfato.

GAMINIO APRASYMAS

,3D Bond™" — tai sintetinis
osteokondukcinis biologiskai
rezorbuojamas jsodinis riSamasis
cementas, kurj sudaro granuliy
pavidalo dvifazis kalcio sulfatas.
,3D Bond™ naudojamas kaip kauly
regeneracijos karkasas atliekant
odontologines proceddras. Jis skirtas
uzpildyti, atauginti arba rekonstruoti
kauliniams defektams burnos ir
Zandikaulio bei veido srityje.

STERILIZAVIMAS

,3D Bond™ sterilizuojamas
y spinduliais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,3D Bond™* skirtas naudoti

Siais badais: vi taikant

kauly regeneracijos metodus;
sumaisytas su kitomis tinkamomis
kauly uzpildymo medziagomis,
siekiant iSvengti daleliy migracijos
kaulinio defekto srityse ir sudaryti
rezorbuojama barjerg kitoms kauly
jsodinéms medziagoms.

KONTRAINDIKACIJOS

« Vadovaukités standartinémis
burnos ir Zandikauliy bei veido
chirurgijos kontraindikacijomis,
taikomomis kitoms implantavimo
medziagoms.

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

ABSOLIUCIOJI
KONTRAINDIKACIJA

« Uminé ir létiné infekcija
implantavimo vietoje.
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Naudojimo instrukcija

SALYGINE KONTRAINDIKACIJA

« Sunkis kauly metabolizmo sutrikimai

« Sunkios endokrininés kilmés kauly ligos

« Sunkus arba sunkiai kontroliuojamas cukrinis diabetas

« Imunosupresiné ir spinduliné terapija

« Vykdomas gydymas gliukokortikoidais, mineraliniais kortikoidais ir
medziagomis, veikian¢iomis kalcio metabolizmg

« Piktybiniai procesai

+  Zindymas ir né$tumas

« Poveikis pacientams vaikams nezZinomas

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

* Medziaga tiekiama vienkartiniam naudojimui. NEGALIMA STERILIZUOTI
KARTOTINAI, jeigu pirminé pakuoté (Svirkstas) arba antriné pakuoté
(atplésSiama lizdiné pakuoté) i$ dalies atidaryta arba pazeista. Tokiomis
aplinkybémis ,3D Bond™" daugiau naudoti negalima, nes nejmanoma uztikrinti
medziagos sterilumo

« Nenaudoti, jeigu gaminio arba fiziologinio tirpalo temperatdra Zemesné kaip
10 °C (50 °F). Jeigu temperattra Zema, reikia palaukti, kol gaminys susils iki
kambario temperattros (esant Zemai temperatarai léCiau vyksta medziagos
stingimo reakcija).

* Nerekomenduojama ,3D Bond™* maiyti su krauju.

« Jeigu defekto sritis didelé, ,3D Bond™"* galima maisyti su granuliuotomis
priauginimo medziagomis tdrio santykiu 2:1 (pavyzdziui, 1 cm?® 3D Bond™*
sumaisykite su 0,5 cm?® kitos granuliuotos medziagos). Taikant kitg maisymo
santykj reikia atsizvelgti j jsodo kietéjima in situ. Santykj skaiciuoti reikia tais
paciais matavimo vienetais (tdrio arba masés).

+ Galiojimo data atspausdinta ant atpléSiamos lizdinés pakuotés ir iSorinés
pakuotés. Negalima naudoti pragjus nurodytai tinkamumo datai (g).

« ,3D Bond™" neturi pakankamo mechaninio atsparumo apkrovos veikiamiems
defektams atlaikyti, kol nejaugo audinys. Jeigu reikia laikyti apkrova, reikia
imtis standartiniy vidinio arba iSorinio stabilizavimo metodu, siekiant uZtikrinti
tvirtg stabilizacijg visomis poveikio kryptimis.

« ,3D Bond™ netinka naudoti jsodinamiems varztams stabilizuoti.

« ,3D Bond™ skirtas naudoti klinicistams, iSmanantiems kauly transplantavimo
procedaras.

« Galimos tos pacios komplikacijos, kaip ir atliekant autogeninio kaulo
transplantavimo procedtras. Tai gali bati: pavir§iné Zaizdos infekcija,
giluminé Zaizdos infekcija, giluminé Zaizdos infekcija su osteomielitu,
uzdelstas susijungimas, repozicijos praradimas, nesusiliejimas, kaulinio
jsodo praradimas, jsodo i§sikiSimas ir (arba) pasislinkimas bei bendrosios
komplikacijos, galincios kilti sukeliant nejautrg ir (arba) atliekant chirurging
operacijg

« Naudojimui burnoje / odontologinéms proceddroms badingos komplikacijos
atitinka tipines komplikacijas, stebétas atliekant panasias kauly
transplantavimo proceddras. Tai gali bati: danties jautrumas, danteny recesija,
lopo atsidalijimas, gydomos Saknies rezorbcija arba ankilozé, absceso
susidarymas.

LAIKYMAS

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

,3D Bond™* tiekiamas granuliuoty milteliy pavidalu, supakuotas $virkste. Kaip
kietéjimo medziagg vietoje reikia naudoti standartinj sterily fiziologinj tirpala (0,9 %
injekcinj natrio chlorido tirpalg).

SVARBU
« Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-7) prie§ naudodami 3D Bond™".
« Primygtinai rekomenduojame pasipraktikuoti naudoti ,3D Bond™" prie$
pirmajj klinikinj naudojima.
« Procedaros pradzioje:
- Sudarykite gleivinés-antkaulio lopa.

- Pasalinkite nepageidaujamg minkstajj audinj nuo atsidengusio kaulo
pavir§iaus.

- Paruos$kite defekto sritj priauginimo proceddrai

Atkreipkite démesj, kad daugumai chirurginiy procediry plévelés nereikia. Be
to, kad gerai sugyty Zaizda pirminis lopo uzvérimas rekomenduojamas, taciau
nebdtinas (nes minkstasis audinys gali augti ant ,3D Bond™").

,3D Bond™ taip pat galima naudoti kaip plévele ant kity priauginimo medziagy.
Tokiu atveju atlikite tuos pacius veiksmus ir tepkite ,3D Bond™" ant pasirinktos
priauginimo medziagos ne plonesniu kaip 1 mm sluoksniu.

,3D Bond™* galima naudoti sumaiSius su kitomis tinkamomis kauly uzpildymo
medziagomis, siekiant iSvengti daleliy migracijos kaulinio defekto srityje.
MaiSoma santykiu 2:1 (pavyzdziui, 1 cm?® ,3D Bond™" sumaisykite su 0,5 cm?®
kitos granuliuotos medziagos). Pageidautinas granuliy dydis turi bati ne didesnis
kaip 1,5 mm (0,06 col.).

Papildomas metodas (jo paskirtis — sumazinti kraujavima):
« Jeigu operacijos vietoje kaupiasi kraujas ar ji stipriai kraujuoja, tepkite
,3D Bond™" dviem sluoksniais.

« Pirmasis sluoksnis turi biti plonas. Suleiskite nedidelj kiekj ,3D Bond™“
| defekto paveiktg sritj ir kelias sekundes palaikykite prispaude sausa
sugeriancia marle (taip turi stipriai susilpnéti kraujavimas operacijos vietoje).

« Ant pirmojo sluoksnio tepkite antrajj, galutinj, ,3D Bond™ sluoksnj ir
palaikykite ji prispaude sausa marle 10 sekundziy (antrasis sluoksnis
tepamas, kad bty uzpildyta visa defekto ertmé).

« Galite pagal poreikj formuoti medziaga tinkamu instrumentu, sudrékintu
fiziologiniu tirpalu.

« Teskite procedirg uzdengdami mink$tuoju audiniu ir uzverdami zaizda.

NUOSEKLUS NURODYMAI
»3D Bond™“ naudojimas jsodiniam kompozitui

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-7) prie$ naudodami ,3D Bond™".
Rekomenduojama, kad laikas nuo fiziologinio tirpalo suleidimo j ,3D Bond™ iki
naudojimo neviryty 3 minuéiy, antraip medziaga praras elastinguma.
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PASIRUOSIMO ETAPAS

Prie§ naudodami ,3D Bond™* pasirdpinkite,

kad turétuméte Sias priemones:

@ -sterily ,3D Bond™ $virksta;

@ - steriliy sausy marlés tampony;

@ - sterily injekcinj virksta, sterilaus
fiziologinio tirpalo
(0,9 % injekcinio natrio chlorido tirpalo);

® -sterilig medicining 21-27 G dydzio adatg
(1,25-1,5 col. / 31,75 mm — 38,1 mm);

@ -steriliy pageidaujamo kaulo jsodinimo granuliy (pageidautinas granuliy
dydis turi bati ne didesnis kaip 1,5 mm (0,06 col.));

@ -sterily dubenj;

© -sterilig mentele.

1 VEIKSMAS

Suleiskite ,3D Bond™“ j granules
dubenyje. Maisykite tdriniu santykiu
2 dalys ,3D Bond™* su 1 dalimi
granuliy. (Pavyzdziui, 1 cm?

,3D Bond™“ sumai$ykite su 0,5 cm?
granuliy).

2 VEIKSMAS

Mentele gerai sumaiSykite sausas
medziagas.

3 VEIKSMAS

Pridékite 0,8 cm? fiziologinio tirpalo
vienai 1,5 cm?® porcijai (granuliy su
,3D Bond™*), kad miSinys visiSkai
suslapty (tai batina, kad visas
miSinys sudrékty). (A)

Mentele kruopsciai sumaiSykite
misinj, kol jis taps vientisos
kreminés konsistencijos
(konsistencija tinkama, kai miSinys
gerai sumaisytas ir atrodo spindintis
bei blizgus). (B)
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4 VEIKSMAS

Sugerkite perteklinj vandenj sausu
marlés tamponu, uzdétu ant
miSinio. Nespauskite (konsistencija
tinkama, kai misinys atrodo
matinis).

5 VEIKSMAS

Glaistui perkelti naudokite tuscig

,3D Bond™* Svirkstg: stumkite
stimoklj iki 1-osios linijos, pazymétos
ant Svirksto, ir pritraukite j jj glaisto.
Pastaba. UZtikrinkite, kad laikas
nuo fiziologinio tirpalo suleidimo |
,3D Bond™ iki naudojimo nevirsyty
3 minuéiy.

6 VEIKSMAS

Suleiskite ,3D Bond™* kompozito
glaista j reikiamg vietg stumdami
stimoklj, kad tekeéty glaistas. (A)
Kompozito pasta turi tiesiogiai
kontaktuoti su kaulu, su nedideliu
pertekliumi. (B)

7 VEIKSMAS

Pagal pageidavima formuokite, kad
suteiktuméte reikiamg pavidala.
Prispauskite sausu marlés tamponu
3-5 sekundéms, kad sutirstéty
glaistas.

Nuimkite marlés tampona.

Teskite procediirg uzdengdami
minkstuoju audiniu ir uzverdami
Zaizda.
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NUOSEKLUS NURODYMAI

Vien ,,3D Bond™*“ naudojimas

Perskaitykite visus instrukcijy veiksmus (1-7) prie$ naudodami 3D Bond™".
Rekomenduojama, kad laikas nuo fiziologinio tirpalo suleidimo j ,3D Bond™ iki
naudojimo neviryty 3 minuéiy, antraip medziaga praras elastinguma.

,3D Bond ™" naudojimas jsodiniam kompozitui

PASIRUOSIMO ETAPAS

Prie§ naudodami 3D Bond™" pasirdpinkite, kad turétuméte Sias priemones:
@ -sterily ,3D Bond™ $virksta;

@ - sterilaus fiziologinio tirpalo (0,9 % injekcinio natrio chlorido tirpalo);

@ -steriliy sausy marlés tampony;

@ -sterily injekcinj 3virkata;

@ -sterilig medicining 21-27 G dydzio adatg
(1,25-1,5 col. / 31,75 mm — 38,1 mm).

Atkreipkite démes;j: 1-oji ir 2-0ji Zymos ant Svirksto kiekio arba matmens
nereiskia; jos rodo naudojimo veiksmus.

1 VEIKSMAS

Pastumkite stdmoklj iki 1-osios linijos, pazymétos ant Svirksto.
Atsukite ir nuimkite SvirkSto dangtel;.
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2 VEIKSMAS

|durkite injekcinio SvirkSto adatg

per Svirksto su medziaga antgalj

ir suleiskite fiziologinj tirpalg i$

injekcinio Svirksto j ,3D Bond™*

Svirksta.

« Leiskite, kol ims laséti perteklinis
skystis.

» Neuzkimskite SvirkSto angos.

3 VEIKSMAS

Tvirtai laikydami uz antgalio
rankenéliy stumkite stdmoklj link
2 linijos, kad isleistuméte skyscio
pertekliy.

4 VEIKSMAS

Laikydami Svirkstg horizontaliai
atsukite ir nuimkite jo antgalj.

5 VEIKSMAS

5 sekundes patap$nokite Svirksto
angg ant sausos marlés. Taip
susigers skyscio perteklius ir
medziaga taps tinkamos klampos.
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6 VEIKSMAS

Suleiskite ,3D Bond™“ pastg j
reikiama vietg stumdami stimoklj,
kad tekéty glaistas. (A)

Pasta turi tiesiogiai kontaktuoti su
kaulu, su nedideliu pertekliumi. (B)

7 VEIKSMAS

Pagal pageidavimg formuokite, kad
suteiktuméte reikiama pavidala.
Prispauskite sausu marlés tamponu
3-5 sekundéms, kad sutirStéty
glaistas. Nuimkite marlés tampona.
Teskite procediirg uzdengdami
minkstuoju audiniu ir uzverdami
Zaizda.
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