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Instructions For Use 
Indications for Use: 

The intended use of NovaBone Putty - CMF is to provide a safe, biocompatible, synthetic bone graft material for use in oral, dental intraosseous, and 
craniofacial defects. It is used alone in a manner comparable to autogenous bone graft chips or allograft bone particulate (Demineralized Freeze Dried 
Bone). Typical uses include: 

• Periodontal/Infrabony defects, 
• Ridge Augmentation (sinusotomy, osteotomy, cystectomy), 
• Extraction sites (ridge maintenance/augmentation, implant preparation/placement), 
• Sinus lifts 
• Craniofacial augmentation

For larger defects, a mixture of NovaBone Putty - CMF with an equal volume of allograft or autograft bone and bone marrow may improve new bone 
formation. 

Description: 

NovaBone Putty - CMF is an osteoconductive bioactive device used for alloplastic bone grafting of osseous defects. It is a pre -mixed composite of 
bioactive calcium-phospho-silicate particulate and a synthetic, absorbable binder. The bioactive particulate is composed solely of elements that exis t 

naturally in normal bone (Ca, P, Na, Si, O). The absorbable binder is a combination of polyethylene glycol and glycerin. The device requires no mixing 
or preparation prior to application. The non-hardening putty is supplied ready-to-use, to be applied directly to the intended graft site. The binder is then 
absorbed from the site such that only the bioactive particulate remains. 

Upon absorption of the binder, the remaining particulate material undergoes a time -dependent kinetic modification of the surface that occurs when 
implanted in living tissue, resulting in gradual particle absorption with time. Specifically, a series of surface reactions r esults in the slow absorption of the 
particles and the formation of a calcium phosphate layer on the particles that is substantially equivalent in composition and structure to the hydroxyapatite 
found in bone mineral. This apatite layer provides scaffolding onto which new bone will grow, allowing complete repair of the  defect. It is this apatite 
layer that provides the bonding interface with bone and certain types of soft tissue. 

NovaBone Putty - CMF is partially radiopaque, which enables the clinician to make immediate, as well as longterm, post-operative evaluation. Positive  
surgical results are related directly to factors of patient cooperation, diligent home care practices, proper case selection and surgical technique. 

Contraindications: 

NovaBone Putty - CMF should not be used in patients who: 

1. Use immunosuppressant medications, or other medications known to affect the skeleton (e.g. chronic glucocorticoid usage >10mg/day for the
previous 3 months). Estrogen replacement therapy is allowed. 

2. Need chronic anticoagulant therapy (e.g. heparin). Prophylactic use of Coumadin or aspirin postoperatively is allowed. 

3. Have a systemic metabolic disorder known to adversely affect mucosla healing or bone healing and mineralization (e.g. poorly controlled insulin-
dependent diabetes, renal osteodystrophy, Paget's disease), other than primary osteoporosis. 

4. Have had, or are undergoing irradiation treatment of the graft region. 

In addition, the prognosis in periodontal applications must be considered less positive if home care is inadequate, if endodo ntic or pulpal problems exist, 
if the patient is on a steroid regimen that may cause bone destruction, or where mobile teeth are treated. 

Instructions for Use: 

Routine surgical procedures should be used to expose the surgical site. Once exposed, eliminate all granulation or necrotic tissue at the defect site . 
Irrigate the defect with sterile saline or water and evacuate the excess. 

Advice: Intra-marrow penetration is useful to ensure some bleeding from the host bone, which provides a supply of osteogenic material to 
aid in bone regeneration. 

NovaBone Putty - CMF requires no special handling or mixing procedures prior to use. All device packaging should be inspected prior to use to insure 
maintenance of sterility. 

1. Remove the double packaged device from the outer box. 

2. After site preparation, open the outer peel pouch using standard technique and pass the inner container to the sterile field.

3. Hold the inner container in one hand and pull up on the tab. 

4. Remove the NovaBone Putty - CMF device from the inner container either manually or with forceps or similar instrument. 

a. If autograft or allograft bone is to be used, ensure that it is fully hydrated prior to mixing with an amount approximately equal to the NovaBone
Putty - CMF to be used. Mixing time is not critical. 

b. Typically, the flat end of a sterile spatula or similar instrument can be used to mix the NovaBone Putty - CMF with the bone particles. The 
mixed material may be delivered to the surgical site using the spoon end of the spatula. 

c. NovaBone Putty - CMF will remain in a pliable condition until application. NovaBone Putty CMF does not set like a cement. 

5. Irrigate and suction the graft site, then gently fill the defect to the highest level of bony defect, molding to the desired contours. 

6. After placement of the NovaBone Putty - CMF, remove any excess material and close as per standard practice. As is the case with any particulate
graft procedure, primary closure of the surgical site is essential. 

a. Ensure primary closure of the soft tissues over the graft site. 

b. Resorbable or non-resorbable membranes may be used to achieve closure. 

c. For periodontal applications, a synthetic 3.0 or 4.0 suture material using a vertical mattress or interrupted closure (or sur geon's preference)
is recommended. 

7. Appropriate postoperative antibiotic, analgesic and home care regimen should be prescribed. The oral or periodontal patient should be cautioned 
against chewing on or brushing the area for at least 1 to 2 weeks or as long as the clinician deems necessary. Antibacterial rinses should be used
during this period. 

These instructions are intended as guidelines for the use of NovaBone Putty - CMF as a part of established techniques. They are not intended to replace 
or change standard grafting techniques associated with instrumental stabilization. 

Preoperative Preparation: 

Radiographic evaluation of the defect site is essential to accurately assess the extent of the defect and to aid in the selection and placement of the 
NovaBone Putty – CMF device and any required fixation device. 

Surgical Procedure Notes: 

General: NovaBone Putty - CMF should fill the defect and contact viable bone as much as possible. Some bleeding should be observed originating from 
the host bone to indicate viability. Bone formation occurs via osteoconduction in apposition to the graft material surfaces. Regeneration will occur best 
when blood and blood vessels can infiltrate the graft material. 

Maxillofacial / Craniofacial Bone Defects – Ridge Augmentation: After surgical entry, a furrow extending into the cancellous bone should be created in 
the area to be grafted. Some bleeding from the bone graft site should be observed. Any viable cortical bone removed can be mixed with the NovaBone 
Putty - CMF (if desired). In larger defects, a mixture of autogenous bone, allograft bone or bone marrow with NovaBone Putty - CMF may improve new 
bone formation. The use of a membrane is recommended in cases where the defect is large or limited bony retention is present. A primary closure of 
defects, preferably tension free, is highly recommended. (See precautions) 

Osteotomy Procedure: After surgical entry and osteotomy are performed, NovaBone Putty - CMF can be placed into the defect site. In larger defects, a 
mixture of autogenous bone, allograft bone or bone marrow with NovaBone Putty - CMF may improve new bone formation. NovaBone Putty - CMF is  
not intended to be used in immediate load bearing applications. Appropriate fixation procedures should be used. (See precautions) 

Periodontal Procedures: NovaBone Putty - CMF is generally used with mucogingival flap operations. Incisions should be made along gingival margins 
to retain the maximum amount of gingiva in the flap. Inverse bevels with appropriate relieving incisions can be used. Incisio ns should be placed as far 
anterior and posterior as possible to the lesions being treated. Thorough debridement of the osseous defect, root planing and curettage of the root 
surfaces (when applicable) is required. The flap margins should be trimmed and adapted to cover the grafted area. After a pre cise closure is assured, 

retract the flaps from the dento-alveolar process to provide access to the defects. (See precautions)  

Extraction Sites: After tooth extraction, the socket should be debrided of all necrotic and ligamentous tissue. The walls of the socket should be 
decorticated with a round bur. Some bleeding should be observed originating from the host bone to indicate viability. In augmented sites, a mechanical 
loading or insertion of endosseous implants (late implantation) should not take place for 5 -6 months after grafting. (See precautions)  

Cystectomy or Apicoectomy Procedures: After an appropriate surgical incision is made and access to the lesion is obtained, the cyst or granuloma is to 
be thoroughly enucleated. Root resection and apical retrofill are to be performed (if necessary). The bony wall of the defect is then to be decorticated 
with a round bur. Some bleeding should be observed originating from the host bone to indicate viability. (See precautions)  

Sinusotomy-Maxillary Sinus Elevation: After surgical entry into the sinus is effected, the sinus membrane should be carefully detached. Graft material 
should be carefully placed filling the space inferior to the elevated membrane. A mixture with autogenous bone or allograft b one is helpful in large sinus 
elevations. Small sinus tears can be repaired with collagen strips if necessary. Since the sinus has minimal blood supply, placing small holes in the bone 
from the palatal side will allow infiltration of blood vessels. Graft material should be placed first posteriorly, second anteriorly and last centrally. The 
superior portion of the graft material should be placed short of the middle meatus so as not to affect sinus drainage. Closur e of the sinus should be 
effected according to acceptable surgical practice. NovaBone Putty - CMF is not intended to be used in immediate load bearing applications. For implants 
following sinus elevation, a period of about 6 months for osseous integration should be allowed. (See precautions)  

Postoperative Notes: 

Postoperative patient management should follow the same regimen as similar cases utilizing autogenous bone grafting. Standard postoperative  practices 
should be followed, particularly as applicable to sites involving the use of fixation devices. The patient should be cautioned against premature ambulation 
as per physician's orders to ensure reduced loading to prevent collapse and deformity. 

Warnings: 

Possible complications are the same as to be expected of autogenous bone grafting procedures. Complications that may arise as a result of the surgical 
procedure may include: oral indications - tooth sensitivity, gingival recession, flap sloughing, resorption or ankylosis of the treated root, abscess formation; 
general indications – pain, swelling, superficial wound infection, deep wound infection, deep wound infection with osteomyelitis, loss of reduction, loss 
of bone graft, graft protrusion and / or dislodgement, and general complications associated with anesthesia use and / or surg ery. 

NovaBone Putty - CMF does not possess sufficient mechanical strength to support load bearing defects prior to soft and hard tissue ingrowth. In cases 
of use in load bearing regions such as mandibular fractures, standard internal or external stabilization techniques must be followed to obtain rigid 
stabilization in all planes. 

NovaBone Putty - CMF is intended for manual application and is not intended for injection. Injection of NovaBone Putty - CMF should not be conducted 
as it could result in device over-pressurization, which may lead to device extrusion beyond the intended application site or to embolization of fat or the 
device into the bloodstream. 

Precaution: 

NovaBone Putty – CMF should not be used outside its intended indications. NovaBone Putty- CMF is intended for use by surgeons familiar with bone 
grafting and internal/external fixation techniques. NovaBone Putty - CMF must not be used to gain screw purchase or to stabilize screw placement. 
Instrumentation used in conjunction with NovaBone Putty - CMF must gain purchase in the host bone. Standard postoperative practices for the treatment 
and rehabilitation associated with bone grafting must be strictly followed. 

Material Notes – Osteostimulation: 

NovaBone Putty - CMF is an osteoconductive bone graft device. In vivo tests have demonstrated more extensive bone formation at early post-

implantation time periods than for other standard osteoconductive devices such as hydroxyapatite.1,2 In vitro cell culture tests with both animal and 
human osteoblasts have demonstrated an osteostimulative effect, defined as the active stimulation of osteoblast proliferation and differentiation as 
evidenced by increased levels of DNA synthesis and of the osteoblast markers osteocalcin and alkaline phosphatase.3-6 This stimulation has been 
attributed as being the result of the interaction between osteoblasts and the ionic dissolution products released from NovaBo ne during its absorption. 
Clinical data in humans on this acceleration of bone formation has not been established. 

Stability: 

The device is provided STERILE unless the package is open or damaged. Do not use if the sterile packaging is damaged. The con tent of each package 
is designed for single use only. The device cannot be reused after implantation due to risk of device or patient contamination. Excess material cannot 
be saved for later use due to risk of contamination and infection; all excess material and packaging must be discarded. Device cleaning and resterilization 
are not possible. Do not use after expiration date. 

Manufacturer: 

NovaBone Products, LLC 

13510 NW US Highway 441 

Alachua, Florida 32615 USA 
Tel: 1-386-462-7660 

www.novabone.com 

EU Authorized Representative: 

Emergo Europe 

Prinsessegracht 20 

2514 AP The Hague 
The Netherlands 
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Instructions d’emploi 
Indications d'emploi : 

NovaBone Putty - CMF est un greffon osseux synthétique sûr et biocompatible destiné  à soigner les lésions orales, dentaires intra-osseuses et 
crâniofaciales. Il est utilisé seul de la même manière que les greffons osseux autologues ou les allogreffes de particules osseuses (os lyophilisé 
déminéralisé). Il est indiqué dans les situations suivantes : 

• Lésions parodontales/infra-osseuses, 
• Reconstitution de la crête alvéolaire (sinusotomie, ostéotomie, cystectomie), 
• Sites d’extraction (réparation/reconstitution de la crête alvéolaire, préparation/pose d’implant),
• Élévation du plancher du sinus maxillaire
• Cavités kystiques 

• Reconstitution crâniofaciale

Pour les interventions plus importantes, NovaBone Putty - CMF peut être mélangé à un volume équivalent d’os autogène ou allogène et de moelle 
osseuse en vue d’améliorer la régénération osseuse . 

Description : 

NovaBone Putty - CMF est un dispositif bioactif ostéoconducteur utilisé pour la réduction des lésions osseuses au moyen de greffons osseux 
alloplastiques. C’est un matériau composite pré-mélangé constitué de particules de calcium-phospho-silicate bioactives et d’un liant résorbable 
synthétique. Les particules bioactives se composent uniquement d’éléments naturellement présents dans l’os normal (Ca, P, Na, Si, O). Le liant 
résorbable est une combinaison de polyéthylène glycol et de glycérine. Le produit n’exige aucun mélange ni préparation avant application. Le mastic 
non durcissant se présente prêt à l’emploi et s’applique directement sur le site de greffe. Le liant est ensuite absorbé de sorte qu’il ne reste plus que 
les particules bioactives sur le site de greffe. 

Après absorption du liant, avec le temps, la surface du matériau particulaire restant subit une modification cinétique qui se  produit quand il est 
implanté sur un tissu vivant, ce qui entraîne une absorption progressive des particu les. Plus spécifiquement, une série de réactions en surface 
entraîne l’absorption lente des particules et la formation d’une couche de phosphate de calcium sur les particules qui est pr atiquement équivalente 
tant par sa composition que par sa structure à l’hydroxyapatite que l’on trouve dans la partie minérale des os. Cette couche d’apatite sert 
d’échafaudage sur lequel l’os neuf du patient se formera pour permettre un colmatage complet. C’est cette couche d’apatite qu i assure la liaison 
entre l’os et certa ins types de tissus mous. 

NovaBone Putty – CMF est radio-opaque. Il permet une évaluation des résultats cliniques tant immédiate qu’à plus long terme. Enfin, la réussite 
d’une intervention chirurgicale dépend tout à la fois de la coopération du patient, de  ses habitudes en matière d’hygiène bucco-dentaire, du choix 
des indications et de la technique chirurgicale. 

Contre-indications : 

NovaBone Putty - CMF ne doit pas être utilisé chez les patients qui : 

1. suivent un traitement immunosuppresseur ou tout autre traitement connu pour affecter le squelette (ex. : utilisation de glucocorticoïdes 
chroniques à raison de plus de 10 mg/jour au cours des trois derniers mois). Un traitement hormonal substitutif est autorisé. 

2. ont besoin d’un traitement anticoagulant chronique (héparine, par exemple). L’utilisation prophylactique de Coumadin ou d’aspirine après 
intervention chirurgicale est autorisée. 

3. ont des troubles systémiques du métabolisme connus pour avoir un impact négatif sur la cicatr isation des muqueuses ou sur la cicatrisation  
et la minéralisation des os (ex. : diabète insulino-dépendant mal contrôlé, ostéodystrophie rénale, maladie de Paget), autres qu’une 
ostéoporose primaire. 

4. ont eu ou suivent actuellement un traitement par irradiation de la région à greffer. 

En outre, dans les applications parodontales, le pronostic serait défavorable en cas de maintenance non suivie par le patient, de lésion d’origine 
endodontique persistante, de traitement stéroïdien (responsable de destruction osseuse) ou de tentative de stabilisation de dent mobile. 

Instructions d’emploi :  

L’exposition du site d’implantation s’effectue au moyen d’une intervention chirurgicale de routine. Une fois le site d’implan tation exposé, éliminer 

toute granulation ou tissu nécrotique autour du site. Irriguer le site avec une solution saline ou d’eau stériles et évacuer l’excédent. 

Conseil: Le cas échéant, la perforation de la corticale entraîne un meilleur saignement de l’os receveur, en vue d’augmenter l’apport de 
cellules ostéogéniques et faciliter la régénération osseuse. 

NovaBone Putty - CMF n’exige aucune procédure de manipulation ou de mélange particulière avant usage. L’emballage du produit devra être 
inspecté avant usage pour s’assurer du maintien de la stérilité. 

1. Retirer le produit doublement emballé de son emballage extérieur. 

2. Une fois le site chirurgical préparé, ouvrir le sachet à décoller selon la technique standard et transférer le récipient se trouvant à l’intérieur
dans le champ stérile. 

3. Tenir le récipient d’une main et tirer sur la languette. 

4. Retirer le mastic NovaBone du récipient soit manuellement, soit avec une pince ou un instrument similaire.

a. Si une autogreffe ou une allogreffe osseuse est prévue, s’assurer qu’elle est entièrement hydratée avant de la mélanger avec une 
quantité à peu près égale de NovaBone Putty - CMF à utiliser. La durée de mélange n’est pas cruciale. 

b. Généralement, on peut utiliser l’extrémité plate d’une spatule stérile ou d’un instrument similaire pour mélanger N ovaBone Putty - CMF 
avec les particules osseuses. Le matériau mélangé peut être appliqué sur le site chirurgical à l’aide de l’extrémité en forme  de cuillère 
de la spatule. 

c. NovaBone Putty - CMF restera malléable jusqu’à son application. NovaBone Putty - CMF ne prend pas comme du ciment. 

5. Irriguer et aspirer le site d’implantation, puis le remplir délicatement jusqu’au plus haut niveau possible et configurer les contours de la manière 
désirée. 

6. Une fois NovaBone Putty - CMF appliqué, retirer l’excédent de matériau et refermer conformément à la pratique standard. Comme dans tous 
les cas de greffes, la suture primaire du site d’intervention est essentielle. 

a. Veiller à réaliser une suture des tissus mous recouvrant le site d’implantation. 

b. Des membranes résorbables ou non résorbables peuvent être utilisées pour la fermeture. 

c. Pour les applications parodontiques, un matériau de suture synthétique de 3,0 ou 4,0 faisant appel à un matelas vertical ou à une 
suture interrompue (au choix du chirurgien) est recommandé. 

7. Un traitement postopératoire approprié à base d’antibiotiques, d’analgésiques et de soins à domicile doit être prescrit. Le patient doit être 
prévenu de ne pas mastiquer, ni se brosser les dents du côté de la zone traitée, pendant 1 à 2 semaines ou aussi longtemps qu e le chirurgien 
le jugera nécessaire. Il est également recommandé de pratiquer des rinçages antiseptiques. 

Ces instructions sont destinées à servir de consignes d’utilisation pour NovaBone Putty - CMF dans le cadre des techniques établies. Elles ne sont 
pas destinées à remplacer ou à modifier les techniques de greffe standard associées à la stabilisation instrumentale. 

Préparation préopératoire :  

L’évaluation radiographique du site est essentielle pour évaluer avec précision l’étendue de la perte de substance osseuse, faciliter la sélection et 
la mise en place du NovaBone Putty - CMF ainsi que de tout dispositif de fixation requis. 

Remarques sur la procédure chirurgicale :  

Généralités : NovaBone Putty - CMF doit combler la perte osseuse et être le plus possible en contact avec l’os sain. On doit pouvoir observer un 
saignement en provenance de l’os receveur indiquant sa viabilité. La formation osseuse se produit par ostéoconduction par app osition sur la surface 
du greffon. La régénération est optimale quand le sang et les vaisseaux sanguins peuvent s’infiltrer dans le matériau du greffon. 

Pertes osseuses maxillofaciales/crâniofaciales – Reconstitution de la crête alvéolaire : Après avoir exposé le site chirurgicalement, il faut créer un 
sillon dans l’os spongieux au niveau du site d’implantation. On doit pouvoir observer un saignement de l’os receveur. Tout os cortical viable retiré 
peut être mélangé avec NovaBone Putty - CMF (si le chirurgien le souhaite). Dans les cas de lésions importantes, un mélange d’os autogène ou 
allogène, ou de moelle osseuse et de NovaBone Putty - CMF peut améliorer la régénération osseuse. L’utilisation d’une membrane est 

recommandée dans les cas de perte de grand volume ou de rétention osseuse limitée. Une suture primaire, si possible libre de toute traction, est 
recommandée. (Cf. précautions d’emploi)  

Ostéotomie: Après incision chirurgicale et réalisation de l’ostéotomie, NovaBone Putty - CMF peut être placé dans la lésion. En cas de pertes plus 
importantes, un mélange d’os autogène ou allogène, ou de moelle osseuse et de NovaBone Putty - CMF, peut améliorer la régénération osseuse. 
NovaBone Putty - CMF n’est pas destiné à être utilisé dans les applications avec charges immédiates. Les méthodes de fixation adaptées doivent 
être utilisées (Voir précautions). 

Chirurgies parodontales: NovaBone Putty - CMF est généralement utilisé avec des lambeaux mucogingivaux. Les incisions doivent être effectuées 
le long du bord marginal de la gencive pour conserver une quantité maximale de gencive. On peut utiliser des angulations inve rses avec incisions 
de décharge. Les incisions doivent être effectuées aussi loin que possible des lésions traitées sur le plan antérieur et postérieur. Le débridement 
minutieux de la lésion, un surfaçage et un curetage des surfaces radiculaires (selon le cas) peuvent être effe ctués. Les bords des lambeaux doivent 
être ajustés pour couvrir la zone greffée. Une fois la fermeture hermétique assurée, récliner les lambeaux de la zone dento -alvéolaire pour pouvoir 
accéder à la zone traitée (voir précautions). 

Extractions: Après une extraction dentaire, l’alvéole doit être débridée pour éliminer tout débris de tissu nécrotique et ligamentaire. On doit observer 
un saignement en provenance de l’os receveur indiquant sa viabilité. Ne pas implanter (implantation retardée) ni charger méca niquement avant 5 à 
6 mois post-opératoires (voir précautions). 

Kystectomie ou réduction apicale: Après avoir effectué l’incision chirurgicale appropriée et accédé à la lésion, le kyste ou le granulome doit être 
soigneusement énucléé. La résection apicale et l’obturation “a retro” doivent être effectuées (si nécessaire). La paroi osseu se de la lésion doit être 
décortalisée à la fraise ronde. On doit observer un saignement en provenance de l’os receveur indiquant sa viabilité (Voir pr écautions). 

Elévation de plancher sinusien: Après ouverture d’un volet osseux, la membrane sinusienne doit être manipulée  avec précautions. Le matériel de 
greffe doit être mis en place avec précaution de façon à remplir l’espace intérieur de la membrane soulevée. Un mélange avec de l’os autogène ou 
allogène est utile dans les élévations du plancher sinusien importantes. Une effraction de la membrane sinusienne peut être colmatée avec des 
bandes de collagène, si nécessaire. Le sinus étant peu vascularisé, il est conseillé de perforer l’os du côté palatin, afin d e permettre une meilleure 
irrigation du site. Le matériel de greffe doit d’abord être placé dans la partie supérieure, puis inférieure et enfin centrale. La partie supérieure du 
greffon doit être placée juste avant l’orifice moyen de façon à ne pas affecter le drainage sinusien. La suture du sinus doit être effectuée selon les 
méthodes chirurgicales habituelles. NovaBone Putty - CMF ne doit pas être utilisé dans les applications avec mise en charge immédiate. Dans le 
cas de la mise en place d’implants consécutive à une élévation de plancher sinusien, une période d’au moins 9 mois est nécessaire afin de permettre 
la régénération osseuse (Voir précautions). 

Soins postopératoires :  

Le traitement postopératoire du patient est identique à celui suivi en cas de greffon osseux autogène. Les soins postopératoires standard doivent 
être suivis, particulièrement dans le cas d’une fusion associée à l’utilisation d’instruments de fixation. Le patient doit être mis en garde contre une 
marche prématurée. Il doit suivre les recommandations du chirurgien et éviter une mise en charge trop pr écoce pouvant entraîner un effondrement 
ou une déformation de la zone concernée. 

Mise en garde : 

Les éventuelles complications sont les mêmes que celles associées aux procédures de greffe osseuse autogène. Les complication s pouvant 
survenir à la suite de l’intervention chirurgicale peuvent comprendre : indications orales - sensibilité dentaire, retrait gingival, nécrose des lambeaux 
chirurgicaux, résorption ou ankylose de la racine traitée, formation d’un abcès ; indications générales - douleurs, gonflement, infection superficielle 
de la plaie, infection profonde de la plaie, infection profonde de la plaie avec ostéomyélite, perte de réduction, perte du g reffon osseux, protrusion 

et / ou déplacement du greffon et complications généralement associées à l’anesthésie et/ou aux interventions chirurgicales. 

NovaBone Putty - CMF ne possède pas une résistance mécanique suffisante pour supporter les lésions soumises à des pressions avant la 
croissance des tissus mous et durs. En cas d’utilisation sur des régions soumises à ces pressions (fractures mandibulaires, par exemple), des 
techniques de stabilisation interne et externe doivent être appliquées si l’on veut obtenir une stabilisation rigide sur tous les plans. 

NovaBone Putty - CMF est prévu pour une application manuelle et n’est pas prévu pour injection. L’injection de NovaBone Putty - CMF est 
interdite dans la mesure où une sur -pressurisation pourrait entraîner le produit au-delà du site d’application prévu ou engendrer une embolisation 
de graisse ou de produit dans la circulation sanguine. 

Précautions :  

NovaBone Putty – CMF ne doit pas être utilisé de manière non conforme aux indications. NovaBone Putty – CMF est destiné à être utilisé par des 
chirurgiens formés aux techniques de greffe osseuse et de  fixation internes et externes. NovaBone Putty - CMF ne doit pas être utilisé pour fixer les 
vis ou pour stabiliser la mise en place des vis. Les instruments utilisés avec NovaBone Putty - CMF doivent être fixés dans l’os receveur. Les 
pratiques postopératoires standard utilisées pour le traitement et la réhabilitation associés aux greffes osseuses doivent être strictement appliquées. 

Description : ostéostimulation 

NovaBone Putty - CMF est un dispositif de greffe osseuse ostéoconducteur. Les tests in vivo ont démontré une formation osseuse plus importante 
que pour d’autres dispositifs ostéoconducteurs standard, tels que l’hydroxyapatite 1,2, peu de temps après implantation. Les tests in vitro de culture 
cellulaire avec des ostéoblastes animaux et humains ont mis en évidence un effet ostéostimulant, défini comme une stimulation active de la 
prolifération et de la différentiation des ostéoblastes, comme indiqué par de plus hauts niveaux de synthèse d’ADN et de marq ueurs d’ostéoblastes 
: l’ostéocalcine et la phosphatase alcaline3-6. Cette stimulation est considérée comme étant le résultat de l’interaction entre les ostéoblastes et les 
produits ioniques de dissolution libérés par NovaBone pendant son absorption. Des données cliniques chez l’homme sur cette accélération de 
l’ostéogénèse n’ont pas été établies. 

Stabilité :  

Ce produit est STÉRILE sauf si l’emballage a été ouvert ou abîmé. Ne pas utiliser si l’emballage est abîmé. Le contenu de cha que emballage est 
à usage unique. Ce produit ne doit pas être réutilisé après implantation afin d’éviter tout risque de contamination du produit ou du patient. 
L’excédent de produit ne doit pas être conservé pour un usage ultérieur afin d’éviter tout risque de contamination et d’infection. Tout produit ou 
emballage en excédent doit être jeté. Il n’est pas possible de nettoyer le produit ou de le stériliser à nouveau. Ne pas utiliser après la date 
d’expiration. 

Fabricant: 

NovaBone Products, LLC 

13510 NW US Highway 441 
Alachua, Florida 32615 USA 
Tel: 1-386-462-7660 

www.novabone.com 

Représentant autorisé en Europe: 

Emergo Europe 

Prinsessegracht 20 
2514 AP The Hague 
The Netherlands 

Gebrauchsanleitung 
Verwendungszweck: 

NovaBone Putty - CMF ist als sicheres, biokompatibles, synthetisches Knochentransplantatmaterial zur Verwendung bei oralen, dentalen 
intraossalen und kraniofazialen Defekten vorgesehen. Es wird alleine verwendet, und zwar auf ähnliche Weise wie autogene Knochentransplantat-
Chips oder Allotransplantat (entmineralisierter gefriergetrockneter Knochen). Typische Anwendungsgebiete sind: 

• Periodontale/Zahnwurzeldefekte, 
• Kammaugmentation (Sinusotomie, Osteotomie, Zystektomie), 
• Extraktionsstellen (Kammaugmentation/-erhaltung, Implantatvorbereitung/-platzierung), 
• Sinus-Anhebungen
• Kraniofaziale Augmentation

Bei größeren Defekten kann eine Mischung aus gleichen Teilen NovaBone Putty - CMF und Allotransplantat oder Autotransplantat und 
Knochenmark die Knochenneubildung fördern. 

Beschreibung: 

NovaBone Putty - CMF ist ein osteokonduktives bioaktives Material, das als alloplastisches Knochentransplantat bei Knochendefekten Anwendung 
findet. Es besteht aus einem vorgemischten Komposit bioaktiver Kalzium-Phosphosilikat-Partikel und einem synthetischen, absorbierbaren 

Bindemittel. Das bioaktive Partikulat besteht ausschließlich aus Elementen, die natürlich in normalen Knochen vorkommen (Ca, P, Na, Si, O). Das 
absorbierbare Bindemittel ist eine Kombination aus Polyethylenglykol und Glyzerin. Das Material muss vor der Anwendung nicht gemischt werden 
und setzt keinerlei Vorbereitung voraus. Die nicht-härtende Masse wird gebrauchsfertig geliefert und kann direkt auf die gewünschte 
Transplantatstelle aufgetragen werden. Das Bindemittel wird lokal absorbiert, sodass nur das bioaktive Partikulat übrig bleibt. 

Nach Absorbierung des Bindemittels erfährt das verbleibende Partikulatmaterial eine zeitabhängige kinetische Modifikation der  Oberfläche, ein 
Vorgang, der bei Implantation in lebendem Gewebe auftritt und im Laufe der Zeit zur allmählichen Partikelabsorbierung führt. Eine Reihe von 
Oberflächenreaktionen führen zur langsamen Absorbierung der Partikel und der Bildung einer Kalziumphosphatschicht auf den Par tikeln, die im 
Prinzip der Zusammensetzung und Struktur von Hydroxyapatit entspricht, das in Knochenmineral vorkommt. Diese Apatitschicht bi ldet das Gerüst, 
an dem der neue Knochen des Patienten wachsen wird, um den Defekt völlig zu beheben. Durch diese Ap atitschicht erfolgt eine unmittelbare 
Bindung an den Knochen und das Weichgewebe. 

NovaBone Putty - CMF ist radiopak, so dass eine Überprüfung direkt nach dem Eingriff oder während der postoperativen Nachsorge problemlos 
erfolgen kann. Der Erfolg des Eingriffs ist abhängig von der richtigen Indikation, der lege artis durchgeführten Operation und einer ausreichenden 
Patientenkooperation. 

Kontraindikationen: 

NovaBone Putty - CMF eignet sich nicht für: 

1. Patienten, die Immunosuppressiva oder andere Medikamente ve rwenden, von denen man weiß, dass sie das Skelett beeinflussen (z. B. 
Verwendung von chronischem Glukokortikoid >10 mg/täglich während der letzten 3 Monate). Östrogenersatztherapie ist gestattet. 

2. Patienten, die chronische Antikoagulanzientherapie erhalten (z. B. Heparin). Prophylaktische Verwendung von Coumadin oder Aspirin in 
postoperativen Situationen ist gestattet. 

3. Patienten mit einer systemisch metabolischen Störung, von der man weiß, dass sie die Heilung der Schleimhäute oder Knochen so wie die 
Mineralisierung (z. B. schlecht kontrollierter Insulin-abhängiger Diabetes, renale Osteodystrophie, Paget’sche Krankheit), mit Ausnahme von 
primärer Osteoporose, beeinträchtigt. 

4. Patienten, die im Transplantationsbereich bestrahlt wurden oder werden. 

Darüber hinaus soll die Prognose des Falles bei der Indikationsstellung sorgfältig erwogen werden, wenn endodontische oder pulpale Probleme 
vorliegen, wenn der Patient mit Steroiden behandelt wird, die zu Knochenabbau führen können oder wenn mobile Zähne behandelt werden. 

Gebrauchsanleitung: 

Die Operationsstelle gemäß herkömmlichen chirurgischen Verfahren freigelegen. Dann das Granulat oder nekrotische Gewebe an de r defekten 
Stelle entfernen. Anschließend wird der Defekt mit steriler physiologischer Kochsalzlösung oder sterilem Wasser gespült und die überschüssige 

Flüssigkeit abgesaugt. 

Hinweis: Eine Intra-Knochenmarkpenetration trägt dazu bei, eine gewissen Blutung des Stützknochens zu gewährleisten, die wiederum 
osteogenes Material zur Förderung der Knochenregeneration liefert. 

NovaBone Putty - CMF verlangt keine besondere Handhabung und kein Mischen vor dem Gebrauch. Alle Materialverpackungen sollten vor 
Gebrauch auf Sterilität und guten Zustand überprüft werden. 

1. Das doppelt verpackte Material aus dem äußeren Karton nehmen. 

2. Nach Vorbereitung der Operationsstelle den äußeren Beutel gemäß Standardverfahren öffnen und den inneren Behälter in den sterilen
Bereich bringen. 

3. Den inneren Beutel mit einer Hand festhalten und an der Zunge ziehen. 

4. Das NovaBone Putty - CMF-Material entweder manuell oder mit einer Zange bzw. einem ähnlichen Instrument aus dem inneren Behälter
nehmen. 

a. Bei Verwendung von Autotransplantat oder Allotransplantat ist sicherzustellen, dass dieses vor dem Mischen zu gleichen Teilen mit 
NovaBone Putty - CMF voll hydriert ist. Die Mischzeit ist nicht wichtig. 

b. Gewöhnlich kann ein flaches Ende eines sterilen Spatels oder ähnlichen Instrumentes zum Mischen des NovaBone Putty - CMF mit 
den Knochenpartikeln verwendet werden. Die Mischung kann dann mit dem Löffe lende des Spatels an die Operationsstelle 
aufgebracht werden. 

c. NovaBone Putty - CMF behält bis zur Anwendung einen flexiblen Zustand bei. NovaBone Putty - CMF härtet nicht wie Zement. 

5. Die Transplantationsstelle befeuchten und absaugen, dann den Defekt vorsichtig bis zur höchsten Defektebene ganz füllen und die Konturen
anpassen. 

6. Nach der Platzierung des NovaBone Putty - CMF alles überschüssige Material entfernen und gemäß Standardverfahren schließen. Wie bei 

jedem anderen Transplantat ist der primäre Verschluss des Operationsfeldes besonders wichtig. 

a. Sicherstellen, dass das Weichgewebe über der Transplantationsstelle gut schließt. 

b. Zum Verschluss eignen sich absorbierbare oder nicht-absorbierbare Membranen. 

c. Für periodontale Anwendungen empfiehlt sich ein synthetisches Nahtmaterial der Stärke 3,0 oder 4,0 und die Verwendung einer
Matratzennaht oder Einzelnaht (oder eine vom Chirurgen bevorzugte Naht). 

7. Zur postoperativen Versorgung sollten Antibiotika, Analgetika und sorgfältige Mundpflege zuhause verordnet werden. Der orale oder 
periodontale Patient soll mindestens 1 bis 2 Wochen lang, oder solange der Arzt es für erforderlich hält, nicht im Operationsbereich kauen 
oder diesen nicht mit der Zahnbürste bürsten. Vielmehr wird die konsequente Anwendung einer an tibakteriellen Mundspüllösung während 
dieses Zeitraums empfohlen. 

Diese Anleitungen dienen als Richtlinien zur Verwendung von NovaBone Putty - CMF im Rahmen üblicher Verfahren. Sie sollen keineswegs 
standardmäßige Transplantationsverfahren mit instrumentaler Stabilisierung ersetzen oder ändern. 

Präoperative Vorbereitung:  

Die radiographische Evaluierung des Defekts ist wichtig, um dessen Ausmaß genau zu beurteilen und die Auswahl und Platzierung  des NovaBone 
Putty – CMF Materials und der Befestigungsvorrichtung zu erleichtern. 

Anmerkungen zum chirurgischen Verfahren: 

Allgemeines: NovaBone Putty - CMF sollte den Defekt ausfüllen und möglichst viel Kontakt mit lebensfähigem Knochen haben. Als Zeichen der 
Vitalität sollte daraufhin eine Blutung aus dem Stützknochen zu beobachten sein. Die Knochenbildung erfolgt mittels Osteokonduktion in Apposition 
an die Oberflächen des Transplantatmaterials. Optimale Regenerierung erfolgt, wenn Blut und Blutgefäße in das Transplantatmaterial eindringen 
können. 

Maxillofaziale / kraniofaziale Knochendefekte – Kammaugmentation: Nach operativem Zugang wird im Transplantationsbereich eine in die 

Spongiosa führende Furche angelegt. Geringfügiges Bluten von der Transplantationsstelle ist zu erwarten. Frisch entnommene Ko rtikalis kann (auf 
Wunsch) mit NovaBone Putty - CMF vermischt werden. Bei größeren Defekten kann ein Vermischen von NovaBone Putty - CMF mit autogenem 
Knochen, Allotransplantat oder Knochenmark die Bildung von neuem Knochen fördern. Bei umfangreicheren Defekten oder geringem Knochenhalt 
wird die Verwendung einer Membran empfohlen. Bei Primärverschluss des Defektes ist auf eine spannungsfreie Naht zu achten. (S iehe 
Vorsichtshinweise) 

Osteotomie: Nach operativem Zugang und Durchführen der Osteotomie kann NovaBone Putty - CMF in den Defekt eingebracht werden. Bei 
größeren Defekten kann ein Vermischen von NovaBone Putty - CMF mit autogenem Knochen die Bildung neuen Knochens fördern. NovaBone 
Putty - CMF ist nicht zur Verwendung in unmittelbar belasteten Stellen vorgesehen. Gee ignete Fixierverfahren sollten beachtet werden (siehe 
Vorsichtshinweise). 

Parodontaler Eingriff: Um NovaBone Putty - CMF einzubringen, wird im allgemeinen ein voll mobilisierter Mukoperiostlappen gebildet. Um im Lappen 
einen möglichst großen Gingivaanteil zu erhalten, sollte die Schnittführung entlang der Zahnfleischränder gelegt werden. Inve rse Schrägschnitte 
mit geeigneten Entlastungsschnitten können angewendet werden. Die Schnitte sollten möglichst weit anterior und posterior der zu behandelnden 
Läsionen liegen. Eine gründliche Säuberung des Knochendefekts mit Glättung und Kürettage der Wurzeloberflächen (sofern subgingivaler Zahnstein 
vorliegt) ist erforderlich. Die Lappenränder sollten getrimmt und so angepasst werden, dass sie den später aufgefüllten Bereich vollständig bedecken 
werden. Sobald präzise Adaption und Verschlussmöglichkeit sichergestellt sind, werden die Lappen vom dentoalveolären Fortsatz zurückgezogen, 
um Zugang zu den Defekten zu erhalten (siehe Vorsichtshinweise). 

Extraktionsalveolen: Die Alveole soll nach der Zahnextraktion vollständig von nekrotischem und ligamentärem Gewebe befreit werden. Eine 
Dekortikalisierung der alveolären Wände mit einem Rundbohrer ist empfehlenswert. Als Zeichen der Vitalität sollte daraufhin e ine Blutung aus dem 
Stützknochen zu beobachten sein. An augmentierten Stellen soll nach dem Eingriff eine mechanische Belastung für 5 - 6 Monate lang unterbleiben; 
auch das Setzen von enossalen Implantaten (Spätimplantation) ist zu vermeiden (siehe Vorsichtshinweise). 

Zystektomie oder Wurzelspitzenresektion: Nach dem Durchführen des Operationsschnittes und nach Darstellung der Läsion wird die Zyste oder 
das Granulom gründlich entfernt. Je nach Bedarf ist eine Wurzelspitzenresektion und eine retrograde Wurzelfüllung durchzuführen. Anschließend 
ist ein mechanisches Anfrischen der dekortikalisierten Knochenwand des Defektes mit Hilfe eines Rundbohrers erforderlich. Als Zeichen der Vitalität 
sollte eine Blutung aus der Spongiosa beobachtet werden (siehe Vorsichtshinweise). 

Sinusbodenelevation/Sinuslift: Nach operativem Zugang zum Sinus soll die Sinusmembran sorgfältig losgelöst werden. Das NovaBone Putty - CMF 
Gemisch wird sorgfältig in den Raum unter der angehobenen Membran eingebracht. Bei einer großflächigen Sinusbodenelevation wi rd eine 
Mischung mit autogenem Knochen empfohlen. Kleinere Verletzungen der Sinusmembran können, falls nötig, mit einer resorbierbaren Membran 
abgedeckt werden. Da der Sinus nur schwach durchblutet ist, sollten zur Provokation kleiner Blutungen bzw. zur Infiltration von Blutgefäßen kleine 
Bohrungen in den Knochen von der Gaumenseite her vorgenommen werden. NovaBone Putty - CMF sollte zuerst posterior, dann anterior und 
zuletzt zentral appliziert werden. Der obere Teil des eingebrachten NovaBone Putty - CMF soll den mittleren Meatus nicht ganz erreichen, damit die 
Sinusdrainage nicht beeinträchtigt wird. Der Sinus wird mit standardmäßigen chirurgischen Verfahren geschlossen. NovaBone Putty - CMF ist nicht 

zur Verwendung in unmittelbar belasteten Stellen vorgesehen. Bei Implantationen nach einer Sinusbodenelevation sollte ein Zei tabstand von 
ungefähr  6 Monaten zur Knochenintegration eingehalten werden (siehe Vorsichtshinweise). 

Postoperative Nachsorge: 

Die postoperative Nachsorge sollte die bei autogenen Knochentransplantationen üblichen Maßnahmen umfassen, insbesondere die für eine Fusion 
mit Hilfe von Fixationsgeräten zu beachtenden Praktiken. Der Patient sollte vom Arzt vor vorzeitigen Gehversuchen gewarnt werden, um einen 
Kollaps oder eine Deformation des Gerätes durch übermäßige Belastung zu vermeiden. 

Warnung: 

Die möglichen Komplikationen entsprechen denen, die bei Transplantationsverfahren von autogenem Knochen zu erwarten sind. Allgemein kann 
ein chirurgischer Eingriff zu folgenden Nebenwirkungen führen: Orale Indikationen - höhere Empfindlichkeit der Zähne, Zahnfleischrezession, 
Ablösen des Lappens, Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, Abzessbildung; allgemeine Indikationen - Schmerzen, Schwellung, 
oberflächliche Wundinfektion, tiefe Wundinfektion, tiefe Wundinfektion mit Osteomyelitis, Reduktionsverlust, Verlust von Knochentransplantat, 
Transplantatprotrusion und/oder Verschiebung, sowie herkömmlich mögliche Komplikationen im Zusammenhang mit den verwendeten Anästhetika 
und/oder der Operation selbst. 

NovaBone Putty - CMF besitzt keine ausreichende mechanische Stärke, um lasttragende Defekte zu stützen, bevor weiches und festes Gewebe 
einwächst. Bei Verwendung in lasttragenden Bereichen wie z.B. Mandibularfrakturen müssen herkömmliche interne und externe 
Stabilisierungsverfahren angewandt werden, um feste Stabilisierung auf allen Ebenen zu gewährleisten. 

NovaBone Putty - CMF ist zur manuellen Anwendung und nicht zur Injektion vorgesehen. NovaBone Putty - CMF darf nicht injiziert werden, da 
das Material u.U. zu hohem Druck ausgesetzt wird, was zu einer Materialextrudierung über die gewünschte Anwendungsstelle hinaus bzw. zu 
Embolisation von Fett oder Material in den Blutstrom führen kann.  

Vorsicht: 

NovaBone Putty – CMF nur wie indiziert verwenden. NovaBone Putty – CMF darf nur von Chirurgen verwendet werden, die mit 

Knochentransplantationsverfahren und den Techniken zur internen/externen Fixation vertraut sind. NovaBone Putty - CMF darf nicht zur 
Schraubenbeschaffung oder Gewinnung von Halt für Schrauben dienen. Die in Verbindung mit NovaBone Putty - CMF verwendeten Instrumente 
müssen im Stützknochen Halt finden. Die üblichen postoperativen Praktiken für die Behandlung und Rehabilitierung im Zusammenhang mit 
Knochentransplantationen sind genauestens einzuhalten. 

Anmerkungen zum Material – Osteostimulation: 

NovaBone Putty - CMF ist ein osteokonduktives Material zur Verwendung als Knochentransplantat. en vivo Tests haben eine ausgedehntere 
Knochenbildung nach kürzeren Post-Implantationszeiträumen gezeigt als andere osteokonduktive Standardmaterialien, wie z.B. Hydroxyapatite.1,2 

en vitro Zellkulturtests mit Tier- und Menschenosteoblasten haben einen osteostimulativen Effekt angezeigt, der als die aktive Stimulation von 
Osteoblast-Proliferation und Differenzierung definiert wird. Als Beweis hierfür wurden höhere Levels der DNA-Synthese und der Osteoblast-
Markierungen Osteocalcin und alkalische Phosphatase herangezogen.3-6 Diese Stimulation galt als das Resultat der Interaktion zwischen den 
Osteoblasten und den Ionen-Auflöseprodukten, die während der Absorbierung von NovaBone freigesetzt werden. Klinische Daten über diese 
Beschleunigung der Knochenbildung im Menschen liegen noch nicht vor.  

Stabilität:  

Das Gerät wird STERIL geliefert, solange die Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt ist. Beschädigte Packungen nicht verwe nden. Der Inhalt 
jedes Paketes ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Gerät kann nach der Implantation wegen des Risikos einer Kontaminatio n von Gerät 
oder Patienten nicht wiederverwendet werden. Überschüssiges Material kann wegen des Risikos von Verunreinigung en und Infektionen nicht für 
den späteren Gebrauch aufbewahrt werden; überschüssiges Material und Verpackung müssen entsorgt werden. Reinigung und Resteri lisation 
des Geräts sind nicht möglich. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. 
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Modo de empleo 
Indicaciones de uso: 

NovaBone Putty - CMF está indicado para proporcionar un material sintético para injertos óseos seguro y biocompatible, apto para ser utilizado  en 
defectos bucales, dentales intraóseos y craneofaciales. Se utiliza en solitario de forma similar a los autoinjertos de esquirlas óseas o a los aloinjertos 
de hueso particulado (hueso desmineralizado liofilizado), o puede mezclarse con ambos (generalmente en una proporción 1:1 v/v) como expansor del 
injerto óseo. Los usos típicos incluyen: 

• Defectos periodontales/infraóseos, 
• Aumento del reborde (sinusotomía, osteotomía, cistectomía), 

• Sitios de extracción (mantenimiento/aumento del reborde, preparación/colocación de un implante),
• Elevaciones sinusales 
• Aumento craneofacial

Para defectos mayores, una mezcla de NovaBone Putty - CMF con un volumen igual de autoinjerto o aloinjerto óseo y médula ósea puede mejorar la 
formación de nuevo tejido óseo. 

Descripción:  

NovaBone Putty - CMF es un dispositivo bioactivo osteoconductivo que se utiliza para in jertos óseos aloplásticos en defectos óseos. Se trata de un 

compuesto previamente mezclado de un particulado bioactivo de silicato-fósforo-calcio y un aglutinante sintético y absorbible. El particulado bioactivo 
está compuesto exclusivamente por elementos que existen de forma natural en el hueso normal (Ca, P, Na, Si, O). El aglutinante absorbible es una 
combinación de polietilenglicol y glicerina. No es necesario mezclar ni preparar el dispositivo antes de la aplicación. La ma silla antiendurecimiento se 
suministra lista para usar y aplicar directamente en la zona del injerto. El aglutinante se absorbe en la zona de manera que so lamente queda el 
particulado bioactivo. 

Tras la absorción del aglutinante, el material particulado experimenta una modificación cin ética dependiente del tiempo de su superficie al ser 
implantado en tejido vivo, lo que da lugar a una absorción gradual de las partículas con el paso del tiempo. En concreto, una  serie de reacciones en la 
superficie conduce a la absorción lenta de las partículas y a la formación de una capa de fosfato cálcico sobre las partículas que es sustancialmente  
equivalente, en composición y estructura, a la hidroxiapatita del mineral óseo. Esta capa de apatita ofrece un andamiaje en e l que crecerá el nuevo 
hueso, permitiendo la reparación total del defecto. Es esta capa de apatita la que proporciona la superficie de unión con el hueso y ciertos tipos de 
tejido blando. 

NovaBone Puitty-CMF es parcialmente radiopaco, lo cual permite al especialista realizar evaluaciones inmediatas y a largo plazo después de la 
operación. Los resultados quirúrgicos positivos dependen directamente factores relacionados con la cooperación del paciente, las prácticas adecuadas 
de cuidado en el hogar, la selección apropiada del caso y la técnica quirúrgica utilizada. 

Contraindicaciones: 

NovaBone Putty - CMF no debe usarse en pacientes que: 

1. Utilicen medicamentos inmunosupresores, u otros medicamentos con efectos conocidos sobre el esqueleto (por ejemplo, el uso de más de 10
mg diarios de glucocorticoides durante los últimos 3 meses). Se permite la estrogenoterapia sustitutiva. 

2. Precisen un tratamiento prolongado con anticoagulantes (como la heparina). Se permite el uso profiláctico postoperatorio de warfarina o ácido
acetilsalicílico. 

3. Presenten un trastorno metabólico sistémico de efecto adverso conocido sobre la cicatrización de la mucosa o la consolidación y mineralización
óseas (diabetes insulinodependiente mal controlada, osteodistrofia renal, enfermedad de Paget), aparte de la osteoporosis primaria. 

4. Han sido o están siendo sometidos a un tratamiento de radiación en la región del implante. 

Además, el pronóstico en aplicaciones periodontales debe considerarse menos favorable si el cuidado del paciente en su casa es inapropiado, si 
existen problemas endodóncicos o de pulpa, si el paciente está sometido a un régimen de esteroides que pueda causar  la destrucción ósea o cuando 
se trate dientes postizos. 

Modo de empleo: 

Deben utilizarse los procedimientos quirúrgicos habituales para exponer el sitio quirúrgico. Una vez expuesto, elimine todo e l tejido de granulación o 

necrosado en el sitio del defecto. Irrigar el defecto con solución salina o agua estéril y evacuar el exceso. 

Consejo: La penetración intramedular es útil para asegurar la hemorragia del hueso receptor, lo que suministra material osteogénico que 
contribuye a la regeneración ósea. 

NovaBone Putty - CMF no requiere procedimientos especiales de manipulación o mezcla antes de usarse. Todo el embalaje del dispositivo debe ser  
inspeccionado antes de su uso para asegurarse de que permanece estéril. 

1. Retirar el dispositivo con doble embalaje de la caja exterior. 

2. Después de preparar el sitio, abra la bolsa externa empleando la técnica normal y pase el recipiente interior al campo estéri l. 

3. Sostenga el recipiente interior en una mano y tire hacia arriba de la lengüeta. 

4. Saque el dispositivo NovaBone Putty - CFM del recipiente interior con las manos o con un fórceps o instrumento similar. 

a. Si va a utilizarse autoinjerto o aloinjerto óseo, asegúrese de que esté completamente hidratado antes de mezclarlo con una ca ntidad
aproximadamente igual de NovaBone Putty - CFM. El tiempo de mezcla no es fundamental. 

b. Generalmente, puede utilizarse el extremo plano de una espátula estéril o instrumento similar para mezclar NovaBone Putty - CFM con
las partículas óseas. La mezcla resultante puede llevarse al sitio quirúrgico utilizando el extremo en cuchara de la espátula. 

c. NovaBone Putty - CMF mantendrá su estado maleable hasta su aplicación. NovaBone Putty - CMF no se endurece como un cemento. 

5. Irrigue y succione el sitio del injerto, y a continuación rellene con cuidado el defecto hasta el nivel más alto de defecto óseo, moldeando los 
contornos como desee. 

6. Tras la colocación de NovaBone Putty - CMF, retire el material sobrante y cierre según el procedimiento normal. Al igual que en cualquier otro
procedimiento de injerto particulado, es esencial el cierre primario del sitio quirúrgico. 

a. Asegure el cierre primario de los tejidos blandos sobre el sitio del injerto. 

b. Pueden usarse membranas reabsorbibles o irreabsorbibles para lograr el cierre. 

c. Para las aplicaciones periodontales, se recomienda el uso de material sintético de sutura 3,0 ó 4,0 con sutura interrumpida o  colchón
vertical (o la que prefiera el cirujano). 

7. Deberá prescribirse un tratamiento postoperatorio adecuado con antibióticos, analgésicos y hospitalización domiciliaria. Se debe ind icar al 
paciente sometido a una intervención quirúrgica bucal o periodontal que se abstenga de masticar o cepillarse la zona intervenida durante al 
menos 1 ó 2 semanas, o mientras el médico lo considere necesario. Durante este período deben usarse enjuagues antibacterianos. 

Estas instrucciones se ofrecen como orientaciones para el uso de NovaBone Putty - CMF como parte de las técnicas conocidas. No pretenden sustituir 
ni cambiar las técnicas de injerto estándar asociadas a la estabilización instrumental. 

Preparación preoperatoria:  

La evaluación radiográfica del sitio del defecto es esencial para evaluar correctamente el alcance del defecto y para ayudar a seleccionar y colocar el 
dispositivo NovaBone Putty - CMF y cualquier otro dispositivo de fijación que se precise. 

Notas para el procedimiento quirúrgico:  

General: NovaBone Putty - CMF debería llenar el defecto y establecer el mayor contacto posible con hueso viable. Debería observarse hemorragia en 
el hueso receptor como indicación de viabilidad. La formación de hueso se produce mediante osteoconducción en contacto con las superficies del 
material del injerto. La regeneración tendrá mayor éxito cuando la sangre y los vasos sanguíneos puedan infiltrar el material del injerto. 

Defectos óseos maxilofaciales y craneofaciales – Aumento del reborde: Tras la entrada qu irúrgica, debe crearse en la zona a injertar un surco que se 
extienda hasta el hueso trabecular. Debería observarse hemorragia en el sitio del injerto óseo. Todo el hueso cortical viable  extirpado puede mezclarse 
con NovaBone Putty - CMF (si así se desea). En defectos de mayor tamaño, una mezcla de autoinjerto óseo, aloinjerto óseo o médula ósea con 
NovaBone Putty - CMF puede mejorar la formación de hueso nuevo. Se recomienda usar una membrana en los casos donde el defecto sea grande o 
la retención ósea sea limitada. Se recomienda encarecidamente realizar un cierre primario de los defectos, preferiblemente sin tensión. (Véanse las 
precauciones) 

Procedimiento de osteotomía: Después de realizar la penetración quirúrgica y de efectuar una osteotomía, puede colocarse el NovaBone Putty - CMF 
en el sitio del defecto. En defectos grandes, una mezcla de injerto óseo autólogo, de injerto óseo alogénico o de médula ósea  con el NovaBone Putty 
- CMF puede mejorar la formación de hueso nuevo. El NovaBone Putty - CMF no está destinado para usarse en aplicaciones que soporten carga
inmediata. Deben utilizarse procedimientos apropiados de fijación. (Ver precauciones)  

Procedimientos periondontales: NovaBone Putty - CMF se usa generalmente en operaciones de colgajos mucogingivales. Las incisiones deben hacerse 
a lo largo del margen gingival para retener la máxima cantidad de encía en el colgajo. Pueden utilizarse biseles invertidos con las incisiones de alivio 
apropiadas. Las incisiones deben hacerse lo más adelante y lo más atrás posible con respecto a las lesiones a tratar. Se requiere el desbridamiento 

cuidadoso del defecto óseo, el pulido de la raíz y el curetaje o raspado de las superficies de la raíz (cuando sea necesario) . Deben recortarse los 
márgenes del colgajo y adaptarlos para cubrir el área del injerto. Después de asegurar el cierre preciso, retraer los colgajos del proceso dental-alveolar 
para proporcionar acceso a los defectos. (Véanse las precauciones)  

Sitios de extracción: Después de la extracción de la pieza dental, debe desbridarse la cavidad para eliminar todo el tejido necrótico y ligamentoso. Las 
paredes de la cavidad deben descortezarse con una fresa redonda. Debería observarse sangrado originado en el hueso receptor p ara indicar viabilidad. 
En sitios aumentados, no debe realizarse la carga mecánica ni la inserción de implantes endoóseos (implantación tardía) sino hasta después de 5 a 6 
meses después del injerto. (Véanse las precauciones )  

Procedimientos de cistectomía o apicectomía: Después de realizar una incisión quirúrgica apropiada y después de obtener acceso a la lesión, debe 
extraerse cuidadosamente el quiste o granuloma. Deben realizarse la resección de la raíz y el retrollenado apical (si fueran necesarios). Entonces debe 
descortezarse la pared ósea del defecto con una fresa redonda. Debería observarse sangrado en el hueso receptor como indicación de viabilidad. (Ver 
las precauciones) 

Sinusotomía-maxilar con elevación de los senos nasales: Después de efectuar la entrada quirúrgica, será necesario despegar cuidadosamente la 
membrana sinusal. El material de injerto debe colocarse cuidadosamente para rellenar el espacio inferior de la membrana eleva da. Se recomienda el 
uso de una mezcla de injerto óseo autólogo o de injerto óseo alogénico en elevaciones sinusales grandes. Las pequeñas rasgaduras sinusales pueden 
repararse con tiras de colágeno si fuera necesario. Dado que los senos tienen una irrigación sanguínea mínima, la perforación  de pequeños agujeros 
en el hueso desde el lado del velo del paladar permitirá la penetración de los vasos sanguíneos. El material de injerto debe colocarse primero en la 
parte posterior, seguidamente en la parte anterior y por último, en la parte central. La porción superior del material de injerto debe colocarse antes de 
alcanzar el meato intermedio para no afectar el drenaje sinusal. El cierre de los senos nasales debe realizarse siguiendo con las prácticas quirúrgicas 
habituales. El NovaBone Putty - CMF no está destinado para usarse en aplicaciones portantes de carga intermed ias. Antes de realizar un implante 
después de una elevación de senos nasales, debe dejarse transcurrir un período de integración ósea de seis meses como mínimo. (Ver precauciones) 

Atención postoperatoria:  

La gestión postoperatoria del paciente debe seguir las mismas pautas que en casos similares en los que se utiliza injerto óseo autógeno. Se debe 
seguir la práctica postoperatoria estándar, especialmente en lo aplicable a los emplazamientos de fusión que implican el uso de dispositivos de fijación. 
Debe advertirse al paciente que siga las instrucciones del médico en cuanto a abstenerse de realizar movimientos prematuros para aseg urar una 
reducción de las cargas y evitar colapsos y deformidades. 

Advertencias: 

Las complicaciones posibles son las mismas que podrían esperarse en los procedimientos de autoinjerto óseo. Las complicaciones que pueden surgir 
como resultado del procedimiento quirúrgico pueden incluir: signos bucales - hipersensibilidad dentinaria, recesión gingival, esfacelación del colgajo, 
resorción o anquilosis de la raíz tratada, formación de abscesos; signos generales - dolor, inflamación, infección de la herida superficial, infección de 
la herida profunda, infección de la herida profunda con osteomielitis, pérdida de reducción, pérdida de injerto  óseo, protrusión o desplazamiento del 

injerto, y las complicaciones generales asociadas al uso de la anestesia y a la intervención quirúrgica en sí. 

NovaBone Putty - CMF no posee la fuerza mecánica suficiente para soportar defectos sometidos a carga antes del crecimiento interno de los tejidos 
duros y blandos. En los casos en los que se utilice en regiones sometidas a carga, como en las fracturas mandibulares, deben seguirse las técnicas 
de estabilización interna o externa estándar para lograr una estabilización rígida en todos los planos. 

NovaBone Putty - CFM está indicado para su aplicación manual y no para ser inyectado. NovaBone Putty - CFM no debe inyectarse, ya que podría 
producirse una sobrepresión del dispositivo, lo que podría provocar la extr usión del dispositivo más allá del sitio previsto de aplicación, o una 
embolización de grasa o del dispositivo en el torrente circulatorio. 

Precauciones: 

NovaBone Putty - CMF no debe de emplearse para nada más que para lo que está indicado. NovaBone Putty – CMF está destinado para su utilización 
por cirujanos que estén familiarizados con injertos óseos y técnicas de fijación interna/externa. NovaBone Putty - CMF no debe utilizarse para obtener 
apoyo para tornillos ni para estabilizar el emplazamiento de tornillos. El instrumental utilizado en conjunción con NovaBone Putty - CMF debe obtener 
apoyo en el hueso receptor. Deben seguirse estrictamente las prácticas postoperatorias estándar de tratamiento y rehabilitación asociadas a los injertos 
óseos. 

Notas fundamentales – Osteoestimulación:  

NovaBone Putty - CMF es un material osteoconductor que se utiliza con hueso autógeno para injertos. Las pruebas in vivo han demostrado una mayor 
formación de hueso al poco tiempo de la implantación que con otros dispositivos osteoconductores estándar como la hidroxiapatita1,2. Los análisis in 
vitro de cultivos celulares con osteablastos tanto animales como humanos han demostrado un efecto osteoestimulante, definido como la estimulación  
activa de la diferenciación y proliferación de osteoblastos demostrada por un aumento de los niveles de la síntesis de ADN y de los marcadores de 
osteoblastos, fosfatasa alcalina y osteocalcina3-6. Se considera que esta estimulación es el resultado de la interacción entre los osteoblastos y los 
productos de disolución iónica liberados por NovaBone durante su absorción. No se han establecido datos clínicos de esta acele ración en la formación 
ósea en humanos. 

Estabilidad: 

Este dispositivo se suministra ESTÉRIL a menos que el paquete se abra o se dañe. No usar el producto si el empaque estéril está dañado. El 
contenido de cada paquete está diseñado para un solo uso. No es posible volver a usar el dispositivo después de la implantación debido al riesgo de 
contaminación del dispositivo o del paciente. El material sobrante no se puede guardar para utilizar en otra oportunidad debido al riesgo de 
contaminación e infección; se deberá desechar todo material y envase sobrantes. No es factible limpiar y volver a esterilizar  el dispositivo. No usar el 
producto después de la fecha de caducidad. 

Fabricante: 

NovaBone Products, LLC 

13510 NW US Highway 441 
Alachua, Florida 32615 USA 

Tel: 1-386-462-7660 
www.novabone.com 

Representante EU autorizado: 

Emergo Europe 

Prinsessegracht 20 
2514 AP The Hague 

The Netherlands 

Istruzioni Per L’uso: 
Indicazioni per l’uso: 

Novabone Putty - CMF è un materiale per innesto osseo sintetico sicuro e biocompatibile per l'impiego in interventi di correzione di difetti o rali, 
infraossei dentali e craniofacciali. Viene utilizzato da solo, secondo metodologie comparabili a quelle impiegate per autoinnesto osseo in chip od  
omoinnesto di particelle ossee (DFDB, matrice ossea demineralizzata). Gli impieghi più comuni comprendono: 

• difetti parodontali/infraossei, 
• incremento della cresta (sinusotomia, osteotomia, cistectomia), 
• siti di estrazione (mantenimento/incremento della cresta, preparazione/posizionamento dell'impianto),
• rialzo del seno, 
• aumento craniofacciale. 

Per i difetti più estesi, la neoformazione ossea è migliorata dall'impiego di una miscela di Novabone Putty - CMF con osso da omoinnesto o 
autoinnesto e midollo osseo in uguale volume. 

Descrizione: 

Novabone Putty - CMF è un materiale bio-attivo osteoconduttivo utilizzato per l'impianto alloplastico di difetti ossei. Si tratta di un composito 
premiscelato di particelle di fosfosilicato di calcio bio-attivo e di un legante sintetico assorbibile. Le particelle bioattive sono composte esclusivamente  

da elementi naturalmente presenti nelle normali ossa (Ca, P, Na, Si, O). Il legante assorbibile è una combinazione di polietilenglicolo e glicerina. Il 
materiale non richiede alcuna miscelazione o preparazione prima dell'applicazione. Il mastice non indurente viene fornito pro nto per l'uso, da 
applicare direttamente nel sito interessato dal trapianto. Il legante viene quindi assorbito dal sito in modo tale da consentire la sola permanenza 
delle particelle bioattive. 

Dopo l'assorbimento del legante, le particelle di materiale residuo subiscono una modificazione cinetica della superficie nel tempo, che si verifica  
nel momento d'innesto nel tessuto vivo e che dà luogo a un graduale assorbimento delle particelle. In particolare, una serie di reazioni di superficie 
determinano il lento assorbimento delle particelle e la formazione di uno strato di fosfato di calcio sulle particelle, che è sostanzialmente equivalente, 
in termini di composizione e struttura, all'idrossiapatite rilevata nel minerale osseo. Questo strato di idrossiapatite costituisce «l'impalcatura» su cui 
si svilupperà il nuovo osso, consentendo un'eliminazione completa del difetto. Lo strato di apatite fornisce l'interfaccia di legame con l'osso e alcuni 
tipi di tessuto molle. 

NovaBone Putty - CMF è parzialmente radioopaco e quindi consente al clinico di effettuare valutazioni postoperatorie immediate e a lungo termine. 
I risultati chirurgici positivi sono direttamente correlati a fattori quali la collaborazione del paziente, adeguate pratiche  igieniche domiciliari, appropriata 
selezione dei casi e corretta tecnica chirurgica. 

Controindicazioni: 

Non applicare NovaBone Putty - CMF su pazienti che: 

1. Assumono farmaci immunodepressivi o altri farmaci che hanno un effetto noto sullo scheletro (es. uso cronico di glicocorticoidi >10 mg al 
giorno per i 3 mesi precedenti). Fa eccezione la terapia estrogenica. 

2. Hanno necessità cronica di terapia anticoagulante (es. eparina). Fa eccezione l'uso profilattico di Coumadin o aspirina in fa se postoperatoria. 

3. Sono affetti da malattie metaboliche sistemiche con effetto negativo sulla guarigione delle mucose o sulla guarigione e mineralizzazione ossea
(es. diabete insulino-dipendente mal controllato, osteodistrofia renale, malattia di Paget), a parte l'osteoporosi primaria. 

4. Hanno subito o devono sottoporsi a irradiazione nella regione dell'impianto. 

Inoltre, la prognosi nelle applicazioni parodontali deve essere considerata meno favorevole se il controllo domiciliare di placca è inadeguato, se 
coesistono problemi pulpari o endodontici, se il paziente è in  terapia steroidea che possa provocare distruzione del tessuto osseo o quando vengono 
sottoposti a trattamento elementi dentali con mobilità patologica. 

Istruzioni per l’uso:  

Esporre la sede chirurgica con le procedure di routine. Una volta esposta la regione, eliminare tutto il tessuto di granulazione o necrotico nella sede 
del difetto. Irrigare il difetto con soluzione fisiologica o acqua e rimuovere il liquido in eccesso. 

Suggerimento: la penetrazione intramidollare consente di produrre un sanguinamento dell'osso ospite, così da fornire materiale 

osteogenico per favorire la rigenerazione ossea. 

NovaBone Putty - CMF non prevede alcun trattamento né procedura di miscelazione prima dell'uso. Prima dell'uso, ispezionare tutte le confezion i 
del materiale al fine di garantire il mantenimento della sterilità. 

1. Rimuovere il materiale in doppia confezione dalla scatola esterna. 

2. Dopo la preparazione del sito, aprire la busta esterna secondo la prassi normale e trasferire il contenitore interno nel camp o sterile. 

3. Afferrare il contenitore interno con una mano, quindi estrarre la linguetta. 

4. Rimuovere il materiale NovaBone Putty CMF dal contenitore interno, manualmente o utilizzando un forcipe o uno strumento simile.

a. In caso di impiego di autoinnesto od omoinnesto osseo, accertarsi che sia perfettamente idratato prima di miscelarlo con una quantità 
approssimativamente pari di NovaBone Putty - CMF. Il tempo di miscelazione non è rilevante. 

b. NovaBone Putty - CMF può essere miscelato con le par ticelle ossee utilizzando una spatola sterile o uno strumento simile. Il materiale 
miscelato può essere applicato nella sede chirurgica utilizzando l'estremità a cucchiaio della spatola. 

c. NovaBone Putty - CMF conserva le caratteristiche di malleabilità fino  all'applicazione. NovaBone Putty - CMF non si solidifica come un 
cemento. 

5. Irrigare e aspirare il sito interessato dal trapianto, quindi premere delicatamente il materiale nel sito fino al livello massimo del difetto osseo , 
modellando il contorno come desiderato. 

6. Dopo aver posizionato NovaBone Putty - CMF, rimuovere l'eventuale materiale in eccesso e chiudere secondo le procedure standard. Come
per ogni procedura di innesto di particelle, la chiusura diretta del sito chirurgico è essenziale. 

a. Eseguire la sutura diretta dei tessuti molli sopra la sede dell'innesto. 

b. Eseguire la sutura con membrane riassorbibili o non riassorbibili. 

c. Per le applicazioni parodontali, si raccomanda l'impiego di materiale da sutura sintetico da 3,0 o 4,0 con sutura a materassaio ver ticale 
o interrotta (o secondo la preferenza del chirurgo). 

7. Prescrivere un appropriato regime post-operatorio, con antibiotico, analgesico e cure domiciliari. Il paziente orale o parodontale deve essere
invitato a non masticare o spazzolare l'area per almeno 1-2 settimane o per il periodo consigliato dal medico. Durante questo periodo, è 
consigliabile eseguire risciacqui con un prodotto antibatterico. 

Queste istruzioni intendono fungere da linee guida all'uso di NovaBone Putty - CMF nell'ambito delle tecniche riconosciute e non sostituiscono o 
modificano le tecniche di impianto standard associate a stabilizzazione strumentale. 

Preparazione Pre-operatoria: 

La valutazione radiografica dell'area con presenza di difetti ossei è essenziale per stabilire in modo accurato l'estensione del difetto e aiutare nella 
selezione e nel posizionamento del materiale NovaBone Putty - CMF e di qualsiasi materiale di fissaggio eventualmente necessario. 

Note sulla Procedura Chirurgica: 

Generale: NovaBone Putty - CMF deve riempire il difetto e formare il massimo contatto possibile con l'osso vitale. Si dovrebbe osservare il 
sanguinamento in uscita dall'osso ospite, indicante vitalità. La formazione ossea avviene tramite osteoconduzione per apposizione alle superfici del 
materiale innestato. La rigenerazione darà risultati ottimali quando il sangue e i vasi sanguigni potranno infiltrarsi nel ma teriale d'innesto. 

Difetti ossei maxillofacciali/craniofacciali, incremento della cresta: una volta completato l'accesso chirurgico, creare un solco all'interno dell'osso 
cancelloso nell'area interessata dall'innesto. Si dovrebbe osservare il sanguinamento dall'area dell'innesto. Se lo si deside ra, è possibile mescolare 
eventuali particelle di osso corticale vitale con NovaBone Putty - CMF. Nei difetti più estesi, una miscela di osso autogeno, osso da omoinnesto o 
midollo osseo con NovaBone Putty - CMF aiuterà a migliorare la neoformazione ossea. Si raccomanda l'impiego di una membrana nei casi in cui il 
difetto è esteso o è presente limitata ritenzione ossea. Si raccomanda vivamente di eseguire la sutura diretta dei difetti, preferibi lmente senza 
tensione (vedere le precauzioni). 

Osteotomia: dopo l’accesso chirurgico e l’osteotomia, NovaBone Putty - CMF può essere applicato nel difetto osseo. Nei difetti di maggiore entità, 

l’aggiunta di tessuto osseo autogeno, eterologo o di midollo spinale a NovaBone Putty - CMF potrebbe promuovere la neoformazione ossea. 
NovaBone Putty - CMF non è indicato per l’uso in applicazioni con carico funzionale immediato. Dovrebbero essere impiegate idonee procedure di 
fissazione. (vedi Precauzioni)  

Procedure di chirurgia parodontale: NovaBone Putty - CMF viene generalmente utilizzato con interventi a lembo mucogengivali. Le incisioni 
dovranno essere eseguite lungo i margini gengivali per mantenere nel lembo la massima porzione possibile di gengiva. Può esse re impiegata la 
tecnica di incisione a bisello inverso con appropriate incisioni di scarico. Le incisioni devono essere realizzate quanto più anteriormente e 
posteriormente possibile rispetto alle lesioni da trattare. E’ necessario procedere ad una accurata pulizia chirurgica del difetto osseo, accompagnata 

quando indicato da levigatura e curettaggio delle superfici radicolari. I marg ini dei lembi dovranno essere recentati e adattati in modo da coprire 
l’area trattata. Dopo avere verificato la possibilità di una chiusura adeguata, retrarre i lembi dal processo dentoalveolare per consentire l’accesso ai 
difetti. (vedi Precauzioni) 

Siti postestrattivi: dopo l’estrazione del dente, eseguire la pulizia chirurgica dell’alveolo rimuovendo tutti i tessuti necrotici e i residui del legamento. 
Le pareti dell’alveolo dovranno essere decorticate con una fresa rotonda. Si dovrà notare un certo grad o di sanguinamento dall’osso ospite ad 
indicazione di vitalità. Nei siti sottoposti ad incremento, non si dovranno applicare carichi meccanici né inserire impianti dentali endossei (impianti 
tardivi) per 5-6 mesi dopo l’innesto. (vedi Precauzioni)  

Procedure di cistectomia o apicectomia: dopo aver praticato un’idonea incisione chirurgica e raggiunto la lesione, la cisti o il granuloma dovranno 
essere enucleati completamente. Se necessario, si dovrà procedere alla resezione della radice e all’otturazione retr ograda dell’apice. La parete 
ossea del difetto viene poi decorticata con una fresa rotonda. Si dovrà notare un certo sanguinamento da l’osso ospite ad indicazione di vitalità. (vedi 
Precauzioni) 

Sinusotomia – Rialzo del seno mascellare: una volta raggiunto chirurgicamente il seno mascellare, scollare delicatamente la mucosa sinusale. Il 
materiale da innesto deve essere applicato con cautela per riempire lo spazio sottostante alla membrana elevata. In rialzi de l seno di grande entità, 
è opportuno utilizzare nella miscela tessuto osseo autogeno o eterologo, mentre le lacerazioni sinusali di minore entità possono essere riparate con 
strip di collagene (se necessario). Dato che il seno mascellare è scarsamente irrorato, praticando alcuni forellini nell’osso  dal lato palatale si 
promuoverà l’infiltrazione dei vasi sanguigni. Il materiale da innesto deve essere applicato prima posteriormente, poi anteriormente, e alla fine 
nell’area centrale. Il limite superiore del materiale da innesto non deve superare il livello del meato medio, per non compromettere il drenaggio 
fisiologico del seno. Chiudere il seno mascellare secondo le pratiche chirurgiche correnti. NovaBone Putty - CMF non è indicato per l’uso in 
applicazioni con carico funzionale immediato. Nel caso di impianti dentali inseriti dopo rialzo del seno mascellare, attendere circa 6 mesi per 
consentire l’osseointegrazione. (vedi Precauzioni)  

Trattamento Post-operatorio: 

La terapia postoperatoria deve seguire un regime analogo a quello utilazzato in casi simili di innesto osseo autogeno. Si dovrà seguire la pratica 
postoperatoria standard, in particolare relativamente ai siti di fusione con impiego di dispositivi di fissazione In base alle indicazioni del medico, il 
paziente deve essere avvertito circa i rischi correlati ad una deambulazione prematura, per evitare cedimenti e deformità dell’innesto, risultato di 
carichi eccessivi. 

Attenzione: 

Le possibili complicazioni sono analoghe a quelle che si porrebbero verificare nelle procedure di innesto con osso autogeno. Fra le complicazioni 
che potrebbero manifestarsi come risultato dell'intervento chirurgico vi sono: indicazioni orali - sensibilità dentale, retrazione gengivale, presenza di 
tessuto devitalizzato (slough) sui lembi, riassorbimento o anchilosi della radice trattata, formazione di ascesso; indicazioni generali - dolore, gonfiore, 
infezione superficiale della ferita, infezione profonda della ferita, infezione profonda della ferita con osteomielite, perdita di riduzione, perdita di 

innesto osseo, protrusione dell'innesto e/o suo spostamento e altre complicazioni generali associate all'anestesia e/o all'intervento chirurgico. 

NovaBone Putty - CMF non ha una forza meccanica sufficiente a sostenere difetti con sostegno del peso prima che si verifichi endoproliferazione 
dei tessuti molli e duri. In caso di utilizzo in regioni che richiedono il sostegno del peso, come fratture mandibolari, è ne cessario adottare tecniche 
standard di stabilizzazione interna o esterna per ottenere una stabilizzazione rigida su tutti i piani. 

NovaBone Putty - CMF è indicato per applicazione manuale e non per iniezione. Non iniettare NovaBone Putty - CMF poiché potrebbe verificarsi 
una sovrappressurizzazione del materiale, che potrebbe causarne l'estrusione oltre il sito interessato dall'ap plicazione o determinare 
l'embolizzazione dell'area adiposa o del materiale nel flusso sanguigno. 

Precauzioni per l’uso:  

NovaBone Putty - CMF non deve essere utilizzato al di fuori della gamma prevista. L’uso di NovaBone Putty - CMF è indicato per chirurghi con 
esperienza nelle tecniche di innesto osseo e di fissazione interna/esterna. NovaBone Putty - CMF non deve essere usato come punto d'appoggio 
per viti né come mezzo di stabilizzazione di viti. La strumentazione usata in congiunzione con NovaBone Putty - CMF deve usare come punto 
d'appoggio l'osso ospite. È necessario attenersi rigorosamente alle pratiche postoperatorie standard di trattamento e riabili tazione relative alle 
procedure d'innesto osseo. 

Note sul materiale - Osteostimolazione 

NovaBone Putty - CMF è un dispositivo osteoconduttivo per innesto osseo. Test in vivo hanno dimostrato una formazione ossea più estesa nel 
primo periodo post- impianto rispetto ad altri dispositivi osteoconduttivi convenzionali come l’idrossiapatite.1,2 Test di coltura cellulare in vitro con 
osteoblasti animali e umani hanno dimostrato un effetto osteostimolante, definito come la stimolazione attiva della proliferazione e differenziazione 
degli osteoblasti, evidenziata dall’aumentato livello di sintesi del DNA e di marcatori degli osteoblasti quali l’osteocalcina e la fosfatasi alcalina.3-6 Si 
ritiene che questa stimolazione sia il risultato dell’interazione tra gli osteoblasti e i prodotti della dissoluzione ionica rilasciati dal NovaBone durante 
il suo assorbimento. Non sono disponibili dati clinici relativi a soggetti umani riguardo a questa accelerazione della formazione ossea. 

Stabilità: 

Il dispositivo viene fornito STERILE salvo nel caso in cui la confezione sia stata aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione sterile è 
danneggiata. Il contenuto di ciascuna confezione è progettato esclusivamente per essere monouso. Il dispositivo non può essere riutilizzato dopo 
l’impianto a causa del rischio di contaminazione per il dispositivo o il paziente. Il materiale in eccesso non può essere conservato per un utilizzo  
successivo a causa del rischio di contaminazione e infezione; tutto il materiale in eccesso e la confezione devono essere sma ltiti. Non è possibile 
pulire o risteriliz zare il dispositivo. Non utilizzare dopo la data di scadenza. 

Produttore: 

NovaBone Products, LLC 

13510 NW US Highway 441 
Alachua, Florida 32615 USA 
Tel: 1-386-462-7660 

www.novabone.com 
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Enxerto sintético bioactivo  Bioaktief Synthetisch Transplantaat  Biyoaktif Sentetik Greft  Βιοενεργό συνθετικό μόσχευμα  Bioaktivní syntetický štěp 

Instrugoes para Utilizagao: 
Indicações para Utilização:  

O NovaBone Putty - CMF destina-se a proporcionar um material de enxerto ósseo sintético, biocompatível e seguro para utilização em defeitos 
craniofaciais e intraósseos orais e dentários. É usado apenas de um modo comparável com os fragmentos de enxerto ósseo autóge no ou partículas 
ósseas de aloenxerto (Osso Seco a Frio Desmineralizado). As utilizações mais comuns incluem: 

• Defeitos periodontais infraósseos; 
• Aumento do rebordo (sinusotomia, osteotomia, cistectomia); 

• Locais de extracção (manutenção/aumento de rebordo, preparação/colocação de implante); 
• Levantamentos do seio 
• Aumento craniofacial 

Em defeitos maiores, uma mistura de NovaBone Putty - CMF com uma quantidade igual de osso, autógeno ou alógeno, e medula óssea pode melhorar 
a formação de osso novo. 

Descrição:  

O NovaBone Putty - CMF é um material bioactivo osteocondutor usado para enxertos de ossos alioplásticos de defe itos ósseos. É uma mistura de 
partículas de silicato fosfocálcico bioactivo e de um ligante sintético absorvível. As partículas bioactivas são co mpostas a penas por elementos que 
existem no osso normal (Ca, P, Na, Si, O). O ligante absorvível é uma combinação de polietilenoglicol e glicerina. O material não requer mistura nem 

preparação antes da aplicação. A pasta não endurecida é fornecida pronta a utilizar para ser aplicada directamente no local p retendido. Em seguida, 
o ligante é absorvido do local de aplicação, ficando apenas as partículas bioactivas. 

Após a absorção do ligante, o material de partículas que permanece é sujeito a uma modificação cinética da superfície, de dur ação variável, que 
ocorre quando implantado num tecido vivo, resultando numa abso rção gradual das partículas ao longo do tempo. Especificamente, várias reacções 
da superfície resultam numa absorção lenta das partículas e na formação de uma camada de fosfato de cálcio nas partículas sub stancialmente 
idêntica, em composição e estrutura, à hidroxiapatite encontrada nos minerais ósseos. Esta camada de apatite proporciona um suporte sobre o qual 
o novo osso irá crescer, permitindo uma reparação completa do defeito. É esta camada de apatite que permite a aderência com o  osso e certos tipos 
de tecido mole. 

O material é radiopaco, o que permite ao clínico fazer avaliações pós-operatórias imediatas ou de longo prazo. Resultados cirúrgicos positivos são 
diretamente relacionados aos fatores de : cooperação por parte do paciente, práticas eficientes de cuidados médicos em casa, seleção apropriada 
dos casos, e técnica cirúrgica. 

Contra-indicações: 

O NovaBone Putty - CMF não deve ser utilizado em doentes que: 

1. Utilizam medicação imunossupressora, ou outra medicação que se conheça como afectando o esqueleto (por exemplo, utilização de 
glicocorticóide crónica >10mg/dia nos 3 meses anteriores). É permitida a terapia de substituição de estrogéneo. 

2. Necessitem de terapia anticoagulante crónica (por exemplo, heparina). É permitida a utilização profiláctica de Coumadin ou aspirina no pós-
operatório. 

3. Tenham uma disfunção metabólica sistémica conhecida por afectar a cura da mucosa ou a cura e mineralização do osso (por exemp lo, diabetes 
insulino-dependentes mal controladas, osteodistrofia renal, doença de Paget), além de osteoporose primária. 

4. Tenham efectuado ou estejam a efectuar tratamentos de irradiação na região do enxerto. 

Além disso, o prognóstico em aplicações periodontais deve ser considerada menos positiva se os cuidados médicos em casa forem  inadequados, se 
problemas endodônticos existirem, se o paciente estiver sob tratamento com esteróides que possam causar destruição óssea, ou no caso de 
tratamento de dentes com mobilidade avançada. 

Instruções de Utilização:  

Devem ser usados os procedimentos cirúrgicos de rotina para exposição do local da cirurgia. Uma vez exposto, eliminar todo o tecido de granulação 
ou necrótico do local do defeito. Irrigar o defeito com solução salina estéril ou água e remover o excesso. 

Recomendação: A penetração intramedular é útil para assegurar algum sangramento do osso receptor, o que oferece um suprimento de 
material osteogénico para auxiliar a regeneração óssea. 

O NovaBone Putty - CMF não requer processos especiais de manuseamento ou mistura antes de ser utilizado. Todas as embalagens deste produto 
devem ser inspeccionadas previamente antes da utilização para garantir a esterilidade. 

1. Retire o produto com a dupla embalagem da caixa exterior. 

2. Após a preparação do local, abra a bolsa exterior utilizando uma técnica normal e passe o recipiente interior para o campo estéril. 

3. Segure o recipiente interior numa mão e puxe para cima pela pega. 

4. Retire o produto NovaBone Putty - CMF do recipiente interior, manualmente, com fórceps ou instrumento semelhante. 

a. Se for usado osso autógeno ou alógeno, certifique-se de que está completamente hidratado antes de o misturar a uma quantidade 
aproximadamente igual à do NovaBone Putty - CMF que será utilizada. O tempo de mistura não é crítico. 

b. Normalmente, a extremidade plana de uma espátula estéril ou de um instrumento semelhante pode ser usada para misturar o NovaBone 
Putty - CMF com as partículas ósseas. O material misturado pode ser aplicado no local da cirurgia usando a extremidade da espátula 
com forma de colher. 

c.  O NovaBone Putty - CMF permanecerá numa condição maneável até à aplicação. O NovaBone Putty - CMF não é preparado como um 
cimento. 

5. Irr igue e sugue o local do enxerto, depois, preencha delicadamente o defeito até ao nível mais alto do defeito ósseo, moldando o s contornos 
desejados. 

6. Após a colocação do NovaBone Putty - CMF, remova o material em excesso e feche como em procedimentos normais. Como acontece com 
qualquer procedimento de enxerto particulado, é essencial que haja um fechamento primário da ferida cirúrgica. 

a. Assegure o fechamento primário dos tecidos moles sobre o local do enxerto. 

b. Podem ser usadas membranas absorvíveis ou não-absorvíveis para auxiliar no fechamento. 

c.  Para aplicações periodontais, recomenda-se a utilização de material de sutura sintético de 3,0 ou 4,0 usando um colchão vertical ou 
fechamento interrompido (ou preferência do cirurgião). 

7. Deve ser receitado um tratamento pós-operatório com antibiótico, analgésico e com cuidados médicos em casa. O paciente oral ou periodontal 
deve ser instruído a não mastigar ou escovar a área durante pelo menos 1 a 2 semanas ou enquanto o clínico considerar necessário. Bochechos 
com soluções antibacterianas devem ser usados durante esse período. 

Estas instruções são indicações para utilização do NovaBone Putty - CMF integradas em técnicas estabelecidas. Não se destinam a substituir ou 
alterar técnicas de enxertamento comuns associadas à estabilização de instrumentos. 

Preparação Pré-operatória: 

A avaliação radiográfica do local do defeito é essencial para avaliar, com precisão, a extensão do defeito para ajudar a seleccionar e colocar o 
produto NovaBone Putty - CMF e qualquer material de fixação necessário. 

Notas sobre o Procedimento Cirúrgico:  

Geral: o NovaBone Putty - CMF deve preencher o defeito e contactar o mais possível com osso viável. Deverá ocorrer algum sangramento com origem 
no osso receptor, indicando viabilidade. A formação óssea ocorre através de osteocondução por aposição nas superfícies do material de enxerto. A 
regeneração ocorre melhor quando o sangue e os vasos sanguíneos têm capacidade para infiltrar o material do implante. 

Defeitos ósseos maxilofaciais / craniofaciais – Aumento de rebordo: Após entrada cirúrgica, deve ser efectuado um sulco de prolongamento em 
direcção ao osso esponjoso na área a enxertar. Deve ser observado algum sangramento no local do enxerto. Qualquer osso cortical viável pode ser 
misturado com o NovaBone Putty - CMF (se desejado). Em defeitos maiores, uma mistura de osso autógeno, osso alógeno ou medula óssea com 
NovaBone Putty - CMF pode contribuir para a formação de osso novo. O uso de uma membrana é recomendado nos casos em que o defeito for 
grande ou onde a retenção óssea é limitada. O fechamento primário dos defeitos, de preferência sem tensão, é altamente recomendado. (Veja a 
secção sobre precauções)  

Procedimento de Osteotomia: Após a incisão cirúrgica e a osteotomia terem sido efetuadas , o NovaBone Putty - CMF® pode ser colocado no local 

do defeito. Em defeitos maiores, uma mistura de osso autógeno, osso liofilizado alógeno ou medula óssea com NovaBone Putty - CMF® pode contribuir 
para a formação de osso novo. O NovaBone Putty - CMF® não deve ser usado em aplicações que implicam em suporte de carga imediata . Devem 
ser usados procedimentos de fixação apropriados (Veja a seção sobre precauções). 

Procedimentos Periodontais: O NovaBone Putty - CMF® é geralmente usado em cirurgias com retalhos mucogengivais. As incisões devem ser feitas 
ao longo das margens gengivais a fim de manter o máximo de gengiva no retalho. Biséis invertidos com incisões de alívio apropriadas podem ser 
usadas. As incisões devem ser feitas com distância máxima possível anterior e posterior às lesões sendo tratadas. É necessário que haja uma limpeza 
completa do defeito ósseo, que a raiz seja curetada e aplainada (quando necessário). As margens do retalho devem ser acertada s e adaptadas a fim 
de cobrir a área enxertada. 

Locais de Extração: Após a extração do dente, é necessária uma limpeza completa do alvéolo bem como a remoção de todo tecido necrótico e 
ligamentar. As paredes da cavidade devem ser decorticadas com uma broca arredondada. Algum sangramento deve ser observado, or iginado do 
osso receptor, o que indica viabilidade. Em locais enxertados, a colocação ou inserção mecânica de implantes endósseos (implantação tardia) não 
deve ocorrer por 5 a 6 meses após o enxerto. (Veja a seção sobre precauções). 

Procedimentos de Cistectomia ou Apicectomia: Após uma incisão cirúrgica apropriada e após se  obter acesso à lesão, o cisto ou granuloma deve ser 
completamento enucleado. A ressecção da raiz e a obturação retrógrada apical devem ser realizados (caso necessário). A parede  óssea do defeito 
deve então ser decorticada com uma broca arredondada. Algum sangramento deve ser observado originado do osso receptor, o que indica viabilidade. 

(Veja a seção sobre precauções). 

Elevação do Seio Maxilar: Após completar a entrada cirúrgica no seio, a membrana do seio deve ser cuidadosamente descolada. O material de enxerto 
deve ser cuidadosamente colocado, ocupando o espaço obtido pela membrana elevada. Uma mistura com osso autógeno ou com osso l iofilizado 
alógeno é útil em grandes elevações de seio. Fenestrações pequenas da membrana do seio podem ser reparadas com tiras de colágeno, se 
necessário. Já que o seio não recebe muito sangue, a confecção de pequenos orifícios no osso palatino permitirá a migração de  vasos sangüíneos. 
O material de enxerto deve ser colocado primeiro na parte posterior, depois na parte anterior e, por final, na parte central. A porção superior do material 
de enxerto deve ser colocada de modo a não atingir o óstio sinusal, para não afetar a drenagem do seio. O fechamento do seio deve ser efetuado de 
acordo com práticas cirúrgicas apropriadas. O NovaBone Putty - CMF® não deve ser usado em aplicações que implicam em suporte de carga imediata. 
Em implantes efetuados após uma elevação de seio, deve ser observado um período de 6 meses, aproximadamente, a fim de permiti r a integração 
óssea. (Veja a seção sobre precauções). 

Cuidados pós-operatórios: 

A gestão do paciente no período pós-operatório deverá seguir o mesmo regime aplicado a casos semelhantes que utilizam implantes ósseos 
autógenos. Deve ser seguida a prática padrão do período pós-operatório, em particular as práticas aplicáveis a locais de fusão envolvendo a utilização 
de dispositivos de fixação. O paciente deve ser alertado para não caminhar prematuramente, de acordo com as ordens médicas, d e modo a assegurar 
uma redução de cargas e evitar o colapso e a deformação. 

Avisos: 

As complicações possíveis são as mesmas que se esperam para procedimentos de enxertamento de osso autógeno. As complicações q ue podem 
surgir como resultado do procedimento cirúrgico podem incluir: indicações orais - sensibilidade dentária, recessão gengival, rejeição do retalho, 
reabsorção ou anquilose da raiz tratada, formação de abcesso; indicações gerais - dores, inchaço, infecção superficial da ferida, infecção profunda da 
ferida, infecção profunda da ferida com osteomielite, perda da redução, perda do enxerto ósseo, protrusão e/ou deslocação do enxerto e complicações 
gerais associadas à utilização de anestesia e/ou cirurgia. 

O NovaBone Putty - CMF não possui força mecânica suficiente para suportar cargas de defeitos anter iores ao crescimento interno do tecido mole e 

duro. No caso de utilização em regiões sujeitas a carga, como fracturas mandibulares, têm de ser seguidas as técnicas de esta bilização interna e 
externa normais para obter uma estabilização rígida em todos planos. 

O NovaBone Putty - CMF destina-se a aplicação manual e não deve ser injectado. O NovaBone Putty - CMF não deve ser injectado, porque pode 
resultar numa sobre-pressurização do produto, podendo dar origem à extrusão para além do local de aplicação preten dido ou à embolização de 
gordura ou do material na corrente sanguínea. 

Precaução:  

O NovaBone Putty - CMF não deve ser utilizado para além das indicações que lhe são destinadas. O NovaBone Putty - CMF destina-se a ser utilizado 
por cirurgiões familiarizados com as técnicas de implantes ósseos e de fixação interna/externa. O NovaBone Putty - CMF não pode ser usado para 
conseguir apoio para o parafuso ou para estabilizar a colocação do parafuso. A instrumentação usada em conjunto com o NovaBon e Putty - CMF tem 
de conseguir apoio no osso receptor. As práticas pós-operatórias normais para tratamento e reabilitação associadas ao enxertamento ósseo têm de 
ser estritamente seguidas. 

Síntese – Ósteo-estimulação: 

O NovaBone Putty - CMF é um dispositivo ósteo-condutor para implantes ósseos. Testes in vivo demonstraram uma formação óssea mais pronunciada 
nos primeiros períodos de tempo após a implantação do que com outros dispositivos ósteo -condutores normalizados, como a hidroxiapatita.1,2 Testes 

de cultura de células in vitro com osteoblastos tanto de origem animal como de origem humana demonstraram um efeito ósteo -estimulante, definido 
como a estimulação activa da proliferação e diferenciação de osteoblastos, conforme comprovado por níveis mais elevados de síntese de ADN e dos 
marcadores de osteoblastos osteocalcina e fosfatase alcalina.3-6 Esta estimulação foi atribuída como sendo o resultado da interacção entre 
osteoblastos e os produtos de dissolução iónica libertados pelo NovaBone durante a sua absorção. Não foram estabelecidas informações clínicas 
sobre esta aceleração de formação óssea em seres humanos.  

Estabilidade: 

Este produto é fornecido ESTÉRIL a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. Não utilizar se a embalagem esté ril estiver danificada. O 
conteúdo de cada embalagem foi concebido para uma única utilização. O dispositivo não pode ser reutilizado após a implantação , devido a risco de 
contaminação do dispositivo ou do doente. O material excedente não pode ser guardado para posterior utilização, devido a risco de contaminação e 
infecção. Todo o material excedente deve ser eliminado juntamente com a embalagem. Não é possível limpar nem voltar a esteril izar o dispositivo . 
Não utilizar após a data de validade. 
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 Gebruiksaanwijzing: 
Indicaties voor gebruik: 

Het beoogde gebruik van NovaBone Putty - CMF is te voorzien in een veilig, biocompatibel, synthetisch bottransplantatiemateriaal dat gebruikt kan 
worden voor orale, dentale intraossale, en craniofaciale defecten . Het wordt alleen gebruikt op een manier die vergelijkbaar is met autogene 
bottransplantatiebrokjes of allogene botdeeltjes (gedemineraliseerd gevriesdroogd bot). Gangbare gebruiksmogelijkheden zijn o nder andere: 

• Parodontale of botstructuurdefecten, 
• Verbreding en verhoging van de processus alveolaris (sinusotomie, osteotomie, cystectomie), 

• Extractiegebieden (behoud en augmentatie van de processus alveolaris, of het voorbereiden en plaatsen van implantaten), 
• Sinus-liftprocedures 
• Craniofaciale augmentatie 

Bij grote defecten kan de vorming van nieuw botmateriaal worden bevorderd door een mengsel te gebruiken van NovaBone Putty - CMF met een 
gelijke hoeveelheid allogeen of autogeen bot en beenmerg. 

Beschrijving: 

NovaBone Putty - CMF is een osteoconductief bioactief hulpmiddel dat gebruikt wordt voor alloplastische botgrafts van botdefecten. Het is een 
voorgemengd composietmateriaal uit bioactief calcium-fosfor-silicaat en een synthetisch, resorbeerbaar bindmiddel. Het bioactief materiaal is 
uitsluitend samengesteld uit elementen die van nature voorkomen in normaal bot (Ca, P, Na, Si, O). Het resorbeerbare bindmidd el is een combinatie 

van polyethyleenglycol en glycerine. Het materiaal hoeft vóór toepassing niet gemengd of bereid te worden. De niet-uithardende putty wordt kant-en-
klaar geleverd en dient rechtstreeks in het bedoelde transplantaatgebied te worden aangebracht. Het bindmiddel wordt dan geab sorbeerd door het 
gebied zodat alleen het bioactieve materiaal overblijft. 

Na absorptie van het bindmiddel ondergaat het resterende materiaal een tijdsafhankelijke kinetische verandering van het oppervlak die zich voord oet 
bij implantatie in levend weefsel, waarbij de deeltjes geleidelijk geabsorbeerd worden. Meer in het bijzonder resulteert een reeks reacties aan het 
oppervlak in de langzame absorptie van de deeltjes en de vorming van een calciumfosfaatlaag over de deeltjes die in wezen net zo samengesteld is  
en dezelfde structuur heeft als de hydroxyapatiet in botmineralen. Deze apatietlaag levert een basis waarop het nieuwe bot van de patiënt kan 
aangroeien waardoor compleet herstel van het defect mogelijk is. Deze apatietlaag vormt het hechtoppervlak met bot en bepaald e typen weke delen. 

Het materiaal is ondoorlatend voor radiostraling, zodat de resultaten van een operatie niet alleen onmiddellijk maar ook op langere termijn kunnen 
worden geëvalueerd. Positieve resultaten zijn het directe gevolg van onder andere zorgvuldig indiceren, de juiste chirurgisch e techniek, de 
medewerking van de patiënt en een goede nazorg thuis.  

Contra-indicaties: 

NovaBone Putty - CMF mag niet worden gebruikt bij patiënten die: 

1. Immunosuppressieve middelen gebruiken of andere geneesmiddelen waarvan bekend is dat ze het skelet aantasten (bijv. chronisch gebruik 
van glucocorticoïden > 10 mg/dag in de afgelopen 3 maanden). Oestrogeenvervangende therapie is toegestaan. 

2. Chronisch behandeld moeten worden met anticoagulantia (bijv. heparine). Profylactisch postoperatief gebruik van coumadine of aspirine is  
toegestaan. 

3. Een systemische metabolische aandoening hebben waarvan bekend is dat deze de genezing van de slijmvliezen of het bot en de mineralisatie  
negatief beïnvloedt (bijv. slecht gecontroleerde insulineafhankelijke diabetes, renale osteodystrofie, ziekte van Paget), afg ezien van primaire 
osteoporose. 

4. Bestraling van het transplantatiegebied (hebben) ondergaan. 

Bovendien is de prognose bij parodontale toepassingen minder gunstig indien de nazorg thuis ontoereikend is, bij endodontisch e of pulpale 
problemen, als de patiënt corticosteroïden gebruikt die de afbraak van bot kunnen veroorzaken, of wanneer mobiele elementen worden behandeld. 

Gebruiksaanwijzing: 

De plaats van de operatieve ingreep moet met behulp van routinematige chirurgische procedures worden blootgelegd. Verwijder daarna alle granulatie 
of necrotisch weefsel uit het defect. Spoel het defect uit met een steriele zoutoplossing of water en verwijder overtollige spoelvloeistof. 

Advies: het verdient aanbeveling het merg te penetreren zodat enige bloeding van het bot ontstaat; het daarbij vrijkomende osteogene 
materiaal bevordert de regeneratie van het bot. 

NovaBone Putty - CMF vereist vóór gebruik geen speciale procedures voor de bereiding of de menging. Al het verpakkingsmateriaal dient vóór 
gebruik geïnspecteerd te worden om er voor te zorgen dat de steriliteit behouden blijft. 

1. Verwijder het dubbel verpakte materiaal uit de buitenverpakking. 

2. Na preparatie van het chirurgische gebied opent u de buitenzak door middel van een standaardtechniek en plaatst u de binnencontainer in het 
steriele veld. 

3. Houd de binnencontainer in de ene hand en trek het lipje omhoog. 

4. Verwijder het NovaBone Putty - CMF-materiaal met de hand of met een tang of een soortgelijk instrument uit de binnencontainer. 

a. Als autogeen of allogeen bot gebruikt moet worden, dient u ervoor te zorgen dat het volledig gehydrateerd is voordat het gemengd wordt 
met een min of meer gelijke hoeveelheid Novabone Putty - CMF. De mengtijd is niet kritisch. 

b. Het platte uiteinde van een steriele spatel of soortgelijk instrument wordt gewoonlijk gebruikt om de NovaBone Putty - CMF met de 
botdeeltjes te mengen. Het gemengde materiaal kan met het lepeluiteinde van de spatel op de plaats van de ingreep worden 
aangebracht. 

c.  De NovaBone Putty - CMF blijft flexibel tot het aangebracht is. De NovaBone Putty - CMF wordt niet hard zoals cement. 

5. Irrigeer de transplantatieplaats en zuig de vloeistof af; vul het defect vervolgens voorzichtig tot het hoogste botdefectnive au, waarbij u de 
gewenste contouren aanbrengt. 

6. Na plaatsing van de NovaBone Putty - CMF verwijdert u overtollig materiaal en sluit u de wond volgens de standaardpraktijk af. Zoals in alle 
gevallen waarbij een korrelvormig botvervangingsmateriaal wordt gebruikt, is primaire sluiting van de operatieplaats essentie el. 

a. Zorg dat de weke delen over de transplantatieplaats gesloten worden. 

b. U kunt daarbij ook resorbeerbare of niet-resorbeerbare membranen gebruiken. 

c.  Voor paradontale toepassingen wordt aanbevolen synthetisch 3,0 of 4,0 hechtmateriaal te gebruiken met een verticale matrashechting 
of onderbroken sluiting (of een hechting naar voorkeur van de chirurg). 

7. Een geschikte postoperatieve behandeling met antibiotica, analgetica en de nodige nazorg thuis moet worden voorgeschreven. De patiënt moet 
worden gewaarschuwd dat hij gedurende ten minste 1 tot 2 weken of zolang als de chirurg dit nodig acht niet mag kauwen of poetsen aan de 
geopereerde zijde. Tijdens deze periode moeten antibacteriële mondspoelingen worden gebruikt. 

Deze instructies zijn bedoeld als richtlijn voor het gebruik van NovaBone Putty - CMF als onderdeel van gevestigde technieken. Ze zijn niet bedoeld 
als vervanging of wijziging van standaard transplantatietechnieken voor instrumentele stabilisatie. 

Preoperatieve voorbereiding: 

Radiografische evaluatie van het defect is essentieel voor een accurate beoordeling van de grootte van het defect en om te helpen bij de selectie en 
het aanbrengen van het NovaBone Putty - CMF-materiaal en benodigde bevestigingsmateriaal. 

Aantekeningen bij de chirurgische ingreep: 

Algemeen: NovaBone Putty - CMF moet het defect vullen en zoveel mogelijk contact maken met levensvatbaar bot. Het ontvangende bot moet 
enigszins bloeden, als teken van levensvatbaarheid. Botvorming treedt op via osteoconductie in appositie met de oppervlakken van het 
transplantatiemateriaal. Regeneratie zal zich het best ontwikkelen wanneer bloed en bloedvaten het transplantaatmateriaal kun nen infiltreren. 

Maxillofaciale / craniofaciale botdefecten – Verbreding en verhoging van de processus alveolaris: Na opening van het chirurgische gebied, dient in 
het gebied waarin het transplantaat geplaatst wordt, een groeve gecreëerd te worden die zich uitstrekt tot in het poreuze bot. Er dient enige bloeding 
vanuit het transplantatiegebied zichtbaar te zijn. Levensvatbaar verwijderd corticaal bot kan gemengd worden met NovaBone Putty - CMF (indien 
gewenst). Bij grote defecten kan een mengsel van autogeen bot, allograft bot of beenmerg met NovaBone Putty - CMF de vorming van nieuw bot 
bespoedigen. Het gebruik van een membraan wordt aanbevolen als het defect groot is of als er sprake is van beperkte botretentie. Een primaire 
sluiting van defecten, bij voorkeur zonder spanning, wordt ten sterkste aanbevolen. (Zie voorzorgsmaatregelen) 

Procedure voor osteotomie: Nadat een chirurgische opening is aangebracht en de osteotomie is uitgevoerd, kan het NovaBone Putty - CMF® in het 

defect worden aangebracht. Bij grote defecten kan een mengsel van autogeen bot, allograft bot of beenmerg met NovaBone Putty - CMF® de vorming 
van nieuw bot bespoedigen. NovaBone Putty - CMF® is niet bedoeld voor gebruik op plaatsen die rechtstreeks worden belast. Past u de geëigende 
fixatiewerkwijzen toe. (zie waarschuwingen)  

Parodontale procedures: NovaBone Putty - CMF® wordt in het algemeen gebruikt met mucogingivale lapoperaties. Langs de gingivale rand moet 
een horizontale incisie worden aangebracht die zoveel mogelijk gingiva in de lap houdt; eveneens moeten twee verticale ontspa nningsincisies worden 
aangebracht. Het verdient aanbeveling de horizontale incisie breed uit te voeren, ver van de te behandelen laesies. Het botdefect moet grondig 
worden schoongemaakt, rootplanning en curretage van de worteloppervlakken (indien van toepassing) zijn vereist. De gingivale rand moet worden 
bijgewerkt en aangepast zodat het gevulde botdefect goed kan worden afgedekt. Na deze aanpassing trekt u de lappen terug van de dento -alveolaire 
kam om toegang te krijgen tot het defect.(zie waarschuwingen)  

Extractiegebieden: Na de tandextractie moet uit de alveole alle necrotisch en ligamentair weefsel worden verwijderd. De randen van de alveole 
moeten worden gedecorticeerd met een ronde boor. Het ontvangende bot moet enigszins bloeden, als teken van levensvatbaarheid. Op 
geaugmenteerde plaatsen mogen endo-osteïde implantaten (late implantatie) pas 5 - 6 maanden na de transplantatie mechanisch worden aan- of 
ingebracht. (zie waarschuwingen)  

Procedures voor cystectomie of apico-ectomie: Nadat een juiste chirurgische incisie is aangebracht en toegang tot de laesie is verkregen, dient de 
cyste of granuloma grondig te worden geënucleëerd. Voer indien nodig een wortelresectie of apicale retrofill uit. De botrand van het defect moet dan 

met een ronde boor worden gedecorticeerd. Het ontvangende bot moet enigszins bloeden, als teken van levensvatbaarheid. (zie waarschuwingen)  

Sinuslift van de sinus maxillaris: Nadat operatief toegang tot de sinus is verkregen, moet het sinusmembraan voorzichtig worden losgemaakt. Het 
botvervangingsmateriaal moet voorzichtig worden aangebracht en moet de ruimte onder het geëleveerde membraan opvullen. Bij grote elevaties 
verdient het aanbeveling NovaBone Putty - CMF® met autogeen of allograft bot te mengen. Scheurtjes in de sinus kunnen met collageenstrips worden 
gerepareerd. Omdat de bloedtoevoer in de sinus minimaal is, zorgt het aanbrengen van kleine gaatjes in het bot vanaf de palatale kant voor de 
infiltratie van bloedvaten. Botvervangingsmateriaal moet eerst achteraan, dan vooraan en ten slotte in het midden worden aangebracht. Het bovenste 
gedeelte van het botvervangingsmateriaal moet in de onmiddellijke nabijheid van de middelste meatus worden aangebracht om de drainage van de 
sinus niet nadelig te beïnvloeden. De sinus moet op gangbare chirurgische wijze worden gesloten. NovaBone Putty - CMF® is niet bedoeld voor 
gebruik op plaatsen die rechtstreeks worden belast. Voor het aanbrengen van implantaten moet na elevatie van de sinus een per iode van circa zes 
maanden in acht worden genomen voor osteo-integratie. (zie waarschuwingen) 

Postoperatieve zorg: 

Voor postoperatieve patiëntzorg moeten dezelfde richtlijnen worden gevolgd als voor vergelijkbare gevallen met autogene botve rvanging. De 
standaard postoperatieve procedures moeten worden nageleefd, met name met betrekking tot de fusieplaatsen waarvoor het gebruik van fixatie-
instrumenten vereist is. De patiënt moet door de arts worden gewaarschuwd tegen voortijdig lopen om de belasting te verminder en en breken of 
vervorming te voorkomen.  

Waarschuwingen: 

Mogelijke complicaties zijn hetzelfde als verwacht kan worden van autogene bottransplantatieprocedures. Complicaties die kunnen optreden als 
gevolg van de chirurgische procedure zijn onder andere: orale indicaties - gevoelige tanden, terugtrekkend tandvlees, loslaten van de flap, resorptie 
of ankylose van de behandelde wortel, abcesvorming; algemene indicaties – pijn, zwelling, oppervlakkige wondinfectie, diepe wondinfectie, diepe 
wondinfectie met osteomyelitis, verlies van de reductie, verlies van het bottransplantaat, uitsteken en / of losraken van de graft en algemene 
complicaties van het gebruik van anesthetica en / of chirurgische ingrepen. 

NovaBone Putty - CMF bezit onvoldoende mechanische sterkte om aan gewichtsbelasting blootgestelde defects te kunnen ondersteunen voordat 

weke delen en hard weefsel ingegroeid zijn. Bij gebruik in gebieden met gewichtsbelasting, zoals mandibulaire breuken, moeten standaard interne of 
externe stabilisatietechnieken aangewend worden om onbeweeglijke stabilisatie in a le vlakken te bewerkstelligen. 

NovaBone Putty - CMF is bestemd voor manuele applicatie en is niet bestemd voor injectie. Injectie van NovaBone Putty - CMF is niet toegestaan 
omdat dit zou kunnen resulteren in te sterke druk op het materiaal, wat kan leiden tot materiaalextrusie buiten het bedoelde applicatiegebied of tot 
embolisatie van vet of het materiaal in de bloedstroom.  

Voorzorgsmaatregel: 

NovaBone Putty - CMF mag niet voor andere doeleinden worden gebruikt dan zijn beoogde indicaties. NovaBone Putty - CMF is bedoeld voor 
chirurgen die bekend zijn met technieken voor botvervanging en/of interne/externe fixatie. NovaBone Putty - CMF mag niet gebruikt worden als 
aangrijpingspunt voor schroeven of om schroeven stabieler te kunnen plaatsen. De instrumenten die in combinatie met NovaBone Putty - CMF 
gebruikt worden, moeten houvast vinden in het ontvangende bot. De standaard postoperatieve procedures voor de behandeling van en de rehabilitatie 
na bottransplantatie moeten strikt worden opgevolgd. 

Belangrijke opmerkingen – osteostimulering: 

NovaBone Putty - CMF is een osteoconductief botgraftmateriaal. In in vivo testen is extensievere botvorming bij vroegere tijdsperioden na implantatie 
gedemonstreerd dan voor andere standaard osteoconductieve implantaten zoals hydroxyapatiet.1,2 In vitro celkweektesten met zowel dierlijke als 

menselijke osteoblasts hebben een osteostimulerend effect gedemonstreerd, gedefinieerd als de actieve stimulering van osteoblastproliferatie en -
differentiatie zoals bewezen door verhoogde niveaus van DNA-synthese en van de osteoblastmarkers osteocalcine en alkalische fosfatase.3-6 Deze 
stimulering is toegeschreven als zijnde het resultaat van de wisselwerking tussen osteoblasts en de ionenontbindingsproducten  die vrijkomen van 
NovaBone tijdens de absorptie ervan. Klinische gegevens betreffende deze versnelling van botvorming bij mensen is niet vastgesteld. 

Stabiliteit: 

Het materiaal wordt STERIEL geleverd; indien de verpakking is geopend of beschadigd, is het materiaal echter niet meer sterie l. Gebruik het materiaal 
niet als de verpakking is beschadigd. De inhoud van elke verpakking is uitsluitend voor éénmalig gebruik. Het materiaal mag na implantatie niet 
opnieuw worden gebruikt vanwege risico voor besmetting van het materiaal of de patiënt. Overtollig materiaal mag n iet worden bewaard voor later 
gebruik vanwege risico voor besmetting en infectie; al het overtollige materiaal en de verpakking moeten worden weggeworpen. Het reinigen en 
opnieuw steriliseren van het materiaal is niet mogelijk. Gebruik het materiaal niet na de vervaldatum. Droog Bewaren. 
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 Kullanım Talimatları: 
Kullanım Endikasyonlarõ:  

NovaBone Putty - CMF; oral, dental intraosseus ve kranyofasiyel bozukluklarda kullanıma yönelik bir güvenli, biyouyumlu, sentetik bir kemik gr efti 
malzemesidir. Tek başına otojenöz kemik grefti çentikleri veya allogreft kemik parçacığı (Demineralize Dondurularak Kurutulmuş Kemik) şeklinde 
kullanılabilir. Tipik kullanımları şunlardır: 

• Periodontal/İnfrabon kusurlar, 
• Sırt Büyütme (sinüsotomi, osteotomi, kistektomi), 

• Ekstraksiyon alanları (sırt koruma/büyütme, implant hazırlama/yerleştirme), 
• Sinüs kaldırma 
• Kranofasiyal büyütme 

Daha büyük kusurlar için, NovaBone Putty - CMF ile eşit miktarda allogreft veya otogreft kemik ve kemik iliğinin karıştırılması, yeni kemik oluşumuna 
katkıda bulunabilir. 

Tanım:  

NovaBone Putty - CMF, kemik kusurlarının alloplastik kemik grefti ile düzeltilmesi için ku lanılan bir osteokondüktif biyoaktif cihazdır. Biyoaktif kalsiyum-
fosfo-silikat parçacığı ve bir sentetik, emilebilir bağlayıcının önceden karıştırılmış bileşiminden oluşur. Biyoaktif parçacık sadece normal kemikte doğal 
olarak bulunan elementlerden oluşur (Ca, P, Na, Si, O). Emilebilir bağlayıcı, polietilen glikol ve gliserin kombinasyonundan ibarettir. Uygulamadan önce 

cihazın karıştırılması veya hazırlanmasına gerek yoktur. Sertleşmeyen macun kullanıma hazır olarak temin edilmiştir ve doğrudan greft bölgesine 
uygulanmalıdır. Daha sonra bağlayıcı uygulama bölgesinden emilir ve sadece biyoaktif parçacık kalır. 

Bağlayıcının emilmesinden sonra, kalan parçacık malzemesi yüzeyde canlı dokuya nakledildiğinde ortaya çıkan zamana bağlı bir kinetik değişikliğe 
uğrar ve zaman içinde parçacığın yavaş yavaş emilmesi ile sonuçlanır. Bir dizi yüzey reaksiyonu, parçacıkların yavaş emilmesine ve parçacıklar 
üzerinde bileşim ve yapı olarak büyük oranda kemik mineralinde bulunan hidroksiapatite eşdeğer bir kalsiyum fosfat tabakasının oluşmasına sebep 
olur. Bu apatit tabakası, yeni kemiğin üzerinde büyüyeceği bir iskele işlevi görür ve kusurun tamamen iyileşmesine imkan sağlar. Bu apatit tabakası, 
kemik ile belirli yumuşak doku türleri arasında bağlayıcı arayüz işlevini görür. 

NovaBone Putty - CMF kısmen radyopak olduğu için, doktorun hem anlık hem de kısa ve uzun vadeli postoperatif değerlendirme yapması 
kolaylaşmaktadır. Olumlu cerrahi sonuçlar alınması, doğrudan hastanın işbirliği, evde gerekli bakımın uygulanması, uygun vaka nın seçimi ve cerrahi 
teknik gibi faktörlere bağlıdır. 

Kontrendikasyonlar: 

NovaBone Putty - CMF şu hastalarda kullanılmamalıdır: 

1. İmmünosüpresan ilaçlar veya iskelet sistemini etkilediği bilinen başka ilaçlar kullanan hastalar (örn. önceki 3 ay boyunca >10  mg/gün kronik 
glükokortikoid kullanımı). Östrojen replasman tedavisine izin verilir. 

2. Kronik antikoagülan tedavisine ihtiyaç duyan hastalar (örn. heparin). Postoperatif Coumadin veya aspirinin profilaktik kullanımına izin verilir. 

3. Primer osteoporoz dışında mukozal iyileşme veya kemik iyileşmesini ve mineralizasyonu advers etkilediği bilinen bir sistemik metabolik 
rahatsızlığı bulunan hastalar (örn. iyi kontrol edilemeyen insüline bağımlı diyabet, renal osteodistrofi, Paget hastalığı), 

4. Greft bölgesinde ışınlama tedavisi görmüş veya görmekte olan hastalar. 

Ayrıca, evde bakım yeterli değilse, endodontik veya pulpal sorunlar mevcutsa, hasta kemik tahribine yol açabilecek bir steroid rejimi uyguluyorsa veya 
mobil diş tedavi ediliyorsa, periodontal uygulamalarda prognoz daha az olumlu olarak değerlendirilmelidir. 

Kullanım Talimatları:  

Ameliyat bölgesini açmak için rutin cerrahi prosedürler uygulanmalıdır. Açıldıktan sonra, kusurun bulunduğu bölgedeki bütün granülasyonu veya 
nekrotik dokuyu temizleyin. Kusuru steril salin veya su ile yıkayın ve fazlalık suyu temizleyin. 

Öneri: Ana kemikten bir miktar kanama  olması için ilik içine penetrasyon faydalıdır, böylece kemik yeniden oluşumunda yardımcı olacak 
osteojenik malzeme sağlanır. 

NovaBone Putty - CMF için kullanımdan önce özel işlemler veya karıştırma yapılmasına gerek yoktur. Steril yapının korunması için kullanmadan önce 
bütün cihaz ambalajı kontrol edilmelidir. 

1. Çift ambalajlı cihazı dış kutusundan çıkarın. 

2. Uygulama bölgesini hazırladıktan sonra, standart teknik kullanarak dış keseyi soyup açın ve içteki kabı steril alana geçirin. 

3. İç kabı bir elinizle tutun ve çıkıntıdan yukarıya doğru çekin. 

4. NovaBone Putty - CMF cihazını elinizle ya da forseps veya benzer aletler kullanarak iç kabından çıkartın. 

a. Otogreft veya allogreft kemik kullanılacaksa, kullanılacak NovaBone Putty - CMF miktarına takriben eşit bir miktarla karıştırılmadan önce 
tam olarak ıslatılmasına dikkat edin. Karıştırma zamanı çok önemli değildir. 

b. Genellikle NovaBone Putty - CMF malzemesini kemik parçacıkları ile karıştırmak için bir steril spatulanın düz ucu veya benzer aletler 
kullanılabilir. Karıştırılan malzeme, spatulanın kaşık ucu ile cerrahi bölgeye uygulanabilir. 

c.  NovaBone Putty - CMF uygulama zamanına kadar yumuşak yapıda kalacaktır. NovaBone Putty - CMF sement gibi sertleşmez. 

5. Greft bölgesini yıkayıp aspirasyon yapın, daha sonra kemik kusurunun bulunduğu en yüksek seviyeye kadar küçük artışlarla kusur bölgesini 
yavaşça doldurun ve dış hatlarını istediğiniz şekilde belirleyin. 

6. NovaBone Putty - CMF'yi yerleştirdikten sonra, fazlalık malzemeleri çıkarın ve standart uygulamaya  uygun olarak kapatın. Her parçacıklı greft 
prosedüründe olduğu gibi, cerrahi bölgenin primer kapanışı çok önemlidir. 

a. Greft bölgesinin üzerine yumuşak dokuların primer kapanışını sağlayın. 

b. Kapatma işlemi için emilebilen veya emilemeyen membranlar kullanılabilir. 

c.  Periodontal uygulamalar için, dikey şilte veya aralıklı kapatma (ya da cerrahın tercihi) kullanan bir sentetik 3,0 veya 4,0 sütür malzemesi 
tavsiye edilir. 

7. Uygun postoperatif antibiyotik, analjezik ve evde bakım rejimi tavsiye edilmelidir. Oral veya  periodontal işlem geçiren hasta, en az 1-2 hafta ya 
da doktorun gerekli gördüğü süre boyunca işlem yapılan bölgeyle çiğnememesi veya burayı fırçalamaması konusunda uyarılmalıdır. Bu süre 
boyunca antibakteriyel gargaralar kullanılmalıdır. 

Bu talimatlar, yerleşmiş tekniklerin bir parçası olarak NovaBone Putty - CMF kullanımına yönelik ana esasları açıklamaktadır. Ancak bunların gereçli 
stabilizasyonla ilgili standart greft tekniklerinin yerini alması veya bunları değiştirmesi amaçlanmaz. 

Preoperatif Hazırlık:  

Kusurlu bölgenin radyografik değerlendirmesi, kusurun kapsamının tam olarak belirlenmesi ve NovaBone Putty – CMF cihazı ve gerekli fiksasyon 
cihazlarının seçilmesi ve yerleştirilmesinde yardımcı olması bakımından esastır.  

Cerrahi Prosedür Önerisi: 

Genel: NovaBone Putty – CMF, kusurlu bölgeyi doldurmalı ve canlı kemiğe mümkün olduğunca fazla temas etmelidir. Canlı olduğunu teyit etmek için 
ana kemikte bir miktar kanama gözlemlenmelidir. Kemik oluşumu, greft malzemesi yüzeylerine ilave sonucunda osteokondüksiyon yoluyla ortaya çıkar. 
Kan ve kan damarları greft malzemesine sızabildiğinde rejenerasyon en iyi şekilde oluşacaktır. 

Maksilofasiyal / Kraniyofasiyal Kemik Kusurları – Sırt Büyütme: Cerrahi giriş yapıldıktan sonra, greft uygulanacak bölgede süngerimsi kemiğe kadar 
uzanan bir yarık açılmalıdır. Kemik greft bölgesinde bir miktar kanama gözlemlenmelidir. Çıkartılan herhangi bir canlı kortikal kemik, NovaBone Putty 
- CMF ile karıştırılabilir (isteğe bağlı). Daha büyük kusurlarda, otojenöz kemik, allogreft kemik veya kemik iliğinin NovaBone Putty - CMF ile karıştırılması 
yeni kemik oluşumuna katkı sağlayabilir. Kusurun daha büyük olduğu veya sınırlı kemik retansiyonunun olduğu durumlarda bir me mbran kullanılması 
tavsiye edilir. Kusurların tercihen gerginlik olmadan primer kapanışı önemle tavsiye edilir. (Önlemlere bakın)  

Osteotomi Prosedürü: Cerrahi giriş işlemi ve osteotomi gerçekleştirildikten sonra, NovaBone Putty - CMF kusur bölgesine yerleştirilebilir. Daha büyük 
kusurlarda, otojenöz kemik, allogreft kemik veya kemik iliğinin NovaBone Putty - CMF ile karıştırılması yeni kemik oluşumuna katkı sağlayabilir. 
NovaBone Putty - CMF, doğrudan yük taşıma uygulamalarında kullanıma uygun değildir. Uygun fiksasyon prosedürleri kullanılmalıdır. (Önlemlere 
bakın) 

Periodontal Prosedürler: NovaBone Putty - CMF, genellikle mukogingival flep operasyonlarında kullanılmaktadır. Maksimum miktarda dişetini flep 
içinde tutmak için dişeti kenarları boyunca insizyonlar yapılmalıdır. Uygun rahatlatıcı insizyonlarla birlikte ters e ğimler kullanılabilir. İnsizyonlar tedavi 
edilen lezyonlara mümkün olduğunca anterior ve posterior olarak konumlandırılmalıdır. Kemik kusurunun iyice temizlenmesi, kökün düzeltilmesi ve 

kök yüzeylerinin kazınması (duruma göre) gereklidir. Flep kenarları düzeltilmeli ve greft alanını kaplayacak şekilde ayarlanmalıdır. Tam kapanma 
sağlandıktan sonra, kusurlu bölgelere erişim sağlamak için flepleri dentoalveolar işlemden geri çekin. (Önlemlere bakın)  

Ekstraksiyon Bölgeleri: Diş çekme işleminden sonra, diş yuvasındaki bütün nekrotik ve bağ dokular temizlenmelidir. Diş yuvasının duvarları yuvarlak 
bir bur ile çıkarılmalıdır. Canlı olduğunu teyit etmek için ana kemikte bir miktar kanama gözlemlenmelidir. Büyütme alanlarında, greft işleminden sonra 
5-6 ay boyunca kemik içi implantları mekanik yükleme veya takma (geç implantasyon) işlemleri yapılmamalıdır. (Önlemlere bakın)  

Kistektomi veya Apikoektomi Prosedürleri: Uygun bir cerrahi insizyon yapıldıktan ve lezyona giriş yapıldıktan sonra, kist veya granülom iyice 
temizlenerek çıkartılır. Kök rezeksiyonu ve apikal retrofil gerçekleştirilir (gerekli ise). Daha sonra kusur bölgesindeki kemiksi duvar yuvarlak bir bur ile 
çıkarılmalıdır. Canlı olduğunu teyit etmek için ana kemikte bir miktar kanama gözlemlenmelidir. (Önlemlere bakın)  

Sinüsotomi-Maksiler Sinüs Kaldırma: Sinüs içine cerrahi giriş yapıldıktan sonra sinüs zarı dikkatli bir şekilde ayrılmalıdır. Greft malzemesi dikkatlice  
yerleştirilmeli ve kaldırılan zarın altında kalan boşluğu doldurmalıdır. Büyük sinüs kaldır ma işlemlerinde, otojenöz kemik veya allogreft kemik ile 
karıştırma faydalı olabilir. Gerektiğinde küçük sinüs yırtıkları kolajen şeritler kullanılarak onarılabilir. Sinüs minimal ka n tedarikine sahip olduğu için, 
damak tarafından kemiğe küçük delikler açmak, kan damarlarının enfiltrasyonuna imkan verecektir. Greft malzemesi ilk önce posterior olarak, ikincide 
anterior olarak ve sonuncuda merkezi olarak yerleştirilmelidir. Greft malzemesinin üst kısmı, sinüs drenajını etkilemeyecek şekilde orta meatusun 
hemen yanına yerleştirilmelidir. Sinüsün kapatılması işlemi, kabul edilebilir cerrahi uygulamalara göre yapılmalıdır. NovaBone Putty - CMF, doğrudan 
yük taşıma uygulamalarında kullanıma uygun değildir. Sinüs kaldırma işlemini takip eden implantlarda, kemik en tegrasyonunun sağlanabilmesi için 

yaklaşık 6 aylık bir süre geçmelidir. (Önlemlere bakın)  

Postoperatif Notlar: 

Ameliyat sonrası hasta yönetimi, otojenöz kemik greftini kullanan benzer vakalarla aynı rejimi takip etmelidir. Özellikle fiksasyon cihazlarının kullanımını 
içeren kusur bölgeleri için geçerli olan standart postoperatif uygulamalar takip edilmelidir. Çökme ve şekil bozukluğunu önle mek için yükün azaltılması 
bakımından hasta hekimin talimatlarından daha erken zamanda ayağa kalkmaması konusunda uyarılmalıdır. 

Uyarılar:  

Olası komplikasyonlar, otojenöz kemik grefti prosedürlerinde beklenebilecek komplikasyonlarla aynıdır. Cerrahi prosedür sonucunda ortaya çıkabilecek 
komplikasyonlar şunları içerebilir: oral endikasyonlar - diş hassasiyeti, dişeti çekilmesi, flep kabuklaşması, tedavi edilen kökün rezorpsiyonu veya 
ankilozu, apse oluşumu; genel endikasyonlar – ağrı, şişme, yüzeysel yara enfeksiyonu, derin yara enfeksiyonu, osteomiyelitle birlikte derin yara 
enfeksiyonu, redüksiyon kaybı, kemik grefti kaybı, greft protrüzyonu ve/veya yerinden çıkması ve anestezi kullanımı ve/veya ameliyat ile ilgili genel 
komplikasyonlar. 

NovaBone Putty - CMF, yumuşak ve sert doku büyümesinden önce yük taşıma kusurlarını destekleyecek yeterli mekanik dirence sahip değildir. Çene 
kırıkları gibi yük taşıma bölgelerinde kullanılan vakalarda, bütün düzlemlerde tam stabilizasyon sağlamak için standart dahil i veya harici stabilizasyon  
teknikleri kullanılmalıdır. 

NovaBone Putty - CMF, enjeksiyonla kullanım için değil, manuel uygulama için tasarlanmıştır. Cihazın aşırı basınca maruz kalarak bunun sonucunda 
istenen uygulama bölgesi dışına taşmasına veya yağın ya da cihazın kan dolaşımına karışarak embolizasyona yol açmasına sebep olabileceği için 
NovaBone Putty - CMF enjeksiyonu sakıncalıdır.  

Önlem: 

NovaBone Putty - CMF, belirtilen endikasyonlar dışında kullanılmamalıdır. NovaBone Putty - CMF, kemik grefti ve dahili/harici fiksasyon tekniklerini 
bilen cerrahlar tarafından kullanıma yöneliktir. NovaBone Putty - CMF, vida kavraması sağlamak veya vida yerleşimini stabilize etmek için 
kullanılmamalıdır. NovaBone Putty - CMF ile birlikte kullanılan gereçler ana kemiğe tutunmalıdır. Kemik grefti ile ilgili tedavi ve rehabilitasyon için 

standart postoperatif uygulamalar eksiksiz olarak yerine getirilmelidir. 

Önemli Notlar – Osteostimülasyon: 

NovaBone Putty - CMF bir osteokondüktif kemik grefti cihazıdır. İn vivo testlerde, hidroksiapatit gibi diğer standart sentetik osteokondüktif cihazlara 
göre, erken postimplantasyon dönemlerinde daha yoğun kemik oluşumu olduğu görülmüştür.1,2 Hayvan ve insan osteoblastları ile gerçekleştirilen in 
vitro kültür testlerinde, osteoblast çoğalmasının aktif stimülasyonu olarak tanımlanan bir osteostimülatif etki ve artan DNA sentezi seviyeleri ve 
osteoblast markerleri olan osteokalsin ve alkalin fosfataz seviyeleri ile kanıtlanan farklılaşma görülmüştür.3-6 Bu stimülasyon, osteoblastlar ve 
NovaBone Putty parçacıklarının emilimi sırasında ortaya çıkan iyonik çözünme ürünleri arasındaki etkileşimin bir sonucu olara k değerlendirilmiştir. 

Kemik oluşumunun bu şekilde hızlanması ve artan DNA sentezi, osteokalsin ve alkalin fosfataz seviyeleri ile ilgili klinik veriler insanlarda tespit 
edilmemiştir. 

Stabilite: 

Bu ürün, ambalajı açılmadıkça veya zarar görmedikçe STERİL olarak temin edilir. Steril ambalaj zarar görmüşse kullanmayın. He r kabın veya 
şırınganın içeriği sadece tek kullanım için tasarlanmıştır. Cihaz, cihaz veya hastada kontaminasyon riskinden dolayı implantasyon sonrasında tekrar 
kullanılamaz. Kontaminasyon ve enfeksiyon riski nedeniyle, artan materyal daha sonra kullanılmak üzere saklanamaz; artan mate ryalin tamamı ve 
ambalaj atılmalıdır. Cihazın temizlenmesi veya yeniden sterilize edilmesi mümkün değildir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın. 
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 Οδηγίες χρήσης  
Ενδείξεις χρήσης:  

Η ενδεικνυόμενη χρήση της πάστας (υλικού πλήρωσης οστικών ελλειμμάτων) NovaBone - CMF είναι η παροχή ενός ασφαλούς, βιοσυμβατού, 
συνθετικού υλικού οστικού μοσχεύματος για χρήση σε στοματικά, οδοντικά ενδοοστικά και κρανιοπροσωπικά ελαττώματα. Χρησιμοποιείται 
ανεξάρτητα με τρόπο παρόμοιο με τα τεμάχια αυτόλογου οστικού μοσχεύματος ή τα σωματίδια οστικού αλλομοσχεύματος (απιονισμένο καταψυγμένο 
στεγνό οστό). Οι τυπικές χρήσεις περιλαμβάνουν:  

• Περιοδοντικά/υποοστικά ελλείμματα, 
• Ενίσχυση ακρολοφίας (τομή ιγμορίων κόλπων, οστεοτομή, κυστεκτομή),  
• Θέσεις εξώθησης (διατήρηση/ενίσχυση ακρολοφίας, προετοιμασία/τοποθέτηση δείγματος),  
• Ανόρθωση ιγμορίων  
• Κρανιοεγκεφαλική ενίσχυση 

Για μεγαλύτερα ελλείμματα, ένα μείγμα πάστας NovaBone - CMF με ίσο όγκο αλλομοσχεύματος ή αυτόλογου μοσχεύματος οστού και μυελού των 
οστών, μπορεί να βελτιώσει το σχηματισμό νέου οστού.  

Περιγραφή:  

Η πάστα NovaBone - CMF είναι μια οστεοεπαγώγιμη συσκευή που χρησιμοποιείται για την πλήρωση αλλοπλαστικού οστού σε οστικά ελλείμματα. 
Είναι μια προ-αναμειγμένη σύνθεση βιοενεργών σωματιδίων ασβεστίου-φωσφόρου-πυριτίου και μιας συνδετικής απορροφήσιμης ουσίας. Τα 

βιοενεργά σωματίδια αποτελούνται κυρίως από στοιχεία που υπάρχουν φυσικά στο ανθρώπινο οστό (Ca, P, Na, Si, O). Η απορροφήσιμ η 
συγκολλητική ουσία αποτελεί συνδυασμό πολυαιθυλενογλυκόλης και γλυκερίνης. Η συσκευή δεν απαιτεί ανάμειξη ή προετοιμασία πριν την 
εφαρμογή της. Η πάστα, σε κατάσταση που δεν σκληραίνει, διατίθεται έτοιμη για χρήση, προς απ' ευθείας εφαρμογή στην ενδεικνυό μενη θέση 
μοσχεύματος. Ο φορέας απορροφάται τότε από τη θέση έτσι ώστε να παραμείνουν μόνο τα βιοενεργά σωματίδια.  

Μετά την απορρόφηση του φορέα, το υπόλοιπο υλικό σωματιδίων υπόκειται μια χρονικά εξαρτώμενη κινητική τροποποίηση της επιφανείας, που 
λαμβάνει χώρα όταν εμφυτεύεται σε ζωντανό ιστό, με αποτέλεσμα τη σταδιακή απορρόφηση των σωματιδίων με το πέρασμα του χρόνου. 
Συγκεκριμένα, μια σειρά αντιδράσεων επιφανείας έχουν σαν αποτέλεσμα την αργή απορρόφηση των σωματιδίων και το σχηματισμό ενός 
στρώματος φωσφορικού ασβεστίου στα σωματίδια που είναι σε σημαντικό βαθμό ισοδύναμο σε σύνδεση και δομή με τον υδροξυαπατίτη που 
βρίσκεται στα συστατικά του οστού. Αυτό το στρώμα απατίτη παρέχει ένα ικρίωμα στο οποίο θα αναπτυχθεί το νέο οστό, επιτρέποντ ας την πλήρη 
αποκατάσταση του ελλείμματος. Είναι αυτό το στρώμα απατίτη που παρέχει την διεπιφάνεια πρόσδεσης με το οστό και ορισμένους τύπους μαλακών 
ιστών.  

Η πάστα NovaBone - CMF είναι μερικώς ακτινοπερατός, κάτι που δίνει τη δυνατότητα στο γιατρό να προβεί σε άμεση, όπως και μακροπρόθεσμη 
μετεγχειρητική αξιολόγηση. Τα θετικά χειρουργικά αποτελέσματα σχετίζονται άμεσα με παράγοντες συνεργασίας του ασθενούς, επιμελείς πρακτικές 
φροντίδας στο σπίτι, κατάλληλη επιλογή περιπτώσεων και χειρουργική τεχνική.  

Αντενδείξεις:  

Η πάστα NovaBone - CMF δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς οι οποίοι: 

1. Χρησιμοποιούν ανοσοκατασταλτικά φάρμακα, ή άλλα φάρμακα που είναι γνωστό ότι επηρεάζουν το σκελετό (π.χ. χρόνια χρήση 
γλυκοκορτικοειδών > 10mg/ημέρα για τους προηγούμενους 3 μήνες). Επιτρέπεται η θεραπεία αντικατάστασης οιστρογόνων.  

2. Απαιτούν χρόνια αντιπηκτική θεραπεία (π.χ. ηπαρίνη). Επιτρέπεται η προφυλακτική χρήση Κουμαδίνης ή ασπιρίνης μετεγχειρητικά.  

3. Έχουν συστηματική μεταβολική πάθηση γνωστή για την ανεπιθύμητη επίδραση στην ίαση των βλεννογόνων ή την ίαση των οστών και την 
μεταλλοποίηση (π.χ. ανεπαρκώς ελεγχόμενος και εξαρτώμενος από την ινσουλίνη διαβήτης, νεφρική οστεοδυστροφία, ασθένεια του Paget), 
εκτός από πρωτεύουσα οστεοπόρωση.  

4. Είχαν υποβληθεί, ή εξακολουθούν να υποβάλλονται σε ακτινοθεραπεία της περιοχής του μοσχεύματος. 

Επιπλέον, η πρόγνωση σε περιοδοντικές εφαρμογές πρέπει να θεωρείται λιγότερο θετική εάν η φροντίδα στο σπίτι είναι ανεπαρκής, εάν υφίσταται 
ενδοδοντικό ή πολφικό πρόβλημα, εάν ο ασθενής υποβάλλεται σε σύνοδο λήψης στεροειδών που μπορεί να προκαλέσει καταστροφή των οστών, ή 
σε περιπτώσεις θεραπείας ασταθών δοντιών.  

Οδηγίες Χρήσης:  

Πρέπει να χρησιμοποιούνται τυπικές χειρουργικές διαδικασίες για την έκθεση της θέσης επέμβασης. Μετά την έκθεση, εξαλείψτε κάθε ποσότητα 
κόκκων ή νεκρωτικού ιστού από τη θέση ελλείμματος. Καταιονήστε το έλλειμμα με αποστειρωμένο ορό ή νερό και απορροφήστε τυχόν ποσότητες που 

έχουν απομείνει.  

Συμβουλή: Η ενδο-μυελική διάτρηση είναι χρήσιμη για τη διασφάλιση μικρής αιμορραγίας από το οστό-ξενιστή, που διασφαλίζει μια 
παροχή οστεογεννητικού υλικού που θα βοηθήσει στην αναγέννηση του οστού.  

Η πάστα NovaBone - CMF δεν απαιτεί ειδικό χειρισμό ή διαδικασίες ανάμειξης πριν τη χρήση. Πρέπει να επιθεωρείτε όλα τα υλικά συσκευασίας 
πριν τη χρήση, για να βεβαιωθείτε για τη διατήρηση της στειρότητας. 

1. Αφαιρέστε τη συσκευή από το εξωτερικό κουτί της διπλής της συσκευασίας.  

2. Μετά την προετοιμασία της θέσης επέμβασης, ανοίξτε τον εξωτερικό σάκο με τη χρήση τυπικής τεχνικής και εισάγετε τον εσωτερικό  περιέκτη  
στον αποστειρωμένο χώρο.  

3. Κρατήστε τον εσωτερικό περιέκτη με το ένα χέρι και τραβήξτε προς τα πάνω τη γλωττίδα.  

4. Αφαιρέστε τη συσκευή πάστας NovaBone - CMF από τον εσωτερικό της περιέκτη, είτε με το χέρι, είτε με λαβίδες ή παρόμοιο εργαλείο.  

a. Εάν πρόκειται να χρησιμοποιήσετε αυτόλογο μόσχευμα ή αλλομόσχευμα, διασφαλίστε ότι είναι πλήρως υγροποιημένο πριν την ανάμειξη 
με ίση περίπου ποσότητα πάστας NovaBone - CMF που θα χρησιμοποιηθεί. Ο χρόνος ανάμειξης δεν είναι κρίσιμος.  

b. Τυπικά, μπορεί να χρησιμοποιηθεί το επίπεδο άκρο μιας αποστειρωμένης σπάτουλας ή παρόμοιου εργαλείου για την ανάμειξη της πάστας 
NovaBone - CMF με τα σωματίδια του οστού. Το αναμειγμένο υλικό μπορεί να διοχετευτεί στη θέση της επέμβασης με τη χρήση του άκρου 
"κουταλιού" της σπάτουλας.  

c.  Η πάστα NovaBone - CMF θα παραμείνει σε εύπλαστη κατάσταση έως την εφαρμογή του. Η πάστα NovaBone - CMF δεν στεγνώνει όπως 
το τσιμέντο.  

5. Καταιονήστε και αναρροφήστε τη θέση επέμβασης, κατόπιν πληρώστε προσεκτικά το έλλειμμα έως το υψηλότερο επίπεδο του οστικού 
ελλείμματος, διαμορφώνοντάς το στο επιθυμητό σχήμα.  

6. Μετά την τοποθέτηση της πάστας NovaBone - CMF, αφαιρέστε οποιοδήποτε υλικό που περισσεύει και κλείστε σύμφωνα με την τυπική πρακτική . 
Όπως συνηθίζεται με οποιαδήποτε διαδικασία μοσχεύματος υλικών σωματιδίων, το πρωτεύων κλείσιμο της θέσης επέμβασης είναι ουσιώδους 
σημασίας.  

a. Διασφαλίστε το πρωτεύων κλείσιμο των μαλακών ιστών πάνω από  τη θέση του μοσχεύματος.  

b. Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε απορροφήσιμες ή μη απορροφήσιμες μεμβράνες για να επιτύχετε το κλείσιμο.  

c.  Για περιοδικές εφαρμογές, συνιστάται ένα συνθετικό υλικό ραμμάτων αρ. 3,0 ή 4,0 με τη χρήση κάθετης στρώσης ή διακεκομμένης τεχ νικής 
κλεισίματος (ή κατά την προτίμηση του χειρουργού).  

7. Πρέπει να συνταγογραφηθούν κατάλληλα μετεγχειρητικά αντιβιοτικά, αναλγησιακά και φαρμακευτική φροντίδα για το σπίτι. Ο ασθενή ς που 
υποβλήθηκε στη στοματική ή περιοδοντική επέμβαση πρέπει να συμβουλευτεί να αποφεύγει το μάσημα ή το βούρτσισμα της θέσης επέμβασης 
για τουλάχιστον 1 έως 2 εβδομάδες, ή για όσο διάστημα κρίνει αναγκαίο ο χειρουργός. Πρέπει να χρησιμοποιούνται αντι-βακτηριακά διαλύματα 
έκπλυσης κατ' αυτή την περίοδο. 

Αυτές οι οδηγίες θα χρησιμεύσουν ως οδηγίες για τη χρήση της πάστας NovaBone - CMF, ως μέρος καθιερωμένων χειρουργικών τεχνικών. Δεν 
προορίζονται να αντικαταστήσουν ή αλλάξουν τις τυπικές τεχνικές μοσχευμάτων που σχετίζονται με την οργανική σταθεροποίηση.  

Προεγχειρητική προετοιμασία:  

Η ακτινολογική αξιολόγηση της θέσης του ελλείμματος είναι ουσιώδους σημασίας για την ακριβή εκτίμηση του ελλείμματος, όπως και ως βοήθημα 
στην επιλογή και τοποθέτηση της πάστας NovaBone - CMF και κάθε απαιτούμενης συσκευής καθήλωσης.  

Σημειώσεις χειρουργικής επέμβασης:  

Γενικά: Η πάστα NovaBone - CMF πρέπει να πληρώσει το έλλειμμα και να έλθει σ' επαφή με βιώσιμο οστό όσο το δυνατόν περισσότερο. Μπορεί να 
παρατηρηθεί ελαφρά αιμορραγία από το οστό-ξενιστή που καθορίζει τη βιωσιμότητά του. Ο σχηματισμός οστού λαμβάνει χώρα μέσω 
οστεοεπαγωγής στις αντίπλευρες από το υλικό μοσχεύματος επιφάνειες. Η αναγέννηση θα είναι καλύτερη όταν το αίμα και τα αγγεία  του αίματος 
μπορούν να διηθήσουν το υλικό μοσχεύματος.  

Γναθοπροσωπικά/Κρανιοπροσωπικά οστικά ελλείμματα - Ενίσχυση ακρολοφίας: Μετά τη χειρουργική είσοδο, πρέπει να δημιουργηθεί μια 
αυλάκωση που να επεκτείνεται στο σπογγώδες οστό, στην περιοχή του μοσχεύματος. Μπορεί να παρατηρηθεί ελαφρά αιμορραγία από τη  θέση του 
οστικού μοσχεύματος. Οποιοδήποτε βιώσιμο φλοιώδης οστό αφαιρεθεί, μπορεί να αναμειχθεί με την πάστα NovaBone - CMF (εάν είναι επιθυμητό). 
Σε μεγαλύτερα έλλειμμα, ένα μείγμα αυτογενούς οστού, αλλομοσχεύματος οστού ή μυελού οστών με την πάστα NovaBone - CMF, μπορεί να 
βελτιώσει το σχηματισμό νέου οστού. Η χρήση μεμβράνης συνιστάται σε περιπτώσεις όπου το έλλειμμα είναι μεγάλο ή υφίσταται περιορισμένη 
διατήρηση οστού. Συνιστάται θερμά ένα πρωτεύων κλείσιμο των ελλειμμάτων, κατά προτίμηση χωρίς τάνυση. (Δείτε τις Προφυλάξεις)   

Επέμβαση οστεοτομίας: Μετά τη χειρουργική είσοδο και την πραγματοποίηση οστεοτομίας, η πάστα NovaBone - CMF μπορεί να τοποθετηθεί στη 

θέση του ελλείμματος. Σε μεγαλύτερα ελλείμματα, ένα μείγμα αυτογενούς οστού, αλλομοσχεύματος οστού ή μυελού οστών με την πάστ α NovaBone - 
CMF, μπορεί να βελτιώσει το σχηματισμό νέου οστού. Η πάστα NovaBone - CMF δεν ενδείκνυται για χρήση σε εφαρμογές άμεσης υποστήριξης 
φορτίου. Πρέπει να χρησιμοποιούνται κατάλληλες διαδικασίες καθήλωσης. (Δείτε τις Προφυλάξεις)  

Περιοδοντικές επεμβάσεις: Η πάστα NovaBone - CMF χρησιμοποιείται γενικά για επεμβάσεις στον ουλοβλεννογόνιο κρημνό. Πρέπει να γίνουν τομές 
κατά μήκος των ουλικών παρυφών για τη διατήρηση της μέγιστης ποσότητας ούλων στον κρημνό. Μπορούν να χρησιμοποιηθούν αντίστρο φες 
λοξοτμήσεις με κατάλληλες τομές ανακούφισης τάνυσης. Οι τομές πρέπει να γίνουν όσο το δυνατόν πρόσθια και οπίσθια από τις αλλοιώσεις προς 
θεραπεία. Απαιτείται σχολαστικός καθαρισμός του οστικού ελλείμματος, ριζικός καθαρισμός και απόξεση των επιφανειών της ρίζας (όταν ισχύει). Οι 
παρυφές του κρημνού πρέπει να διαμορφώνονται (κόπτονται) και προσαρμόζονται για την κάλυψη της περιοχής του μοσχεύματος. Μετά  τη 
διασφάλιση ενός ακριβούς κλεισίματος, αποσύρετε τους κρημνούς από τις οδοντικές-φατνιακές απολήξεις για να παρέχετε πρόσβαση στα 
ελλείμματα. (Δείτε τις Προφυλάξεις)  

Θέσεις εξώθησης: Μετά την εξώθηση του δοντιού, η κοιλότητα πρέπει να καθαριστεί από κάθε ποσότητα συνδετικού και νεκρωτικού ιστού. Τα 
τοιχώματα της κοιλότητας πρέπει να αποφλοιωθούν με στρογγυλό τροχίσκο . Μπορεί να παρατηρηθεί ελαφρά αιμορραγία από το οστό -ξενιστή που 
καθορίζει τη βιωσιμότητά του. Σε ενισχυμένες θέσεις, δεν πρέπει να εφαρμοστεί μηχανική φόρτωση ή εισαγωγή ενδοοστικών εμφυτευ μάτων 
(καθυστερημένη εμφύτευση) για 5-6 μήνες μετά την εμφύτευση. (Δείτε τις Προφυλάξεις)  

Επεμβάσεις κυστεκτομής ή ακρωτηριασμού κορυφής: Μετά την κατάλληλη χειρουργική τομή και πρόσβαση στην αλλοίωση, πρέπει να εκπυρηνιστεί 
σχολαστικά η κύστη ή το κοκκίωμα. Πρέπει να πραγματοποιηθεί ριζική εκτομή και ακροριζική επαναπλήρωση (εάν απαιτείται). Το οστικό τοίχωμα 
του ελλείμματος πρέπει να αποφλοιωθεί τότε με στρογγυλό τροχίσκο. Μπορεί να παρατηρηθεί ελαφρά αιμορραγία από το οστό -ξενιστή που 
καθορίζει τη βιωσιμότητά του. (Δείτε τις Προφυλάξεις)  

Τομή ιγμορίων κόλπων - ανύψωση γναθιαίων κόλπων: Μετά τη χειρουργική είσοδο στο ρινικό κόλπο, πρέπει να αποσπαστεί προσεκτικά η 
μεμβράνη του κόλπου. Το υλικό μοσχεύματος πρέπει να τοποθετηθεί προσεκτικά στο χώρο που βρίσκεται κάτω από την ανυψωμένη μεμβ ράνη. Ένα 
μείγμα αυτογενούς οστού ή οστικού αλλομοσχεύματος είναι χρήσιμο σε ανυψώσεις μεγάλων ρινικών κόλπων. Οι ρωγμές μικρών ρινικών κόλπων 
μπορούν να επισκευαστούν με ταινίες κολλαγόνου εάν είναι αναγκαίο. Επειδή ο ρινικός κόλπος έχει ελάχιστη παροχή αίματος, η διάνοιξη μικρών 
οπών στο οστό από την υπερώα πλευρά θα επιτρέψει τη διήθηση των αιμοφόρων αγγείων. Το υλικό του μοσχεύματος πρέπει να τοποθετηθεί πρώτα 
στην οπίσθια πλευρά, κατόπιν στην πρόσθια και τέλος στην κεντρική. Το ανώτερο τμήμα του υλικού μοσχεύματος πρέπει να τοποθετη θεί πριν από 
το μέσο πόρο ώστε να μην επηρεάζει την αποστράγγιση του ρινικού κόλπου. Το κλείσιμο του ρινικού κόλπου πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα 
με αποδεκτή χειρουργική πρακτική. Η πάστα NovaBone - CMF δεν ενδείκνυται για χρήση σε εφαρμογές άμεσης υποστήριξης φορτίου. Για 
εμφυτεύματα μετά την ανύψωση του ρινικού κόλπου, πρέπει να επιτρέπεται μια περίοδος περίπου 6 μηνών για την οστική ενσωμάτωση . (Δείτε τις 
Προφυλάξεις)  

Μετεγχειρητικές σημειώσεις:  

Η μετεγχειρητική διαχείριση του ασθενούς θα πρέπει να ακολουθήσει την ίδια διαδικασία αντιμετώπισης όπως παρόμοιες περιπτώσεις, με τη χρήση 

αυτογενούς οστικού μοσχεύματος. Θα πρέπει να ακολουθείτε τυπικές μετεγχειρητικές πρακτικές, ειδικά τις κατάλληλες για την αποκατάσταση 
αλλοιώσεων που συμπεριλαμβάνουν τη χρήση συσκευών καθήλωσης. Ο ασθενής πρέπει να προειδοποιηθεί για τυχόν πρώιμες εφαρμογές 
δυνάμεων στη θέση μοσχεύματος σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού, ώστε να διασφαλίσει την αποτροπή κατάρρευσης και παραμόρφωσης της 
θέσης.  

Προειδοποιήσεις:  

Οι ενδεχόμενες επιπλοκές είναι οι ίδιες με αυτές που αναμένονται από επεμβάσεις εμφύτευσης αυτογενούς οστού. Οι επιπλοκές που  μπορεί να 
προκύψουν ως αποτέλεσμα της χειρουργικής διαδικασίας, μπορεί να περιλαμβάνουν: στοματικές ενδείξεις - ευαισθησία δοντιών, υποχώρηση 
ούλων, απόρριψη κρημνού, επαναπορρόφηση ή αγκύλωση της επεξεργασμένης ρίζας, σχηματισμός αποστήματος. Γενικές ενδείξεις - πόνος, οίδημα, 
επιφανειακή λοίμωξη πληγής, λοίμωξη πληγής εν τω βάθει, λοίμωξη πληγής εν τω βάθει με οστεομυελίτιδα, απώλεια μείωσης, απώλεια οστικού 
μοσχεύματος, προβολή μοσχεύματος ή και μετατόπισή του και γενικές επιπλοκές που σχετίζονται με τη χρήση αναισθησίας ή και την εγχείρηση.  

Η πάστα NovaBone - CMF δεν διαθέτει επαρκή μηχανική αντοχή ώστε να υποστηρίξει τυχόν φορτία στα ελλείμματα πριν την εσωτερική ανάπτυξη 
του μαλακού και σκληρού ιστού. Σε περιπτώσεις χρήσης περιοχών φορτίων όπως σε γναθιαία κατάγματα, πρέπει να ακολουθούνται τυπικές τεχνικές 
εσωτερικής ή εξωτερικής σταθεροποίησης για την εξασφάλιση ισχυρής σταθεροποίησης σε όλα τα επίπεδα.  

Η πάστα NovaBone - CMF ενδείκνυται για εφαρμογή με το χέρι και δεν ενδείκνυται για χορήγηση με έγχυση. Δεν πρέπει να πραγματοποιείται έγχυση 
της πάστας NovaBone, επειδή αυτό μπορεί να έχει σαν αποτέλεσμα την υπερβολική συμπίεση της συσκευής, που μπορεί με τη σειρά της να 

οδηγήσει σε εξώθηση της συσκευής πέρα από την ενδεικνυόμενη θέση εφαρμογής ή σε εμβολισμό λίπους ή της ίδιας της συσκευής στη ν κυκλοφορία 
του αίματος.  

Προφύλαξη:  

Η πάστα NovaBone - CMF δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για σκοπούς διαφορετικούς από αυτούς για τους οποίους ενδείκνυται. Το NovaBone 
προορίζεται για χρήση από χειρουργούς που είναι εξοικειωμένοι με τις τεχνικές εσωτερικής/εξωτερικής οστικής εμφύτευσης και καθήλωσης. Δεν θα 
πρέπει να χρησιμοποιήσετε το NovaBone ως στήριγμα βιδών ή για τη σταθεροποίηση τοποθέτησης βιδών. Τα εργαλεία που χρησιμοποιο ύνται σε 
συνδυασμό με το NovaBone πρέπει να προσαρμόζονται κατάλληλα στο ιστό ξενιστή. Πρέπει να ακολουθούνται πιστά  οι τυπικές μετεγχειρητικές 

πρακτικές για τη θεραπεία και την αποθεραπεία που σχετίζονται με οστικά μοσχεύματα.  

Σημειώσεις υλικού - Οστεοδιέγερση:  

Η πάστα NovaBone - CMF είναι ένα οστεοεπαγώγιμο οστικό μόσχευμα. Δοκιμές in vivo έχουν επιδείξει περισσότερο εκτεταμένο σχηματισμό οστού 
σε πρώιμες χρονικές περιόδους μετά την εμφύτευση απ' ότι σε άλλες τυπικές οστεοεπαγώγιμες συσκευές όπως ο υδροξυαπατίτης.1,2 Δοκιμές 
καλλιέργειας κυττάρων in vitro με οστεοβλάστες ζώων και ανθρώπων επέδειξαν οστεοδιεγερτική επίδραση, που καθορίζεται ως η ενεργή διέγερση 
για τον πολλαπλασιασμό των οστεοβλαστών και τη διαφοροποίησή τους, όπως επιδεικνύεται από αυξημένα επίπεδα σύνθεσης DNA και τ ης 
οστεοκαλσίνης δεικτών οστεοβλαστών και της αλκαλικής φωσφατάσης.3 -6 Αυτή η διέγερση έχει καθοριστεί ως αποτέλεσμα της αλληλεπίδρασης 
μεταξύ των οστεοβλαστών και της ιοντικής διάλυσης προϊόντων που απελευθερώνονται από το NovaBone κατά την απορρόφησή του. Δεν έχουν 
τεκμηριωθεί κλινικά δεδομένα σε ανθρώπους όσον αφορά σε αυτή την επιτάχυνση σχηματισμού οστών.  

Σταθερότητα:  

Τα περιεχόμενα της συσκευασίας αυτής παρέχονται ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ εκτός αν αυτή ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. Μη χρησιμοποιείτε εάν η  
αποστειρωμένη συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. Τα περιεχόμενα αυτής της συσκευασίας είναι σχεδιασμένα για μία και μόνη χρήση. Η συσκευή δεν 
μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί μετά την εμφύτευση λόγω του κινδύνου μόλυνσης της συσκευής ή του ασθενούς. Το πλεονάζον υλικό δ εν μπορεί να 
αποθηκευτεί για μελλοντική χρήση, λόγω του κινδύνου μόλυνσης και λοίμωξης. Όλο το πλεονάζον υλικό και η συσκευασία πρέπει να απορρίπτονται. 
Δεν είναι δυνατός ο καθαρισμός και η επαναποστείρωση της συσκευής. Μην κάνετε χρήση μετά την ημερομηνία λήξης.  
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 Návod k použití 
Indikace k použití: 

Určeným použitím tmelu NovaBone Putty – CMF je poskytnout bezpečný, biokompatibilní, syntetický kostní štěp k použití v ústní dutině, při nitrokostních 
a kraniofaciálních defektech. Používá se samostatně způsobem srovnatelným s autogenními kostními štěpy nebo alogenními kostními částicem i 
(demineralizovaná, mrazem lyofilizovaná kost). Mezi typická použití patří: 

• periodontální/infrabonální defekty 
• augmentace hřebene (sinusotomie, osteotomie, cystektomie)  

• místa extrakce (údržba/augmentace hřebene, příprava/umístění implantátů)  
• Elevace sinu 
• Augmentace kraniofaciální oblasti 

V případě větších defektů může tmel NovaBone Putty – CMF se stejným objemem alograftů nebo autograftů a kostní dřeně zlepšit tvorbu nové kosti. 

Popis: 

Tmel NovaBone Putty – CMF je osteokonduktivní bioaktivní prostředek používaný k aloplastické transplantaci kostních štěpů v případě kostních defektů. 
Je to předem namíchaný kompozitní přípravek obsahující bioaktivní vápenato -fosfo-křemičité částice a syntetické vstřebatelné pojivo. Bioaktivní částice  
obsahuje výhradně prvky, které se  přirozeně vyskytují v normální kosti (Ca, P, Na, Si, O). Vstřebatelné pojivo je kombinací polyetylenglykolu a  glycerinu. 
Prostředek nevyžaduje před aplikací žádné míchání ani přípravu. Tento netvrdnoucí tmel se dodává připravený k okamžitému použití a nanáší se přímo 

na určené místo štěpu. Pojivo se pak z daného místa vstřebává, takže zůstávají pouze bioaktivní částice. 

Po absorpci pojiva prochází zbývající materiál částic na čase závislou kinetickou modifikací povrchu, ke které dochází při implantaci do živé tkáně. 
Výsledkem je postupná absorpce částic v čase. Řada povrchových reakcí vede k pomalé absorpci částic a  vytvoření vrstvy fosforečnanu vápenatého na 
částicích, které svým složením a strukturou v podstatě odpovídají hydroxyapatitu obsaženému v kostním minerálu. Tato apatitová vrstva tvoří nosnou 
strukturu, na které vyroste nová kost, a to umožní dokonalou opravu defektu. Právě tato apatitová vrstva tvoří vazebné rozhra ní s kostí a některými typy 
měkkých tkání. 

Tmel NovaBone Putty – CMF je částečně radioprůhledný, což lékaři umožňuje okamžité i dlouhodobé pooperační vyhodnocení. Pozitivní chirurgické 
výsledky přímo souvisejí s faktory spolupráce pacienta, pečlivé domácí péče, správného výběru případu a použité chirurgické techniky. 

Kontraindikace: 

Tmel NovaBone Putty – CMF se nesmí používat u pacientů, kteří: 

1. Užívají imunosupresivní léky nebo jiné léky, o nichž je známo, že nepříznivě ovlivňují kostru (např. chronické užívání glukokortikoidů >10 mg/den 
po dobu předchozích 3 měsíců). Estrogenová substituční léčba je povolena. 

2. Vyžadují chronickou antikoagulační léčbu (např. heparin). Profylaktické užívání kumadinu nebo aspirinu po operaci je povoleno. 

3. Mají systémovou metabolickou poruchu, o které je známo, že nepříznivě ovlivňuje hojení sliznic nebo hojeni a mineralizaci kostí (např. špatně 

kontrolovaný diabetes se závislostí na inzulínu, renální osteodystrofie, Pagetova choroba), jinou než primární osteoporózu. 

4. V minulosti podstoupili nebo v současnosti podstupují ozařování oblasti štěpu. 

Kromě toho je třeba u parodontálních aplikací považovat prognózu za méně příznivou, pokud je domácí péče nedostatečná, jestliže existují endodontické 
nebo pulpální problémy, pokud pacient užívá steroidy, které mohou způsobit destrukci kosti, nebo pokud jsou ošetřovány pohyblivé zuby. 

Návod k použití: 

K obnažení chirurgického místa by měly být použity běžné chirurgické postupy. Po obnažení místa odstraňte veškerou granulační nebo nekrotickou tkáň 
v místě defektu. Defekt vypláchněte sterilním fyziologickým roztokem nebo vodou a  přebytečný roztok odsajte. 

Upozornění: Penetrace do kostní dřeně je užitečná k  zajištění určitého krvácení z hostitelské kosti, které zajišťuje přísun osteogenního 
materiálu, jenž napomáhá regeneraci kosti. 

Tmel NovaBone Putty – CMF nevyžaduje před použitím žádnou zvláštní manipulaci ani míchání. Celý obal prostředku se musí před použitím zkontrolovat, 
aby bylo zaručeno zachování sterility obsahu. 

1. Dvojmo zabalený prostředek vyjměte z vnější krabice. 

2. Po přípravě místa otevřete standardní technikou vnější slupovací sáček a  přemístěte vnitřní nádobku do sterilního pole. 

3. Vnitřní nádobu držte v jedné ruce a zatáhněte za jazýček směrem nahoru. 

4. Vyjměte prostředek NovaBone Putty – CMF z vnitřní nádoby buď ručně, nebo pomocí kleští či podobného nástroje. 

a. Pokud se má použít kostní autotransplantát nebo alotransplantát, ujistěte se, že je před smícháním s množstvím přibližně odpovídajícím 
množství použitého tmelu NovaBone Putty – CMF plně hydratovaný. Doba míchání není důležitá. 

b. K promíchání tmelu NovaBone Putty – CMF s kostními částicemi lze obvykle použít plochý konec sterilní špachtle nebo podobného nástroje. 
Smíchaný materiál lze do místa chirurgického zákroku dodat pomocí lžičkového konce špachtle. 

c.  Tmel NovaBone Putty – CMF zůstane až do aplikace v poddajném stavu. Tmel NovaBone Putty CMF netvrdne jako cement. 

5. Místo štěpu vypláchněte a odsajte, poté jemně vyplňte defekt až do nejvyšší úrovně kostního defektu a  výplň vytvarujte do požadovaných kontur. 

6. Po vyplnění místa tmelem NovaBone Putty – CMF odstraňte veškerý přebytečný materiál a  místo uzavřete podle standardního postupu. Stejně 
jako v případě jakéhokoli jiného částicového štěpu je zásadní primární uzavření operačního místa. 

a. Zajistěte primární uzavření měkkých tkání nad místem štěpu. 

b. K uzavření lze použít vstřebatelné nebo nevstřebatelné membrány. 

c.  Pro parodontální aplikace se doporučuje syntetický šicí materiál 3.0 nebo 4.0 s použitím vertikální podložky nebo přerušované ho uzavření 
(případně podle preferencí chirurga). 

7. Musí být předepsána vhodná pooperační antibiotika, analgetika a režim domácí péče. Pacient musí být varován před žvýkáním nebo čištěním  
zubů v oblasti dutiny ústní nebo parodontu po dobu nejméně 1 až 2 týdnů nebo tak dlouho, jak lékař považuje za nutné. Během tohoto období by 
se měly provádět antibakteriální výplachy. 

Tento návod slouží jako návod k použití tmelu NovaBone Putty – CMF v rámci zavedených technik. Jeho účelem není nahradit ani měnit standardní 
techniky umisťování štěpů spojené se stabilizací pomocí nástrojů. 

Předoperační příprava:  

K přesnému posouzení rozsahu defektu a k usnadnění výběru a umístění prostředku NovaBone Putty – CMF a případného fixačního zařízení je nezbytné 
radiografické vyhodnocení místa defektu. 

Poznámky k chirurgickému zákroku:  

Všeobecně: Tmel NovaBone Putty – CMF musí vyplnit defekt a co nejvíce se dotýkat životaschopné kosti. Mělo by být pozorováno mírné krvácení 
vycházející z hostitelské kosti, aby byla prokázána její životaschopnost. K tvorbě kosti dochází prostřednictvím osteokondukce  v místě připojení k povrchu 
štěpu. Regenerace probíhá nejlépe, když do materiálu štěpu mohou pronikat krev a  cévy. 

Maxilofaciální/kraniofaciální kostní defekty – augmentace hřebene: Po chirurgickém vstupu by měla být v oblasti, která má být vyplněna štěpem, 
vytvořena brázda zasahující do kostní tkáně. Z místa pro vložní kostního štěpu musí být pozorováno slabé krvácení. Veškerou odstraněnou 
životaschopnou kortikální kost lze smísit s tmelem NovaBone Putty – CMF (pokud je to zapotřebí). V případě větších defektů může směs autogenní kosti, 
alograftů kosti nebo kostní dřeně s tmelem NovaBone Putty – CMF zlepšit tvorbu nové kosti. V případech, kdy je defekt velký nebo kdy je přítomna 
omezená kostní retence, se doporučuje použití membrány. Důrazně se doporučuje provést primární uzávěr defektů, nejlépe bez pnutí. (Viz preventivní 
opatření) 

Postup osteotomie: Po provedení chirurgického vstupu a osteotomie lze do místa defektu umístit tmel NovaBone Putty – CMF. V případě větších defektů 
může směs autogenní kosti, alograftů kosti nebo kostní dřeně s tmelem NovaBone Putty – CMF zlepšit tvorbu nové kosti. Tmel NovaBone Putty – CMF 
není určen k použití v oblastech podléhajících přímému zatížení. Musí být použity vhodné fixační postupy. (Viz preventivní opatření)  

Periodontální postupy: Tmel NovaBone Putty – CMF se obvykle používá při operacích mukogingiválních laloků. Incize by měly být vedeny podél okrajů 
dásní, aby se v laloku zachovalo co největší množství dásně. Lze použít inverzní zkosení s vhodnými odlehčovacími incizemi. Incize by měly být umístěny 
co nejdále před a za ošetřovanou lézí. Je nutné důkladné odstranění cizích těles a neživé tkáně z kostního defektu, uhlazení kořenů a kyretáž kořenových 
ploch (v případě potřeby). Okraje laloku musí být seříznuty a upraveny tak, aby zakrývaly oblast se štěpem. Po zajištění přesného uzavření stáhněte 
laloky z dentoalveolárního výběžku, aby byl zajištěn přístup k defektům. (Viz preventivní opatření)  

Místa extrakce: Po extrakci zubu musí být jamka očištěna od  všech nekrotických a vazivových tkání. Stěny jamky musí být zbaveny povrchové vrstvy 

kulovitou frézou. Mělo by být pozorováno mírné krvácení vycházející z hostitelské kosti, aby byla prokázána její životaschopnost. V rozšiřovaných místech  
by mělo dojít k mechanickému zatížení nebo zavedení endosseálních implantátů (pozdní implantace) až za 5 -6 měsíců po transplantaci. (Viz preventivní 
opatření) 

Cystektomie nebo apikoektomie: Po provedení vhodného chirurgického řezu a  získání přístupu k lézi je třeba cystu nebo granulom důkladně odstranit. 
Provede se resekce kořene a apikální retrofill (je - li to nutné). Kostěná stěna defektu se poté zbaví povrchové vrstvy kulovitou frézou. Mělo by být 
pozorováno mírné krvácení vycházející z hostitelské kosti, aby byla prokázána její životaschopnost. (Viz preventivní opatření)  

Sinusotomie – elevace čelistní dutiny: Po chirurgickém vstupu do dutiny je třeba opatrně odpojit sinusovou membránu. Materiál štěpu musí být pečlivě 
umístěn tak, aby vyplnil prostor pod nadzvednutou membránou. U velkých sinusových elevací je užitečné využít směs s autogenní kostí nebo alograftem. 
Malé trhliny v dutinách lze v případě potřeby opravit kolagenovými pásky. Vzhledem k tomu, že sinus je minimálně prokrvený, umístění malých otvorů 
do kosti ze strany patra umožní průnik krevních cév. Materiál štěpu by měl být umístěn nejprve vzadu, poté vpředu a nakonec uprostřed. Horn í část 
materiálu štěpu by měla být umístěna těsně od středního meatu, aby neovlivňovala drenáž dutiny. Uzavření dutiny musí být pro vedeno v souladu 
s přijatelnými chirurgickými postupy. Tmel NovaBone Putty – CMF není určen k použití v oblastech podléhajících přímému zatížení. U  implantátů po 
elevaci sinu musí být zajištěna doba přibližně 6 měsíců na integraci kosti. (Viz preventivní opatření) 

Pooperační poznámky:  

Pooperační péče o pacienta by se měla řídit stejným režimem jako v podobných případech s použitím autogenního kostního štěpu. Zejména v místech , 
kde se používají fixační zařízení, je třeba dodržovat standardní pooperační postupy. Pacient musí být podle pokynů lékaře varován před předčasným 
pohybem, aby byla omezena zátěž a aby se zabránilo kolapsu a deformaci. 

Varování: 

Možné komplikace jsou stejné, jako lze očekávat při aplikaci autogenních kostních štěpů. Komplikace, které mo hou vzniknout v důsledku chirurgického 
zákroku, mohou zahrnovat: orální indikace – citlivost zubu, recese dásně, odlupování laloku, resorpce nebo ankylóza ošetřovaného kořene, vznik 
abscesu; obecné indikace – bolest, otok, infekce povrchové rány, infekce hluboké rány, infekce hluboké rány s osteomyelitidou, ztráta redukce, ztráta 
kostního štěpu, výhřez a/nebo dislokace štěpu a obecné komplikace spojené s použitím anestezie a/nebo operací. 

Tmel NovaBone Putty – CMF nemá dostatečnou mechanickou pevnost, aby podpořil zatěžované defekty před prorůstáním měkkých a tvrdých tkání. V 
případě použití v nosných oblastech, jako jsou zlomeniny dolní čelisti, je třeba dodržovat standardní techniky vnitřní nebo zevní stabilizace, aby bylo 
dosaženo pevné stabilizace ve všech rovinách. 

Tmel NovaBone Putty – CMF je určen k ruční aplikaci a není určen k aplikaci injektáží. Vstřikování tmelu NovaBone Putty – CMF injekcí by nemělo být 
prováděno, protože by mohlo vést k nadměrnému tlaku v prostředku, což by mohlo mít za následek vytlačení prostředku mimo určené místo aplikace 
nebo embolizaci tuku či prostředku do krevního oběhu. 

Preventivní opatření:  

Tmel NovaBone Putty - CMF se nesmí používat mimo určené indikace. Tmel NovaBone Putty – CMF je určen k použití chirurgy, kteří jsou dobře 
obeznámeni s technikami kostních štěpů a vnitřní/vnější fixace. Tmel NovaBone Putty – CMF se nesmí používat k zajištění polohy šroubu, ani ke 
stabilizaci umístění šroubu. Nástroje používané ve spojení s tmelem NovaBone Putty – CMF musí zajistit ukotvení v hostitelské kosti. Při léčbě a 
rehabilitaci spojené s kostním štěpem je třeba přísně dodržovat standardní pooperační postupy. 

Poznámky k materiálu – Osteostimulace: 

Tmel NovaBone Putty – CMF je osteokonduktivní prostředek kostního štěpu. Testy in vivo prokázaly rozsáhlejší tvorbu kosti v časných obdobích po 
implantaci než u jiných standardních osteokondukčních prostředků, jako je hydroxyapatit.1,2 Testy buněčných kultur in vitro se zvířecími i lidským i 
osteoblasty prokázaly osteostimulační účinek, definovaný jako aktivní stimulace proliferace a diferenciace osteoblastů, o čemž svědčí zvýšená hladina 
syntézy DNA a osteoblastových markerů osteokalcinu a alkalické fosfatázy.3-6 Tato stimulace byla přisuzována jako důsledek interakce mezi osteoblasty 
a iontovými produkty rozpouštění uvolňovanými z prostředku NovaBone během jeho absorpce. Klinické údaje o tomto urychlení tvorby kostí u lidí nebyly 
zjištěny. 

Stabilita: 

Prostředek se dodává STERILNÍ, pokud není obal otevřený nebo poškozený. Je - li sterilní obal poškozený, prostředek nepoužívejte. Obsah jednotlivých 
balení je určen pouze k jednorázovému použití. Prostředek nelze po implantaci znovu použít z důvodu rizika kontaminace prostředku nebo pacienta. 
Přebytečný materiál nelze uchovat k pozdějšímu použití z důvodu rizika kontaminace a infekce; veškerý přebytečný materiál a  obal musí být zlikvidovány. 
Čištění a opakovaná sterilizace prostředku nejsou možné. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. 
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