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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

It is 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:

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

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.

/
Ay

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.
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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

Sterilized using
gamma irradiation
30°c

Do not resterilize

Do Not Use if Package
is Damaged

Data of manufacture
(including sterilization)

Do not re-use Use by date

Catalogue number Temperature

5c: limitation
Caution:

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

e

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Bond Apatite” est un ciment pour greffe osseuse composé de
sulfate de calcium biphasique et d’hydroxyapatite. Veuillez lire
cette notice dans son intégralité avant d’effectuer la procédure.
Ce dispositif est destiné a la vente par ou sur prescription d’'un
médecin ou d'un praticien agréé.

COMPOSITION

Chaque applicateur contient du sulfate de calcium biphasique,
des granules d’hydroxyapatite et une solution saline
physiologique de haute pureté a usage médical.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Bond Apatite® est un ciment pour greffe osseuse. Ce produit
synthétique et ostéoconducteur, il est composé de sulfate de
calcium biphasique et de granules d’hydroxyapatite. Bond
Apatite” agit comme armature pour la régénération osseuse
dans les procédures dentaires, et vise a combler, augmenter
ou reconstruire des défauts osseux de la région buccale et
maxillo-faciale

STERILISATION
Bond Apatite® est stérilisé par irradiation gamma.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Bond Apatite® est un ciment pour greffe osseuse synthétique,
biorésorbable et ostéoconducteur, composé d’hydroxyapatite
et de sulfate de calcium biphasique sous forme de poudre
granulée, et vise a combler, augmenter ou reconstruire les
défauts osseux de la région buccale et maxillo-faciale.
Exemples d'applications cliniques :

« Elévation du plancher sinusal « Défauts osseux parodontaux
« Déhiscence, fenestrations « Augmentation de la créte
alvéolaire + Défaut vestibulaire horizontal (et élargissement de
la créte) + Comblement de défauts osseux avant placement
d'implant « Comblement de cavités kystiques

CONTRE-INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATION ABSOLUE
Infection active aigué et chronique du s ite de I'im plant.

CONTRE-INDICATION RELATIVE

« Grave perturbation du métabolisme osseux « Graves
maladies osseuses de ['‘étiologie endocrinienne < Diabéte
sucré grave ou difficile & controler « Insuffisance rénale
sévére, maladie grave du foie ¢ Insuffisance vasculaire au
niveau du site d'implantation « Thérapie immunosuppressive
et radiothérapie « Traitement continu avec glucocorticoides,
minéralocorticoides et agents agissant sur le métabolisme du
calcium « Tumeurs malignes + Allaitement et grossesse « L'effet
sur les enfants en bas age e st in connu.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

* Le matériel est a usage unique. NE PAS RESTERILISER en
cas d’emballage primaire (applicateur) ou secondaire (blister
pelable) partiellement ouvert ou défectueux. Dans de telles
circonstances, Bond Apatite® ne doit plus étre utilisé car la
stérilité du matériel n'est plus assurée + Ne pas utiliser lorsque
la température du produit est inférieure & 10° C (50° F). En cas
d'utilisation & basse température, laisser le produit prendre la
température ambiante (les températures basses ralentissent la
prise du matériau). « Le mélange de Bond Apatite® avec d'autres
matériaux de greffe osseuse est déconseillé « Il est déconseillé
de mélanger Bond Apatite® avec le sang « La date d'expiration
est imprimée sur le blister pelable et sur I'emballage. Ne pas
utiliser aprés la date d'expiration indiquée » Bond Apatite®
n'offre pas une résistance mécanique suffisante pour supporter
les défauts de soutien de charge avant croissance tissulaire.
Dans les cas ou un support de charge est nécessaire, des
techniques de stabilisation interne ou externe standard doivent
étre appliquées pour obtenir une stabilisation rigide sur tous
les axes *Bond Apatite® ne doit pas étre utilisé pour stabiliser
le placement de vis » Bond Apatite® est destiné a étre utilisé
par des cliniciens familiarisés aux procédures de greffe
osseuse * Les complications possibles sont les mémes que
pour les procédures de greffe osseuse autogéne. Celles-ci
peuvent inclure : infection de plaie superficielle, infection de
plaie profonde, infection de plaie profonde avec ostéomyélite,
liaison retardée, retrecissement du greffon, échec de fusion,
perte de greffon osseux, protrusion et/ou délogement de
greffe, ainsi que les complications générales pouvant découler
de l'anesthésie et/ou de la chirurgie « Les complications
spécifiques & un usage oral/dentaire sont celles pouvant
étre généralement observées pour les procédures de greffe
osseuse semblables et peuvent inclure: sensibilité dentaire,
retrait gingival, nécrose de lambeau, résorption ou ankylose de
la racine traitée, formation d'abces, Iésion nerveuse.

CONSERVATION

Conserver a des températures comprises entre 5° C (41° F) et
30° C (86° F). Eviter tout contact avec une source de chaleur.
Ne pas entreposer le produit en plein soleil.

MANIPULATION

Bond Apatite® est disponible sous forme de poudre granulée
conditionnée dans. un applicateur. L'applicateur est divisé en
deux compartiments, le premier contenant la solution saline
standard stérile (chlorure de sodium & 0,9 % injectable) et le
second contenant la poudre

IMPORTANT

« Lire 'ensemble des étapes d'instructions (1-3) avant d'utiliser
Bond Apatite®. + Nous recommandons vivement un niveau de
pratique de Bond Apatite® adéquat avant toute utilisation.

En début de procédure :

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

Lire 'ensemble des étapes d'instructions (1-3) avant d'utiliser
Bond Apatite” . Il est recommandé de ne pas dépasser une
durée de 3 minutes aprés lintroduction de la solution saline
dans Bond Apatite® , le matériau perdant alors sa malléabiliteé.

ETAPE DE PREPARATION
Avant d’appliquer Bond Apatite®, s'assurer de disposer des
éléments ci-apres:
@ - Applicateur Bond Apatite” stérile
- Compresses de gaze stériles seches

(5J

p——

Afin d'obtenir une saturation parfaite de la poudre, il est
essentiel de donner quelques petits coups repetes avec le
doigt sur le capuchon de I'applicateur.

ETAPE 1

Maintenir fermement le capuchon de I'applicateur et pousser
lentement le piston jusqu'a la ligne indiquée sur I'applicateur
jusqu'a ressentir une résistance maximale (ceci active le
matériau et le prépare pour I'injection).

Note: Lors de la poussée du piston, exercer une pression
modérée.

Capuchon Piston

y V

e
R

Etape 2

Retirer le capuchon en tournant et en tirant.

ETAPE 3

Continuer & pousser le piston et expulser la pate sur le site
désiré.

Note: La pate doit étre en contact direct avec

I'os et dépasser légerement.
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Aprés expulsion de la pate sur le site désiré:

Appliquer une
compresse de
gaze séche sur la
péate et condenser
fermement la

pate pendant 3
secondes.

Retirer la
compresse de
gaze et modeler
légérement, si
deésiré.

Appuyer par le
haut & nouveau
avec une
compresse de
gaze séche.

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

SOINS POST-TRAITEMENT

* Un pansement chirurgical pourra étre placé sur la plaie
pendant une a deux semaines.

« Suite a I'intervention chirurgicale, instruire le patient quant a
son traitement antibiotique et analgésique ainsi que les soins
éventuels qu'il devra poursuivre a son domicile.

« Lorsque Bond Apatite” est utilisé dans le cadre du
comblement d'un défaut osseux, instaurer une période de
cicatrisation osseuse de 3 a 6 mois avant la mise en place
d’'un implant.

« Avant implantation, le site greffé doit étre examiné dans le but
de s’assurer qu'une cicatrisation osseuse satisfaisante a eu lieu.
« Mettre en place I'implant dentaire, son pilier ou sa vis de
couverture conformément aux instructions et aux indications
mentionnées pour le systeme utilisé.

PROFIL DE RESORPTION

La résorption du produit Bond Apatite® est fonction du taux de
résorption de ses deux composants. Le composant & base de
sulfate de calcium biphasique est complétement résorbé au
terme d'environ 12 semaines.

L'hydroxyapatite est lentement résorbée dans I'organisme, elle
peut demeurer au site greffé durant des mois, voire des années.

Attention :

Voir les instructions d'utilisation Numéro de lot

Ne pas restériliser

Stérilisé par irradiation
gamma

Ne pas utiliser si 'emballage @ Date de fabrication

o>

est endommagé (stérilisation comprise)
Ne pas réutiliser 8 Date limite d'utilisation
30°c
Numéro de catalogue Limitation de
5 température
Attention :

La loi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce produit par ou
sur prescription d’un dentiste ou un médecin.

(€ [Eclrer]

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany
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WHCTPYKUWA NO NPUMEHEHWIO

Bond Apatite® - KOCTHbIi LiEMEHT Ha 0CHOBE ABYX(pa3Horo cynbdara
KarnbLyts v ruapokcuanatuta. Mpexze, Yem NpucTynats K NpoBeAHHIo
npoUeAypbI, MPOYTUTE JTOT LUPKYNSIP 40 KOHLa. [laHHblit MaTepuan
0TNYCKAETCS TONbKO BPAYY MM 110 €70 NPEANUcaHmio.

COCTAB

Kaxpplit wnpuy coaepkuT YuCTbIR ABYX(asHblil CyNbgaT Kanbums
T B rpaHynax u
(hr3Monornyeckuit Conesoi pacTeop.

OMWUCAHUE NPOOYKTA

17 RU

NPELOCTEPEXEHWA M MEPbBI NPELOCTOPOXHOCTH

+ Marepuan YeH Ans HE
MNOABEPTATb  TOBTOPHOW ~ CTEPWUIM3ALIMM, ecrut  nepsuyHas
YNaKoBKa(WNPHLL) Nk BTOPHYHAS YNAKOBKa (OTPLIBHOT BAUCTED) YacTHYHO

OTKpbITa U B Takom cnyyae

uemeHt Bond Apatite®, nockonbky HEBO3MOXHO ~rapaHTUpoBaTb
CTEPUNLHOCTL MaTepuana + He CMoMb30BaTb, ecniu Temneparypa
Matepuana ke 10°C (50°F). Ecnut Matepuan Cnonb3ayeTcs npu HU3KMX
TemnepaTypax, AOXAUTECh, NI0KA OH AOCTUTHET KOMHATHOI TeMnepaTypel
(Hu3kasi Temnepatypa ANSIET NPoLecc

+ He pexomenpyeTcsi cmelwuBaTb KOCTHbIA LiemeHT Bond Apatite® ¢
APYTUMA KOCTHBIMM MMANaHTaTaMu + He peKOMeHOYeTcs fonyckaTb

uemeTa Bond Apatite® ¢ kpoBbio + CpOK rOJHOCTH yKadaH

Bond Apatite® cuHTeTuyeckui TUBHbII

KOCTHbI/t LUGMEHT Ha OCHOBE [BYX(DasHoro Cynbhata Kanbuua M
ruapokcuanatiuTa B rpadynax. Bond Apatite® npeaHasHayen ans

Ha OTPbIBHOM OMUCTEpE U Ha ynakoske. He wcnonb3ogate nocne
UCTEYEHUS CpOKa rOAHOCTH * Llemem Bond Apatite® He oﬁna/:laer
CANOiA ANA TOTO, 4TOGbI CRYXMTL ONOPOJt

3aMNONHEHNs, ayrMeHTaumm, KocTeit
nuuesoit o6nacti. Bond Apatite® BbinonHsieT hyHKumio kapkaca Ans
pereHepaLui KOCTHOM TKaHH.

CTEPUNN3ALNA
LiemextBond Apatite® cTepunuayetcs ramma-uany4enuen.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

Bond Apatite® - cUHTETUYECKNUI OCTEOKOHAYKTUBHBIM KOCTHbIA LLEEMEHT
Ha 0CHOBE ABYX(ha3HOro cynbchata Kanblus M rugpokcuanatura B
rpaHynax, NpeHasHaueHHblil ANS 3aNONHEHNA, ayrMeHTaLun Ui
BOCCTAHOBIIEHUS MOBPEX/EHHOM KOCTHOI TKaHU YEMIOCTHO-NULEBOM
obnactm.

[pUMepb! KNMHUYECKOrO NPUMEHEHNS:

= CuHyc-nuchTukr + MepuosioHTanbHble KOCTHbIE AeceKTsl + [lerucueHyus,
OKOHYaTble AedekTbl * AyTMEHTAUus anbBEONPHOTO OTPOCTKA.
« TopusoHTanbHbli AedekT (paclupeHue anbBEONSPHOTO
rpeBHs) + 3anonHeHne KOCTHbIX AeheKToB neper yCTaHoBKOM
UMNNAHTaTOB + 3aNONHeHHe KUCTO3HbIX NonocTed.

NPOTUBOMOKA3AHUA
« Bce npot

J'HOGHX Apyrux

8 W4ECKO/H M YEmIOCTHO-

NMUGBOA XMpYPIAM + ECTM BPaY He MPOWEN COOTBETCTBYIOWM

KyPC 0By4eHUst N0 MCroNb30BAHMI0 AGHHOTO NPEnapata, 1o MOKeT
p Tb PUCK ANA Y vMnnaxTara.

ABCOMOTHBIE MPOTUBOMOKA3AHMA

OcTpas U XpoHMYeckas aKkTMBHAs UHMEKUMs B MecTe BBefeHHs
UMNNaxTaTa.

OTHOCUTENbHBIE MPOTUBOMOKA3AHUA

« TAxenble Hapylwexus MeTabonuama B KOCTHOM TkaHu * Taxensie
3abonesaHua KOCTH 3HAOKPUHHOW aTvonorm « CaxapHbiit_anabert:
TAKeNnas CTeNeHb UMW NNOXO MOAAAloWMACA neveHnio « Taxenas
NOYEYHas ANCHYHKUMS, TAKENOE nevenm » Ml

COCY0B B MecTe ukn « Tepanus p p

W pagvotepanus - Tekywee neuyeHue  TMIOKOKOPTUKOUZAMM,

Ha

10 HapacraH#s, KocTHOW TaHH BHYTPU fecbekra B cnyvasx, koraa
HeoBXomuMo 0BecreuTs 0nopy, CneayeT NPUMEHATo CTAHAapTHble
BHYTPEHHE MMM BHEWHWE METOAbl CTaGunu3aumi ANS LOCTUXEHWs
cTabunusauuu Bc Bcex nnockocTsx + Llement Bond Apame Henb3s
BUHTOBbIX * Llemen Bond
Apatite® MoryT wcnonmam TONbKO BPAYM, BMAJENOIME HABbIKAMM
npoueayp nkm. « T
aHanoruHb! TeM, KOTOpbIE MOTYT UMETb MECTO NP ayTOreHHOM KOCTHOM
nnactvke Cpeau HIX: NOBEPXHOCTHOE WHGULMPOBaKHE paHbl, rny6okoe
paHbl, rnyBok paHbl
3a/1epKKa COAUHEHMS, NOTepA peayKLUH, HeahDEeKTUBHOCTb CpaLLEHNS,
BbINafieHe UMNNAKTATa, NPOTPY3US U CMELLIEHIE UMNNaHTaTa, a TakKe
06Lje OCMOXHEHHS, BOIMOKHbIE NPt GHECTE3MN Ut () XUDYPIU4ECKOM
BMeLIaTenseTae. » OCNOXHEHUS, XapaKTepHsIe ANA CTOMATONOTMUECKHX
NPOLiEAYP, aHaNOTUYHbI TEM, KOTOPbIE MOTYT Hablio4aTbeA i NoA0BHbIX
NPOLieAypax OCTEOCHHTE3A, It MOTYT BKIIIOYATb B CEDA: UyBCTBUTENBHOCTD
3y60B, PELECCHIO AECHSI, OTCNOGHKE NI0CKYTa MATKOM TKaHH, pe3opbuuio
WM @HKINO3 KOPHS, 0BpasoBaHKe abeLecca, NoBPEXAEHHE Hepaa.

XPAHEHUE

XpaHuTb npyu Temnepartype ot 5 °C (41 °F) go 30 °C (86 °F). He nonyckatb
KOHTaKTa ¢ Tenna. Uaberate npAMbIX

nyyeit.

OBPALLEHME

LiemenT Bond Apatite® BeinyckaeTcs B hopme rpaHynupoBaHHOro nopoLuka,
yNakoBaHHOrO B WNPWL,. wWnpuy paSﬂeﬂeH H32 OTAENEHUS. 0aHO OTﬂeﬂeHMe

cogepxuT pacTsop
(0.9% pacteop xnopwna HaTpus), BTOPOE OT/AENEH/E COAEPXMT NOPOLLOK.
BAXHO

« Mpexge yem npuctynatb k npumeHenmio yemexta Bond Apatite®,
03HaKOMsTECh CO BCEM aTanami npouenypel (13 npwaenem\mu
B MHCTPYKUMM. + Hi ]
npuMeHeHK LemenTa Bond Apatite® neper nepabim ero npmmeuewem.
Tepes Hauanom npoLieayps:

« Mobunuayitte cnu3ncTo - HAAKOCTHUYHBIA NOCKYT * Yaanute
TLIKIOK MSTKYI0 TKaHb C OTKDBITOM KOCTHOI! MoBEpXHOCTH * MoaroTosbTe

KanbLus + 310 . TpyAbIo
1 GepemeHHoCTb * BoagelicTaue Ha feTeil Hen3BecTHo.

V1 yyacToK k ayTMeHTalUM,
Qns focTuKeHus: KocTi
3akpbiTb Bond Apatite® MeMﬁpaHHblM 6apbepoM
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MOJTAMHAA NPOLIEAYPA

Mpexge 4em npucTynatb k npumerexnio Bond Apatite®, o3HakombTecs

CO BCEMM dTanamit (1-3), B Pk
PekomeHzyeTcs, 4066l BpeMs 0T BBEAEHUS (DU3MONOTHYECKOro pacTeopa B
LiemenT Bond Apatite® i He 3MuHyT; B P

CNyyae MaTepuan noTepseT ANaCcTHIHOCTb.

noArOTOBUTENbHbI 3TAM

Mepen BBeaeHuem Lementa Bond Apatite® yGeputecs B Hannumi
CeAYIoLUX KOMMOHEHTOB:

0 - CTepUnbHbIi Wnpu ¢ LemenTom Bond Apatite®.

® - cTepnnbHbie Cyxwe Mapnesbie candeTku.

[ins Toro, 4ToBbl NOPOLIOK MONHOCTBIO NPONUTANCA, CMEAYET LENKHYTH
HEcKonbKo pa3 no konnauky dnakoxa.

OTAIM 1.

Kpenko ynepxusas Konnaok WNpULa, MEANEHHO HaXMATE Ha nopuieHs
W MPOMBMHETE €0 /10 OTMEYEHHOW NWHWM, NOKA He MouyscTeyeTe
MakCUMarbHOe COMPOTMBEHME (3TO AeiCTBUE aKTMBMpYeT
BELLECTBO U NOATOTABNMBAET €r0 K MHBEKLUH).

3amevanve: Mpu HakaTui nopuiHs TpeByeTcs yMepeHHoe NpuMeHeHne
cHnbl.

Konnauok Mopuwers

v v

OTAM 2.

CHUMWTE KONNaYOK C HAKOHEUHMKA WWNPHLA, NIOBEPHYB U NOTSHYB €ro Ha
cebs.

Mpogonxas HajasnueaTs Ha NOpLIGHb, BBEAMTE PacTsop B TpeGyemsiii
YHACTOK.

: MacTa ponxHa ]
KOCTbH) 1 HEMHOrO NPEBOCXOAUTL MO OELEM‘/ nonocTb.

KOHTaKTe ¢




RU il VHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWIO

Mocne BBefeHms pacTeopa:

Mpwxmute

nacTy caepxy

CyXoil Mapnesoit
canceTKoi 1 kKpenko
ynepxusaiTe B
TeueHMe Tpex
CeKyHA.

CHumvTe Mapnesylo
candetky
npuaaiiTe nacre
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Yxopn nocne nevyexus

+ Ha paHeByto N0BEPXHOCTb MOXHO HANOXWTb XMPYPri4eckyio
noBA3KY Ha OIHY—7BE Hefenu.

« Mocne Xupypriyeckoro BMeLIaTenbCTBa nauveHTa
He0BX0MMO NPOUHCTPYKTUPOBATL O NPUMEHEHNN
C00TBETCTBYHOLMX 06e360NMBalOLMX NPenaparos,
aHTUBMOTKOB 1 peXVMMa YX0Aa Ha AOMY.

« Ecnu ucnonb3aosancs Bond Apatite® Ans 3akpbiTis KOCTHbIX
[nAedekToB, T0 HeobxoaMMO BbikaaTh OT 3 A0 6 MecsLeB nepen
npoBeAeHUeM NOCNEAYIoLLEn UMNNAHTaLMM.

+ Mepe MMNNaHTaLvei HeOBXOANMO NPOBECTY OLEHKY
PEeLUNUEHTHOTO y4acTKa, YToGbl YGeANTLCS B 10CTATONHOI
pereHepaLyu KOCTHOM TKaHH.

+ YCTaHOBWUTE UMNNAHTAT 1t a6aTMEHT B COOTBETCTBIN C

¥ npoTokonamu

K
VMNNaHTALMOHHO! CUCTEMBI.
Mpochunb pesopbuun

Gopuy (npn

P st Bond Apatite®

0601X KOMMOHEHTOB.

CKOPOCTbIO P

Mpuxmure

nacty caepxy
cyxoit Mapnesoit
candeTkoi, 4To6bl
yTpam6osarb ee
1I0BTOPHO.

CHumuTe Mapnesylo
candetky
nepexoanTe k
uKCaLM MATKIX
TKaHel U 3aKpbITUiO
pakbl.

AByxd: i cynbar kanbLus NOAHOCTLIO pesopbupyeTcs
npuBnuanTensHo Yepes 12 Hepens.

TapokcuanaTut MeaneHHo pe3opbupyeTcs opraHuamMom u
MOXeT 0CTaBaTbCA B PELMNNEHTHOM y4acTKe OT HECKONbKUX
MecALeB A0 HECKOMbKUX NneT.

BHUMAHME: CM. UHCTPYKUMIO
110 NpUMeHeHYio.

H C
= STERIE[R | ramma-usnyuenmem.

[lara warotosnesits
(Bknionan cTepunusaLmio)

Koa naptun

He ncnonb3sosarts, ecnn
ynaKkoBka noBpexaeHa.

Cpok rogHocTH
Ans ogHopasosoro 8 P 0

npUMeHeHus.
30°c

o>

Temneparyphsie
5¢. orpanieHis

Howmep no karanory

Bhumatue:
Cornacto teaepankHomy 3akorogaTensctey CLUA, aToT
NPOJYKT MOXET OTNYCKATHLCA TONbKO CTOMATONOraM Ui
Bpayam, MG o uX peuenTy.

(€ [Eclrer]

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany
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ISTRUZIONI PER L'USO

Bond Apatite® & un cemento per innesto osseo composto da
solfato di calcio bifasico e idrossiapatite. Leggere attentamente
questo foglietto illustrativo prima di effettuare la procedura.
Il presente dispositivo & in vendita su richiesta o dietro
prescrizione di un medico o uno specialista.

COMPOSIZIONE

Ogni applicatore contiene solfato di calcio, granuli di
idrossiapatite e soluzione fisiologica altamente purificati di
grado medicale.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Bond Apatite” & un cemento composito sintetico osteoconduttivo
per innesto osseo, composto da solfato di calcio bifasico e
granuli di idrossiapatite. Bond Apatite® funge da impalcatura
per la rigenerazione ossea nelle procedure odontoiatriche ed
€ destinato a riempire, aumentare o ricostruire i difetti ossei in
sede maxillo-facciale e orale.

STERILIZZAZIONE

La sterilizzazione di Bond Apatite® viene realizzata mediante
irradiazione con raggi gamma.

INDICAZIONI D’USO

Bond Apatite® & un cemento composito sintetico osteoconduttivo
per innesto osseo, composto da solfato di calcio bifasico e
idrossiapatite sotto forma di polvere granulare, destinato a
riempire, aumentare o ricostruire i difetti ossei o periodontali in
sede maxillo-facciale e orale.

Esempi di applicazioni cliniche:

« Rialzo del pavimento del seno -« Difetti dell'osso periodontale
« Deiscenza; fenestrazioni « Aumento di cresta alveolare + Difetto
orizzontale (e ampliamento della cresta) * Riempimento di
difetti prima dell'inserimento di impianti « Riempimento di
cavita cistiche

CONTROINDICAZIONI

+ Si osserveranno le abituali controindicazioni relative alla
chirurgia orale e maxillo-facciale con altri materiali da impianto.
« La mancanza di un'adeguata formazione del professionista
€ un rischio considerevole per il successo della procedura di
impianto.

CONTROINDICAZIONI ASSOLUTE
Infezioni acute e croniche in corso nel sito di impianto.

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

+ Gravi disturbi del metabolismo osseo + Gravi malattie
ossee di eziologia endocrina + Diabete mellito grave o di
difficile controllo « Gravi disfunzioni renali, gravi malattie
epatiche « Vasculopatie nel sito di impianto < Terapie
immunosoppressive e radianti « Trattamento continuativo con
glucocorticoidi, mineralcorticoidi e con agenti che interessano
il metabolismo del calcio + Tumori maligni « Allattamento e
gravidanza « L'effetto su pazienti pediatrici non & conosciuto.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’'USO

« Il materiale fornito & monouso. NON RISTERILIZZARE in caso
di confezione tffnmana (applicatore) o confezione secondaria
(blister peel-off) difettose o parzialmente aperte. In queste
cwcostanze Bond Apatite® non deve pil essere utilizzato
in quanto la sterilita del materiale non & piu garantita « Non
utilizzare quando la temperatura del prodotto ai 10°C (50°F).
Se usato a basse temperature, attendere fino a che il prodotto
raggiunga la temperatura ambiente (le basse temperature
rallentano la reazione di indurimento del materiale) + Si
raccomanda di non miscelare Bond Apatite® con altri materiali
perinnesto osseo + Siraccomanda di non miscelare Bond Apatite®
con sangue * La data di scadenza & stampata sul blister
peel-off e sulla confezione. Non utilizzare dopo la data di
scadenza indicata « Bond Apatite® non possiede sufficiente
forza meccanica per sostenere i difetti che supportano un
carico prima della crescita di tessuto al suo interno. Nei
casi in cui & richiesto il supporto di carichi, devono essere
applicate le tecniche standard di stabilizzazione interna o
esterna per ottenere una stabilizzazione rigida su tutti i piani.
» Bond Apatite® non deve essere utilizzato per stabilizzare
l'inserimento di una vite » Bond Apatite® & destinato ad essere
usato da specialisti che hanno familiarita con le procedure di
innesto osseo « Le possibili complicanze sono le stesse che ci
si aspetta nel caso di procedure di innesto osseo autogeno.
Queste includono: infezione superficiale della ferita, infezione
profonda della ferita, infezione profonda della ferita con
osteomielite, ritardo di consolidamento, riduzione inferiore
allinnesto, fallimento del consolidamento, perdita di innesto
0sseo, protrusione o dislocazione dell’ mnesto e complicazioni
generah che possono derivare dall'anestesia e/o dalla chirurgia
« Le complicanze specifiche inerenti all'uso orale/odontoiatrico
sono quelle che 'si possono tipicamente osservare per
procedure similari di innesto osseo e includono: sensibilita
dentale, recessione gengivale, desquamazione dei lembi,
riassorbimento o anchilosi della radice trattata, formazione di
ascessi, lesioni nervose.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperature comprese tra 5°C (41°F) e 30°C
(86°F). Evitare il contatto con fonti di calore. Non conservare il
prodotto alla luce solare diretta.

MANIPOLAZIONE

Bond Apatite® & disponibile sotto forma di polvere granulare
contenuta in un applicatore. L'applicatore & diviso in 2
compartimenti, uno contiene soluzione fisiologica standard
(cloruro di sodio iniettabile allo 0,9%) e il secondo contiene
la polvere.

IMPORTANTE

« Prima di utilizzare Bond Apatite®, leggere tutti i passi delle
istruzioni (1-3) « Consigliamo vivamente di far pratica nell'uso
di Bond Apatite® prima del primo utilizzo.

All'inizio della procedura:

« Ribattere il lembo mucoperiosteo. « Rimuovere i tessuti molli
indesiderati dalla superficie di osso esposta * Preparare la zona
difettosa per la procedura di riempimento.

Si consiglia di coprire Bond Apatite® con una membrana di
barriera, per una rigenerazione ottimale del tessuto.
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PASSO DOPO PASSO

Leggere tutti i passi delle istruzioni (1-3) prima di usare Bond
Apatite”. E consigliabile che il tempo trascorso dall'introduzione
della soluzione fisiologica in Bond Apatite” non superi i 3 minuti;
in caso contrario il materiale perdera la sua duttilita.

FASE DI PREPARAZIONE

Prima di applicare Bond Apatite”, assicurarsi di avere gli
elementi descritti:

Q - un applicatore Bond Apatite® sterile
@ - Tamponi di garza sterile asciutti

(6]

A

Per una saturazione completa della polvere, picchiettare
delicatamente alcune volte sul cappuccio del contenitore.

PASSO 1.

Tenere saldamente il cappuccio dell'applicatore e spingere
lentamente il pistone verso la linea contrassegnata sull'applicatore
fino a sentire la massima resistenza (cio attivera il materiale e lo
preparera per I'eiezione).

Nota: Mentre si spinge il pistone & richiesta una pressione
moderata.

Cappuccio Pistone

v v

e
R

PASSO 2.

Rimuovere il cappuccio ruotando e tirando.

PASSO 3.
Continuare a spingere il pistone ed eiettare il materiale dove
necessario.

Nota: Limpasto deve essere a diretto contatto con l'osso e
leggermente in eccesso.
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Dopo aver eiettato il materiale dove necessario:

Applicare un
tampone di
garza asciutto
sopra al
materiale e farlo
addensare per 3
secondi.

Rimuovere

la garza e,

se richiesto,
lavorare
lievemente per
dare forma.

Premere
nuovamente
con una garza
asciutta.

Rimuovere
lagarzae
procedere con
la copertura dei
tessuti molli e
la sutura della
ferita.
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TRATTAMENTO POST INTERVENTO

+ E possibile posizionare sulla ferita una una medicazione
chirurgica per una o due settimane.

+ Dopo lintervento & opportuno istruire il paziente sulla cura
domiciliare e prescrivere un adeguato trattamento analgesico
e antibiotico.

» Quando Bond Apatite® viene utilizzato per il riempimento
di difetti ossei prima del posizionamento dellimpianto,
lasciare che il sito guarisca per 3-6 mesi prima di effettuare il
posizionamento dell'impianto dentale.

+ Prima del posizionamento dell'impianto, & necessaria una
valutazione del sito dell'innesto per assicurarsi che sia avvenuta
un'adeguata guarigione ossea.

« Posizionare I'impianto dentale e il moncone secondo le
indicazioni e le istruzioni approvate relative al sistema di
impianto dentale/moncone usato.

PROFILO DI RIASSORBIMENTO

Il riassorbimento di Bond Apatite” segue il tasso di assorbimento
dei due componenti. Il componente di solfato di calcio bifasico
& completamente riassorbito nel giro di circa 12 settimane.

Il componente di idrossiapatite € riassorbito lentamente nel
corpo e pud rimanere nel sito dell'innesto per mesi o anni.

Attenzione:

vedere le istruzioni per I'uso Codice lotto

Non risterilizzare

Sterilizzato ai raggi
gamma

Non utilizzare se la Data di produzione
confezione & danneggiata

Non riutilizzare 8 Utilizzare entro

30°c
Limiti di
5- temperatura

Numero di catalogo

o>

Attenzione:
La legge federale degli Stati Uniti d’America limita la vendita di questo
prodotto su ordine o su prescrizione di un dentista o di un medico.

(€ [Eclrer]

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany

(sterilizzazione inclusa)
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Bond Apatite® ist ein Binderzement fir Knochentransplantate,
bestehend aus biphasischem Kalziumsulfat und Hydroxylapatit,
Bitte lesen Sie dieses Infoblatt komplett durch, vor der Anwendung
des Produktes. Bond Apatite® ist zum Verkauf an speziel
ausgebildete Zahnarzte, Arzte vorgesehen

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Materialspritze enthalt hochgradig reines, biphasisches
medizinisches Kalziumsulfat sowie Hydroxylapatit-Granulat und
eine physiologische Kochsalzlosung.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bond Apatite” ist ein synthetischer, osteokonduktiver Verbundzement fiir
Knochenaugmentationen, bestehend aus biphasischem Kalziumsulfat
und Hydroxylapatit-Granulat. Bond Apatite” funktioniert als Gerst fur
die Knochenregeneration bei zahnmedizinischen Eingriffen und ist
dazu bestimmt, Knochendefekte im oralen und maxillofazialen Bereich
zu fullen, zu augmentieren oder zu rekonstruieren.

STERILISATION
Bond Apatite” Sterilisation wird mit Y -Strahlung ausgefthrt.

INDIKATIONEN FUR DEN EINSATZ

Bond Apatite® istein synthetischer, osteokonduktiver Verbundzement
fur Knochentransplantate, bestehend aus Hydroxylapatit und
biphasischem Kalziumsulfat in granulierter Pulverform, und ist
dazu bestimmt, parodontale oder Knochendefekte im oralen
und maxillofazialen Bereich zu fillen, zu augmentieren oder zu
rekonstruieren.

Beispiele fur klinische Anwendungen:

* Elevation des Sinusbodens + Parodontale Knochendefekte
« Dehiszenz; F 1en « Augmentierung des Alveolarkamms
« Horizontale Defekte (und Kiefer- kammererweiterung) « Fillung
von Knochendefekten vor der Implantat insertion « Fllung fur
Hohlraume von Zysten

KONTRAINDIKATIONEN

« Die ublichen Kontraindikationen bei oraler und maxillofazialer
Chirurgie mit anderen Implantatmaterialien sollten bertcksichtigt
werden.

« Eine mangelnde adaquate Ausbildung des Anwenders bedeutet
ein groBes Risiko fiir den Erfolg des Implantationsverfahrens.

ABSOLUTE KONTRAINDIKATION
Akute Entziindungen in dem zu implantierenden Bereich.

RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN

« Ernste Storung des Knochenmetabolismus ¢« Ernste
Knochenkrankheiten endokriner Athiologie * Schwerer oder schwer
zu kontrollierender Diabetes mellitus « Ernste Nierendysfunktion,
ernste Lebererkrankung + Schadigung der Blutgefale an der
Implantatstelle + Immunsuppressive und Bestrahlungstherapie
« Kontinuierliche Behandlung mit Glukokortikoiden,
Mineralkortikoiden und Mitteln, die den Kalziummetabolismus
beeintrachtigen « Bosartige Tumoren « Stillen und Schwangerschaft
« Die Wirkung auf Patienten im Kindesalter ist nicht bekannt
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VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

+ Das Material wird fir einen einmaligen Einsatz geliefert. Falls
die primare Packung (Vortrieb) oder die sekundare Verpackung
(abziehbare Blister) teilweise geoffnet oder beschadigt ist,
NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Unter diesen Umsténden darf
Bond Apatite® nicht mehr benutzt werden, da die Sterilitat des
Materials nicht mehr gewahrleistet ist « Nicht benutzen, wenn die
Temperatur des Produktes von 10°C (50°F) liegt. Wenn bei niedrigen
Temperaturen eingesetzt, bitte warten, bis das Produkt wieder die
Raumtemperatur erreicht (niedrige Temperaturen verlangsamen
die Abbindereaktion des Materials) « Es wird nicht empfohlen,
Bond Apatite® mit anderen Materialien der Knochentransplantation
zu mischen + Es wird nicht empfohlen, Bond Apatite® vor dem
Einbringen mit Blut zu vermischen « Das Verfalldatum ist auf die
abziehbare Blister und die Verpackung aufgedruckt. Bitte nicht
nach dem Ablauf des angezeigten Verfalldatums benutzen « Bond
Apatite” besitzt keine ausreichende mechanische Starke, um vor
dem Einwachsen von Weichgewebe lasttragende Defekte zu stiitzen.
In Féllen, in denen lasttragende Leistung verlangt wird, missen
standardmaBige interne oder externe Stabilisierungstechniken
befolgt werden, um auf allen Ebenen eine rigide Stabilisierung
zu erreichen » Bond Apatite® darf nicht zur Stabilisierung von
Schraubenplatzierungen benutzt werden « Bond Apatite® ist fur den
Einsatz durch mit Prozeduren von Knochentransplantaten vertrauten
Klinikern bestimmt « Mogliche Komplikationen sind dieselben, die bei
autogenen Verfahren der Knochentransplantation zu erwarten sind.
Diese konnen folgende umfassen: oberflachliche Wundinfektion, tiefe
Wundinfektion, tiefe Wundinfektion mit Osteomyelitis, verzogertes
Zusammenwachsen, Reduktionsverlust, fehlgeschlagene Fusion,
Verlust von Knochentransplantat, Hervorragen des Transplantats
und / oder Verrutschen sowie allgemeine Komplikationen, die sich
aus der Anasthesie und oder der Chirurgie ergeben konnen <
Komplikationen charakteristisch fir den oralen / zahnmedizinischen
Einsatz sind solche, die typischerweise bei ahnlichen Verfahren fur
autogene Knochentransplantate beobachtet werden und kénnen
die folgenden umfassen: Zahnempfindlichkeit, Zahnfleischschwund,
Lappenverschorfung, Resorption oder Ankylose der behandelten
Wurzel, Abszessbildung, Nervenverletzungen.

AUFBEWAHRUNG

Bei Temperaturen zwischen 5°C (41°F) und 30°C (86°F) aufbewahren
Kontakt mit Warmequellen vermeiden. Bewahren Sie das Produkt
nicht in direktem Sonnenlicht auf.

HANDHABUNG

Bond Apatite® ist als granuliertes Pulver, erhaltlich, verpackt in
einen Vortrieb. Der Vortrieb ist in zwei Facher unterteilt, wobei eines
die standardmaRige sterile Salzldsung (0.9% Natriumchlorid fur die
Injektion) und das zweite das Pulver enthalt.

WICHTIG

+ Lesen Sie alle Schritte der Anweisungen (1-3) vor dem Einsatz von
Bond Apatite” durch. « Wir empfehlen sehr, den Einsatz von Bond
Apatite” vor der ersten Anwendung zu tben.

Zu Beginn des Verfahrens:

+ Schlagen Sie den Mukoperiostiappen zurlck. « Entfernen Sie
unerwiinschtes Weichgewebe von der freigelegten Oberflache
des Knochens. - Bereiten Sie die defekte Stelle fur das
Augmentationsverfahren vor.

Es empfiehlt sich, Bond Apatite® mit einer Membrane fur eine
optimale Regeneration des Gewebes abzudecken.
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SCHRITT FUR SCHRITT

Lesen Sie alle Schritte der Anweisungen (1-3) vor dem Einsatz
von Bond Apatite® durch. Es wird empfohlen, dass die Zeit,
die nach der Einfuhrung der Salzlésung in Bond Apatite®
verstreicht, 3 Minuten nicht uberschreitet, andernfalls wird das
Material seine Formbarkeit verlieren.

VORBEREITUNGSSCHRITT

Vergewissern Sie sich vor der Anwendung von Bond Apatite®
dass Ihnen die folgenden Gegenstande zur Verfigung stehen:
@ - Eine sterile Bond Apatite® Materialspritze

@ - Sterile trockene Gazepolster

(6]

A

Um eine vollstandige Sattigung des Pulvers zu erreichen, ist es
wichtig, mehrmals auf die Antriebskappe zu tippen.

SCHRITT 1

Halten Sie die Kappe des Kochslzldsung fest, und dricken
Sie den Schaft langsam in Richtung der auf dem Vortrieb
markierten Linie, bis Sie einen maximalen Widerstand
wahrnehmen (dies aktiviert das Material und bereitet es fur die
Injektion vor).

Notiz: Beim Schieben des Schaftes ist leichter

Druck erforderlich.

Kappe Kolben

v v

%—4

SCHRITT 2

Entfernen Sie die Kappe, indem Sie diese drehen und
herausziehen.

SCHRITT 3

Schieben Sie den Schaft weiter, und lagern Sie das Material an
der gewiinschten Stelle ab.

Notiz: Die Paste sollte in direkten Kontakt mit dem Knochen
kommen und die Stelle leicht tberfillen.
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Nach der Abgabe des Materials an die gewtinschte Stelle: NACHBEHANDLUNG

+ Ein Wundverband kann fir eine Dauer von ein bis zwei
Legen Sie Wochen tiber der Wunde angelegt werden.
ein trockenes » Der Patient sollte nach dem chirurgischen Eingriff tber eine
Gazepolster entsprechende  Schmerzmittel- und  Antibiotikabehandlung
auf das sowie eine entsprechende medizinische Versorgung zu Hause
Material, und aufgeklart werden.
komprimieren « Wenn Bond Apatite® zum Auffilllen von intraossaren
Sie das Material Defekten vor dem Einsetzen eines Implantats angewendet
fest fur 3 Minuten wird, soll der Situs 3 bis 6 Monate abheilen kdnnen, bevor das
lang. Dentalimplantat eingesetzt wird.

« Vor dem Einsetzen des Implantats muss der Transplantatsitus
untersucht  werden, um sicherzustellen, dass die
Knochenheilung entsprechend erfolgt ist.

« Platzieren Sie das Dentalimplantat und das Abutment

Entfernen Sie entsprechend der angegebenen Indikationen und der

das Gazepolster, Gebrauchsanweisung fir das verwendete Dentalimplantat/
und formen Sie Abutment System.

das Material

leicht, falls RESORPTIONSPROFIL

erforderlich. Die Resorption von Bond Apatite® folgt der Resorptionsrate der

beiden Komponenten. Die biphasische Kalziumsulfatkomponente
wird innerhalb von ca. 12 Wochen vollstandig resorbiert.

Die Hydroxyapatitkomponente wird vom Korper langsam
resorbiert und kann Monate bis Jahre am Transplantatsitus

verbleiben.
Dricken Sie
erneut darauf
mit einem Achtung:
trockenen Siehe Gebrauchsanweisungen Chargencode

Gazepolster.
Nicht erneut sterilisieren Sterilisiert unter Einsatz
von Gamma-Strahlen

Nicht benutzen, wenn die Herstellungsdatum
Verpackung beschadigt ist (inkl. Sterilisation)

o>

Nicht erneut benutzen 8 Benutzen bis Datum
Entfernen Sie das 20
Gazepolster, und Katalognummer Temperaturbeschrankung
fahren Sie mit der 5.
Weichteilabdeckung
und dem Verschluss Vorsicht:
der Wunde fort. Das US-amerikanische Gesetz schréankt den Verkauf dieses Produkte

auf Arzte und Zahnmediziner oder auf deren Auftrag hin ein.

e

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany
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INSTRUCCIONES DE USO

Bond Apatite® es un cemento para injertos 6seos compuesto
de sulfato calcico bifasico e hidroxiapatita. Por favor lea la
circular en su totalidad antes de llevar a cabo el procedimiento.
Este dispositivo es para la venta por, o con la orden de un
médico, o profesional acreditado.

COMPOSICION

Cada inyector contiene sulfato célcico bifasico extra puro
para uso médico, granulos de hidroxiapatita y solucion salina
fisiolégica.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Bond Apatite® es un cemento compuesto para injertos,
sintético, osteoconductor constituido de sulfato calcico bifasico
y granulos de hidroxiapatita. Bond Apatite® funciona como
un andamio para la osteoregeneracién en procedimientos
dentales, y se utiliza para rellenar, aumentar o reconstruir
defectos 6seos en la region oral y maxilofacial.

ESTERILIZACION

La esterilizacion de Bond Apatite” se lleva a cabo usando
rayos gama.

INDICACIONES DE USO

Bond Apatite” es un cemento para injertos ¢seos sintético,
osteoconductor compuesto de hidroxiapatita y sulfato calcico
bifasico en forma de polvo granulado, y se utiliza para rellenar,
aumentar o reconstruir defectos periodontales u éseos en la
region oral y maxilofacial.

Ejemplos de aplicaciones clinicas:

« Elevacion del seno maxilar « Defectos ¢seos periodontales
« Dehiscencia; fenestraciones * Aumento del reborde alveolar
« Defecto horizontal (y ensanchamiento de la cresta) « Relleno
de defectos ¢seos previo a la colocacion de implantes
* Relleno de cavidades quisticas

CONTRAINDICACIONES

« Se deberian considerar las contraindicaciones habituales en
cirugia oral y maxilofacial con otros materiales de implante.
« La falta de capacitacion adecuada del profesional médico
es un riesgo importante para el éxito del procedimiento de
implante.

CONTRAINDICACION ABSOLUTA
Infeccion aguda o cronica activa en el sitio del implante.

CONTRAINDICACION RELATIVA

« Trastorno grave del metabolismo 6seo + Enfermedades
6seas graves de etiologia endocrina + Diabetes Mellitus grave
o dificil de controlar « Insuficiencia renal grave, enfermedad
hepética grave * Deficiencia vascular en el sitio del implante
« Terapia inmunodepresora y de radiacion « Tratamiento en
curso con glucocorticoides, mineralcorticoides y con agentes
que afectan el metabolismo del calcio + Tumores malignos *
Lactancia y embarazo * Se desconoce el efecto en pacientes
pediatricos.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

« El material es suministrado para un uso unico. NO RE-
ESTERILIZAR en caso que el envase primario (inyector) o el
envase secundario (blister despegable) estén defectuosos o
parcialmente abiertos. En dichas circunstancias, no se debe
utilizar  Bond Apatite® en la medida que ya no se puede
garantizar la esterilidad del material * No usar si la temperatura
del producto esta por debajo de 10°C (50°F). Si se usa en
condiciones de bajas temperaturas, aguarde hasta que el
producto alcance la temperatura ambiente (temperaturas
bajas lentifican la reaccion de fuac\on del material) + No se
recom\enda mezclar Bond Apatite® con otros materiales para
injertos 6seos + No se recomienda mezclar Bond Apatite® con
sangre + La fecha de vencimiento estd impresa en el blister
despegable y en el envase. No usar después de la fecha
de vencimiento indicada * Bond Apatite® no posee fuerza
mecanica suficiente para tolerar defectos de soporte de carga
antes del crecimiento tisular interno. En los casos en donde
el soporte de carga sea necesaria, se deben aplicar técnicas
estandar de estabilizacion interna o externa para obtener
una estabilizacion rigida en todos los planos + Bond Apatite”
no debe usarse para estabilizar la colocaciéon de tornillos «
Bond Apatite” esta indicado para ser usado por profeswona\es
médicos familiarizados con los procedimientos de injerto ¢seo
« Las complicaciones posibles son las mismas que se pueden
esperar de procedimientos de injerto 6seo autégeno. Estas
pueden incluir: infeccion superficial de la herida, infeccion
profunda de la herida, infeccion profunda con osteomielitis,
union demorada, pérdida de reduccion, fracaso de la fusion,
pérdida del injerto dseo, protrusion ésea y/o dislocacion del
injerto, y complicaciones generales que pueden derivarse de la
anestesia y/o de laintervencion quirdrgica « Las complicaciones
especificas asociadas con el uso oral o dental son aquellas
que pueden observarse habitualmente en procedimientos de
injertos éseos y pueden incluir: sensibilidad dental, retraccion
gingival, desprendimiento del colgajo, resorcién o anquilosis
de [a raiz tratada, formacion de abscesos, lesién del nervio.

ALMACENAMIENTO

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

MANEJO

Bond Apatite® esta disponible en forma de polvo granulado
envasado dentro del inyector. El inyector esta dividido en 2
compartimientos, uno contiene solucion salina estéril liquida
estandar (cloruro sédico al 0.9% inyectable) y el segundo
contiene el polvo.

IMPORTANTE

» Lea todos los pasos de las instrucciones (1-3) antes de usar
Bond Apatite® + Recomendamos encarecidamente practicar
antes de usar Bond Apatite® por primera vez.

Al comienzo del procedimiento:

+ Levantar el colgajo mucoperiostético « Retirar el tejido blando
no deseado de la superficie 6sea expuesta * Preparar el area
defectuosa para el procedimiento de aumento.

Se aconseja cubrir Bond Apatite® con una barrera de
membrana para la regeneracion 6ptima del tejido.
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PASO POR PASO

Lea todos los pasos de las instrucciones (1-3) antes de usar
Bond Apatite”. Se recomienda que el tiempo transcurrido
desde que se agregue solucion salina a Bond Apatite® no
deberfa exceder de 3 minutos; de lo contrario el material
perderé su maleabilidad.

PASO PREPARATORIO

Antes de aplicar Bond Apatite®, asegirese de tener los
articulos descritos:

@ - un inyector Bond Apatite® estéril
@ - apositos secos de gaza estéril

Con el fin de obtener la saturacion completa del polvo, es
esencial golpear varias veces suavemente con sus dedos la
tapa del inyector.

PASO 1.

Sostenga firmemente la tapa del inyector y empuije el émbolo
lentamente hacia la linea marcada en el inyector hasta sentir el
maximo de resistencia (esto activara el material y lo prepararé
para la eyeccion).

Nota: Mientras estd empujando el émbolo,

aplique una presion suave.

Tapa Embolo
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PASO 2.

Retire la tapa girando y tirando.
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PASO 3.

Contintie empujando el émbolo y eyecte el material en el sitio
requerido.

Nota: La pasta deberia estar en contacto directo con el hueso
y rebosando ligeramente.
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Después de eyectar el material en el sitio requerido: ATENCION POST TRATAMIENTO
+ Puede colocarse un aposito quirtrgico sobre la herida
Coloque un durante una o dos semanas.
aposito de gaza + Instrucciones apropiadas  que incluyan, analgésico,
seco sobre antibiotico y régimen de cuidado en casa , deberian entregarse
el material al paciente tras la intervencion quirdrgica.
y presione

+ Cuando Bond Apatite” se utiliza para rellenar defectos 6seos
antes de la colocacion del implante, permita que la zona
cicatrice durante 3 a 6 meses antes de colocar el implante

firmemente el
material por 3

segundos. dental.
+ Antes de la colocacion del implante, la zona con el injerto
debera ser evaluada para asegurar que el hueso ha cicatrizado
de forma adecuada.
Retire la gaza « Coloque el implante dental y el pilar segun las indicaciones e
y moldee instrucciones del sistema de implante/pilar dental usado.
ligeramente, si PERFIL DE REABSORCION

fuera necesario. K e .
La reabsorcion de Bond Apatite® sigue la proporciéon de

reabsorcion de los dos componentes. EI componente de
sulfato de calcio bifasico se reabsorbe completamente en
aproximadamente doce semanas.

El componente hidroxiapatita se reabsorbe lentamente en el
cuerpo y puede permanecer en la zona del injerto durante
meses e incluso afnos.

Presione
sobre el sitio
nuevamente con

una gaza seca. sl

Ver las instrucciones para el uso Codigo de partida

No esterilizar

Esterilizado con rayos
gama

o>

No usar si el envase Fecha de fabricacion
esté danado (inclusive esterilizacion)
Noreisan Usar antes de
esta fecha

Retire la gaza y 30c

proceda con el Numero de catalogo Limitacion de

recubrimiento 5c temperatura

del tejido blando 7 .

cierre de la recaucion:
%enda Las leyes federales de los EE.UU.restringen este producto para la

venta por o por orden de un dentista 0 un médico.

(€ [Eclrer]

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Bond Apatite® este un ciment pentru grefare osoasa pe
baza de sulfat de calciu bifazic si hidroxiapatita. Va rugam
séa cititi in Intregime aceasta prezentare inainte de a executa
procedura. Acest dispozitiv poate fi achizitionat de catre sau
cu recomandarea unui medic sau a unui practician medical
licentiat.

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

DESCRIEREA PRODUSULUI

Bond Apatite” este un ciment compozit pentru grefare, sintetic,
cu efect osteoconductiy, compus din sulfat de calciu bifazic si
granule de hidroxiapatita.

Bond Apatite® functioneaza ca o schela pentru regenerarea
osoasa in cadrul procedurilor dentare, urmarind umplerea,
cresterea 0soasa sau reconstructia defectelor osoase din zona
orala si maxilo-faciala.

STERILIZAREA
Sterilizarea Bond Apatite” implica folosirea iradierii cu radiatii Y.

INDICATII DE UTILIZARE

Bond Apatite® este un ciment pentru grefare osoas sintetic,
cu efect osteoconductiv, compus din hidroxiapatita si sulfat de
calciu bifazic sub forma de pudra granulata, folositd pentru
umplerea, cresterea osoasa sau reconstructia defectelor
periodontale sau osoase din zona orald si maxilo-faciala.
Exemple de aplicatii clinice:

« Marirea planseului sinusal + Defecte osoase periodontale
« Dehiscente; fenestratii « Inaltarea crestei alveolare + Defect
orizontal (largirea crestei alveolare) « Umplerea defectelor
osoase inainte de inserarea implantului + Augmentare osoasa
dupa chistectomie

CONTRAINDICATII

« Trebuie respectate contraindicatiile obisnuite din chirurgia
orala si maxilo-faciala cu alte materiale de implant + Lipsa unei
pregatiri corespunzatoare a practicianului reprezinta un risc
major pentru succesul procedurii de implant.

CONTRAINDICATIE ABSOLUTA
Infectia acuta si cronica activa la locul implantului.

CONTRAINDICATIE RELATIVA

« Tulburari grave ale metabolismului osos <+ Boli osoase
grave cu etiologie endocrind + Control neadecvat sau dificil
al diabetului zaharat « Disfunctie renala severa, afectiuni
hepatice severe - Insuficiente vasculare la locul implantului «
Terapie imunosupresiva si radioterapie ® Tratament continuu cu
glucocorticoizi, mineralo-corticoizi si cu agenti care afecteaza
metabolismul calciului + Malignitati « Lactatie si sarcina « Nu
se cunoaste efectul asupra pacientilor pediatrici.
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PRECAUTII SI AVERTISMENTE

* Materialul furnizat este de unica folosinta. A NU SE RE-
STERILIZA daca ambalajul primar (seringa materialului) sau
ambalajul secundar (blisterul) este partial deschis sau avariat.
In astfel de situatii, Bond Apatite® nu mai trebuie folosit deoarece
nu se mai asigura sterilitatea materialului * A nu se folosi atunci
céand temperatura produsului scade sub 10°C (50°F). Daca se
foloseste la temperaturi scazute, asteptati pana cand produsul
revine la temperatura camerei (temperaturile scazute vor incetini
reactia de intarire a matena\u\ul) Nu se recomanda asocierea
materialului Bond Apatite® cu alte materiale de grefare osoasa.
+ Nu se recomanda amestecarea materialului Bond Apatite®
cu sangele « Data expirdrii este imprimata pe blister si pe
pachet. A nu se folosi dupa data expirarii mentionata + Bond
Apatite® nu are o putere mecanica suficient de mare pentru
a sustine defectele sub sarcina inainte de cresterea tesutului.
Atunci cand este necesard susfinerea unei sarcini, trebuie
aplicate tehnici standard de stabilizare la nivel intern sau
extern pentru a obtine o stabilizare rigida a tuturor planurilor.
+ Bond Apatite® nu trebuie folosit pentru a stabiliza pozitia
seringii materialului « Se recomanda utilizarea Bond Apame‘
de catre clinicieni familiarizati cu procedurile de grefare osoasa
+ Posibilele complicatii sunt aceleasi ca cele care pot aparea
n urma procedurilor de grefa osoasa autogena. Acestea pot
include: infectarea superficiald a plagii, infectarea profunda a
plagii, infectarea profunda a plagii cu osteomielita, consolidare
intarziata, reducere scazutd, fuziune neadecvatd, pierderea
grefei osoase, exteriorizarea si/sau deplasarea grefel, precum
si complicatiile generale care pot aparea in urma anesteziei
si/fsau a interventiei chirurgicale + Complicatile specifice
utilizarilor orale/dentare sunt cele care pot fi observate in
mod normal pentru proceduri de grefare osoasa similare si
pot include: sensibilitatea dentard, retractia gingiei, exfolierea
lamboului, resorbfia sau anchiloza radacinii tratate, formarea
unui abces, afectarea nervului.

DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi cuprinse intre 5°C (41°F) si 30°C
(86°F). Evitati contactul cu o sursa de caldura. Nu depozitati
produsul in lumina directa a soarelui.

MANIPULARE

Bond Apame este disponibil sub forma de pulbere granulata
in seringd. Seringa este Tmpartita in 2 compartimente: unul
contine ser fiziologic (0,9% Clorura de sodiu) si cel de-al doilea
contine pulberea.

IMPORTANT

« Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-3) inainte
de a folosi Bond Apatite® « Recomandam cu insistenta
experimentarea practica a modului in care se foloseste Bond
Apatite® inainte de prima utilizare.

La inceputul procedurii:

+ Realizati lamboul mucoperiostal + Eliminati tesutul moale
nedorit de pe suprafata osoasa expusa » Pregatiti zona afectata
pentru procedura de augmentare 0soasa.

Pentru o regenerare optima a tesutului, se recomanda
acoperirea materialului Bond Apatite® cu o membrana cu rol
de bariera.
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PAS CU PAS

Cititi toate instructiunile pentru pasii aferenti (1-3) fnainte de
a folosi Bond Apatite®. Se recomanda ca timpul scurs de la
aplicarea substantei saline in Bond Apatite®sa nu depaseasca
3 minute; altfel materialul Tsi va pierde caracterul pliabil.

ETAPA DE PREGATIRE

Tnainte de a aplica Bond Apatite®, asigurati-va ca aveti
urmatoarele articole:

@ - Seringa sterila a materialului Bond Apatite®

@ - Comprese uscate sterile

Pentru a realiza saturatie completa a pulberii , este esential s&
se scuture capacul dispozitivului de aplicare usor de cateva
ori .

PASUL 1.

Tineti ferm capacul seringii materialului si Tmpingeti incet
pistonul cétre linia marcata de pe seringa pana cand simtiti
o rezistentd maxima (acest lucru va activa materialul si 1l va
pregati pentru ejectare).

Comentarii: In timpul apasarii pistonului este necesarad o
presiune moderata.

Capac Piston

e
.\7\

PASUL 2.

Indepartati capacul prin rotire si extragere.

/
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PASUL 3.

Apasati In continuare pistonul si introduceti materialul in locul
dorit.

Comentarii: Pasta trebuie sa fie in contact direct cu osul
lasand-o sa se reverse usor.
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Dupa introducerea materialului in locul dorit:

Aplicati o
compresa
uscata peste
material si
condensati ferm
materialul timp
de 3 secunde.

Indepartati
compresa $i
modelati usor,
daca este
necesar.

Apaésati din
nou deasupra,
folosind o
compresa
uscata.

Indepartati
compresa

si treceti la
acoperirea
tesutului moale si
sutura ranii.
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INGRIJIRE DUPA TRATAMENT

+ Un pansament chirurgical poate fi tinut pe rana timp de una
sau doua saptamani.

+ Instructiuni ce includ un analgezic adecvat, un antibiotic si un
regim de Ingrijire la domiciliu trebuie furnizate pacientului dupa
interventia chirurgicala.

+ Cand Bond Apatite” este utilizat la umplerea defectelor
osoase inainte de plasarea implantului, zona trebuie lasata sa
se vindece timp de 3 la 6 luni Inainte de plasarea implantului
dentar.

« Inainte de plasarea implantului, locul grefat trebuie evaluat
pentru a verifica daca osul s-a vindecat corespunzator.

» Amplasati implantul dentar si bontul protetic in conformitate
cu indicatiile clarificate si instructiunile pentru sistemul de
implant / bont protetic utilizat.

PROFILUL RESOBTIEI

Resorbtia Bond Apatite® urmareste rat de resorbtie a celor
doua componente. Componentul de sulfat de calciu bifazic se
resoarbe complet in aproximativ 12 saptamani.

Componentul de hidroxiapatitd se resoarbe lent in organism
si poate ramane pe locul grefat timp de céteva luni pana la
cétiva ani.

Atentie: Consul:

tati
instructiunile de utilizare Cod lot

Sterilizat folosind
gama irradiation

Data fabricatiei
(sterilizare inclus&)

A se folosi pana
la data

Nu re-sterilizati

Nu folositi daca ambalajul
este deteriorat

Nu re-folositi

©
Nr. catalog Limitele de temperatura

E@@@b

Avertisment:
Legea federala SUA restrictioneaza acest produs la vanzarea
de catre sau la comanda unui stomatolog sau a unui medic.

(€ [Eclrer]

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Bond Apatite® € um cimento de enxerto ¢sseo composto
por sulfato de célcio bifasico e hidroxiapatita. Por favor,
leia na integra as instrugoes de utilizagdo antes de realizar
o procedimento. Este dispositivo sé pode ser vendido a
profissionais de saude habilitados.

COMPOSIGAO

Cada seringa contém gréanulos de sulfato de célcio bifasico de
elevada pureza e grau médico, hidroxiapatita e soro fisiolégico.
DESCRIGAO DO PRODUTO

Bond Apatite® ¢ um compésito de cimento de enxerto 6sseo
sintético e osteocondutor, composto por granulos de sulfato de
célcio bifasico e hidroxiapatita.

Bond Apatite® funciona como uma estrutura de suporte para a
regeneragao 6ssea em procedimentos dentarios e é utilizado
para preencher, aumentar e reconstruir defeitos 6sseos da
regido oral e maxilofacial.

ESTERILIZAGAO

A esterilizacdo de Bond Apatite” ¢ realizada através de
radiagao y.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Bond Apatite® é um cimento de enxerto ¢sseo composto
por hidroxiapatita e sulfato de célcio bifasico sob a forma
de po granulado, destinado ao preenchimento, aumento, ou
reconstrugéo periodontal ou de defeitos 6sseos da regiao oral
e maxilofacial

Exemplos de aplicagdes clinicas:

« Elevacao do seio maxilar + Defeitos 6sseos periodontais
« Deiscéncia; fenestragées + Aumento do rebordo alveolar
«Defeito horizontal (e expans&o da crista) + Preenchimento de
defeitos 6sseos de pré-colocagao de implante « Preenchimento
de cavidades cisticas

CONTRAINDICAGOES

« Devem ser observadas as contraindicacdes habituais
de outros materiais de implante nas cirurgias orais e
maxilofaciais. « A falta de formagao adequada por parte do
meédico € um risco elevado para o sucesso do procedimento
de implante.

CONTRAINDICAGAO ABSOLUTA
Infegao ativa, aguda e cronica, no local do implante.

CONTRAINDICAGAO RELATIVA

« Perturbagao grave do metabolismo ésseo * Doengas graves
de etiologia enddcrina « Diabetes mellitus grave ou dificil de
controlar + Disfungao renal grave, doenca hepatica grave
« Deficiéncia vascular no local do implante « Terapéutica
com imunossupressores ou com radiagado « Tratamento
prolongado com glicocorticoides, mineralocorticoides e
com agentes desestabilizadores do metabolismo do célcio
« Malignidades « Mulheres lactantes ou gréavidas « Néo é
conhecido os efeitos em doentes pediatricos
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PRECAUTII SI AVERTISMENTE

+ O material é fornecido para uma Unica utilizagdgo. NAO
REESTERILIZAR em caso de abertura parcial ou defeito
na embalagem principal (injetor) ou secundaria (blister
removivel). Nestas circunstancias, o Bond Apatite® ndo pode
ser utilizado, dado n&o ser possivel garantir a esterilizagao do
material « N&o utilizar se a temperatura do produto for inferior
a 10 °C (50 °F). Em caso de utilizagdo a baixa temperatura,
esperar até que o produto fique a temperatura ambiente (as
baixas temperaturas abrandardo a reacdo de endurecimento
do material) + Nao se recomenda a mistura de Bond Apatite
com outros materiais de enxerto 0sseo * N&o se recomenda
a mistura de Bond Apatite® com sangue « A data de validade
estd impressa no blister removivel e na embalagem. Nao
utilizar ap6s a expiragdo da data de validade * Bond Apatite®
nao possui resisténcia mecanica suficiente para suportar
cargas antes do crescimento interior dos tecidos. Nos casos
em que seja necessaria a sustentacao de carga, devem ser
seguidas técnicas padronizadas de estabilizagdo, internas
ou externas * Bond Apatite® ndo deveré ser utilizado para
estabilizar a colocagéo de parafusos * Bond Apatite” devera
ser utilizado por clinicos familiarizados com os procedimentos
adequados aos enxertos 0sseos * As complicagdes possiveis
séo as mesmas expectaveis com os procedimentos com
enxertos de osso autégeno. Estas podem incluir: lesdo com
infecao superficial, lesdo com infe¢éo profunda, lesdao com
infecdo profunda e osteomielite, atraso na consolidagéo,
perda de redugao, fracasso na fusao, perda do enxerto 6sseo,
protus@o do enxerto e/ou deslocagéo e complicacdes gerais
que possam ocorrer com a anestesia e/ou a cirurgia * As
complicacdes especificamente associadas ao uso oral/dentario
sao as tipicamente observadas em procedimentos similares de
enxerto 6sseo e podem incluir: sensibilidade dentaria, recessao
gengival, desprendimento do retalho, reabsorg&o ou anquilose
do dente tratado, formagao de abcesso, lesdo dos nervos.

ARMAZENAMENTO

Conservar a temperaturas entre os 5 °C (41 °F) e os 30 °C (86
°F). Evitar o contacto com fontes de calor. Nao guardar o produto
sob a luz direta do sol.

MANUSEAMENTO

Bond Apatite® esta disponivel sob a forma de pd granulado

acondicionado numa seringa. A seringa esta separada em
compartimentos; um dos compartimentos contém soro

fisiolégico liquido (cloreto de sodio a 0,9% para injegdes) e

outro compartimento contém o po.

IMPORTANTE

+ Ler todas as etapas das instrugdes (1-3) antes de utilizar
Bond Apatite” « Recomenda-se vivamente a préatica do ato de
utilizacao de Bond Apatite® antes da primeira utilizag&o.

No inicio do procedimento:

+ Fletir o retalho muco-periésteo + Retirar o tecido mole
indesejavel da superficie 6ssea exposta * Preparar a area
danificada para o procedimento de aumento.

E aconselhavel tapar Bond Apatite” com uma membrana-
barreira para regenerag&o tecidular ideal.
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PASSO A PASSO

Ler todas as etapas das instrugoes (1-3) antes de utilizar
Bond Apatite®. Recomenda-se que o tempo decorrido apos a
introdug&o do soro no Bond Apatite” ndo exceda os 3 minutos;
caso contrério, 0 material perdera a sua maleabilidade.

PASSO PREPARATORIO

Certificar-se de que possui os itens mencionados, antes de
aplicar Bond Apatite®:

0 - Seringa esterilizada Bond Apatite®

@ - Gazes secas esterilizada

Para obter a saturagédo completa do pd, ¢ fundamental agitar
delicadamente, varias vezes, a tampa da seringa.

PASSO 1.

Segurar firmemente a tampa da seringa e empurrar o émbolo
lentamente em diregdo & marcagao na seringa, até sentir
resisténcia maxima (isso ativard o material e ird prepara-lo
para a ejegéo.

Nota: E necessario empregar pressao moderada enquanto
empurra o émbolo.

Tampa Embolo
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PASSO 2.

Retirar a tampa, rodando e puxando.

/
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PASSO 3.

Continuar a empurrar o émbolo e ejetar o material no local
pretendido.

Nota: A pasta devera ficar em contacto direto com o osso e
preencher ligeiramente em excesso.
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Apos ejecao do material no local pretendido:

Colocar uma
gaze seca
sobre o material
e pressionar
firmemente o
material durante
3 segundos.

Retirar a gaze
e moldar o
material, se
necessario.

Premir
novamente o
material com a
gaze seca.

Retirar a gaze

e prosseguir
com a cobertura
de tecido mole
e oclusao da
leséo.
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ATENCION POST TRATAMIENTO
« Puede colocarse un apésito quirirgico sobre la herida.

« Instrucciones apropiadas que incluyan, analgésico, antibiotico
y régimen de cuidado en casa, deberian entregarse al paciente
tras la intervencion quirtrgica.

« Cuando Bond Apatite” se utiliza para rellenar defectos 6seos
antes de la colocacion del implante, permita que la zona
cicatrice durante 3 a 6 meses antes de colocar el implante
dental.

» Antes de la colocacién del implante, la zona con el injerto
debera ser evaluada para asegurar que el hueso ha cicatrizado
de forma adecuada.

« Cologue el implante dental y el pilar segun las indicaciones e
instrucciones del sistema de implante/pilar dental que utilizara.

PERFIL DE REABSORCION

La reabsorcion de Bond Apatite® sigue la proporcion de
reabsorcién de los dos componentes. EI componente de
sulfato de calcio bifasico se reabsorbe completamente en
aproximadamente doce semanas. El componente hidroxiapatita
se reabsorbe lentamente en el cuerpo y puede permanecer en
la zona del injerto durante meses e incluso afios.

Atencao: consultar as
instrugdes de utilizagao

Nao esterilizar STF.RIL—l_IE R gztf;\dhéagézgags

Nao utilizar se a embalagem Dados de fabrico
estiver danificada (incluindo esterilizagao)

Cédigo do lote

- " Prazo de validade
Nao reutilizar

0c
Referéncia do catalogo Limite de
5¢ temperatura

ADVERTENCIA:
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo através
de receituario emitido por um médico ou médico dentista.

(€ [Eclrer]

0344 MedNet GmbH, Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany
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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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