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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

Batch code

Sterilized using gamma irradiation

Data of manufacture
(including sterilization)

Usebycbie

Temperature limitation

Caution:

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

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Munster, Germany
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BIOMATERIALS

Manufacturer:

Augma Biomaterials Ltd.
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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

Instructions For Use

« 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.

« Inlarge 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.

Instructions For Use
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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 1Tmm.

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

Using 3D Bond™ as a Composite Graft

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).

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)

Using 3D Bond™ as a Composite Graft

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.

7 n
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Using 3D Bond™ as a Composite Graft Using 3D Bond™ By ltself 9
STEP BY STEP STEP 2.
Using 3D Bond™ by Itself Insert the syringe’s needle through
Read all instruction steps (1-7) before using 3D Bond™. It is recommended the driver’s head, and eject the
that the time elapsed from the introduction of saline into 3D Bond™ should not saline from the syringe into the
exceed 3 minutes; otherwise the material will lose its pliability. 3D Bond™ driver.
PREPARATION STEP + Eject until excess Il'qmd, drops out.
Before applying 3D Bond™, make sure you have the items described: + Do not block the driver’s aperture

@ -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 (1.25™-1.5"/ 31.75mm-38.1mm) STEP 3.

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

Hold the driver horizontally and
remove the driver’s head by

Please note: Lines 1&2 marked on the driver do not indicate quantities or twisting and pulling.
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.

STEP 5.

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




STEP 6.

Using 3D Bond™ By ltself

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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Attention : Voir les instructions d'ufilisation
Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Ne pas réutiliser
Numéro de catalogue
Numéro de lot

Stérilisé par irradiation gamma

Date de fabrication
(stérilisation comprise)

Date limite d'utilisation

Limitation de température

Attention :

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

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Munster, Allemagne

Augmar

BIOMATERIALS

Fabricant:

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,

P.O.Box 3089

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

3D Bond™ est un ciment liant

pour greffe composé de sulfate de
calcium. 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

Chagque applicateur contient du
sulfate de calcium a usage médical.

DESCRIPTION DU PRODUIT

3D Bond™ est un ciment liant
synthétique, biorésorbable et
ostéoconducteur pour greffe
osseuse, composé de sulfate de
calcium biphasique sous forme
de poudre granulée. 3D Bond™
agit comme armature pour la
régénération osseuse dans les
procédures dentaires, et vise a
combler, augmenter ou reconstruire
les défauts osseux de la région
buccale et maxillo-faciale.

STERILISATION

3D Bond™ est stérilisé par
irradiation gamma.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

3D Bond™ est indiqué pour les
utilisations suivantes: seul dans les
techniques de régénération osseuse,
mélangé a d’autres agents de
comblement osseux appropriés pour
empécher |la migration de particules
dans les défauts osseux, et pour
fournir une barriére résorbable sur
un autre matériau de greffe osseuse.

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 au niveau du site
implantaire.



CONTRE-INDICATION RELATIVE

« Grave perturbation du métabolisme osseux

Ciment Liant pour Greffe

« Graves maladies osseuses d’étiologie endocrinienne
« Diabéte sucré grave ou difficile a contréler
« 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 patients pédiatriques est inconnu

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,3D Bond™ ne doit plus étre utilisé
car la stérilité du matériel n’est plus assurée.

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

« |l est déconseillé de mélanger 3D Bond™ avec le sang.

* Pour les gros défauts, 3D Bond™ peut étre mélangé a des matériaux
d’augmentation de la granularité dans un rapport volumétrique de 2:1
(exemple, mélanger 1cc de 3D Bond™ avec 0,5 cc d’un autre matériau
granulaire). Tout autre dosage risque de compromettre le durcissement in situ
de la greffe. Le calcul du rapport doit se baser sur les mémes unités (volume
ou poids).

« La date d’expiration est imprimée sur le blister gelable et sur 'emballage. Ne
pas utiliser aprés la date d’expiration indiquée(w).

« 3D Bond™ n’offre pas une résistance mécanique suffisante pour supporter les
défauts de soutien de charge avant croissance tissulaire. Dans les cas ot 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.

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

« 3D Bond™ 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, perte de réduction, échec de fusion, perte
de greffon osseux, protrusion et/ou délogement de greffe, ainsi que les
complications générales pouvant découler de I'anesthésie et/ou de la
chirurgie.

« Les complications spécifiques a 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’abcés.

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.

Ciment Liant pour Greffe

MANIPULATION

3D Bond™ est disponible sous forme de poudre granulée conditionnée dans
un applicateur. Une solution saline stérile normale (chlorure de sodium a 0,9 %
injectable) est nécessaire sur le site comme agent de durcissement.

IMPORTANT
« Lire 'ensemble des étapes d'instructions (1-7) avant d'utiliser 3D Bond™.

« Nous recommandons vivement un niveau de pratique de 3D Bond™ 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 a la procédure d’augmentation.

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

3D Bond™ peut également étre utilisé comme membrane sur d’autres matériaux
d’augmentation. Dans ce cas, suivre les mémes étapes et appliquer 3D Bond™
sur le matériau d’augmentation sélectionné, sur une épaisseur non inférieure a

1 mm.

3D Bond™ peut étre mélangé a d’autres agents de comblement osseux pour
prévenir la migration de particules dans un défaut osseux. Le mélange doit
s’effectuer selon un rapport de 2:1 (exemple, mélanger 1 cc de 3D Bond™ avec
0,5 cc d’un autre matériau granulaire). La granulométrie privilégiée ne doit pas
dépasser 1,5 mm/0,06”.

Méthode facultative (le but de la méthode facultative est de réduire les saignements):
« Sl existe une accumulation ou un saignement abondant du site d’intervention,
appliquer 3D Bond™ en deux couches.

« La premiére couche doit &tre mince. Injecter une petite quantité de 3D Bond™
a 'emplacement du défaut et comprimer quelques secondes avec une gaze
d’éponge séche (une diminution significative du saignement au niveau du site
chirurgical est prévue).

« Appliquer une deuxiéme et derniére couche de 3D Bond™ sur la premiére, en
la comprimant pendant 10 secondes a 'aide d’'une gaze seche (la deuxiéme
couche est appliquée de maniére a remplir complétement la cavité du défaut).

« Vous pouvez modeler le matériau comme désiré a I'aide d’un instrument
approprié humidifié d’'une solution saline.

* Procéder a la couverture des tissus mous et a la fermeture de la plaie.

ETAPE PAR ETAPE

Utilisation de 3D Bond™ comme greffe composite

Lire 'ensemble des étapes d'instructions (1-7) avant d'utiliser 3D Bond™. Il est
recommandé de ne pas dépasser une durée de 3 minutes aprés l'introduction de
la solution saline dans 3D Bond™, le matériau perdant alors sa malléabilité.
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ETAPE DE PREPARATION

Avant d’appliquer 3D Bond™, s’assurer
de disposer des éléments ci-aprés:

@ -Applicateur 3D Bond™ stérile
@ -Compresses de gaze stériles séches

Ciment Liant pour Greffe

@ - Seringue médicale stérile
Solution saline (stérile de 0,5 ml
chlorure de sodium a 0,9 % injectable)
® -Aiguille stérile
21-27G (31,75 mm-38,1 mm)

@ -Granules stériles de votre greffe osseuse privilégiée (la taille privilégiée des
granules ne doit pas excéder 1,5 mm/0,06”)

@ -Récipient stérile

ETAPE 1.

Ajouter 3D Bond™ a I'ensemble de
granules dans le récipient. Utiliser
un rapport volumétrique de 2 parts
de 3D Bond™ pour 1 part de
granules. (exemple, ajouter 1 cc de
3D Bond™ a 0,5 cc de granules).

ETAPE 2.

Utiliser la spatule pour mélanger
soigneusement le mélange sec.

ETAPE 3.

Ajouter une part de 0,8 cc de
solution saline pour une part de 1,5
cc de mélange sec (granules/3D
Bond™) afin d’humecter
entierement le mélange (ceci

est important afin de parvenir a
une humidification compléte du
mélange) (A)

Utiliser la spatule pour mélanger
soigneusement les ingrédients
jusqu’a obtention d’une texture
crémeuse homogeéne (la texture est
préte quand elle est bien mélangée

et a un aspect brillant et luisant) (B).

Ciment Liant pour Greffe

ETAPE 4.

Absorber I'excédent d’eau en
appliquant une compresse de gaze
seche au-dessus du mélange. Ne
pas exercer de pression (la texture
est préte lorsqu’elle prend une
apparence mate).

ETAPE 5.

Utiliser I'applicateur 3D Bond™
vide pour appliquer le mastic : tirer
le piston jusqu’a la ligne 1 indiquée
sur l'applicateur et le recharger
avec du mastic.

Il est recommandé de ne pas
dépasser une durée de 3 minutes
apres l'introduction de la solution
saline dans 3D Bond™.

ETAPE 6.

Appliquer le mastic composite

3D Bond™ sur le site requis en
appuyant sur le piston pour éjecter
le mastic. (A)

La pate composite doit étre en
contact direct avec I'os et dépasser
légerement. (B)

ETAPE 7.

Modeler comme nécessaire

pour obtenir la forme souhaitée.
Comprimer a l'aide d’'une
compresse de gaze séche pendant
3 a 5 secondes pour condenser le
mastic. Retirer la compresse de
gaze. Procéder a la couverture des
tissus mous et a la fermeture de la
plaie.

15
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ETAPE PAR ETAPE ETAPE 2.

Utilisation de 3D Bond™ Seul Insérer 'aiguille de la seringue dans
Lire 'ensemble des étapes d’instructions (1-7) avant d’utiliser 3D Bond™. Il est I embo‘.’t del ?pphcateur e.t expulser
recommandé de ne pas dépasser une durée de 3 minutes aprés I'introduction la SO|IJ’tI0n saline de la seringue

de la solution saline dans 3D Bond™, le matériau perdant alors sa malléabilité. dans I'applicateur 3D Bond™

. . » Expulser jusqu’a ce que la
ETAPE DE PREPARATION solution saline s’écoule.

Avant d’appliquer 3D Bond™, s’assurer de disposer des éléments ci-aprés: Ne pas obturer l'orifice de 'applicateur.

@ -Applicateur 3D Bond™ stérile

® - Solution saline stérile (chlorure de sodium & 0,9 % injectable)

© -Compresses de gaze stériles séches

@ - Seringue médicale stérile

@ - Aiguille médicale stérile 21-27G (31,75 mm-38,1 mm/1,25 “-1,5”) ETAPE 3.

Maintenir fermement les poignées
de 'embout de I'applicateur et

) pousser le piston sur la ligne 2 pour
expulser le liquide.

(£
o-
ETAPE 4.
Tenir 'applicateur horizontalement
Remarque : les lignes 1 & 2 indiquées sur I'applicateur n'indiquent pas des et retirer 'embout de I'applicateur
quantités ou des mesures. Elles correspondent aux étapes de manipulation. en tournant et en tirant.
ETAPE 1.
Pousser le piston sur la ligne 1 indiquée sur I'applicateur.
Tourner et tirer pour retirer le capuchon de I'applicateur.
ETAPE 5.

Placer I'ouverture de I'applicateur
au-dessus de la gaze seche
pendant 5 minutes. Ceci permet
d’absorber 'excédent de liquide
pour obtenir la viscosité désirée.




ETAPE 6.
Appliquer la

site désiré en appuyant sur le piston

Ciment Liant pour Greffe

pate 3D Bond™ sur le

pour éjecter le mastic. (A)

La pate composite doit étre en
contact direct avec I'os et dépasser

légérement.

ETAPE 7.

(B)

Modeler comme nécessaire

pour obtenir la forme souhaitée.
Appliquer une compresse de gaze
seche pendant 3 a 5 secondes
pour condenser le mastic. Retirer la
compresse de gaze. Procéder a la
couverture des tissus mous et a la
fermeture de la plaie.

BHumaHue: cm. WHCTpYKUUO
NO NPUMEHEHNIO

He noagepratb NoBTOPHOM
cTepunn3aLm

He ncnonb3osars, ecnm
ynakoBKa NoBpexaeHa

[Insi opHOPa30BOro NPUMEHEHNs
Howmep no katanory
Kop naptum

CTepunu3oBaHo raMma-uanyeHnem

[aTa n3rotosnenms
(BKNIOYaA CTEpPUNN3aLI)

Cpok rogHocTU

TemnepaTypHble OrpaHUyeHns

BHuMaHMe:

CornacHo deaepanbHoMy
3akoHogatenscTsy CLUA, atoT
MPOAYKT MOXET OTNyCKaTbCA TONbKO
cTomaronoram unu epa4am, 6o
no ux pewenty.

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,

48163 Munster, Germany
(Fepmanus)

Augmar

BIOMATERIALS

M3roToBuTensb:

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,

P.O.Box 3089

Caesarea Southern Industrial
Park 3088900, Israel (M3paunb)
www.augmabio.com

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

3D Bond™ cBsizblBalOLLWIA LEMEHT ANst
0CTEONNacT1K1 Ha OCHOBE cynbata
Kanbuus. Mpexae, Yem NpucTynatb K
NPOBEAEHNIO MPOLEAYPbI, NPOYTUTE
3TOT LMPKYTSIp A0 KOHLA.

[laHHbIi MaTepuan oTnyckaeTcs
TONBKO BpaYy UM 1o ero
npeAnucaHuio.

COCTAB

Kaxxabli Wwnpuy, coaepuT cynbgar
KanbLyisi MEAVNLIMHCKOTO HasHaueHusi.

OMUCAHUE NPOOYKTA

3D Bond™ npepcrasnsiet cobon
CHHTETUYECKUI OCTEOKOHAYKTUBHbIN
6rope3opbrpyemblii CBA3LIBAIOLLNIA
LeMeHT 13 asyxcasHoro cynbara
KanbLus B popme rpaHynnpoBaHHOro
nopoLuka Ans octeonnactuku. LiemeHt
3D BondTM BbINOMHSET (yHKUMIO
Kapkaca Ans pereHepaLum Koctu B
cTomatonorun. OH npeaHasHaveH
[INS 3aMONHEHUS, ayrMeHTaLum

UNN PEKOHCTPYKLINM MOBPEXAEHHON
KOCTHOW TKaHM B NONOCTM pTa u
YerntoCTHO-NNLIeBO obnacTu.

CTEPUNU3ALIUA

LiemeHT 3D Bond ™cTepunusosaH
raMma-u3nyyeHuem.

MNOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

LiemenT 3D Bond™ moxeT npumeHsTbCst
KaK CaMOCTOSITENbHbIA KOMMOHEHT Ans
pereHepaLyi KOCTHOMN TKaHW, B CMECsiX
C APYrIMU NOAXOASLMMM KOCTHBIMU
martepuanamu Ans npefoTBpaLLeHust
MUrpaLMK YacTUL, B KOCTHOM AedekTe,

a TaKkke Ans cosgaHns pesopbupyemoro
6apbepa noBepx ApYrix KOCTHbIX
1ManaHTaToB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

+  Bce npotuBonokasaHus,
KacatoLmecst NpUMeHeHst NtoBbIx
APYTMX UMMNaHTALMOHHbIX
MaTep1asnos B CTOMATONOr14eckom
1 YeroCTHO-NMLIEBOM XUPYPrUM.

« Ecnu Bpau He npowen
COOTBETCTBYHOLLMI KypC
OﬁyquMﬂ M0 NCNoNb30BaHUID
[AaHHOTO Npenapata, 3T0 MoXeT
npeacTasnNATb PUCK AN yCnewHoro
BBEAEHUA uMmnnaHTarta.

ABCOJTIOTHbIE
NPOTUBOMNOKA3AHUA

« OcTpas 1 XpoHU4eckas akTMBHas
VHEKLUS B MECTe BBEAEHUS
vMnnaHTara.
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OTHOCWUTEJIbHbIE MPOTUBOMOKA3AHUA

«  Tsxernble HapyLUeHUst MeTabonmama B KOCTHOW TKaHM.

«  Tsxenble 3a6oneBaHuUsi KOCTU SHAOKPUHHO STUOMOTUN.

« CaxapHblit AuaberT: Tshkenas CTeneHb UMK Noxo NoaAatoLLMIACS NIEHEHUIO.
+  Tepanus UMMyHOCYNpeccopamu U paguoTepanmsi.

«  TekyLlee nevyeHune rmokoKOPTUKOUAAMMU, MUHEPanoKopTUkongamu n
npenaparamu, BIUSIOLLMMN Ha METabonmnaM KanbLys.

* 3nokayecTBeHHble HOBOOGPA3oBaHWS.
+  KopmneHue rpyapbto 1 6epeMeHHOCTb.
« BoasgelicTBue Ha aeTeit HEM3BECTHO.

NPEAOCTEPEXEHWUE U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

* Matepuan npeaHasHayeH Ana oaHopasosoro npumerenus. HE MOOBEPTATb
MOBTOPHOW CTEPUNN3ALIMW, ecnn nepenyHas ynakoska (Lnpu) unu
BTOPUYHAs ynakoBka (OTpbIBHOW GrimcTep) Gbinn 4acTUYHO OTKPbITLI MU
nospexaeHbl. B Takom cnyyae uemeHt 3D Bond™ ncnonb3osath Henb3as,
NOCKOMNbKY HEBO3MOXHO rapaHTUpOBaTh CTEPUNBHOCTb MaTepuana.

+ He ucnonb3oBarh, €cnu Temnepatypa Matepuana unm hruanonornieckoro
pacTeopa He npessbiwaet 10 °C (50 °F). Ecnu matepvan vcnonb3syeTcs
npy HU3KWX TemnepaTypax, AOXANTECk, NOKa OH AOCTUTHET KOMHATHOM
Temneparypbl (H13Kas TemnepaTtypa 3ameanseT NpoLecc oTBePXAeHNS
matepviana).

* He pekomeHayeTcs gonyckate cMellnBaHus uemerTa 3D Bond™ ¢ kpoBblo.

« [pu ycTpaHeHun kpynHbix Aedektos LemeHT 3D Bond™ mMoxHO cmelumBaTth
C rpaHyNMpPOBaHHbLIMI ayrMeHTaLMOHHBIMU MaTepuanamn B 06beMHon
nponopuum 2:1 (Hanpumep, cmewatb 10 mn uementa 3D Bond™ ¢ 5 mn
[Ipyroro rpaHynmpoBaHHoro martepuana). CMeluMBaHne Matepuaros B Apyrnx
NPOMOpPLMSIX MOXET ocnabuTb ero oTBepxaeHue in-situ. Pacyet nponopuuu
crieflyeT NpoM3BOAUTbL Ha OCHOBE OfHWX U TEX XXe eAUHUL, n3MepeHust (06bem
Unu Bec).

« CpoK rogHOCTM yKkasaH Ha OTpbIBHOM BrMcTepe 1 Ha ynakoske. He
1CNONb30BaTh MOCIe UCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTM ().

* LlemeHT 3D Bond™ He obnagaeTt 4OCTAaTOYHOM MEXaHUYECKON CUMON
[Ns TOro, YTOBbI CMYXXUTb OMOPOIi A0 HapacTaHUst KOCTHO TKaHU BHYTPK
nedbekTa. B cnyyae, koraa Heobxoaumo obecneuunTs onopy, cnegyet
NPUMEHWUTL CTaHAAPTHbIE BHYTPEHHWE UMK BHELLHWE MeToAbl cTabunusauum
NSt AOCTUXEeHUs cTabunmusaumm Bo BCEX NMOCKOCTSAX.

* UemeHT 3D Bond™ mMoryT ncnonb3oBaTh TOMLKO Bpayu, BnagetoLve
npoLieaypamm 0cTeonnacTuku.

* [loTeHuUManbHble OCNOXHEHNS aHANOMMYHbI TeM, KOTOpble MOTYT UMETb
MEeCTO MpK ayTOreHHO KOCTHOW nnacTuke. Cpean HUX: NOBEPXHOCTHOE
MHMULUMPOBaHKE paHbl, rMyBokoe nHgULMpoBaHue paHbl, rnybokoe
MHMULUMPOBaHWE paHbl C OCTEOMUENUTOM, 3afiepXKa CoeAMHEeHUs], noTepst
peayKumumn, HeatbheKTUBHOCTL CPpaLLEHUs, BbinageHne nMnnaHTara,
NpOTPY3Usi UMK CMELLIGHNE UMMNIaHTaTa, a Takke o6LIMEe OCTOXHEHNS,
XapaKTepHble A5 aHecTe3nn U(Unu) XMpypriyeckoro BMeLLaTebCTaa.

+ OCroXHEHWSs!, XapaKTepHbIe A1 CTOMaTONOrMYeckux npoueayp,
aHarnornyHbl TeM, KOTopble MOryT HabnAaTLCS MY NOJO6HLIX NpoLeaypax
OCTEOCHHTE3a, U MOTyT BKIKOYaTb B Ce6si: YyBCTBUTENLHOCTL 3y60B,
PELIECCHIO IECHBI, OTCIIOEHUE NMOCKYTa MSATKOW TKaH, Pe3op6LmIo unm
aHKero3 KopHsi, obpasoBaHve abclecca.

XPAHEHUE

XpaHuTb npu Temnepatype ot 5 °C (41 °F) go 30 °C (86 °F). He ponyckatb
KOHTaKTa C UCTOYHUKOM Tenna. M36eraTb nonagaHns NPsiMbIX CONHEYHbIX JTy4Yen.
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OBPALLEHUE

LiemeHT 3D Bond™ BbinyckaeTcst B popMe rpaHynvMpoBaHHOMO NopoLLKa,
ynakoBaHHOrO B LUNpuL. B ka4ecTBe oTBepx/aaroLLero BeLlecTsa Ha MecTe
[OMKEH UMETLCS CTaHAAPTHBIN CTEPUIbHBIN branonornyeckuii pacteop (0,9 %
pacTBOp xriopuaa HaTpust ATt MUHBEKLMI).

BAXHO

* [MpoutuTe BCe aTanbl (1-7), NPUBEAEHHBIE B MHCTPYKLUW, MPEXAE Yem
npucTynaTb K npumMeHeHuto Lementa 3D Bond™.

* HacTosATenbHo pekoMeHAyeTcs NonpakTUkoBaTbCA B NpUMeHeHun uemenTa 3D
Bond™ nepepn npumeHeHuem..

« [lepen Havanom npoueaypbl:
- OTOrHWUTe MyKonepuocTarbHbI NOCKYT.
- Y/Janme JINLWHIOK MATKYH0 TKaHb C OTKprTOIZ KOCTHOM MOBEPXHOCTU.
- I'Io,quToste nOBpe)K,ELeHHI:.II;I Y4acCToK K npoueaype ayrmeHtauuu.

MomHuTE, YT ANs GONMBLUMHCTBA XVUPYpPrMyeckux npoleayp MembpaHa He
TpebyeTcs. Kpome Toro, pekoMeHayeTcst MPUMEHSATb NEPBUYHOE YLIIMBaHWE
J1I0CKyTa, XOTS1 3TO He ABNSeTCs 06A3aTeNbHLIM YCNOBUEM AN YCNeLwHoro
3aXUBNEHUs (MsIrkne TkaHu MoryT pacTu noeepx LemexTa 3D Bond™).

LlemeHT 3D Bond™ Takke MOXET UCMONb30BaTh B kayecTBe MeMbpaHbl Hag
[PYriMU @yrMeHTaLMOHHLIMU MaTtepuanamu. B Takom cnyyae Heobxoanumo
crefoBaTh aHanorn4yHoun npotieaype u BBoauTh LemeHT 3D Bond™ noeepx
BbIGPaHHOro ayrMeHTaLMoHHOro MaTepuana croem He MeHee 1 MM.

LiemeHT 3D Bond™ MOXHO cMeluMBaTh C APYrMMI NOAXOAALLMMU KOCTHBIMW
MaTepuanamu Ans npeAoTBpaLleHNst MUrpaLmmn YacTtul, B edekte KoCTU.
CwmelumBath cnefyet B nponopumu 2:1 (Hanpumep, 10 mn uemerTa 3D Bond™ 1 5
MP ApYroro rpaHyn1poBaHHoOro Matepuana). XenatenbHo, 4Tobbl pasmep rpaHyn
He npesbiwan 1,5 mm/0,06”.

[lononHuTenbHbIA METoZ, (LieMnbio 3TOro MeToAa SIBMSIETCS OCTaHOBKA KPOBOTEYEHWS):
. an HaKkonneHuu Kposu nnn o6unbHOM KpoBOTEYEHUN B MeCcTe
XVPYPru4eckoro BMeLlaTenbCcTBa, HaHecuTe LemeHT 3D Bond™ B aBa cnosi.

* [lepBblit crnoit omkeH BbiTb TOHKMM. BBeanTe HebonbLLON KoNMYecTBo
uemeHTa 3D Bond™ B o6nacTtb gedekta n NpuxMUTEe Ha HECKOMNbKO
CEeKyH/] CyXMM MaprieBbiM TaMNOHOM (OXMAAETCst 3HAUYUTENBLHOE CHIKEHNE
KPOBOTEYEHNS1 B MECTE XMPYPrU4ecKoro BMeLLaTensLCTBa).

* BBeauTe BTOpOI OKOHYaTENbHbBIN crnol LemeHTa 3D Bond™ noeepx nepsoro,
npwxaB ero Cyxum MapreBbIM TamnoHom Ha 10 cekyHA (BTOpoii croi
BBOAMTCS ANA NOMHOMO 3anofHeHUs nonocTun aedekra).

« Bbl MOXeTe NpuaaTth Matepuany HyxHyro opmy, UCNonb3ys NOAXOASALLMUA
WNHCTPYMEHT, CMOYEHHbIN (hN3NOOrN4eckum pacTBOPOM.

*  nepexoauTe K hUKCaLMM MATKNX TKaHEN W 3aKPbITUIO paHbl.

NMO3TAMHAA NPOLEAYPA
Ucnonb3oBaHue uemeHta 3D Bond™ B kauecTBe
KOMMO3UTHOro MaTepuana Aans ocTeocuHTesa

MpouTuTe Bee atanbl (1-7), NpYBeAeHHbIE B UHCTPYKLWK, Npex/ae YeM NpucTynatb
K NnpumeHeHuto LemeHTa 3D Bond™ . Bpems nocne BBeaeHus nanonornyeckoro
pacTtBopa B LemeHT 3D Bond™ He foMmKHO NpeBbillaTh 3 MUHYThI; B NPOTUBHOM
crnyyae matepuan norepsieT anacTu4yHoOCTb.
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NOAroTOBUTENbHbLIA 3TAMN
Mepen BBeaeHveM LemenTa 3D Bond™
ybeanTech B Hanuune ykasaHHbIX
HIXe KOMMOHEHTOB:
Q- CTtepunbHbIif lWnpuy ¢ uementom 3D Bond™
® - CrepurbHble Mapnesble TamMnoHb!
© - CrepunbHbIi MeANLMHCKNIA LUNpUL,
CTepunbHbIN PU3NONOrM4ECKUin pacTBoOp
(0,9 % HaTpus xnopua Ans UHbeKLi)
® - ACTepunbHas MeaMumMHcKast
vrna kanubpa 21-27 G (1,25"-1,5"/ 31,75 mm-38,1 mm)
@ - CrepuribHbIil rpaHynbl BLIBPAHHOTO BaMy KOCTHOTO TpaHcnnaHTara
(xenatenbHo, 4Tobbl pa3mep rpaHyn He npesbiwan 1,5 mm/0.06”)
®- CTepunbHbIA NOTOK

© - CrepunbHbIi Wnatens

OTAI 1.

[obassTe uemeHT 3D Bond™ «k
rpaHynam B CTEPUITbHOM NOTKE.
Mcnonb3yiite nponopuyio: 2 4acTu
uemeHTta 3D Bond™ k 1 yacTu
rpaHyn. (Hanpumep, nobasste

10 mn uemeHTa 3D Bond™k 5 mn
rpaHyn).

OTAI 2.

TwaTtensHo cmeLuanTe cyxown
LIEMEHT C rpaHynamu.

STAIN 3.

[obaBkTe 8 Mn h13nonormieckoro
pacTtBopa k cMecy o6bemom 15 mn
(rpaHynbl n uemeHT 3D Bond™)
Tak, YTobbl MOMHOCTHI CMOYUTL
ee. (BaxHo fo6WTbCS NOMHOrO
yBnaxHeHns cmecu). (A)

C nomoLblo LnaTens TwartensHo
nepemeLUaiTe KOMNOHEHTbI

[10 06pa3oBaHWst O/HOPOAHOM
nacToobpasHoi macchl (CMecb
roToBa, KOrAa OHa TLLAaTenbHO
nepemeLlaHa u npuobpena
Gnectawmn rsHuesbin BuA). (B)
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OTAI 4.

BrnuTaiiTe nanuiku Bogbl U3 cmecu,
MPUNOXWB K HeW CyXoW MaprneBsbli
TamnoH. He HaxwumaiiTe (cmecb
roToBa, Koraa oHa npuobpertaer
MaToBbI BUA).

JTAMN 5

HabepwuTe B nycTom wnpwy, n3-nog,
uemeHTa 3D Bond™ nacty, notsiHyB
nopLUeHb A0 NHMK 1 Ha Kopryce
wnpuua.

Mpymevanve: nocne BBeaeHNs
¢uamnonornyeckoro pacteopa B
uemeHT 3D Bond™ He gomkHO
nponTn 6onee 3 MUHYT.

OTAI 6.
BBeanTe KOMNO3WTHYtO nacty

3D Bond™ B HyxHOe MecCTO, HaxaB
nopLUeHb, YTODbI BbIAABUTL €e 13
wnpuua. (A)

KomnosuTHasi nacta gormxkHa
MOJSTHOCTBIO KacaTbCst KOCTU U
crerka npeBblLLaTh Mo 06beMy
nonocrb. (B)

STAN 7.

Mpu HeobxoaumocTy npuaaiite
nacte xenaemyto qopmy.
MpuxmMuTe CBEPXY CYyXMM
MapneBbIM TaMMOHOM Ha 3-5
CeKyHf, 4Tobbl yTpamboBaTb nacTy.
CHVMWTE MapreBbIA TAMMOH.
MepexoguTe K hukcaumm Markmx
TKaHel 1 3aKpbITWIO paHbl.
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MOSTAMHAS NPOLEOYPA 3TAM 2.
MpumeHeHue uemeHTa 3D BondTM Ge3 no6aBok Bcrasbre nrmy wnpuua ¢
MpouTtnTe BCe aTanbl (1-7), NpuBeAeHHbIE B MHCTPYKLMK, NpExae Yem h13pacTBOpoM B mr_}g“u c
npuUCTynaTh k NpUMeHeHMIo LiemeHTa 3D Bond™ . Bpemsi nocne BeeeHNs uemeHTom 3D Bond™ u BBEANTE
chbuamnonornyeckoro pacteopa B LiemeHT 3D Bond™ He AomkHO npeBbIwath 3 hn3pacTBop B LLEeMEHT
MUWHYT; B NPOTUBHOM Crny4ae Mmarepuan notepsaeTt dnacTu4HOCTb. . BBO,D.MTe (bwapaCTBop ,D.O

. Tex nop, nNoka OH He Ha4YHeT

NOArOTOBUTENbHbLIN 3TAN BBITEKATH HADYXKY.
Mepen BeeneHvem LemeHTa 3D Bond™ y6eauTeck B Hannune ykasaHHbIX HUXe ° Eﬁgﬁ%@ﬁmwm

KOMMOHEHTOB:

@ -CrepunbHbili wnpuy ¢ uemexTom 3D Bond™
© - CrepunbHbIii onavonorudeckuii pacteop (0,9 % pacTBOp HaTpus Xnopua
ANs UHbEKLWI)

© -CrepunbHble MapreBble TaMMnoHbi STAN 3.

© - CrepunbHbiii MEAVLMHCKI LWNPKL, Kpenko Bo3bMuTECH 3a pyyKku

o- CTepwn|1=Ha;| MeauvumMHekas urna kanubpa 21-27 G (1,25"-1,5"/ 31,75 HaKOHEYHMKa LWnpuLa ¢ LEMEHTOM

mm-38,1 M) 1 HXXMUTE Ha NopLUEHb 10
OTMETKMN 2, YTOObI BbITOJTIKHYTb
XKNOKOCTb.
o Al
(A]
(D)
e OTAN 4.
YoepxuBas LWNpuL, ¢ LEMEHTOM
® B rOPU3OHTarnbHOM NosnoXxeHue,

CHMMWUTE C HEr0 HaKOHEYHUK,
OTKPYTUB U MOTSAHYB €ro.

MpvMeyarme: NMuHUM 1 1 2 Ha Kopryce LWNpULa He yKasblBaloT Ha KOMUYeCTBO
OHW COOTBETCTBYIOT 3Tanam npoLeaypbl.

STAM 1.

Haxmunte nopLieHb A0 NnHn 1Ha Kopnyce wnpuua. CHumute
KOSina4vok co wnpuua, NnoBepHyB ero 1 noTAHyB BBEPX.

OTAI 5.

MpunoxuTte oTBEPCTME LWINPULA

C LeMeHTOM Ha 5 cekyHf K
MaprieBOMy TamroHy. OTo No3BONUT
130aBUTLCS OT U3MULLHEN XUOKOCTM
1 0obnTbCa Heobxoammon
BA3KOCTW.




3TAN 6.
Beegute nacty 3D Bond™ B

HY>XHOE MECTO, HaXxaB MopLUEHb,
4yTOObI BbIAABUTL €€ M3 Wnpuua. (A)

Macta gomkHa NONMHOCTbLIO
KacaTbCsl KOCTU U crerka

npe.blwaTe No 06bemy nonocTb. (B)

STAN 7.

Mpy HeobxoaMmocTu NpuaaTe

nacTe xenaemyto hopmy.
MpwxmnTe Cyxum mapnesbim

TaMnoHoM Ha 3-5 cekyHa, 4ToObI

yTpambosatb nacty. CHUmMuUTE

MapreBbIvi TaMnoH. MNepexogute

K puKcaLmm MArkvx TkaHem n
3aKPbITWIO paHbl.
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Atentie: Consultati instructiunile
de utilizare

Nu re-sterilizati

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat

Nu re-folositi
Nr. catalog
Cod lot

Sterilizat folosind gama irradiation

Data fabricatiei
(sterilizare inclusa)

A se folosi pana la data

Limitele de temperatura

Avertisment:

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

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10, 48163,
Munster, Germania

AugMa

Producator:

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,

P.O.Box 3089

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

BIOMATERIALS

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

3D Bond™ este un ciment liant
pentru grefare osoasa pe baza de
sulfat de calciu. Va rugam sa cititi in
intregime aceasta prezentare nainte
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 a materialului
contine o cantitate de sulfat de calciu
de uz medical.

DESCRIEREA PRODUSULUI

3D Bond™ este un ciment liant
pentru grefare sintetic, cu efect
osteoconductiv, bioresorbabil format
din sulfat de calciu bifazic sub forma
de pudra granulata.

3D Bond™ functioneaza ca o schela
pentru regenerarea osoasa in cadrul
procedurilor dentare, urmarind
umplerea, cresterea osoasa sau
reconstructia defectelor osoase din
zona orala si maxilo-faciala.

STERILIZAREA

Sterilizarea 3D Bond™ implica
folosirea iradierii cu radiatji y.

INDICATII DE UTILIZARE

3D Bond™ este indicat a se folosi
n urmatoarele moduri: Singur- in
cadrul tehnicilor de regenerare
osoasa; Impreuna cu alti agenti de
umplere osoasa adecvati -pentru
a preveni migrarea de particule in
defectele osoase si pentru a oferi
o bariera resorbabila in fata altui
material de grefare osoasa.

CONTRAINDICA]’II

Trebuie respectate
contraindicatjile obisnuite din
chirurgia orala si maxilo-faciala
ce apar cand utilizati si alte
materiale de grefare.

« 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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

« Boli osoase grave cu etiologie endocrina
« Control neadecvat sau dificil al diabetului zaharat
« 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

PRECAUTII S| AVERTISMENTE

« Materialul furnizat este de unica folosinta. ANU SE RE-STERILIZA daca
ambalajul primar (seringa materialului) sau ambalajul secundar (blisterul)
este partial deschis sau avariat. In astfel de situatji, 3D Bond™ nu mai trebuie
folosit deoarece nu se mai asigura sterilitatea materialului.

« Anu se folosi atunci cand temperatura produsului sau a solutiei saline 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 materialului).

» Nu se recomanda amestecarea materialului 3D Bond™ cu sangele.

« In cazul unor defecte majore, 3D Bond™ poate fi folosit in amestec cu
materiale granulare pentru crestere osoasa intr-un raport volumetric de 2:1
(de exemplu, 1cc 3D Bond™ cu 0,5cc din alt material granular). Alte rapoarte
de amestec ar putea compromite intarirea grefei in-situ. Calculul raportului
trebuie sa se bazeze pe aceleasi unitati (volum sau greutate).

« Data expirarii este imé)rimaté pe blister si pe pachet. A nu se folosi dupa data
expirarii mentionata ().

« 3D Bond™ nu are o putere mecanica suficient de mare pentru a sustine
defectele sub sarcina inainte de cresterea osoasa. Atunci cand este necesara
sustinerea unei sarcini, trebuie aplicate tehnici standard de stabilizare la nivel
intern sau extern pentru a obtine o stabilizare rigida a tuturor planurilor.

« 3D Bond™ nu trebuie folosit pentru a stabiliza pozitia seringii materialului.

« Se recomanda utilizarea 3D Bond™ de catre clinicieni familiarizati cu
procedurile de grefare osoasa.

« Posibilele complicatii sunt aceleasi ca cele care pot aparea in urma
procedurilor de grefa osoasa autogena. Acestea pot include: infectarea
superficiala a ranii, infectarea profunda a plagii, infectarea profunda cu
osteomielitd, consolidare intarziata, reducere scazuta, fuziune neadecvata,
pierderea grefei osoase, exteriorizarea si/sau deplasarea grefei, precum
si complicatiile generale care pot aparea in urma anesteziei si/sau a
interventiei chirurgicale.

« Complicatiile specifice utilizarilor orale/dentare sunt cele care pot fi
observate in mod normal pentru procedurile de grefare osoasa similare si
pot include: sensibilitatea dentara, retractia gingiei, exfolierea lamboului,
resorbtia sau anchiloza radacinii tratate, formarea unui abces.

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.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MANIPULARE

3D Bondj"‘ este disponibil sub formé& de pulbere granulatd impachetata intr-o
seringd. In momentul aplicarii, este necesara o solutie salina sterila standard (0,9%
clorura de sodiu pentru injectare) avand rolul unui agent de intarire.

IMPORTANT
« Cititi toti pasii prezentati in cadrul instructiunilor (1-7) inainte de a folosi
3D Bond™.

« Recomandam cu insistenta experimentarea practica a modului in care se
foloseste 3D Bond™ inainte de prima utilizaren.

« Lainceputul procedurii:
- Realizati lamboul mucoperiostal.
- indepértati tesutul moale nedorit de pe suprafata osoasa expusa.
- Pregatiti zona afectata pentru procedura de augmentare osoasa.

Notati faptul ca nu este necesard o membrana in majoritatea procedurilor
chirurgicale. in plus, inchiderea lamboului primar este recomandata dar nu
esentiald pentru un proces de vindecare corespunzator (deoarece poate creste
tesut moale peste 3D Bond™).

3D Bond™ poate fi folosit §i ca o membrana peste alte materiale de crestere
osoasa. In acest caz, urmati aceiasi pasi si aplicati 3D Bond™ peste materialul de
crestere osoasa selectat intr-un strat a carui grosime sa nu fie mai mica de 1mm.

3D Bond™ poate fi folosit prin amestecarea altor agenti de umplere osoasa
adecvati pentru a preveni migrarea particulelor intr-o zona osoasa afectata.
Amestecul trebuie sa se realizeze intr-un raport de 2:1 (De exemplu, 1cc

3D Bond™ cu 0,5cc din alt material granular). Dimensiunea preferata a granulei
nu trebuie sa depaseasca 1,5mm/0,06”.

Metoda optionala (scopul metodei optionale este de a reduce sangerarea):

« Daca exista o acumulare de sange sau o sangerare abundenta in zona
interventiei chirurgicale, aplicati doua straturi de 3D Bond ™.

« Primul strat trebuie sa fie subtire. Injectati o cantitate mica de 3D Bond™ in
zona afectata si apasati-o timp de cateva secunde cu un tampon uscat (este
de asteptat ca séngerarea de pe zona afectata sa scada in mod semnificativ).

« Aplicati un al doilea si ultim strat de 3D Bond™ peste primul strat, tinand
apasat cu ajutorul unui tampon uscat timp de 10 secunde (cel de-al doilea
strat se aplica pentru a umple complet cavitatea afectata).

« Puteti contura materialul in forma necesara folosind un instrument adecvat
umezit cu o substanta salina.

« Continuati cu acoperirea tesutului moale si inchiderea ranii.

PAS CU PAS
Folosirea 3D Bond™ ca grefa compozita

Cititi toate instructiunile pentru pasii aferenti (1-7) inainte de a folosi 3D Bond ™.
Se recomanda ca timpul scurs de la aplicarea substantei saline in 3D Bond™ sa
nu depdseasca 3 minute; altfel materialul isi va pierde caracterul pliabil.



ETAPA DE PREGATIRE

Tnainte de a aplica 3D Bond™, asiguratj-vé ca
aveti materialele descrise in cele ce urmeaza:

O-0 seringa a materialului sterild 3D Bond™
® - Tampoane uscate sterile
@© - Seringa medicala sterila

- Substanta salina sterila (Clorura de sodiu
0,9% pentru injectie)

@ - Ac medical steril
21-27G (31,75 mm-38,1 mm)

@ - Granule sterile din grefa osoasa preferata (g
preferate nu trebuie sa depaseasca 1,5mm

@ - Tavita sterila
© - Spatula sterila
© - CrepunbHbIit Wnatens

PASUL 1.

Adaugati 3D Bond™ peste
granulele generale din tavita.
Folositi un raport de volum de 2
parti 3D Bond™ la 1 parte granule.
(De exemplu — adaugati 1cc

3D Bond™ la 0,5cc granule).

PASUL 2.
Folositi o spatula si mixati bine
amestecul uscat.

PASUL 3.

Adaugati 0,8 cc substanta salina
pentru o portie de 1,5 cc (granule/
3D Bond™) pentru umezirea
completa a amestecului. (Acest
lucru este important pentru a
obtine o umidificare completa a
amestecului) (A).

Folositi o spatula pentru a mixa
bine amestecul pana cand obtineti
o textura cremoasa omogena
(Textura este gata atunci cand
este bine mixata si are un aspect
stralucitor si lucios) (B).

Folosirea 3D Bond™ ca grefa compozita

dlmensmnea granulelor

Folosirea 3D Bond™ ca grefa compozita

PASUL 4.

Absorbiti surplusul de apa aplicand
un tampon uscat peste amestec. Nu
apasati (Textura este gata atunci
cand are un aspect mat).

PASUL 5.

Folositi seringa materialului

3D Bond™ goala ca dispozitiv de
transfer al chitului tragand pistonul
pana la linia 1 marcata pe seringa
materialului si reincarcati-o cu chit.
Nota: asigurati-va ca timpul scurs
din momentul aplicarii substante
saline in 3D Bond™ nu depaseste
3 minute..

PASUL 6.

Aplicati chitul compozit 3D Bond™
n zona necesara apasand pistonul
si aplicand chitul. (A)

Pasta compozita trebuie sa fie in
contact direct cu osul lasand sa
reverse usor. (B)

PASUL 7.

Modelati dupa cum considerati ca
este necesar pentru a obtine forma
dorita. Tineti deasupra o compresa
dintr-un tampon uscat timp de 3-5
secunde pentru a condensa chitul.
Scoateti tamponul. Treceti apoi la
acoperirea tesutului moale si la
inchiderea plagii.
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PAS CU PAS PASUL 2.
Folosirea autonoma a 3D Bond™ Introduceti acul seringii prin capul
Cititi toate instructiunile pentru pasii aferenti (1-7) inainte de a folosi 3D Bond ™. seringii mater.lal,u":" sl tr?nsfefatl
Se recomanda ca timpul scurs de la aplicarea substantei saline in 3D Bond™ substanta salina din seringa in
s& nu depaseasca 3 minute; altfel materialul Tsi va pierde caracterul pliabil. seringa materialului 3D Bond™

. « Evacuati substanta salina pana
ETAPA DE PREGATIRE la epuizarea acesteia.
Tnainte de a aplica 3D Bond™, asigurati-va c& aveti articolele descrise in cele * Nu blocati orificiul de iesire al
ce urmeaza: seringii materialului.

@ - O seringa sterila 3D Bond™

@ - Substants salina sterila (Clorura de sodiu 0,9% pentru injectie)

@ - Tampoane uscate sterile

@ -Seringd medicald sterils PASUL 3.

@ - Ac medical steril 21-27G (1,25"-1,5"/ 31,75mm-38,1mm) Sustineti ferm suporturile de
pe capul seringii materialului i
impingeti pistonul spre linia 2 pentru
a evacua lichidul.

PASUL 4.
. Pozitionati seringa materialului

orizontal si indepartati capul seringii
rasucind si tragand

Va rugam sa retineti: Liniile 1&2 marcate pe seringa materialului nu indica

anumite cantitati sau masuratori; ele reprezinta pasii de manipulare.

PASUL 1.

Apasati pistonul pana la linia 1 de pe seringa materialului. Rotii
si trageti pentru a scoate capacul seringii materialului.

PASUL 5.

Asezati orificiul de iesire al
seringii materialului peste un
tampon uscat timp de 5 secunde.
Astfel se va absorbi surplusul de
lichid, obtindndu-se vascozitatea
necesara.
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PASUL 6.

Aplicati pasta 3D Bond™ in locul
dorit apasand pistonul si evacuand
chitul.(A)

Pasta trebuie sa fie in contact direct
cu osul lasand-o sa reverse usor.(B)

PASUL 7.

Modelati dupa cum considerati

ca este necesar pentru a obtine
forma dorita. Aplicati un tampon
uscat timp de 3-5 secunde pentru a
condensa chitul. Scoateti tamponul.
Treceti apoi la acoperirea tesutului
moale si la inchiderea plagii

ol

Attenzione: vedere le istruzioni per 'uso
Non risterilizzare

Non utilizzare se la

confezione & danneggiata

Non riutilizzare
Numero di catalogo
Codice lotto

Sterilizzato ai raggi gamma

Data di produzione
(sterilizzazione inclusa)

Utilizzare entro

Limiti di temperatura

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.

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Miinster, Germany

Augmar

BIOMATERIALS

Azienda produttrice:
Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,

P.O.Box 3089

Caesarea Southern Industrial
Park 3088900, Israel

ISTRUZIONI PER L’'USO

3D Bond™ & un cemento legante
per innesti ossei a base di solfato
di calcio. 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 di grado medicale

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

3D Bond™ & un cemento legante
sintetico, osteoconduttivo e
riassorbibile per innesti ossei,
composto di solfato di calcio
bifasico in polvere granulare. 3D
Bond™ 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 3D Bond™ viene
realizzata mediante irradiazione con
raggi gamma.

INDICAZIONI D’'USO

Le indicazioni d'uso di 3D Bond™
sono le seguenti: da solo nelle
tecniche rigenerative dell'osso;
mescolato con altri agenti idonei al
riempimento osseo per prevenire
la migrazione di particole nei difetti
ossei e per fornire una barriera
riassorbibile sopra il materiale
dell'innesto osseo.

CONTROINDICAZIONI

« Siosserveranno le abituali
controindicazioni relative alla
chirurgia orale e maxillo-facciale
con altri materiali da impianto.

« Lamancanza 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.
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CONTROINDICAZIONI RELATIVE

Gravi disturbi del metabolismo osseo
Gravi malattie ossee di eziologia endocrina
Diabete mellito grave o di difficile controllo
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.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’USO

Il materiale fornito € monouso. NON RISTERILIZZARE in caso di confezione
primaria (applicatore) o confezione secondaria (blister peel-off) difettose o
parzialmente aperte. In queste circostanze 3D Bond™ non deve piu essere
utilizzato in quanto la sterilita del materiale non e piu garantita.

Non utilizzare quando la temperatura del prodotto o della fisiologica & inferiore
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 3D Bond™ con sangue

Per grandi difetti 3D Bond™ puo essere miscelato con un materiale osseo
rigenerativo in forma granulare in rapporto volumetrico di 2:1 (ad esempio,
miscelare 1cc di 3D Bond™ with 0.5cc di altro materiale granulare). Altri
rapporti di miscelazione potrebbero compromettere I'attecchimento
dell'innesto in situ. Il calcolo del rapporto si deve basare sulla stessa unita di
misura (volume o peso).

La data di scadenza é stampata sul blister peel-off e sulla confezione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza indicata ().

3D Bond™ 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.

3D Bond™ non deve essere utilizzato per stabilizzare I'inserimento di una vite.

3D Bond™ e 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 osseo,
protrusione o dislocazione dell'innesto, e complicazioni generali 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.

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.

Cemento legante per innesti

37
MANIPOLAZIONE

3D Bond™ & disponibile sotto forma di polvere granulare contenuta in un
applicatore. Una soluzione salina sterile standard (cloruro di sodio iniettabile al
0,9%) € richiesta per promuovere I'indurimento.

IMPORTANTE
« Prima di utilizzare 3D Bond™, leggere tutti i passi delle istruzioni (1-7)

« Consigliamo vivamente di far pratica nell’'uso di 3D Bond™ prima del primo
utilizzo.

« Allinizio 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.

Nella maggior parte delle procedure chirurgiche una membrana non e
necessaria. Inoltre, la chiusura del lembo primario & raccomandata, ma non
essenziale per una pronta guarigione (in quanto i tessuti molli possono crescere
sopra a 3D Bond™).

3D Bond™ pud anche essere usato come membrana sopra al materiale da
riempimento. In questo caso, seguire gli stessi passi e applicare 3D Bond™
sopra al materiale da riempimento prescelto in spessore non inferiore a 1mm.

3D Bond™ puo essere usato miscelato con altri materiali idonei al riempimento
osseo per prevenire la migrazione di particelle in un difetto osseo. Il rapporto di
miscelazione deve essere di 2:1 (per esempio, miscelare 1cc di 3D Bond™ con
0,5cc di altro materiale granulare). E preferibile che le dimensioni dei granuli
non superino i 1.5mm/0.06".

Procedimento facoltativo (lo scopo del procedimento facoltativo & di ridurre il
sanguinamento):

« In caso di accumulo di sangue o sanguinamento abbondante sul sito
chirurgico, applicare 3D Bond™ in due strati.

< |l primo strato deve essere sottile. Iniettare una piccolo quantita di 3D Bond™
nell'area del difetto e comprimerla per qualche secondo con una garza
idrofila asciutta (si otterra una significativa diminuzione del sanguinamento).

« Applicare il secondo e ultimo strato d 3D Bond™ sopra al primo
comprimendolo per 10 secondi usando una garza asciutta (il secondo strato
viene applicato per riempire completamente la cavita del difetto).

«+ E possibile dare al materiale la forma necessaria usando uno strumento
inumidito con soluzione fisiologica.

« Procedere con la copertura dei tessuti molli e la sutura della ferita.

PASSO DOPO PASSO

Usare 3D Bond™ come innesto composito

Prima di usare 3D Bond™ leggere tutti i passi delle istruzioni (1-7). E
consigliabile che il tempo trascorso dall'introduzione della soluzione fisiologica
in 3D Bond™ non superi i 3 minuti; in caso contrario il materiale perdera la sua
duttilita.
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FASE DI PREPARAZIONE

Prima di applicare 3D Bond™, assicurarsi di
avere tutto il materiale necessario:

@ -Un applicatore sterile 3D Bond™
@ - Tamponi di garza sterile asciutti

@ - Siringa sterile per uso medicale
Soluzione fisiologica sterile
(cloruro di sodio iniettabile al 9%)

@ - Ago sterile per uso medicale calibro 21-27G
(1,25"-1,5"/31,75-38,1mm) (D)

@ -Granuli sterili del materiale da innesto osseo prescelto (le dimensioni dei
granuli di preferenza non devono eccedere 1.5mm/0.06”.)

@ - Scodellina sterile
© -Spatola sterile

PASSO 1.

Aggiungere 3D Bond™ ai granuli
presenti nella scodellina. Utilizzare
un rapporto volumetrico di 2

parti di 3D Bond™ per 1 parte di
granuli. (Per esempio - aggiungere
1cc di 3D Bond™ a 0,5cc di granuli).

PASSO 2.

Mescolare accuratamente la
miscela secca utilizzando una
spatola.

PASSO 3.

Per inumidire completamente

la miscela aggiungere 0,8 cc

di soluzione fisiologica a una
massa di 1,5 cc (granuli/3D
Bond™). (Questo e importante

per ottenere una miscela
completamente bagnata). (A)
Usando una spatola, mescolare
accuratamente la miscela fino a
ottenere una consistenza cremosa
omogenea (il preparato & pronto
quando e ben amalgamato e ha un
aspetto lucido e brillante). (B)

Cemento legante per innesti
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PASSO 4

Assorbire 'acqua in eccesso
applicando un tampone di garza
asciutto sopra la miscela. Non fare
pressione (il preparato € pronto
quando ha un aspetto opaco).

PASSO 5.

Utilizzare I'applicatore vuoto di

3D Bond™ come vettore per il
materiale tirando il pistone fino ad
allinearlo con il limite 1 indicato
sull'applicatore e ricaricandolo con
il cemento.

Nota: assicurarsi che il tempo
trascorso dall'introduzione della
soluzione fisiologica in 3D Bond™

non superi i 3 minuti.

PASSO 6.

Applicare il cemento composito
3D Bond™ dove necessario
spingendo il pistone e facendo
fuoriuscire il preparato. (A)

Il cemento composito deve essere
a diretto contatto con I'osso e
leggermente in eccesso. (B)

PASSO 7.

Lavorare il materiale fino

a raggiungere la forma

desiderata. Comprimere con una
garza asciutta per 3-5 secondi per
addensare il cemento. Rimuovere
il tampone di garza. Procedere con
la copertura dei tessuti molli e la
sutura della ferita.

39
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PASSO DOPO PASSO PASSO 2.
Usare 3D Bond™ da solo Inserire I'ago della siringa

o R~ - attraverso I'apertura della punta
Prima di usare 3D Bond™ leggere tutti i passi delle istruzioni (1-7). E deII’appIicatore e iniettare 0.5 ml di
consigliabile che il tempo trascorso dall'introduzione della soluzione fisiologica soluzione ﬁsiologica dalla si’ringa
in 3D Bond™ non superi i 3 minuti; in caso contrario il materiale perdera la sua s . o ™
duttilita. nell’applicatore di 3D Bond™.

« Iniettare finché la soluzione

FASE DI PREPARAZIONE salina fuoriesce.
* Non bloccare I'apertura

Prima di applicare 3D Bond™, assicurarsi di avere tutto il materiale necessario: dell’applicatore.

@ - Un applicatore sterile 3D Bond™

® - Soluzione fisiologica sterile (cloruro di sodio iniettabile al 9%)

@ - Tamponi di garza sterile asciutti

® -Siringa sterile per uso medicale

@ - Ago sterile per uso medicale calibro 21-27G (1,25™-1,5"/31,75mm-38,1mm) PASSO 3.
Tenere saldamente le alette della
punta dell’applicatore e spingere

) il pistone verso la linea 2 per

espellere il liquido.

Mantenendo I'applicatore

orizzontale, ruotando e tirando
Si prega notare che le linee 1 e 2 contrassegnate sull’applicatore non indicano rimuovere la punta deII’appIicatore
quantita o misure, bensi rappresentano le fasi di movimentazione. :

PASSO 1.

Spingere il pistone fino alla linea 1 contrassegnata
sull'applicatore. Ruotare e tirare per rimuovere il cappuccio
dalla punta dell'applicatore.

PASSO 5.

Posizionare I'apertura
dell'applicatore sopra la garza
asciutta per 5 secondi. Questo
assorbira I'eccedenza di liquido per
ottenere la viscosita desiderata
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PASSO 6.

Applicare il preparato 3D Bond™
dove necessario spingendo il
pistone e facendo fuoriuscire il
cemento. (A)

Il cemento deve essere a diretto
contatto con I'osso e leggermente
in eccesso. (B)

Cemento legante per innesti

PASSO 7

Lavorare il materiale fino

a raggiungere la forma

desiderata. Applicare una garza
asciutta per 3-5 secondi per
addensare il cemento. Rimuovere
il tampone di garza. Procedere con
la copertura dei tessuti molli e la
sutura della ferita.

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisungen
Nicht erneut sterilisieren

Nicht benutzen, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Nicht erneut benutzen
Katalognummer
Chargencode

Sterilisiert unter Einsatz von
Gamma-Strahlen

Daten der Herstellung
(einschl. Sterilisierung)

Benutzen bis Datum

Temperaturbeschrénkung

Vorsicht:

Das US-amerikanische Gesetz
schrénkt den Verkauf dieses
Produkte auf Arzte und
Zahnmediziner oder auf deren
Auftrag hin ein.

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Minster,Germany

Augmar

BIOMATERIALS

Hersteller:

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,

P.0.Box 3089

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

3D Bond™ ist ein
Transplantatbinderzement aus
Kalziumsulfat. Bitte lesen Sie dieses
Infoblatt komplett, bevor Sie die
Prozedur ausfiihren.

Dieses Gerat steht zum Verkauf
durch einen Arzt oder lizenzierten
Praktiker oder in deren Auftrag.

ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Vortrieb enthalt medizinisches
Kalziumsulfat.

PRODUKTBESCHREIBUNG

3D Bond™ ist ein synthetischer,
osteokonduktiver, bioresorbierbarer
Transplantatbinderzement,
bestehend aus biphasischem
Kalziumsulfat in der Form
granulierten Pulvers. 3D Bond™
funktioniert als Ger(st fiir die
Knochenregeneration bei
zahnmedizinischen Prozeduren und
ist dazu bestimmt, Knochendefekte
im oralen und maxillofazialen
Bereich zu fiillen, zu augmentieren
oder zu rekonstruieren.

STERILISATION

3D Bond™ Sterilisation wird mit
y-Strahlung ausgefiihrt.

INDIKATIONEN FUR DEN EINSATZ

3D Bond™ ist indiziert fiir den
folgenden Einsatz: allein bei
knochenregenerierenden Techniken,
gemischt mit anderen geeigneten
Knochenfilimaterialien zur
Verhinderung von Partikelmigration
in Knochendefekten, und zur
Schaffung einer resorbierbaren
Barriere Uber anderem
Knochentransplantatmaterial.

KONTRAINDIKATIONEN

« Die iiblichen Kontraindikationen
bei oraler und maxillofazialer
Chirurgie mit anderen
Implantatmaterialien sollten
beriicksichtigt werden.

« Eine mangelnde adaquate
Ausbildung des Praktikers
bedeutet ein groRes
Risiko fiir den Erfolg des
Implantationsverfahrens.

ABSOLUTE
KONTRAINDIKATION

« Akute und chronische Infektion
an der Stelle des Implantats.



H44

Zementbinder fir Transplantate

RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN

Ernste Stérung des Knochenmetabolismus

Ernste Knochenkrankheiten endokriner Athiologie
Schwerer oder schwer zu kontrollierender Diabetes mellitus
Immunsuppressive und Bestrahlungstherapie

Kontinuierliche Behandlung mit Glukokortikoiden, Mineralkortikoiden und
Mitteln, die den Kalziummetabolismus beeintrachtigen.

Bosartige Tumoren
Stillen und Schwangerschaft
Die Wirkung auf Patienten der Padiatrie ist nicht bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Das Material wird fiir einen einmaligen Einsatz geliefert. Falls die primare
Packung (Vortrieb) oder die sekundére Verpackung (abziehbare Blister)
teilweise gedffnet oder beschadigt ist, NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
Unter diesen Umstanden darf 3D Bond™ nicht mehr benutzt werden, da die
Sterilitat des Materials nicht mehr gewahrleistet ist.

Nicht benutzen, wenn die Temperatur des Produktes oder der Salzlésung
unterhalb 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, 3D Bond™ mit Blut zu vermischen.

In groRen Defekten kann3D Bond™ mit granuliertem Augmentationsmaterial
in einem volumetrischen Verhaltnis von 2 : 1 gemischt werden (mischen sie
zum Beispiel 1 cc 3D Bond™ mit 0,5 cc von anderem Granulat). Andere
Mischungsverhéltnisse konnten die Verhartung des Transplantats in situ
beeintrachtigen. Die Berechnung des Verhaltnisses sollte auf denselben
MaReinheiten beruhen (Volumen oder Gewicht).

Das Verfalldatum ist auf die abziehbare Blister und die Verpackung
aufgedruckt. Bitte nicht nach dem Ablauf des angezeigten Verfalldatums
benutzen ().

3D Bond™ besitzt keine ausreichende mechanische Starke, um vor dem
Einwachsen von Weichgewebe lasttragende Defekte zu stlitzen. In Fallen, in
denen lasttragende Leistung verlangt wird, missen standardmaRige interne
oder externe Stabilisierungstechniken befolgt werden, um auf allen Ebenen
eine rigide Stabilisierung zu erreichen.

3D Bond™ darf nicht zur Stabilisierung von Schraubenplatzierungen benutzt
werden.

3D Bond™ ist fiir den Einsatz durch mit Prozeduren von Knochentransplantaten
vertrauten Klinikern bestimmt.

Mdgliche Komplikationen sind dieselben, die bei autogenen Verfahren

der Knochentransplantation erwartet werden kénnen. Dazu gehéren:
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 kénnen.

Komplikationen charakteristisch fiir den oralen / zahnmedizinischen
Einsatz sind solche, die typischerweise bei dhnlichen Verfahren fiir
autogene Knochentransplantate beobachtet werden kénnen und umfassen:
Zahnempfindlichkeit, Zahnfleischschwund, Lappenverschorfung, Resorption
oder Ankylose der behandelten Wurzel, Abszessbildung.

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.

Zementbinder flr Transplantate

HANDHABUNG

3D Bond™ ist als granuliertes Pulverpaket innerhalb eines Vortriebs erhaltlich.
Eine sterile, standardméaRige Salzlésung (0,9% Natriumchlorid zur Injektion) wird
vor Ort als Abbindemittel benétigt.

WICHTIG

« Lesen Sie alle Schritte der Anweisungen (1-7) vor dem Einsatz von
3D Bond™ durch.

«  Wir empfehlen sehr den Einsatz von 3D Bond™ vor der ersten Anwendung
zu Uben.

« Zu Beginn des Verfahrens:
- Schlagen Sie den Mukoperiostlappen zuriick.

- Entfernen Sie unerwiinschtes Weichgewebe von der freigelegten Oberflache
des Knochens.

- Bereiten Sie die defekte Stelle fiir das Augmentationsverfahren vor.

Beachten Sie, dass in den meisten Fallen keine Membrane erforderlich ist. Bitte
ziehen Sie in Betracht, dass fiir die Mehrzahl der chirurgischen Eingriffe keine
Membrane erforderlich ist. Dariiber hinaus wird eine primare Schliefung des
Lappens empfohlen, was jedoch fiir eine ordentliche Heilung nicht wesentlich ist
(da Weichgewebe auf 3D Bond™ wachsen kénnte).

3D Bond™ kann dartiber hinaus auch als eine Membrane (iber anderen
Materialien der Augmentation eingesetzt werden. In einem solchen Fall

folgen Sie denselben Schritten und tragen 3D Bond™ {ber dem gewahlten
Augmentationsmaterial auf, in einer Dicke von nicht weniger als 1 mm. 3D
Bond™ kann durch Mischung mit anderen geeigneten Mitteln der Knochenfiillung
eingesetzt werden, um eine Partikelmigration in einen Knochendefekt zu
verhindern. Die Mischung muss in einem Verhéltnis von 2:1 erfolgen. (Mischen
Sie zum Beispiel 1cc 3D Bond™ mit 0,5 cc von anderem Granulatmaterial). Die
bevorzugte GranulatgréfRe sollte 1.5 mm / 0,06” nicht Uberschreiten.

Optionale Methode (der Zweck der optionalen Methode ist die Reduzierung von
Blutungen):

« Sollte es seine kumulierte oder ausgiebige Blutung an der Operationsstelle
geben, applizieren Sie 3D Bond™ in zwei Schichten.

« Die erste Schicht sollte diinn sein. Injizieren Sie eine kleine Menge von
3D Bond™ in die defekte Stelle, und komprimieren Sie fiir einige Sekunden
mit einem trockenen Schwamm (es wird eine wesentliche Reduktion der
Blutung an der Operationsstelle erwartet).

« Tragen Sie eine zweite und letzte Schicht von 3D Bond™ (iber die erste auf,
indem Sie diese mit Hilfe eines trockenen Gazepolsters 10 Sekunden lang
komprimieren (die zweite Schicht wird angebracht, um die defekte Aushéhlung
vollstandig zu fiillen).

« Sie kdnnen das Material wie erforderlich mit einem geeigneten Instrument
schnitzen, das mit Salzlosung befeuchtet ist.

« Fahren Sie mit der Weichteilabdeckung und SchlieBung der Wunde fort.

SCHRITT FUR SCHRITT

Der Einsatz von 3D Bond™ als ein Verbundtransplantat

Lesen Sie alle Anweisungsschritte (1-7) vor dem Einsatz von 3D Bond™. Es wird
empfohlen, dass die Zeit, die nach der Einfiihrung der Salzlésung in 3D Bond™
verstreicht, 3 Minuten nicht liberschreitet, andernfalls wird das Material seine
Formbarkeit verlieren. perdera su maleabilidad.
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VORBEREITUNGSSCHRITT
Vergewissern Sie sich vor der Anwendung von
3D Bond™, dass lhnen die folgenden Gegenstande
zur Verfiigung stehen:

- Ein steriler 3D Bond™ Vortrieb
- Sterile trockene Gazepolster
- Sterile Salzlésung
(Natriumchlorid 0,9% zur Injektion)
-Eine sterile medizinische Nadel 21-27G
(1.25"-1.5"/ 31.75 mm-38.1 mm)

-Eine sterile Schissel
-Einen sterile Spatel

0 ® © ©009°

SCHRITT 1.

Fiigen Sie 3D Bond™ dem
gesamten Granulat in der
Schiissel hinzu. Benutzen Sie ein
Volumenverhaltnis von 2 Teilen 3D
Bond™ zu 1 Teil Granulat. (Fligen
Sie zum Beispiel 1 cc 3D Bond™
zu 0,5 cc Granulat hinzu).

SCHRITT 2.

Nehmen Sie einen Spatel, und
mixen Sie die trockene Mischung
grindlich durch.

SCHRITT 3.

Geben Sie 0,8 cc Salzlésung

fur eine Portion von 1,5 cc hinzu
(Granulat / 3D Bond™ ) fiir ein
komplettes Durchfeuchten der
Mischung. (Das ist wichtig, um
eine komplette Durchfeuchtung der
Mischung zu erzielen). (A)

Nehmen Sie einen Spatel, um die
Mischen grindlich zu mixen, bis
eine einheitliche, cremige Textur
erreicht ist. (Die Textur ist bereit,
wenn sie gut gemischt ist und

ein glanzendes und leuchtendes
Aussehen erreicht hat). (B)

Zementbinder fir Transplantate

- Steriles Granulat Ihres bevorzugten Knochentransplantats (die bevorzugte
GranulatgroRe 1,5 mm / 0,06” nicht tiberschreiten)
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SCHRITT 4.

Absorbieren Sie liberschiissiges
Wasser, indem Sie ein trockenes
Gazepolster auf die Mischung
auflegen. Setzen Sie keinen Druck
ein. (Die Textur ist bereit, wenn sie
ein mattes Aussehen erreicht hat).

SCHRITT 5.

Nutzen Sie den leeren 3D Bond™
Vortrieb als Trager fiir die Masse
indem Sie den Kolben bis zur au
dem Vortrieb markierten Linie 1
ziehen, und laden Sie ihn mit der
Masse wieder auf.

Bitte beachten: Vergewissern
Sie sich, dass die Zeit, die nach
der Einflihrung der Salzlosung in
3D Bond™ verstreicht, 3 Minuten
nicht Gberschreitet.

SCHRITT 6.

Applizieren Sie die Verbundmasse
des 3D Bond™ in die gewuinschte
Stelle, indem Sie den Kolben
driicken und die Masse
herauspressen. (A)

Die Verbundpaste sollte in direkten
Kontakt mit dem Knochen kommen
und die Stelle leicht Uberfiillen. (B)

SCHRITT 7.

Kneten Sie wie erforderlich, um
die gewiinschte Form zu erhalten.
Komprimieren Sie von oben flr

3 -5 Sekunden, um die Masse
zu kondensieren. Entfernen Sie
das Polster. Fahren sie fort mit
der Weichteilabdeckung und der
SchlieRung der Wunde.
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SCHRITT FUR SCHRITT

Der Einsatz von 3D Bond™ allein

Lesen Sie alle Anweisungsschritte (1-7) vor dem Einsatz von 3D Bond™.
Es wird empfohlen, dass die Zeit, die nach der Einfiihrung der Salzlésung in
3D Bond™ verstreicht, 3 Minuten nicht (iberschreitet, andernfalls wird das
Material seine Formbarkeit verlieren.

VORBEREITUNGSSCHRITT

Vergewissern Sie sich vor der Anwendung von 3D Bond™, dass Ihnen die
folgenden Gegenstande zur Verfligung stehen:

@ - Ein steriler 3D Bond™ Vortrieb

@ - Sterile Salzlésung (Natriumchlorid 0,9% zur Injektion)

@ - Sterile trockene Gazepolster

® -Eine sterile medizinische Injektionsspritze.

@ - Eine sterile medizinische Nadel 21-27G 31.75 /*-1.5*1.25) mm-38.1 mm)

(5]

Bitte beachten: Die auf der Vortrieb markierten Linien 1 & 2 zeigen keine

Mengen oder MaRe an; sie reprasentieren die einzelnen Schritte des Verfahrens.

SCHRITT 1.

Dricken Sie den Kolben bis zur auf der Materialspritze
markierten Linie 1. Drehen und ziehen Sie, um die kleine Kappe
der Materialspritze zu entfernen.

Zementbinder flr Transplantate

SCHRITT 2.

Flhren Sie die Nadel der Spritze

durch den Kopf des Vortriebs

ein, und driicken Sie die

Kochsalzlosung aus der Spitze in

den 3D Bond™ Vortrieb.

» Herausdricken, bis die
Salzlosung heraustropft.

» Blockieren Sie den Austritt des
Vortriebs nicht.

SCHRITT 3.

Halten Sie die Kopfgriffe des
Vortriebs fest, und driicken Sie
den Kolben gegen Linie 2, um die
Flussigkeit auszustoRen.

SCHRITT 4.

Halten Sie die Materialspritze
in horizontaler Position, und
entfernen Sie den ganzen Kopf
des Kolbens durch Drehen

und Ziehen.

SCHRITT 5.

Legen Sie die Offnung des
Vortriebs 5 Sekunden lang auf
trockenes Gaze. Dadurch wird
die Uberschissige Flussigkeit
absorbiert, um die gewlinschte
Viskositat zu erhalten.
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SCHRITT 6. Atencion: Ver las instrucciones para el uso INSTRUCCIONES DE USO

A ™ 3D Bond™ es un cemento de sulfato
eren S'e die 3D Bond, PaSt,e an No esterilizar calcico para unién de injertos.
die gewunschte Stelle, indem Sie Por favor lea la circular en su
den Kolben driicken und die Masse

Zementbinder fir Transplantate

totalidad antes de llevar a cabo el
herausschieben. (A)

Die Paste sollte direkt in Kontakt
mit dem Knochen kommen und die

Stelle leicht Uberfiillen. (B)

SCHRITT 7.

Wie erforderlich kneten, um die
gewlinschte Form zu erhalten.
Legen Sie ein trockenes
Gazepolster 3 — 5 Sekunden
lang auf, und kondensieren Sie
die Masse. Entfernen Sie das
Polster. Fahren sie fort mit der
Weichteilabdeckung und der
SchlieBung der Wunde.

No usar si el envase esta dafiado
No re-usar

Numero de catalogo

Cadigo de partida

Esterilizado con

Fecha de fabricacién
(inclusive esterilizacion)

Usar antes de esta fecha

Limitacién de temperatura

Precaucién:

Las leyes federales de los EE.UU.
restringen este producto para la
venta por o por orden de un dentista
0 un médico.

MedNet GmbH,
Borkstrasse 10,
48163 Munster, Allemagne

Augmar

BIOMATERIALS

Fabricante:

Augma Biomaterials Ltd.
Alon Hatavor 20 St.,

P.0.Box 3089

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

procedimiento.

Este dispositivo es para la venta
por, o con la orden de un médico, o
profesional acreditado.

COMPOSICION

Cada inyector contiene sulfato
célcico para uso médico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

3D Bond™ es un cemento de

unién para injertos sintético,
osteoconductor, biorreabsorbible
compuesto de sulfato calcico
bifasico en forma de polvo
granulado. 3D Bond™

funciona como un andamio

para la osteoregeneracion en
procedimientos dentales, y se utiliza
para rellenar, aumentar o reconstruir
defectos 6seos en la region oral y
maxilofacial.

ESTERILIZACION

La esterilizacion de 3D Bond™ se
lleva a cabo usando rayos gama.

INDICACIONES DE USO

3D Bond™ estd indicado para
utilizarse en las siguientes
maneras: por si solo en técnicas
de regeneracion 6sea, mezclado
con otros agentes apropiados para
el relleno dseo para prevenir la
migracion de particulas en defectos
&seos, y, para proporcionar una
barrera reabsorbible frente a otros
materiales de injerto 6seo.

CONTRAINDICACIONES

« Se deberian considerar las
contraindicaciones habituales
en cirugia oral y maxilofacial con
otros materiales de implante.

+ Lafalta de capacitacion
adecuada del profesional médico
es un riesgo importante para
el éxito del procedimiento de
implante.

CONTRAINDICACION
ABSOLUTA

« Infeccion aguda o crénica activa
en el sitio del implante.
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CONTRAINDICACION RELATIVA

« Trastorno grave del metabolismo 6seo

« Enfermedades ¢seas graves de etiologia endécrina
« Diabetes Mellitus grave o dificil de controlar

« Terapia inmunodepresora y de radiacion

+ Tratamiento en curso con glucocorticoides, mineralcorticoides y con agentes
que afecten el metabolismo del calcio

* Tumores malignos
« Lactancia y embarazo
« Se desconoce el efecto en pacientes pediatricos

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 3D Bond™ en la medida que ya no se puede garantizar la esterilidad del
material.

« No usar si la temperatura del producto o de la solucién salina 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 reaccién de fijacion del material).

* No se recomienda mezclar 3D Bond™ con sangre

« En defectos grandes, 3D Bond™ puede ser mezclado con materiales
granulares para aumento en una proporcién volumétrica de 2:1 (por ejemplo,
mezclar 1cc de 3D Bond™ con 0.5cc de otro material granular). Otras
proporciones de mezcla podrian comprometer el endurecimiento del injerto
in-situ. El célculo de la proporcién deberia basarse en las mismas unidades
(volumen o peso).

« La fecha de vencimiento esta impresa en el blister despegable y en el envase.

No usar después de la fecha de vencimiento indicada ().

« 3D Bond™ 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 necesario, se deben aplicar técnicas estandar de
estabilizacion interna o externa para obtener una estabilizacion rigida en
todos los planos.

« 3D Bond™ no debe usarse para estabilizar la colocacién de tornillos.

« 3D Bond™ esta indicado para ser usado por profesionales médicos
familiarizados con los procedimientos de injerto 6seo.e.

« Las complicaciones posibles son las mismas que se pueden esperar de
procedimientos de injerto 6seo autégeno. Estas pueden incluir: infeccion
superficial de la herida, infeccién profunda de la herida, infeccion profunda
con osteomielitis, unién demorada, pérdida de reduccién, fracaso de la
fusion, pérdida del injerto dseo, protrusion dsea y/o dislocacion del injerto,
y complicaciones generales que pueden derivarse de la anestesia y/o de la
intervencién quirdrgica.

« Las complicaciones especificas asociadas con el uso oral o dental son
aquellas que pueden observarse habitualmente en procedimientos de
injertos 6seos y pueden incluir: sensibilidad dental, retraccién gingival,
desprendimiento del colgajo, resorcién o anquilosis de la raiz tratada,
formacioén de abscesos.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperaturas entre 5°C (41°F) y 30°C (86°F). Evitar el contacto
con fuentes de calor. No almacenar el producto en exposicion a la luz solar
directa.
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MANEJO

3D Bond™ esta disponible en forma de polvo granulado envasado dentro del
inyector. Es necesario utilizar una solucion salina estéril estandar (cloruro sédico
al 0.9% inyectable) como agente de fijacion in-situ.

IMPORTANTE
* Leatodos los pasos de las instrucciones (1-7) antes de usar 3D Bond™.

« Recomendamos encarecidamente practicar antes de usar 3D Bond™ por
primera vez.

« Al comienzo de la intervencion:
- Levantar el colgajo mucoperiostético.
- Retirar el tejido blando no deseado de la superficie 6sea expuesta.
- Preparar el area defectuosa para el procedimiento de aumento.

Noétese que no se requiere una membrana en la mayoria de los procedimientos
quirdrgicos. Ademas, se recomienda cerrar el colgajo primario pero no es
esencial para una cicatrizacion adecuada (ya que el tejido blando puede crecer
sobre 3D Bond™).

3D Bond™ se puede usar también como una membrana sobre otros materiales
de aumento. En ese caso, siga los mismos pasos y aplique 3D Bond™ sobre el
material de aumento seleccionado con un espesor que no sea inferior a Tmm.

3D Bond™ se puede usar mezclado con otros agentes de relleno dseo
adecuados para prevenir migracion de particulas en un defecto dseo. La mezcla
tiene que ser hecha en una proporcion de 2:1 (Por ejemplo, mezclar 1cc de

3D Bond™ con 0.5cc de otro material granular). El tamafio preferido del granulo
no deberia exceder 1.5mm/0.06”.

Método opcional (el propésito del método opcional es reducir el sangrado):

« Si existe una acumulacion o sangrado abundante en el sitio quirtrgico, aplicar
3D Bond™ en dos capas.

« La primera capa deberia ser delgada. Inyectar una pequefa cantidad de
3D Bond™ en el area defectuosa y comprimir por algunos segundos con
una esponja de gaza seca (se espera que se produzca una disminucion
considerable del sangrado en el sitio quirtrgico).

« Aplicar una segunda, y Ultima capa de 3D Bond™ sobre la primera
comprimiendo usando una gaza seca por 10 segundos (la segunda capa es
aplicada para rellenar la cavidad defectuosa por completo).

« Puede esculpir el material segun se requiera usando un instrumento adecuado
humedecido con solucién salina.

« Proceder con el recubrimiento del tejido blando y cierre de la herida.

PASO POR PASO
Uso de 3D Bond™ como un injerto compuesto

Lea todos los pasos de las instrucciones (1-7) antes de usar 3D Bond™. Se
recomienda que el tiempo transcurrido desde que se agrega la solucién salina
a 3D Bond™ no debiera exceder de 3 minutos; en caso contrario, el material
perdera su maleabilidad.
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PASO PREPARATORIO

Antes de aplicar 3D Bond™, asegurese de tener

los articulos que se describen a continuacion:

@ - Un inyector 3D Bond™ estéril

@ - Apssitos de gasa secos estériles

@ - Jeringa médica estéril Solucion salina
estéril (cloruro sddico al 0.9% inyectable)

® -Aguja médica estéril 21-27G
(1.25"-1.5"/ 31.75mm-38.1mm)

@ - Granulos estériles de su injerto 6seo de preferencia (el tamafio preferido
de los granulos no deberia exceder 1.5mm/0.06")

@ -Bandeja estéril

© -Espatula estéril

PASO 1.

En la bandeja, agregue 3D Bond™
a los granulos. Use un volumen
proporcional de 2 partes de 3D
Bond™ a 1 parte de granulos.
(Por ejemplo- agregue 1cc de 3D
Bond™ a 0.5cc de granulos).

PASO 2.

Use una espatula y mezcle
completamente los dos elementos
Secos.

PASO 3.

Agregue 0.8 cc de solucién

salina para una porcién de 1.5

cc (grénulos/ 3D Bond™) para
humedecer por completo la mezcla.
(Esto es importante para lograr
que la mezcla se humedezca
completamente). (A)

Use una espatula para
homogeneizar la mezcla hasta
obtener la textura de una crema
homogénea (La textura esta lista
cuando esta bien mezclada y tiene
una apariencia brillante y satinada. B)
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PASO 4.

Elimine el exceso de agua
aplicando un apdsito seco de gaza
sobre la mezcla. No use presion (La
textura esta lista cuando tiene una
apariencia mate).

PASO 5.

Use el inyector vacio 3D Bond™
como portador de la masilla

tirando del émbolo hasta la linea 1
marcada en el inyector y recarguelo
con la masilla.

Nota: Asegurese que el tiempo
transcurrido desde la adicion de
solucioén salina a 3D Bond™ no
exceda de 3 minutos.

PASO 6.

Aplicar el compuesto de masilla
de 3D Bond™ en el sitio requerido
empujando el émbolo y eyectando
la masilla. (A)

La pasta compuesta deberia estar
en contacto directo con el hueso y
rebosando ligeramente. (B)

PASO 7.

Moldear seguin sea necesario para
lograr la forma deseada. Comprimir
con un apésito de gaza seca por
3-5 segundos para condensar la
masilla. Retirar el aposito de gaza.

Proceder con el recubrimiento del
tejido blando y cierre de la herida.
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PASO POR PASO

Uso de 3D Bond™ por si solo

Lea todos los pasos de las instrucciones (1-7) antes de usar 3D Bond™. Se
recomienda que el tiempo transcurrido desde que se agregue solucion salina a
3D Bond™ no deberia exceder de 3 minutos; de lo contrario el material perdera
su maleabilidad.

PASO PREPARATORIO

Antes de aplicar 3D Bond™, asegurese de tener los articulos que se describen
a continuacion:

@ - Un inyector 3D Bond™ estéril

® - Solucion salina estéril (cloruro sédico al 0.9% inyectable)
@ - Apositos de gaza secos estériles

® -Jeringa médica estéril.

@ - Aguja médica estéril 21-27G (1.257-1.5"/ 31.75mm-38.1mm

Por favor tenga en cuenta: Las lineas 1 y 2 marcadas en el inyector no indican
cantidades o medidas; representan los pasos de manejo

PASO 1.

Empuje el émbolo hasta la linea 1 marcada en el inyector. Gire
y tire para retirar la tapa del inyector.
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PASO 2.

Insertar la aguja de la jeringa a
través de la cabeza del inyector, y
eyectar la solucién salina desde la
jeringa en el inyector 3D Bond™.

» Eyectar hasta que salgan gotas
de solucioén salina.

* No bloquear la apertura del inyector.

PASO 3.

Sostener las asas de la cabeza
firmemente y empujar el émbolo
hasta la linea 2 para expeler
liquido.

PASO 4.

Sostener el inyector
horizontalmente y retirar la cabeza
del inyector girando y tirando.

PASO 5.

Coloque la apertura del inyector
sobre gaza seca por 5 segundos.
Esto absorbera el exceso de
liquido para obtener la viscosidad
deseada.
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PASO 6.

Aplicar la pasta 3D Bond™ en
el sitio requerido empujando el
émbolo y eyectando la masilla. (A)
La pasta deberia estar en contacto

directo con el hueso y rebosando
ligeramente. (B)
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PASO 7.

Moldear seguin sea necesario para
lograr la forma deseada. Aplicar

7 3kdll
Giad ) Jead a5 g peall o (R
sad Ails i daked o slladll JS

un aposito de gaza seco por 3-5 S AN ) ) | 6K ¢ 5 5-3
segundos y condensar la masilla. D5 5 5 ) AV Aglais 3 paid) ey
Retirar el apésito de gaza. Proceder ’ ) T T el

con el recubrimiento del tejido
blando y cierre de la herida.
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