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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ t¢ ulotke w catosci.

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

z procedurami augmentacyjnymi w stomatologii i chirurgii twarzowo-szczgkowej, na przyktad
chirurdzy dentystyczni i twarzowo-szczgkowi

ZAWARTOSC
Kazda strzykawka zawiera 0,5 cm3 dwufazowego siarczanu wapnia oraz 0,3 ml soli fizjologicznej
(0,9% chlorku sodu do wstrzykiwania).

OPIS PRODUKTU
3D Bond+™ to osteokondukcyjny, bioresorbowalny, syntetyczny cement kostny.
z dwufazowego siarczanu wapnia w postaci granulowanego proszku.

3D Bond+™ funkcjonuje jako podtrzymanie w trakcie regeneracji kosci w zabiegach dentystycznych.

PRZEZNACZENIE
Wyrdb 3D Bond+™ uzywany jest do wypetniania, augmentacji lub rekonstrukcji ubytkéw kostnych
w szczgce 1 zuchwie.

WSKAZANIE DO UZYCIA

3D Bond+™ jest wskazany do stosowania na nastgpujace sposoby: bez mieszania z innymi
produktami w technikach regeneracji kosci lub po zmieszaniu z innymi odpowiednimi materiatami
do odbudowy kosci, aby zapobiec migracji w ubytku kostnym oraz jako resorbowalna bariera
pomigdzy innymi materiatami augmentacyjnymi.
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KORZYSCI KLINICZNE

3D Bond+™ jest osteokondukcyjny i bioaktywny, dzigki czemu skraca czas leczenia i umozliwia
regeneracj¢ kosci. Ponadto wyrdb ten zapobiega naciekaniu komorek taczacych tkanki i umozliwia
proliferacje tkanki miekkiej powyzej jej powierzchni, a tym samym nie wymaga membrany i eliminuje
koniecznos¢ stosowania zamknigcia pierwotnego.

Stosowanie wyrobu 3D Bond+™ jako przeszczepu minimalizuje zapalenie, a takze jest wyjatkowo
wygodne i zapewnia wysoka przewidywalnosc.

PROFIL PACJENTA

Wyréb 3D Bond+™ moze by¢ stosowany zardwno u me¢zczyzn, jak i kobiet w wieku od 18 do 85 lat o
roéznym pochodzeniu i statusie spoteczno-ekonomicznym. U 0s6b palacych i pacjentéw z problemami

zdrowotnymi wyrdb stosowany jest na podstawie wyniku analizy ryzyka i korzysci pod katem danego

zabiegu chirurgicznego. Ostateczna decyzje podejmuje lekarz.

STERYLIZACJA
Sterylizacj¢ wyrobu 3D Bond+™ przeprowadza si¢ za pomocg promieniowania gamma.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Brak odpowiedniego szkolenia lekarza stwarza duze ryzyko niepowodzenia zabiegu implantacji.
Ostre i przewlekte infekcje w miejscu implantacji.

Powazne zaburzenie metabolizmu kosci

Powazne choroby kosci o etiologii endokrynologiczne;j

Zaawansowana lub trudna do kontrolowania cukrzyca.

Leczenie immunosupresyjne oraz radioterapia

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

Nowotwory

Okres ciazy oraz karmienia piersia

Wplyw na dzieci nie jest znany.

SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRZECHOWYWANIE

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

Nie przechowywac¢ produktu w bezposrednim stoncu.

OBSLUGA

3D Bond+™ jest dostgpny jako granulowany proszek zapakowany w specjalnag dwukomorowa
strzykawke. Strzykawka zawiera dwufazowy siarczan wapnia w jednej komorze oraz sol fizjologiczna
(0,9% chlorku sodu do wstrzykiwania) w drugie;.

WAZNE
o Przed uzyciem 3D Bond+™ przeczyta¢ wszystkie punkty instrukcji.
o Zdecydowanie zalecamy prze¢wiczenie stosowania 3D Bond+™ przed pierwszym uzyciem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA MIEJSCA ZABIEGU
e W razie koniecznosci odgia¢ ptat sluzéwkowo-okostnowy.

o Usuna¢ pozostatosei tkanki migkkiej z odkrytej powierzchni koscei.

o Przygotowac obszar z ubytkiem kostnym do procedury augmentacji.

Nalezy pamigtac, ze w wigkszosci zabiegdw chirurgicznych nie jest wymagana membrana. Zaleca si¢
pierwotne zespolenie plata, jednakze nie jest to konieczne do wtasciwego wygojenia (poniewaz tkanka
migkka moze narasta¢ na powierzchni 3D Bond+™).

KROK PO KROKU

Przed uzyciem 3D Bond+™ nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie kroki instrukeji (1-3)

Zaleca si¢ doglebne oczyszczenie i przygotowanie miejsca augmentacji przed aktywacja materiatu,
a material nalezy wstrzyknaé¢ w to miejsce natychmiast po jego aktywacji.
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ETAP PRZYGOTOWAWCZY

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

w-Suche sterylne gaziki

x- Sterylna podwazka lub szpatutka

KROK 1.

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

Uwaga: tlok nalezy naciska¢ przy uzyciu niewielkiej sity.

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

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

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

przylozy¢ suchy, sterylny gazik do materiatu i mocno zagesci¢ cement,

uciskajac palcem gazik przez 3 sekundy.

Zastapi¢ ucisk palcem, stosujac dodatkowe zaggszczenie przy uzyciu podno$nika okostnowego lub
szpatulki na gaziku przez 3-5 sekund. Material musi by¢ dobrze zageszczony w obszarze szyjki
z¢bodotu.
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Usuna¢ gazik, usuna¢ nadmiar materiatu i lekko uformowac w razie potrzeby. Ponownie docisnaé
materiat przy uzyciu suchego, sterylnego gazika

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

Uwagi:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
(SSCP)

Aby uzyska¢ SSCP, nalezy wysta¢ stosowna prosbe na adres info@augmabio.com

SSCP dostgpne jest w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Podstawowy UDI-DI wyrobu: 7290014838 ABM5143YW

KLUCZ DO ZASTOSOWANYCH KODOW
*1S0 15223-1: Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach. — Cze$¢ 1: Wymagania ogélne

Producent
(5.1.*
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

| Ec |ReP] MedNet EC-REP 111 GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Niemcy
(5.1.2)*

( € Znak CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.

0344 (MDR 2017/745)
Data i kraj producenta
n (5.1.3,5.1.11)*
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Termin wazno$ci
(5.1.4)*

-
O
|

Kod serii
(5.1.5)*

Numer katalogowy/czesci
(5.1.6)*

¥

Importer

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny do danego regionu.
Obok tego symbolu powinna znajdowac si¢ nazwa i adres podmiotu
importujacego.

(5.1.8)*

R

Dystrybutor

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

(5.1.9)*

wr
=
m
o)
£
m

Wiysterylizowano przy uzyciu promieniowania
(5.2.4)*

Nie sterylizowa¢ ponownie

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

&
g

Wartosci graniczne temperatury

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

(5.3.7)*

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

=69

Zapoznac si¢ z elektroniczng instrukcja obstugi
(5.4.3)*

>

Przestroga

Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania si¢ przez uzytkownika

z instrukcja obstugi w celu uzyskania istotnych informacji
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i przestrogi, ktore z r6znych
powodow nie moga by¢ umieszczone na samym wyrobie medycznym.
(5.4.4)*
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Wyréb medyczny
(5.7.7)*

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

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

Qty Tlos¢

1 Syringe 1 strzykawka

cc Dawkowanie

Bone Graft Cement Cement kostny do augmentacji

3D Bond+ Cement kostny 3D Bond+

Augma Biomaterials

Biomateriaty do augmentacji

Page 45 of 100

3D-ND-IFU Ver.4 (05/2024)



	1
	3D-ND-IFU Ver.4 - 3D Bond+ IFU
	English
	Français
	Русский
	Italiano
	Deutsch
	Español
	Română
	Português
	Polski
	Magyar
	Dansk
	Ελληνικά
	Lietuvių k.
	Български
	Hrvatski
	Eesti keel
	Türkçe
	Nederlands
	Svenska
	Norsk




