BRI

NOVASS: s
Putty - CMF

Bioactive Synthetic Graft

®

DARAIEC

@
NOVAEN
Putty - CMF

Bioactive Synthetic Graft

DMAAIEC

NOVASN
Putty - CMF

Greffon synthétique Bioactif

‘NOVABONE®
Putty - CMF

Bioaktive synthetische Transplantate

DMAAIEC

"NOVARBRD:
Putty - CMF

Injerto sintético bioactivo

DMARAIEC

“NOVARON
Putty - CMF

Innesto sintetico bio-attivo

Greffon synthétique Bioactif
Bioaktive synthetische Transplantate
Injerto sintético bioactivo
Innesto sintetico bio-attivo
Enxerto sintético bioactivo
Bioaktief Synthetisch Transplantaat
Biyoaktif Sentetik Greft
Blogvepy6 ouVOETIKO OO XEUUO
Bioaktivni synteticky stép

800007 Rev. 003 STERILE

2797

Instructions For Use
Indications for Use:

The intended use of NovaBone Putty - CMF is to provide a safe, biocompatible, synthetic bone graftmaterial for use in oral,dentalintraosseous, and
oaniofadal defeds. It is used alone in a manner comparable to particulate (D Freez Dried
Bone). Typical uses indude:

. Periodontal/nfrabonydefeds,

. Ridge Augmentation (snusmomy,ostemomy. cystedomy),
. Extracion sites (ridge implant
e Sinus lifs

. Craniofadal augmentation

For larger defeds, a mixure of NovaBone Putly - CMF with an equal volume of allograftor autograftbone and bone marrow mayimprove new bore
formation.

Description:

NovaBone Putty - CMF is an osteoconductive bioactive device used for alloplastic bone grafing of osseous defeds. It is a pre-mixed composite of
bioactive caldum-phospho-silicate particulate and a synthetic, absorbable binder. The bioadtive particulate is composed solely of elements that exist
naturallyin normalbone (Ca,P,Na,Si, 0). The binder isa i glyooland glycerin. The device requiresno mixing
or preparation prior to application. The hard dy-to-use, to be applied diredlyto the intended grattsite. The binder isthen
absorbed fromthe site such that onlythe bioacive pammlate remams

Upon absorption of the binder, the remaning particulate material inderoes a time-dependert kinetic modification of the surface that occurs when
implanted in living fissue, resuling in gradual partide absorption with time. Speuﬁmlly, a senesof ertaoe reamansresu\'s in the slow absorption oﬂhe
partidesand the formation ofa caldum phosphate layer on the par and structure to the

foundin bone mineral. Thisapatite layer provides scaffolding onto which new bone will grow, allowing complete repair ofthe defect It is this apaﬂﬁe
layer that providesthe bonding interface with bone and certain typesofsoft fissue.

NovaBone Putty - CMF is partially radiopaque, which enablesthe dinidan to make immediate, aswell as longterm, post-operative evaluation. Positive
surgicalresults are related direcyto factors ofpatientcooperation, diligenthome care practices, proper case selecion and surgical technique.

Contraindications:

NovaBone Putty - CMF should notbe used in patients who:

1 Use orother known to aflect the skeleton (e g.chronic glucocorticoid usage >10mg/dayfor the
previous3 momhs) Estrogen replacementtherapyisallowed.
Need py(eg.heparin). ofCoumadin or aspirin postoperafivelyisallowed

3. Hawea systemlc metabolicdisorder known to adverselyaﬁed mucosla healing or bone healing and minerdization (e g. poorly controlled insulin
renal ystrophy, F other than primaryosteoporosis.

4. Hawehad,orare undergomg irradiation treatmertofthe graftregion.

Inadditon, the p! i idered if home care i icor pulpal pi

if the patientis un asteroid regimen thatmay cause bone destruction, or where mobile teeth are treated.

Instructions for Use:

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

Advice: Int is usefult some bleeding from the host bone, which provides a supply of osteogenic materialto
aidin bone regeneration.

NovaBone Putty - CMF requiresno spedial handling or mixing proceduresprior to use. All device packaging should be inspected prior fo use o insure
maintenance of sterility.

1 Remove the double packaged device from the outer box.
2. Afeer site preparation,open the outer peel pouch using standard technique and passthe inner container o the sterile field.
3. Hold the inner container in one hand and pull up on the fab.
4. Remove the NovaBone Putty - CMF device from the inner container either manuallyor with forcepsor similar insrument.
a. [fautograftor allograftbone isto be used, ensure thatitisfully hydrated prior to mixing with an amountapproximatelye qual to the NovaBre
Putty - CMF to be used. Mixing time is notarifical.
b.  Typically, the flat end ofa sterile spatula or similar insrumentcan be used to mix the NovaBone Putty - CMF with the bone partides. The
mixed material maybe delivered to the surgical site using the spoon end ofthe spatula.
c.  NovaBone Putty - CMF will remain in a pliable condition untl application. NovaBone Putty CMF doesnotset like a cement.
5. lIrrigate and sudion the graft site, then gently fll the defect to the highestlevel ofbonydefect, molding to the desired contours.
6.  After placementofthe NovaBone Putly - CMF, remove anyexcess material and dose as per standard pradice. Asis the case with anyparticulate
graftprocedure, primarydosure ofthe surgical site is essential.
a.  Ensure primarydosure ofthe soft tissues over the graftsite
b. or used to achieve dosure.
c.  Forperiodontal applications,a synthetic3.0 or 4.0 suture material using a vertical mattress or interrupted dosure (or surgeonispreferene)
is recommended

7. Appropriate postoperative antibiotic analgesicand home care regimen should be prescribed. The oral orpemocbma\ panentshould be cautioned
againstchewing on or brushing the area for atleast 1 to 2 weeksor aslong asthe dinidan Y. r be used
during thisperiod.

These instrucions are intended asguidelinesfor the use ofNovaBone Putty - CMF asa partofestablished techniques. Theyare notintended to replae
or change standard grafling techniquesassodated with instrumental stabilization.

Preoperative Preparation:

Radiographicevaluation ofthe defet site is essential o accurately assess the extent ofthe defect and o aid in the selection and placementof the
NovaBone Putty - CMF device and anyrequired fixation device.

Surgical Procedure Notes:

General;NovaBone Putty- CMF should fil the defectand contact viable bone asmuch aspossible. Some bleeding should be observed originating fom
the host bone to indicate viability. Bone formation ocours via osteoconduction in apposition to the graftmaterial surfaces. Regeneration will occur bed
when blood and blood vessels can infiltrate the graft material.

aniofadial Bone Defe fation: After surgical entry, a furrow extending into the cancellous bone should be created in
me area to be grafted. Some bleeding fromlhe bone graftsite should be observed. Any viable cortical bone removed can be mixed with the NovaBore
Putly - CMF (ifdesired). In larger defects, a mixture ofautogenousbone, allograftbone or bone marow with NovaBore Putly- CMF mayimprove new
bone formation. The use ofa membrane is recommended in cases where the defectis large or limited bonyretention is present Aprimarydosure of
defeds, p ly free, ishighlyr (See pt i
QOsteotomy Procedure:; After surgical entryand osteotomy are performed, NovaBone Putty - CMF can be placed into the defedt site. In larger defeds,a
mixure ofaulogenousbone, allograftbone or bone marrow with NovaBone Putty - CMF mayimprove new bone formation. NovaBone Putty - CMF s
notintended to be used in immediate load bearing Appropriate fixation pi be used. (See p fi
Periodontal Procedures: NovaBone Puty - CMFis g with jval flap op Indsions should be made along gingival margins
1o retain the maximum amountofgingiva in the flap. Inverse bevels with appropriate relieving indsionscan be used. Indsions should be placed asfar
anterior and posterior as possible to the lesions being treated. Thorough debridementofthe osseous defedt, root planing and curetiage of the root
surfaces (when i isrequired. The flap i be trimmed and adapted to cover the grafied area. Afler a pre dse dosure is assured,
retractthe flapsfrom the dento-alveolar processto provide access to the defeds. (See precautions)
Exracion Sites Afer tooth extraciion, the socket should be debrided of all necrofic and ligamentous tissue. The walls of the socket should be
decorticated with a round bur. Some bleeding should be observed originating from the hostbone to indicate viability. In augmented sites, a mechanical
loading or insertion ofendosseousimplants late implantation) should nottake place for 5-6 monthsafter grafing. (See precautions)

Cystedomy or Apicoedomy Procedures; After an appropriate surgicalindsion ismade and access to the lesion is obtained, the cyst or granuloma isto
be thoroughlyenudeated. Rootresedion and apical retrofil are to be performed (ifnecessary). The bonywallof the defect is then to be decorticated
with a round bur.Some bleeding should be observed originaing from the hostbone to indicate viability. (See precautions)
Sinusotomy-Maxllary Sinus Elevation: After surgical entryinto the sinus is eflected, the sinus membranesmu\d be carefullydetached. Graftmaterial
should be carefullyplaced filing the space inferior o the elevated Amixure with ishelpfulin large sins
elevations. Smallsinus tearscan be repaired with collagen stripsifnecessary. Since the sinus hasminimal blood supp\y‘ pladng small holesin the bore
from the palatal side will allow infilration of blood vessels. Graft material should be placed first posteriorly, second anteriorly and last centrally. The
superior portion ofthe graftmaterial should be placed short of the middle meatusso as not o affect sinus drainage. Closure ofthe sinus should be
eflected according to acceptable surgical practice. NovaBone Putly- CMF is notintended to be used inimmediate load bearing gpplications. For implanis
following sinuselevation, a period ofabout6 monthsfor osseous integration should be allowed. (See precautions)

Postoperative Notes:

Postoperative patientmanagementshould follow the same regimen assimilar cases utiizing autogenousbone grafting. Standard postoperative pracices
should be followed, particularlyasapplicable o sitesinvolving the use offixation devices. The patientshould be cautioned againstpremature ambuiation
as per physidan'sordersto ensure reduced loading to preventcollapse and deformity.

Warnings:

Possible complications are the same asto be expected of grafting p i may arise asa resulloﬂhesurgica\
procedure mayindude: oral indications - tooth sensitivity, gingival recession, flap sloughing, resorption or freated root,
generalindicaions- pain, swelling, wperﬁaalwound infection, deepwound infection, deep wound infection with osteomyelitis, loss of reduciion, loss
ofbone graft,graft protrusion and /or di and with anesthesia use and /or surgery.

NovaBone Putty - CMF sufident gth to supportload bearing defedis prior to softand hard tissue ingrowth. In cases
of use in load bearing regiors such as mandibular fractures, standard internd or externd stabilization techniques must be followed to obtan igd
stabilization in all planes.

NovaBone Putty - CMF is intended for manual application and isnotintended for injection. Injection ofNovaBone Putty - CMF should notbe conducted
as it could resultin device over-pressurization, which may lead to device exrusion beyond the intended application site or to embolizaton offat or the
device into the bloodstream.

Precaution:

NovaBone Putty - CMF should notbe used outside its intended indications. NovaBone Putly- CMF is intended for use by surgeonsfamiliar with bore
grafing and internallexternal fixation techniques. NovaBone Putly - CMF must notbe used o gain screw purchase or to stabilize sorew placement.
Insrumentation used in conjunction with NovaBone Putty- CMF must gain purchase in the hostbone. Standard postoperative pracicesfor the treatment
and rehabilitaion assodated with bone grafing mustbe striclly followed.

Material Notes - Osteostimulation:

NovaBone Putly - CMF is an osteocondudive bone graft device. In v tests have demonstrated more exiensive bone formation at early post-
implantation time periods than for other standard devices such as p 12 In vitro cell culture tests with both animal ad
human osteoblasts have demonstrated an osteosimulative effect, defined as the active simulation of osteoblast proliferation and differentiation a
evidenced by increased levels of DNA synthesis and of the osteoblast markers osteocaldn and alkaline phosphatase.34 This simulation has been
atrributed as being the result ofthe interacion between osteoblasts and the ionic dissolution produdisreleased fom NovaBo ne during ifs absorption
Clinical data in humanson this acceleration of bone formation hasnotbeen established

Stability:

The device is provided STERILE unless the package is open or damaged. Do notus ifthe sterile packaging isdamaged. The contentofeach package
is designed for single use only. The device cannotbe reused after implantation due to risk ofdevice or patientcontamination. Excess material cannot
be saved for later use due to riskofcontamination and infecion; all excess material and packaging mustbe discarded. Device deaning and resterilization
are notpossible. Do notuse after expiration date.

‘ Manufacturer:

NovaBone Products, LLC
13510 NW US Highway 441
Alachua, Florida 32615 USA
Tel: 1-386-462-7660
www.novabone.com

EC|REP| 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 grefion osseux synthétique sir et biocompatible destiné & soigner leslésions orales, dentairesintra-osseuses e

a'amofaaales Il est utilisé seul de la méme maniére que lesgrefonsosseux autologuesou les allogreflesde particules osseuses (os lyophilisé
llest indiqué suivantes

Lésionsparodontalesinfra-osseuses,

Reconsiitution de la créte alvéolaire (sinusotomie, ostéotomie, cystectomie),

Sites d’extraction (réparation/reconsiiuion de la créte alvéolaire, préparation/pose d'implart),
Elévation du plancher du snusmaxlaire

Cavités kystiques

s Reconsituion créniofadale

Pour lesinterventions plusimportantes, NovaBone Putly - CMF peutétre mélangé a un wlume équivalentd'osautogéne ou allogéne etde modle
osseuse en we d'améliorer la régénéraion osseuse

Description :

NovaBone Putly - CMF est un dispositif bioactf ostéoconducteur utilisé pour la réduction des Iésions osseuses au moyen de greflons osse
alloplastiques. C'est un matériau composite pré-mélangé mnsﬂme de particules de caldum-| phospm -silicate bioactives et d'un liant résoreble
synthétique. Les particules bioadtives se composent 'os normal (Ca,P, Na, Si, O). Le lian
résorbable estune combinaison de polyéthyiene g\yuo\ etde glycérine. Le produitn'exige aumn mélange ni préparation avantappiication. Le madic
non présente préta l'empl dir le site de grefie. Le liantestensuite absorbé de sorte qu'ilne reste plusqe
les particulesbioactives sur le site de greffe.

Aprés absorption du liant, avec le temps, la surface du matériau particulaire restant subit une modificaton dnétique quise produitquandil es
implanté sur un fissu vivant, ce quientraine une absorption progressive des particules. Plus spédifiquement, une série de réacions en surface

Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck:

NovaBone Putty - CMF ist als sicheres,

und kr Defekien vorg
alisierter gefr

ial zur Verwendung bei oralen, dertden
Eswird alleine verwendet,und zwar Weise wie
Knochen). Typische Anwendungsgebiete sind:

Chipsoder
. Periodontale/Zahnwurzeldefeke,
. ( Osteotomie,
. haltung, patzierung),
.
.

Sinus-Anhebungen
Kraniofaziale Augmentation

BeigroReren Defekien kann eine Mischung ausgleichen Teilen NovaBone Putly - CMF und Allotransplantatoder Autotransplantatund
Knochenmarkdie Knochenneubildung fordem.

Beschreibung:

Modo de empleo
Indicaciones de uso:

NovaBone Putty - CMF esta indicado para propordonar un material sintéfico para injertos6seos seguro y biocompatible, apto para ser utlizado en
defedos bucales, dentalesintradseosy craneofadales. Se utiliza en solitario de forma similar a losautoinjertosde esquirlasoseas o a losaloinjertos
de hueso particulado (hueso desmineralizado lioflizado),0 puede mezdarse con ambos(generalmente en una poporion 1:1 viv) como expansor de
injerto 6seo.Losusos tipicos induyen:
. Defedbos periodontalesinfradseos,
. to del reborde i
e Sios de exracdion (
e Elevadones sinusales
e Aumenio caneofadal

osteotomia, distectomia),
delreborde, pi

on de un implante),

Para defectos mayores,una mezda de NovaBone Putty - CMF con un volumen igual de autoinjerto o aloinjerto 6seo ymédula 6sea puede mejaar la
formadon de nuevo tejido dseo.

NovaBone Putty - CMF ist ein osteokondukiives bioakiives Material, Knochentr
findet Es besteht aus einem vorgemischten Komposit bioakiver Kalzi Partikel und einem
Bindemittel. D Partkulat besteht die natirlich in norma\en Knochen vorkommen (Ca, P,Na, Si, 0).Das

absorbierbare Bindemitiel isteine yenglykol und Glyzerin. D: muss vor der

Anwendrg

NovaBone Putty - CMF es un dispositivo bioacivo osteocondudtivo que se utiliza para injertosseosaloplasticos en defecos 6seos. Se trata de un
compuesto previamente mezdado de un particulado bioadivo de silicato-fosforo-caldo y un aglutinante sintético y absorbible. El particulado bioadivo
estd mmpuestn exdusivamente por elementosque existen de forma natural en el hueso normal (Ca,P, Na, Si, 0). El agluinante absorbible esura

und sett keinerlei Vorbereitung voraus. Die nicht-| nar'ende Masse wird gebrauchsfertig geliefert und kann direkt auf die

Transplantatstelle aufgetragen werden. DasBindemittel wird lokal absorb\erl sodassnur dasbioakiive Partikulat Gibrig bleibt

Nach g des erfahrt das i ial eine kinetische der Oberfiae, ein

Vorgang, der bei \mplamanon in lebendem Gewebe aufritt ur\d im Laufe der Zeit zur allmahlichen Partikelabsorbieng fiihtt. Eine Rehe wn

Ober fihren zur Absorblerung der Parukelundder Bildung elnerKalzumphusphammtaufden Parnke\n die im
bil

entraine l'absorption lente desparticulesetla formation d'une couche de phosphate de caldum sur lesparticules quiest pr
fant par sa composition que par sa strucure a I'hydroxyapatite que l'on trouve dans la partie minérale des os. Cetle couche d’apafite ser
d'échafaudage sur lequel 'osneufdu patient se formera pour permetre un colmatage complet C'est cetie couche d'apatite quiassure la liaison
entre loset certainstypes de tissus mous.

NovaBone Putty - CMF est radio-opaque. Il permetune évaluation desrésultatsdiniquestantimmédiate qu'a pluslong terme. Enfin, la réussite
d'une intervention chirurgicale dépend touta la foisde la coopération du patient de seshabitudesen matiére d'hygiéne b dentaire, du choix

Prinzp der und Strukiur von Hydr dasin alvorkommt Diese Ap: td st
an dem der neue Knochen des Patienten wachsen wird, um den Defekt vollig zu beheben. Durch diese Ap afitschicht erfolgt eine unmitielbare
Bindung an den Knochen und dasWeichgewebe.

NovaBone Putty - CMF ist radiopak so dass eine Uberpriifung direktnach dem Eingriffoder wahrend der postoperativen Nachsorge probierios
erfolgen kann.Der Erfolg desEingriffs ist abhangig von der richtigen Indikation, der lege artisdurchgefiihrten Operation und einer ausreichenden

desindications etde la technique chirurgicale.

Contre-indications :

NovaBone Putly - CMF ne doitpasétre ufilisé chez les patientsqui:

1. suivent un traittment immunosuppresseur ou tout autre traittment connu pmr aflecter le squelette (ex : utilisation de glucocorticoides
chroniquesa raison de plusde 10 mgfour au 'monal subsituff est autorisé.

2. ontbesoin d'un traittment anticoagulant chronique (héparine, par exemple). L utiisation prophylacique de Coumadn ou d'aspirine apes
|nbrvenhonm|rurglmle estautorisée.

3. ontdes 2 dumé
et la minéralisation des os (ex : diabéte insul
ostéoporose primaire.

4. onteu ou suivent acuellementun traitementpar irradiation de la région a grefer.

avoir unimpact négatifsur la deatrisation desmuqueusesou surla dcatrisation
mal contr6lé, ostéodystrophie rénale, maladie de Paget), autres qu'une

En outre,dansles p: \9 pr encas de non suivie par le patient, de lésion d'origine
persisiante, de é (r de destruction osseuse) ou de tentative de stabilisation de dentmobile
Instructions d’emploi :

L'exposition du site d'implantation sefiectue au moyen d'une intervention chirurgicale de routine. Une fois le site d'implantation exposé, éliminer
foute granulation ou tissu nécrotique autour du site. Irriguer le ste avecune solution saline ou d’eau stériles etévacuer l'excédent

Conseil: Le cas echaanl la perforation de la comcale entraine un meilleur saignement de Fos receveur,en vue d'augmenter fapport de
cellules et faciliter la osseuse.

NovaBone Putly - CMF n'exige aucune procédure de manipuation ou de mélange particuliére avart usage. L'emballage du produit deva ére
inspecté avantusage pour sassurer du maintien de la stérilité.

1. Retrerle é de son drieur.

2. Unefoisle site chirurgical préparé,ouwrir le sacheta décoller selon la technique standard ettransférer le rédpientse trouvanta lintérieur
dansle champ stérile.

3. Tenirle rédpientd'une main etfrer sur la languette
4. Reftirer le mastic NovaBone du rédpientsoitmanuellement, soit avec une pince ou un instrumentsimilaire
a.  Siuneautogrefe ou une allogrefie osseuse est préwe, sassurer qu'elle est entiérementhydratée avant de la mélanger avecune
quantité & peu préségale de NovaBone Putty- CMF & uiliser. La durée de mélange n'estpascrudale.
b.  Généralement on peutufiiser l'extrémité plate d'une spatule stérile ou d’un insrumentsimilaire pour mélanger N ovaBone Putty - CVF
avec lesparticules osseuses. Le matériau mélangé peutétre appliqué sur le site chirurgical a l'aide de l'extrémité en forme de cuillére
de la spatule.
¢ NovaBone Puty - CMF restera malléable jusqua son app\lwnun NovaBone Putly - CMF ne prend pascomme du dment.

5. Irriguer etaspirer le site d' puisle remplir déli ‘au
désirée.

possible etconfigurer les contoursde la maniée

6. Une foisNovaBone Putly - CMF appliqué, retirer 'excédentde matériau etrefermer conformémenta la pratique standard. Comme danstoe
les cas de grefies, la suture primaire du site d'intervention estessentielle.

a.  \Veiller aréaliser une suture desfissus mousrecouvrantle site d'implantation.

b. D ¢ non résor p ¢ isé lafermeture
c Pour les applications parodontiques, un matériau de suture synthétique de 3,0 ou 4,0 faisant appela un matelas verfical ou & une
suture interrompue (au choixdu chirurgien) estrecommandeé.
7. Untraitement postopératoire approprié a base d'antbiotiques, d'analgésiquesetde soins & domidle doitétre presurit Le patient doitétre
prévenu de ne pasmastiquer, nise brosser lesdentsdu cté de la zone traitée, pendanﬁ a2 semainesou aussilongtempsque le chirurgen
le jugera nécessaire. Il est é é de pratiquer i

Cesinstrucions sont destinéesa senvir de consignesd'ufilisation pour Novchne Puny CMFdansIe cadre destemmquesetabhes Elles ne son
pasdestinées a remplacer ou a modifier greffe standard ala
Préparation préopératoire :
L'évaluation radiographique du site estessentielle pour évaluer avecprédsion I'étendue de la perte de substance osseuse, fadiiter la sélecion e
lamise en place du NovaBone Putty - CMF ainsi que de toutdispositif de fixation requis.

surla H
Geénéralités; NovaBone Putty - CMF doit mmmer laperte osseuse et étre le plus possible en contact avec I'os sain. On doitpouvoir observer u
saignementen provenance de l'osreceveur indiquartsa viabilité. La formation osseuse s produitpar osttoconduction par app csition sur la surfag
du grefion. La régénérati quand le sang r dansle matériau du grefion.

Perfes osseuse: g ani = dela créte alvéolaire ; Aprésawir exposé le site chirurgicalement,il faut créer in
sillon dansl'os spongieuxau niveau du site d'implantation. On doit pouvoir observer un saignementde l'osreceveur. Tout oscorfical viable refi

Kontraindikationen:

NovaBone Putly - CMF eignetsich nicht flir:

1. Patienten, die oder andere verwenden, von denen men wei, dass sie das Skelett beeinfussen (z B
Verwendung von chronischem Glukokortikoid >10 mg#aglich wahrend der letzten 3 Monate). Ostrogenersatzherapie istgestatiet

2. Patienten, die chronische Antikoagulanzientherapie erhalten (z B. Heparin). Prophylakische Verwendung von Coumadin cder Agiin in
postoperativen Situationen ist gestattet

3. Patientenmit einer systemisch metabolischen Storung, von der man weif, dass sie die He\lung der Schleimhaute oder Knochen sowie de
Mineralisierung (z B. schlecht kontrollierter Insuli Diabetes, renale O ,Pagetsche Krankheif), mit Ausnahme von
primérer Osteoporose, beeintrachtigt

4. Patienten, die im Transplantationsbereich bestrahltwurden oder werden.

Dariiber hinaussoll die Prognose des Fallesbei der Indikationsstellung sorgfaltig erwogen werden,wenn endodontische oder pulpale Prbeme
wvorliegen, wenn der Patientmi \die zu flihren konnen oder wem mobile Zahre behandelt werden.

Gebrauchsanleitung:

Die Operatonsstelle geméR herkdmmlichen chirurgischen Verfahren freigelegen. Dann dasGranulatoder nekrotische Gewebe an der defeken

Stelle entfernen. AnschlieBend wird der Defektmit steriler physiologischer Kochsalddsung oder sterilem Wasser gespiilt und die iberschiissige

Fliissigkeit abgesaugt

Hinweis: Eine Intra-Knochenmarkpenetration trégt dazu bei, eine gewissen Bl
i (] \g der ion liefert.

NovaBone Putty - CMF verlangt keine besondere Handhabung und kein Mischen vor dem Gebrauh. Alle Materialverpackungen sollten or

Gebrauch aufSterilititund guten Zustand iberpriftwerden.

zu gewahrlei die wiederum

1 D packte Material aus dem auferen Karton nehmen.
2. Nach Vorbereitung der Operaionsstelle den duBeren Beutel gemaR Standamdverfahren 6finen ind den inneren Behdter in den sterilen
Bereich bringen.

3. Deninneren Beutel miteiner Hand festhalten und an der Zungeziehen.
4. Das NovaBone Putty - CMF-Material entweder manuelloder miteiner Zange bzw.einem ahnlichen Insrument ausdem inneren Behater
nehmen.
a Bei Verwendung von Autotransplantatoder Allotransplantatist sicherzustellen, dass dieses vor dem Mischen zu gleichen Teilen mit
NovaBone Putty - CMF voll hydriertist Die Mischzeit ist nicht wichtig
b. Gewdhnlich kann ein flaches Ende einessterilen Spatels oder ahnlichen Instumenteszum Mischen des NovaBone Putty - CMF mit
den Knochenpartkeln verwendet werden. Die Mischung kann dann mit dem Léflelende des Spatels an die Operationsstelle
aufgebrachtwerden
c NovaBone Putty - CMF behéltbiszur Anwendung einen flexiblen Zustand bei. NovaBone Putty - CMF hértetnichtwie Zement.
5. Die Transplantationsstelle befeuchten und absaugen, dann den Defekt vorsichti biszur héchsten Defekiebene ganzfiillen und die Kontuen
anpassen.

6. Nach der Platzierung Puty - CMF all rschiissige Materialentfernen und gemaf StandardverfahrenschlieBen. Wie bei
d deren { primére Ver ichtig.
a. i dass iiber der Tr gutschlieRt

b.  ZumVerschluss eignen sich absorbierbare oder nicht-absorbietareMembraren.
[ Fiir periodontale Anwendungen empfiehlt sich ein synthetisches Nahtmaterial der Starke 3.0 oder40 und de Verwendrg einer
Matratzennahtoder Einzelnaht(oder eine vom Chirurgen bevorzugte Nahf).

7. Zur postoperativen Versorgung sollten Antibiotika, Analgetka und sorgfalige Mundpfiege zuhause verordnet werden. Der orale ader
periodontale Patientsoll mindestens 1 bis 2 Wochen lang, oder solange der Arzt es flir erforderlich halt, nicht im Operationsbereich kauen
oder diesen nicht mit der Zahnbiirste biirsten. Vielmehr wird die konsequente Anwendung einer antibakteriellen Mundspiillosung warend
dieses Zeiraumsempfohlen.

Diese Anleitungen dienen als Richtiinien zur Verwendung von NovaBone Putly - CMF im Rahmen (blicher Verfahren Sie sollen keineswegs

standardmaRige Transplantationsverfahren mitinstrumentaler Stabilisierung ersetzen oder andern.

Préoperative Vorbereitung:

Die radiographische Evaluierung desDefekisistwichtig, um dessen AusmaB genau zu beurteilen und die Auswahl und Platzerung desNovare

Putty - CMF Materialsund der Befestigungsworrichtung zu erleichtern

A um
Allgemeines; NovaBone Putly - CMFsoII'e den De(ekl auaiJHen und méglichst viel Kontakt mit lebensfhigem Knochen haben. Als Zeichen der
Vitalitt sollte darauthin eine Blutung sein.Die erfolgtmittels C in Apposition

an die Oberflachen desTranspIamamatena\s Optimale Regenenerungerfolgt wenn Blutund BlutgefaBe in das Transplantatmaterial eindringen
kénnen.

peutétre mélangé avec NovaBone Putty - CMF (sile chirurgien le souhaite). Danslescas de lésions importantes,un mélange d'osautogéne au
allogéne, ou de moelle osseuse et de NovaBone Putty - CMF peut améliorer la régénération osseuse. L'ufiisaion d'une es
recommandée danslescas de perte de grand volume ou de rétention osseuse limitée. Une suture primaire,si possible libre de toute tracion, es
recommandée. (Cf précautionsd'emploi)

Qsféotomie; Aprésindsion chirurgicale etréalisation de l'ostéotomie, NovaBone Putly - CMF peutétre placé dans la lésion.En cas de pertesplus
importantes, un mélange d'osautogéne ou allogéne, ou de moelle osseuse etde NovaBone Puﬁy CMF peuiamehorer larégénération 0SeUE
NovaBone Putty - CMF n'est pas destiné a étre ufilisé dansles de fixaton é

étre utilisées (Voir précautions).

Chirurgiesparodonfales; NovaBone Puty- CMF L doivent étre efectuées
le long du bord marginal de la gendive pour conserver une quantitt maxmale de gendive. On peututiiser des angulanonsmversesa\ec indsions
de décharge. Lesindsions doiventétre eflectuées aussi loin que possible des Iésions traitéessur le plan antérieur etpostérieur. Le débridemen
minutieuxde la lésion, un surfacage etun curetage dessur (selon le cas) pi étre eflectués. Lesbor

étre ajustés pour couvrir la zone greffée. Une foisla fermeture hermétique assurée, rédiner leslambeauxde la zone dento-alvéolaire pour paugt
accéder a la zone traitée (voir précautions).

Exradions Aprésune exracion dentaire, l'alvéole doitétre débridée pour éliminertoutdébrisde tissu néarotique etligamentaire. On doitobsene
un provenance de l'osreceveur indiquantsa viabilité. Ne pasimplanter (implantation retardée) ni chargermécaniquemertavart5 &
6 mois post-opéraloires ir précautions).

;Aprés awir eflecué [indsion chirurgicale appropriée etaccédé a la Iésion,le kyste oule granulome doitéte
soigneusementénudéé. La résection apicale et l'obturation “a retro” doiventétre eflectuées (sinécessaire). La paroi osseu se de la lésion doit éte
dewrtahsee alafraise ronde.On doitobserver un p de [' Viabilité (Voir précautions).

; Aprés ouverture d’un voletosseux, la membrane sinusienne doitétre manipulée avecprécautions. Le matériel de
grefe doitétre mis en place avec précaution de fagon a remplir l'espace intérieur de la membrane soulevée. Un mélange avec de losautogéne ou
allogéne est ufile dans les élévations du plancher sinusien importantes. Une efracion de la membrane sinusienne peutétre colmatée avec des
bandesde collagéne, sinécessaire. Le sinus étantpeu vascularisé, il est conseillé de perforer losdu oot palatin, afin de permetire une meilleue
irrigation du site. Le matériel de greffe doit d'abord étre placé dansla partie supérieure, puisinférieure etenfin centrale.La partie supérieure du
grefion doitétre placée juste avant l'orifice moyen de fagon a ne pas afleder le drainage sinusien.La suture du sinusdoit étre eflecuée selon les
méthodes chirurgicaleshabituelles. NovaBone Puty - CMF ne doit pasétre utilisé dansles applicationsavec mise en charge immédiate.Dansle
cas de la mise en place d'implantsconsécutive & une élévation de plancher sinusien, une période dau moins9 moisestnécessaire afin de pernetre
larégénération osseuse (Voir précautions).

Soins postopératoires :

Le traitementpostopératoire du patientest identique a celuisuivi en cas de grefion osseux autogéne. Lessoins postopératoiresstandard doiven
éfre suivis, parnmherementdansle cas d'une fusion assodée alutilisation d'insruments de fixation. Le patientdoitétre mis en garde contre e
marche p ée.ll doit: les chirurgien etévter une mise en charge rop précoce pouvantentrainer un efondrenmen
ou une déformation de la zone concernée.

Mise en garde :

Les éventuelles complications sont les mémes que celles assodiées aux pmaeduresde grefle osseuse autogéne. Les complications pouvan
survenir a la suite de lintervention chirurgicale sensbilité dentaire, néaose
chirurgicaux, résorption ou ankylose de la racine traitée, formation d'un abogs; énérales - douleur infection superfidelle
dela pla\e infecion profonde de la pla\e infecion prokmde dela p\ale avecosteomyeh'e perte de rédudion, perte du grefion osseux, protrusion
et/ ou grefion géneér a lanesthésie etou aux interventions chirurgicales.

NovaBone Putly - CMF ne posséde pas une résistance mécanique sufiisante pour supporter les lésions soumises a des pressions avant la
croissance des fissus mous et durs.En cas d' unhmon sur desreg\onssoum\ses & ces pressions (fractures mandibulaires, par exemple), des
techniquesde stabilisaion interne etexterne veut obtenir une stabilisation rigide sur tous les plans.

NovaBone Putty - CMF est préw pour une applicaion manuelle etn'estpaspréw pour injection. L'injecion de NovaBone Putty - CMF est
interdite dansla mesure ol une sur-pressurisation pourraitentrainer le praduitau-dela du site d'application préwu ou engendrer une embolisation
de graisse ou de produitdansla draulation sanguine

Précautions :

NovaBone Putty - CMF ne doit pasétre ufilisé de maniére non conforme auxindications. NovaBone Putly — CMF est destiné a étre utilisé par de:
chirurgiensformésauxtechniquesde grefie osseuse et de fixation internesetexternes. NovaBone Putty - CMF ne doitpasétre uflisé pour fixer les
Vis ou pour stablllser la mise en place des vis. Les insruments unhses avec No\mBone Putty - CMF doivent étre fixés dans ['os receveur. Les

L kraniofaziale = Nach operauvem Zugang wird im Transplantationsbereich eine in die
Spongiosa fiihrende Furche angeleg Geringfii vonder T istzu erwarten. Frisch entnommene Ko rtikaliskann (auf
Wunsch) mit NovaBone Putly - CMF vermischt werden.BeigroBeren Defekten kann ein Vermischen von NovaBone Putly - CMF mit autogenem
Knochen, Allotransplantatoder Knochenmarkdie Bildung von neuem Knochen fordern. Bei umfangreicheren Defekien oder geringem Knochertit
wird die Verwendung einer Membran empfohlen. Bei Primarverschluss des Defektes ist auf eine spannungsfreie Naht u achten. (Siehe
Vorsichishinweise)

QOsteotomie; Nach operativem Zugang und Durchfiihren der Osteotomie kann NovaBone Putly - CMF in den Defekt eingebracht werden Bi
groReren Defekten kann ein Vermischen von NovaBone Putty - CMF mit autogenem Knochen die Bildung neuen Knochensfordern. NovaBore
Putty - CMF ist nicht zur Verwendung in unmitielbar belasteten Stellen vorgesehen. Geeigrete Fixierverfahen sollten beachtet werden (Sehe
Vurs'm&mwe\se)

UmNovaBone Putly- CMF einzubringen, wid im allgemeinen ein voll mablllserter Mukoperiostappengebildet Um im Lappen
elnen moghmsl groBen Glngmame\\ a erhalter\ solite die Sdmmﬁjhrung enflang der g Inverse
Die Schnitte soliten méglichst weitanterior und posterior der zu behandeinden
Lasonen liegen. Eine griindliche Sauba'ungdesKnod\endefektsmle\almng und Kiirettage der Wurzeloberflachen (sofern subgingivaler Zahndein
vorliegt) ist erforderlich. Die Lappenrénder sollten getrimmtund so dasssie den spater Bereich wlistindig bededen
werden. Sobald prazise Adaption und Verschlussmaglichkeitsichergestellt sind, werden die Lapp risatzzurii
umZugang zu den Defekien zu erhalten (siehe Vorsichtshinweise).

Exrakfionsalveolen; Die Alveole soll nach der vo\lséndwg von i und Gewebe befreit werden Ene
Dekortikalisierung deralveolarenWande miteinem t AlsZeichen der 4 darauthin eine Blutung ausdem
in.An ten Stellen soll nach dem Eingriffeine mechanische Belastung fiir 5 - 6 Monate lang unterbleibery

auch dasSetzen von ena&\en Implama'en (Spatimplantation) ist zu vermeiden (siehe Vorsichtshinweise)

ystekdomie oder Wur Nach dem Durchfiihren desOperaﬂanmmﬂes und nach Darstellung der Lasion wird die Zyste oder
dasGranulomgriindlich entlernt Je nach Bedarfist eine Wur kion und eine gl
ist ein mechanisches Anfrischen der dekortikalisierten Knochenwand desDefekiesmitHilfe emesRundnomerserfor(brhm AlsZeichen der Vitditd
solite eine Blutung ausder Spongiosa (siehe
Nach ugang zum Sinussoll die sorgfaltig I 0 .D Putty- CVF
Gemisch wird sorgfaliig in den Raum unter der Membran Bei einer groffia wird dne
Mischung mit autogenem Knochen empfohlen. Kleinere Verletzungen der Sinusmembran kénnen, falls notig, mit einer resorbierbaren Mentran
abgededkdwerden. Da der Sinusnur schwach durchblutetist sollten zur Provokation Keiner Blutungen bzw.zur Infilration von BlutgeféaRen Keine
Bohrungen in den Knochen von der Gaumenseite her vorgenommen werden. NovaBone Putty- CMF sollte zuerst posterior,dann anterior ud
auletzt zentral applizertwerden. Der obere Teil deseingebrachten NovaBone Putty - CMF soll den mitferen Meatusnichtganzerreichen, danitde
Sinusdrainage nichtbeeintréchtigtwird. Der Sinuswird mitstandardmagigen chirumischen Verfahrengeschlossen. NovaBone Putty - CMF istnicht
aur Verwendung in unmitelbar belaseten Stellen nach einer sollte ein Zeitabstand wn
ungefihr 6 Monaten zur

i
welden(siehe

Postoperative Nachsorge:

Die postoperative Nachsorge sollte die umfassen, i ie fiir eine Fson
mit Hilfe von Fixationsgeraten zu beachtenden Prakiiken. Der Patient solle vom Arzt vor vorzeifigen Gehversuchen gewarntwerden, umeinen
Kollaps oder eine Deformation des Geratesdurch ibemaBige Belastung zu vermeiden

Warnung:

Die mdglichen Komplikationen entsprechen denen, die bei Transplantationsverfahren von autogenem Knod\en zu erwarten sind. Allgemein kam

de y glicerina.No es necesario mezdar nipreparar el dispositivo antes de la aplicacon. La masilla antienduredmiento se
suministra lisla para usar y aplicar diredamente en la zona cel injerto. El agluinarte se absorbe en la zona de marera que solamente queca d
particulado bioactivo.
Tras la absordon del aglutinante, el material particulado experimenta una modificacion dnética dependiente del iempo de su superficie al ser
implantado en tejido vivo, lo que da lugar a una absordén gradud de lasparticulas con el paso del iempo. En concreto, una serie de reacdonesen la
superfide conduce ala absovuon lenta de las parllwlas yalaformadon de una capa de fosfato caldco sobre las particulas que essustandalmente
en y esructura, a la patita del mineral dseo. Esta capa de apatita ofrece un andamiaje en elque crecerd el nuevo
hueso, permitiendo la reparadon total del defecto. Es esta capa de apatita la que propordona la superficie de union con el hueso y ciertos fipos de
tejido blando.
NovaBone Puitly-CMF es paraa\meme radiopac, lo cual permite al i realizar y a largo plazo después ce la
operadon. L ur factor i la 6 i laspra
de cuidado en el hogar, la selecion apropiada del caso yla técnica quirdrgica ufiizada.
Contraindicaciones:

NovaBone Putty - CMF no debe usarse en padentesque:

1. Utlicen oon efectos conoddos sobre el esqueleto (por ejemplo, eluso de mas de 10
mg diariosde gluwmmuoldes durante \osu\hmosS meses). Se permite la esrogenoterapia susttutiva.

2. Predsen un
acetlsalicilico.

3. Presenten un trastorno metabdlico sisttmico de efecto adverso conoddo sobre la dicatrizadion de lamucosa o la consolidacion y mineralizacon
oseas (di | lada, osteodistrofia renal,enfermedad de Paget), aparte de la osteoporosisprimaria.

p oon anti como la heparina). Se permite el uso profilacico postoperatorio de warfarina o addo

4. Hansido o estan siendo sometidos a un ratamiento de radiadon en la region delimplante.
Ademas, el prondstico en aplicadones periodontales debe considerarse menos favorable si el cuidado del padente en su casa es inapopiado, §
existen problemasendodéndcoso de pulpa, siel padente estd sometido a un régimen de esteroidesque pueda causar la destrucdon 6sea o cuanid
se frate dientespostizos.
Modo de empleo:
Deben utilizarse los procedimientosquirurgicoshabitualespara exponer el sifio quirirgico. Una vezexpuesto, elimine todo el tejido de granuladién o
necrosado en elsifio deldefecto. Irrigar el defecto con soludidn salina 0 agua estérily evacuar el exceso.
Consejo: La penetracion intramedular es Gtil para asegurar la hemorragia del hueso receptor, lo que suministra material osteogénico que
contribuye a la regeneracion 6sea.
NovaBone Puty - CMF no requiere procedimientos espedalesde manipuladén o mezda antes de usarse. Todo el embalaje del disposifvo debe ser
inspecdonado antesde su uso para asegurarse de que permanece estéril,
1. Retrareldisposifivo con doble embalaje de la caja exterior.
2. Despuésde preparar elsifo,abra la bolsa externa empleando la técnica normal y pase el redpiente interior al campo estéril.
3. Sostenga elredpiente interior en una mano ytire hada arriba de la lengiieta.
4. Saque eldisposiivo NovaBone Putty - CFM ip interior con

a.  Siva a uiizarse aubinjerto o aloinjerto 6seo, aseglrese de que esté completamente hidratado antesde mezdarlo con una cantidad

aproximadamente igual de NovaBone Putty- CFM.Eliempo de mezda no es fundamental.

b.  Generalmente, puede uilizarse el exremo plano de una espatula estéril o insrumento similar para mezdar NovaBone Putty - CFMcon
las particulasoseas. La mezda resultante puede llevarse al siio quirirgico utlizando el extremo en cuchara de la espatula.

oon un forcepso ir similar.

¢ NovaBone Putly - CMF mantendra su esilado maleable hasta su aplicacién. NovaBone Putty - CMF no se endurece como un cemento.
5. Irrigue y sucdone el sitio del injerto,y a coninuacion rellene con cuidado el defecto hasta el nivel mas alto de defecto 6seo, moldeando los
confornoscomo desee.
6. Trasla colocadion de NovaBone Putty - CMF, refire el material sobrante ydierre segun el procedimiento normal. Al igual que en cualquier oto
procedimiento de injerto particulado, esesendal el derre primario del sitio quirdrgico.
a.  Asegure elderre primario de lostejidosblandos sobre el sifio delinjerto.

b Pueden usarse absorbibleso ir 9! jerre.
¢ Paralas aplicadones periodontales, se recomienda eluso de material sintéico de sutura 3,06 4,0 con sutura interrumpida o colchon
vertical (o la que prefiera el drujano)
7. Debera presuibirse un tratamiento postoperdorio adecuado con ariibioticos, analgésicos y hospitalizadon domidliaria. Se debe indicar d
padente sometido a una intervendon quirdrgica bucal o periodontal que se abstenga de masticar o cepillarse la zona intervenida durante al
menos 162 semanas, o mientras el médico lo considere necesario. Durante este periodo deben usarse enjuaguesantbaderianos.

Estas i i se ofrecen como eluso de NovaBone Putty - CMF como parte de lastécnicasconoddas. No pretenden susitir
nicambiar las tcnicas de injerto estdndar asodadasa la estabilizadén insrumental.

Preparacion preoperatoria:

La evaluadon radiografica del sifo del defedo esesendal para evaluar correctamente el alcance del defecto y para ayudar a seleccionar yolocar el
disposifvo NovaBone Putty - CMFy cualquier ofro dispositivo de fjadon que se predse.

Notas para el procedimiento quirtirgico:

General:NovaBone Putty- CMF deberia llenar el defecto yestablecer el mayor contacto posible con hueso viable. Deberia observarse hemorraga en
el hueso receptor como indicacion de viabilidad. La formadon de hueso se produce mediante osteoconduccion en contacto con las superficies del
material delinjerto.La regeneradion tendra mayor éxito cuando la sangre ylosvasossanguineospuedan infitrar el material delinjerto.

Defedos ¢ fo delreborde: Trasla entrada quirirgica, debe crearse en la zona a injertar un surco que ®
exienda hasta el hueso trabeaular. Deberia observarse hemorragiaen el siio delinjerto 6seo. Todo el hueso cortical viable extirpado puede mezdare
oon NovaBone Putly - CMF (si asi se desea). En defectos de mayor tamafio, una mezda de autoinjerto 6seo, aloinjerto 6seo o médula 6sea @n
NovaBone Putty - CMF puede mejorar la formacién de hueso nuevo. Se recomienda usar una membrana en loscasosdonde el defecio sea grande o
laretencién 6sea sea limitada. Se recomienda encareddamente realizar un derre primario de losdefectos, preferiblemente sin tension. (Véanse las
precauciones)

B imienio de osfeofomia; D ésde realizar la on quirtrgca yde efecuar una osteotomia, puede colocarse el NovaBone Putly- CMF
enelsio deldefeco. En defecos grandes, una mezda de injerto 6seo autologo, de injerto 6seo alogénico o de médula 6sea con el NovaBone Puty
- CMF puede mejorar la formadon de hueso nuevo. El NovaBone Putly - CMF no estd destinado para usarse en aplicadones que soporten carga
mmedlaﬁ Deben utilizarse pi fijadon. (Ver pi

Pr aBone Putty- CMF se usa Lasinaisi hacere
alolargo delmargen gingival para retener la méxima cantidad de encia en elm\gajo Pueden utiizarse biseles invertidoscon las indsiones de alivio
apropiadas. Lasindsiones deben hacerse lo masadelante y lo mas atrasposible con respecio a laslesiones a tratar. Se requiere el desbridamiento
widadoso del defeco 6seo, el pulido de la raiz y el curetaje o raspado de las superfides de la raiz (cuando sea necesario) . Deben recortarse los
margenesdelm\ga}o yadaptarlospara cubrir el area delinjerto. Despuésde asegurar el derre prediso, retraer los colgajos del proceso dental-avedar
para prop acesoa (Véanse las pi

Sitios de exracdon; Despuésde la extracdion de la pieza dental, debe desbridarse la cavidad para eliminar todo el tejido nearético yligamentoso. Las
paredesde la cavidad deben descortezarse con unafresa redonda. Deberia chservarse sangrado originado en e hueso receplor para indicar viabilided
Ensiios aumentados,no debe realizarse la carga me-nlm nilainserdon de implantesendodseos (implantadon tardia) sino hasta despuésde 5a 6
meses 8 injerto. (Véanse lasp

Br i de dsledomia o Despuésde realizar unaindsin quirirgica apropiada ydespuésde obtener aceso a lalesion, dete

Istruzioni PerL’uso:
Indicazioni per luso:

Novabone Putly - CMF é un materiale per innesto osseo sintetico sicuro e biocompatibile per I'mpiego in interventi dicorrezione di difeti orali,
infraossei dentalie craniofacdali. Viene utilizzato da solo, secondo metodologie comparabilia quelle impiegate per autoinnesto osseo in chip od
omoinnesto di particelle ossee (DFDB, matrice ossea demineralizzata). Gli impieghi piti comuni comprendono:

difeti parodontaliinfraossei,

incremento della cresta (sinusotomia, osteotomia, distectomia),
sif di estrazione (i della resta, prepar
rialzo del seno,

aumento craniofacdale

dellimpianto),

Per i difetii pit estesi, la neoformazione ossea & migliorata dallimpiego d una miscela di Novabane Putly - CMF con osso da omoinnego o
autoinnesto e midollo osseo in uguale volume.

Descrizione:

Novabone Putty - CMF & un materiale bio-ativo osteocondutfivo ufiizzato per limpianto alloplastico di difeti ossei. Si tratia di un composito
premiscelato di particelle difosfosilicato di caldio bio-atfivo e diun legante sintetico assorbibile. Le particelle bioative sono composte esdusivamente
da elementinaturalmente presentinelle normaliom (Ca,P,Na,Si, 0).ll legante assorbibile € una combinazione di polietilenglicolo e glicerina. Il
materiale non richiede alcuna pima Il mastice non indurente viene fornito pronto per I'um da
applicare diretamente nelsito interessato dal 'rap\antn Il legante viene quindi assorbito dalsito in modo tale da consentire la sola permanera
delle particelle bioative.

Dopo I'assorbimento dellegante, le particelle dimateriale residuo subiscono una modificazione dinetica della superfice neltempo, che si verifica
nel momento d'innesto neltessuto vivo e che da luogo a un graduale assorbimento delle particelle. In particolare, una serie direazioni di superfice
determinano il lento assorbimento delle particelle e la formazione di uno strato difosfato di caldo sulle particelle, che € sostanzialmente equivalente,
in termini di composizione e stuttura, allidrossiapatie rilevata nel minerale osseo. Questo strato diidrossiapatite cosfituisce  «limpalcatura» su cui
si sviluppera il nuowo 0ss0, consentendo un'eliminazione completa del difeto. Lo strato diapatite fornisce I'interfaccia di legame con l'osso e alcuni
fipi ditessuto molle.

NovaBone Putly - CMF & parzialmente radioopaco e quindi aldinico dieffef valutazioni ie immediate e a lungo termire.
Irisultati chirurgid positivi sono direttamente correlati a fatori qualila collaborazone del pazente, adeguate pratiche igieniche damidiiari, appropida
selezione deicasi e corretia tecnica chirurgica.

Controindicazioni:

Non applicare NovaBone Putty- CMF su pazienti che:

1. Assumono farmad immunodepressiio altrifarmadi che hanno un efleto noto sullo scheletro (es. uso cronico di glicocorticoidi >10 mg al
giorno per i 3 mesi precedent). Fa eccezione la terapia esrogenica.

2. Hanno necessita cronica diterapia anticoagulante (es.eparina). Fa eccezione I'uso profilatico i Coumadin o aspirina in fase postoperatoria

3. Sono afletii da malatie metaboliche sistemiche con effetio negativo sulla guarigione delle mucose o sulla guarigone e mineralizazione osea
(es. diabete insulino-dipendente mal controllato, osteodistrofia renale, malatiia di Paget), a parte l'osteoporosi primaria.

4. Hanno subito o devono soltnpnrsa irradiazione nella regione dellimpiarto

Inoltre, la p ] i deve essere considerata meno favorewle se il controllo domidliare di placca € inadeguato, se
messtcno problemi pulpario endodontid, se il paziente & in terapia steroidea che possa provocare dstruzione del tessuto 0sseo 0 quando vengo
sottoposti a tratamento element dentali con mobilita patologica.

Istruzioni per Fuso:

Esporre la sede chirurgica oon le procedure diroutine. Una volta esposta la regione, eliminare tutio il tessuto digranulazione o necrotico nella sede
deldifetio. Irrigare il difetio con soluzione fisiologica 0 acqua e rimuovere il liquido in eccesso.

la i consente di produrre un sanguinamento delfosso ospite, cosi da fornire materiale
per favorire la rig ione ossea.
NovaBone Puty - CMF non prevede alcun trattamento né procedura di miscelazione prima dell'uso. Prima dell'uso, ispezionare tutte le confezioni
del materiale al fine digarantire il mantenimento della sterilita.

1. Rimuovere ilmateriale in doppia confezione dalla scatola esterna.
2. Dopo lapreparazione delsito, aprire la busta esterna secondo la prassinormale 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 ufiizzando un fordpe o uno srumento simile.
a.  Incaso diimpiego diautoinnesto od omoinnesto osseo, accertarsi che sia perfettamente idratato prima di miscelarlo con una quantita
approssimativamente pari diNovaBone Putty - CMF. Il ttmpo di miscelazione non é rilevante.
b.  NovaBone Putly - CMF pu¢ essere miscelato con le particelle ossee ufiizzando una spatola sterile 0 uno srumento simile. Il materiale
miscelato puo essere applicato nella sede chirurgica utilizzando I'estremita a cucchiaio della spatola
c.  NovaBone Putly - CMF conserva le caratterisiche dimalleabilita fino all'applicazione. NovaBone Putty- CMF non si solidifica come un
cemento.
5. lIrrigare e aspirare il sito interessato dal rapianto, quindi premere delicatamente il materiale nel sito fino allivello massimo deldifetio osseo,
modellando il contorno come desiderato.
6. Dopo aver posizionato NovaBone Putly- CMF, rimuovere 'eventuale materiale in eccesso e chiudere secondo le procedure standard. Care
per ogni procedura diinnesto di particelle, la chiusura diretta del sito chirurgico & essenzale
a.  Eseguirela sutura diretia deitessuti molli sopra la sede dellinnesto.
b.  Eseguire la sutura con membrane riassorbibili 0 non riassorbibili.
c Per le applicazioni parodontali, si raccomanda limpiego di materiale da sutura sintetico da 3,0 0 4,0 con sutura a materassaio ver ficale
ointerrotia (0 secondo la preferenza del chirurgo)

7. Presurivere un appropriato regime post-operaorio, con antibiofico, analgesico e cure domidliari. I paziente orale o parodontale deve essere
invitato a non mastcare o spazzolare larea per almeno 1-2 setimane o per il periodo consigliato dal medico. Durante quesio periodo, &
eseguire rissaoqui un prodotio

Queste istruzioni intendono fungere da linee guida all'uso diNovaBone Putty- CMF nellambito delle tecniche riconosdiute e non sosfituiscono o
modificano le tecniche diimpianto standard assodate a stabilizazione stumentale

Preparazione Pre-operatoria:

La valutazione radiografica dell'area con presenza didifetti ossei & essenziale per stabilire in modo accurato I'estensione del difetio e aiutare nella
selezione e nel posizionamento del materiale NovaBone Putly - CMF e di qualsiasi materiale difissaggio eventualmente necessario.

Note sulla Procedura Chirurgica:

Generale: NovaBone Putty - CMF deve riempire il difetio e formare il massimo contatio possibile con l'osso vitale. Si dowebbe osservare il
sanguinamento in usaita dall'osso ospite, indicante vitalita. La formazione ossea awiene ramite osteoconduzione per apposizione alle superfid del
materiale innestato.Lar dara risultati otimaliquando il sangue e i i infilrarsi nel materiale d'innesto.

Difetii ossei i i della gedla; unawlta mmp\e'aln \ameso chirurgico, creare un solco allinterno dell'osso
cancelloso nell'area interessata dall'innesto. Si dovrebbe osservare i Selo sidesidera, é possbile mescolare
eventuali particelle di osso corticale vitale con NovaBone Putly - CMF. Neidifetti pit estes‘ una miscela diosso autogeno,osso da omoinnesio o
midollo osseo con NovaBone Putty - CMF aiutera a migliorare la neoformazione ossea. Siraccomanda I'impiego diuna membrana nei casiin cuiil
difetto & esteso o & presente limitata ritenzione ossea. Si raccomanda vivamente di eseguire la sutura diretta dei difett, preferibilmente sea
tensione (vedere le precauzioni).

QOsfeofomia; dopo I'accesso chirurgico e l'osteotomia, NovaBone Putty - CMF pu essere applicato neldifetio osseo. Neidifetfi di maggiore entita,
l'aggiunta di tessuto osseo autogeno, eterologo o di midollo spinale a NovaBone Putly - CMF potrebbe promuovere la neoformazione
NovaBone Putly - CMF non ¢ indicato per l'uso in applicazionicon carico funzionale immediato. Dovrebbero essere impiegate idoneeprocedue d
fissazione. (vediPrecauzioni)

Procedure di chirurgia parodoriale; NovaBone Putly - CMF viene generalmente ufilizzato con intervent a lembo mucogengivali. Le indsiori
dowranno essere eseguite lungo i margini gengivali per mantenere nellembo la massima porzione possibile digengiva.Pud essere impiegata la
tecnica di indsione a bisello inverso con appropriate indisioni di scarico. Le indsioni devono essere realizate quanto pil anteriormerte e
posteriormente possibile rispetto alle lesioni da tratiare. E' necessario procedere ad una accurata pulizia chirurgica del difetto osseo,accompagreta
quando indicato da levigatura e curetiaggio delle superfid radicolari.| marginideilembi dowanno essere recentati e adattati in modo da coprire
l'area tratiata. Dopo avere verificato la possibilita di una chiusura adeguata,retrarrei p p e laccesso d
difeti. (vediPrecauzioni)

Sii poslesirativi; dopo I'estrazione del dente, eseguire la pulizia chirurgica dellalveolo rimuovendo tutiii tessufi necrotid e i residuidel legamento.
Le pareti dellalveolo dowranno essere deorficate con una fresa rotonda. Si dowra ndare wn certo grado di sangunamento dallosso ogite ad
indicazione di vitalita. Neisii sotioposii ad incremento,non si dovranno applicare carichi meccanid né inserire impiant dentali endossei (impiant
tardivi) per 5-6 mesi dopo linnesto. (vedi Precauzioni)

; dopo aver praticato un'idonea indsione chirurgica e raggiunto la lesione, la dsti oil granuloma dowramo

exraerse cuidadosamente el quiste 0 granuloma. Deben ralizarse la resecdon de la raizyel eran necesarics)
descortezarse la pared 6sea del defecto con una fresa redonda. Deberia observarse sangradoen elhueso receptor como indicadion de viabilidad. (\er
las precaudones)

Después de efecuar la entrada quirimica, sera necesario despega cuidadosanerte la
membrana smusal El material de injerto debe colocarse cuidadosamente para rellenarelespaau inferior de la membrana elevada. Se recomienda
uso de una mezda de injerto 6seo autblogo o de injerto dseo alogérico en L fe
repararse con trasde mlageno sifuera necesario.Dado que lossenostienen una rrigadén sanguinea minima, la perforadon de pequefosagujens
enel hueso desde ellado delvelo del paladar permitira la penetraddn de losvasos sanguineos.El material de injerto debe colocarse primero en la
parte posterior, seguidamente en la parte anterior ypor ulimo, en la parte central. La porddn superior del material de injerto debe colocarse antesde
alcanzar elmeato intermedio para no afedar el drenaje sinusal.El derre de lossenos nasalesdebe realizarse siguiendo con las pracicas quirlirgicas
habituales.El NovaBone Putty - CMF no est desinado para usarse en aplicadones portantesde carga intermedias. Antes de realizar un implante

essere enudeati Se necessario, si dowra procedere alla resezione della radice e allotiurazione retrograda dellapice. La parete
ossea del difetto viene poi decorticata con una fresa rotonda. Sidowra notare un certo sanguinamento dafosso ospite ad indicazione divitalita. (ved
Precauzioni)

; unawlta raggiunto chirurgicamente il seno mascellare, soollare delicatamente la mucosa sinusale. I
materiale da mnes!o deve essere applicato con cautela per riempire lo spazio sotiostante alla membrana elevata. In rialzi del seno digrande enfit
& opportuno ufiizzare nella miscela fessuto osseo autogeno o eterologo, mentre le lacerazioni snusalidiminore entita possono essere riparde e
strip di collagene (se necessario). Dato che il seno mascellare & scarsamente irrorato, praticando alcuni forelini nellosso dal lato paldde $
promuovera linfitrazione dei vasi sanguigni. Il materiale da innesto deve essere applicato piima posteriormente, poi anterformerts, e dla fie
nel’area centrale. Il limite superiore del materiale dainnesto non deve superare il livello delmeato medio, per non comprometiere il drenaggo
fisiologico del seno. Chiudere il seno mascellare secondo le prafiche chirurgche correnti. NovaBone Putty - CMF non ¢ indicato per ['u® in
appll(azlom oon carico aniona\e \mmedlam Ne\ caso di impianti dentali inseriti dopo rialzo del seno mascellare, atiendere circa 6 mes per

despuésde una elevadon de senosnasales, debe dejarse transcurrir un periodode integracion dsea de minimo. (Ver

Atencion postoperatoria:

La gestion postoperatoria del padente debe seguir lasmismas pautas que en casos similares en los que se ufiliza injerto dseo autogeno.Se debe
seguir la pracica ia estandar, enloaplicable a fusion que implican el uso de dispositvosde fjadon.
Debe advertirse al padente que siga las instruccones delmédico en cuanto a de realizar p paraasegurar ua
reducdon de lascargasy evitar colapsosy deformidades.

Advertencias:

Lascomplicadones posibles son lasmismas que podrian esperarse en losprocedimientosde autoinjerto dseo. Lascomplicaconesque pueden sugr
como resultado del procedimiento quirirgico pueden induir:signosbucales - hipersensibilidad dentinaria, recesion gingival, esfaceladion del colgajo,
resordon o anquilosisde la raiztratada, formadon de abscesos; signos generales - dolor,inflamadién, infecdién de la herida superfidal,infecdon de
laherida profunda, infecdon de la herida profunda con osteomielitis, pérdida de reducdon, pérdida de injerto 6seo, protrusion o desplazamiento del
injerto, y las complicadones generalesasodadasal uso de la anestesia y a la intervencion quirtirgica en si.

NovaBone Putty - CMF no posee la fuerza mecanica sufidente para soportar defedossometidos a carga antesdel credmiento interno de los tejidos
durosy b\andosEn loscasos enlos que se ufilice en' idas a carga,como en , deben sequirse lastécnicas
de interna o externa estandar para lograruna estabilizacion rigida en todoslosplanos.

ein chirurgischer Eingriff 2u folgenden fihen: Orale Indikatic - hohere der Zahne,
Ablésen des Lappens, Resorpﬂon oder Ankwose der Wurzel, i - Schmerzen, smwe\ug
oberflédchliche tiefe tiefe fion mit O i lugt, Verlust von

usion undfoder sowie 0 mdgliche im mitden verwerdeten Anasﬂmka

undloder der Operation selbst.

NovaBone Putty - CMF besitt keine ausreichende mechanische Starke, um lastragende Defekte zu stiitzen, bemrwe\mes und festes Gewebe
einwachst Bei Verwendung in lastragenden Bereichen wie zB. i frakiuren miissen i interne und exierne
Stabilisierungsverfahren angewandtwerden, umfeste Stabiliserung aufallen Ebenen zu gewahrleisten.

NovaBone Putty - CMF ist zur manuellen Anwendung und nichtzur Injekion vorgesehen.NovaBone Putty - CMF darfnichtinjiziert werden, da
dasMaterialu.U. zu hohem Druckausgesetzt wird, waszu einer Materialexrudierung Giber die gewlin schte Anwendungsstelle hinausbzw. zu

pr isé le trait étre sricement

Description : ostéostimulation

NovaBone Putty - CMFes1 un dlsposmf de grefle osseuse .Les tests in vivo é une formation osseuse plusimportarte

que pour d’ d,tels que I patite .2, peu de temp: fion.Les tests in viro de aulture

celulaire avec des oséoblasees anmaux et humains ont mis en évdence un eflet oyeosnmu\anl défini comme une simulation aciive de la

prolifération etde la difiérentiation desostéoblastes, comme indiqué par de plushautsniveauxde synthése d’ADN etde marqueursd'ostéoblaste
: lostéocaldine et la phosphatase alcaline3. Cette simulation est considérée comme étantle résultat de [ fion entre les osté et les

von Fett oder Materialin den Blutsrom fihren kann.
Vorsicht:

NovaBone Putty - CMF nur wie indizert verwenden. NovaBone Putty - CMF darf nur von Chirurgen verwendet werden, die mit
Knochentransplantationsverfahren und den Techniken zur internenfexternen Fixation vertraut sind. NovaBone Putty - CMF darf nicht zur

oder von Haltfiir Schrauben dienen. Die in mitNovaBone Puﬂy CMF verwendeten Instrumerte
miissen im Stitznochen Halt finden. Die Gblichen p Prakiken fir die und im it
snd i

produis ioniques de dissolution ibérés par NovaBone pendant son absoption. Des domées diniques chez homme sur cetie accélémin de
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2 Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles
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3 Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Histological and Biochemical Evaluation of Osteoblasts Cultured on Bioactive
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4 Xynos 1D, Hukkanen MVJ, Batten JJ, Buttery LD, Hench LL, Polak, JM: Bioglass 45S5 Stimulates Osteoblast Turnover and
Enhances Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue Engineering. Calcif Tissue Int,
67:321-329, 2000.

5 Xynos |D, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of Bioactive Glass Dissolution Increase Proliferation
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6 Bosetti M, Cannas M: The Effect of Bioactive Glasses on Bone Marrow Stromal Cells Differentiation. Biomaterials,
26(18):3873-3879,  2005.

n'ontpasété établies.

Stabiiité :

Ce produitestSTERILE sauf silemballage a été ouvertou abimé.Ne pasutiiser si lemballage estabimé. Le contenu de chaque emballage est
ausage unique. Ce produitne doitpasétre réutiisé aprésimplantation afin d'éviter toutrisque de contamination du produitou du patient.
L'excédentde produitne doitpasétre conservé pour un usage ultérieur afin d'éviter toutrisque de contamination etd'infection. Toutproduitou
emballage en excédentdoitétre jeté. Il n'est paspossible de netioyer le produitou de le stériliser @ nouveau. Ne pasutliser aprésla date
d'expiration.
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Anmerkungen zum Material- Osteostimulation:

NovaBone Putly - CMF ist ein Material zur g als
Knochenbildung nach kiirzeren Post- iraumen ialien, wie zB. Hydroxyapafite.1.2
en viro Zellkulturtests mit Tier- und haben einen Eflekt angezeigt, der als die akive Stmulation von
Osteoblast-Proliferation und Differenzierung definiert wird. Als Beweis hierfiir wurden hohere Levels der DNA-Synthese und der Osteoblas-
Marherungen Osteocalcn und a\kahsme Phosphatase herangezogen.3$ Diese Stmulaton galt als das Resultat der Interakion zwischen den

und den dukten, die wétrend der Absorbierng von NovaBone freige setzt werden Kiinische Daten ber dee
Besdﬂeumgung der Knochenbildung im Menschen liegen noch nichtvor.

Stabiltt:

en viwo Tests haben eine ausgedemiee

NovaBone Putty - CFMesta indicado para su aplicacdon manualy no para ser inyectado. NovaBone Putty - CFMno debe inyedarse, ya que podria
produdrse una sobrepresion del disposiivo, lo que podria provocar la exrusion del dispositivo mas alla del siio previsto de aplicacion, o ura
embolizadon de grasa o del dispositvo en el torrente drculatorio.

Precauciones:

NovaBone Putty - CMF no debe de emplearse para nadamasque para lo que esté indicado. NovaBone Putty - CMF esta destinado para su utilizadén
por drujanosque estén familiarizadoscon \n]ermsoseos y técnicas de fijadon internalexterna.NovaBone Putty - CMF no debe utilizarse para obtener

apoyo para tornillosni para estabilizar el demrml\os El'i unlmdo en conjuncion con NowBone Rmy CMF debe obtener
apoyo en el hueso receptor. Deben seguirse estri de y losinjertos
6se0s.

Notas fundamentales - Osteoesfimulacion:

NovaBone Putty - CMF esun material osteomndudor que se utiliza con hueso autdgeno para injertos. Laspruehasm vivo han demostrado una magr
formadon de hueso al poco tiempo de la que con ofros disposit oomo la patitat 2.Losanalisis in
viro de aulfvos tanto ani un efeco definido como la

adiva de ladiferendadon y proliferadon de osteoblastos demostrada por un aumento de losniveles de la sintesis de ADN y de los marcadoresde
osteoblastos, fosfatasa alcalinay osteocaldna3s4. Se considera que esta esimuladon es el resultado de la interacdion entre los osteoblastos y los
productosde disoludon ionica liberadospor NovaBone durarte su absordén. No se han estableddo datosdinicosde esta aceleracion en la formadén
Gsea en humanos.

Estabiiidad:

Este disposifvo se suminisra ESTERIL amenosque el paquete se abra o se dafie.No usar el produdo siel empaque estéril esté dafiado. El
contenido de cada paquete esté disefiado para un solo uso.No esposble volver a usar el disposifvo despuésde la Implamauon debido alriesgo de
contaminadon del disposiivo o del padente. El material sobrante no se puede g para ufilizar en otra opor iesgo de
contaminadén e infecdon; se debera desechar todo material yenvase sobrantes.No esfactible limpiar yvolver a esterilizar el dispositivo. No usar el
producto despuésde la fecha de caduddad

DasGeratwird STERIL geliefert, solange die Verpadwung beschadigtist
jedesPaketes ist zum einmahgen Gebrauch besimmt. Das Geratkann nach der wegen desR von Gerat
oder Patienten ni ,\ i ialkann wegen und Infekionen nichtfiir
den spateren Gebrauch aufbewatrtwerden; ialund Verpackung miissen enmrgtwerdenRemngurg und Resterilisation
desGeratssind nicht moglich. Nach Ablauf desHaltbarkeitsdatumsnicht mehr verwenden.
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consentire ' (vediF
Trattamento Post-operatorio:

Laterapia postoperatoria deve seguire un regime analogo a quello utilazzato in casi simili diinnesto osseo autogeno. Sidowa seguire la pratica
postoperatoria standard, in particolare relatvamente aisiti di fusione con impiego didisposiivi di fissazione In base alle indicazioni del medico, il
pazente deve essere awerfito dirca i rischi correlati ad una deambulazione prematura, per evitare cedimenti e deformita dellinnesto, risultato di
carichi ecoessivi.

Attenzione:

Le possibili complicazioni sono analoghe a quelle che si porrebbero verificare nelle procedure diinnesto con osso autogeno. Fra le complicazioni
che ponebbem manifestarsi come risultato del' \mervemc dwlrurglm visono: indicazioniorali - sensibilita dentale,retrazione gengivale, presena d
tessuto (slough) suilembi,r chilosi della radice trattata, formazione di ascesso; indicazioni generali - dolore, gonfior,
infezione superficale della ferita, infezione profonda del\afema infezione prdonda della ferita con osteomielite, perdita di riduzione, perita d
innesto osseo, protrusione dellinnesto e/o suo spostamento e alfre complicazioni generaliassodate all'anestesia efo allintervento chirurgico.

NovaBone Putly - CMF non ha una forza meccanica sufidente a sostenere difeti con sostegno del peso prima che si verifichi endoproliferazone
deitessuti mollie duri.In caso di uflizzo in regioniche richiedono il sostegno del peso, come fratiure mandibolari, & ne cessario adottare tecniche
standard distabilizzazione interna o esterna per ottenere una stabilizzazione rigida su tuti i piani.

NovaBone Putly - CMF ¢ indicato per applicazione manuale e non per iniezione. Non inietiare NovaBone Putty - CMF poiché potrebbe verificarsi
una sowrappressurizzazione del materiale, che potrebbe causarne l'estusione olfre il sito interessato dallapplicazione o determinae
I'embolizzazione dell'area adiposa o del materiale nelflusso sanguigno.

Precauzioni per fuso:

NovaBone Putly - CMF non deve essere utiizzato al difuori della gamma prevista. L'uso diNovaBone Putty - CMF € indicato per chirurghi con
esperienza nelle tecniche di innesto osseo e difissazione internalesterna. NovaBone Putly - CMF non deve essere usato come punto d'appoggo
per Vi né come mezzo di stabilizzazione di vif. La stumentazione usata in congiunzione con NovaBone Putty - CMFdeve usare come purto
d'appoggio l'osso ospite. E necessario attenersi r alle praiche ie standard di e riahilitaz reldie dle
procedure d'innesto osseo.

Note sulmateriale - Osteostimolazione

NovaBone Putly - CMF ¢ un disposiivo osteocondutiivo per innesto 085e0. Test invivo hanno dimostrato una formazione ossea pili estesa nel
primo periodo post-impianto rispetio ad altri dispositiv oome [i pafite.2 Test di coltura cellulare in vitro con
osteoblasii animalie umanihanno dimostrato un effetio osteostimolante, definito come la simolazione atfiva della proliferazone e diflerenziazione
degliosteoblast, evidenzata dallaumentato livello disintesi del DNAe dimarcatori degli osteoblast qualilosteocaldna e la fosfatasi alcalina.s4 Si
riiene che questa simolazione sia il nsuwam dellinterazione tra gli osteoblasti e i prodotfi della dissoluzione ionica rilasdati dal NovaBone durante
il suo Non sono disp fi dinici relativi a soggeti umaniriguardo a questa accelerazione della formazione ossea.

Stabilita:

Il dispositivo viene fornito STERILE salvo nelcaso in cui la confezione sia stata aperta o danneggiata.Non utilizzare se la confezione sterile &
danneggiata. l contenuto di dascuna confezione & progetiato esdusivamente per essere monouso. |l dispositivo non puo essere riuflizzato dopo
limpianto a causa del rischio dicontaminazione per il disposifvo ol paziente. | materiale in eccesso non puo essere conservato per un ufilizo
successivo a causa delrischio di contaminazione e infezione; tutto il materiale in eccesso e la confezione devono essere smalfii. Non & possibile
pulire o risteriliz zare il dispositivo. Non ufiizzare dopo la data di scadenza.
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Instrugoes para Utilizagao:
Indicagdes para Utilizagao:

0O NovaBone Putly - CMF destina-se a propordonar um material de enxerto dsseo sintéfico, biocompativel e seguro para uflizagdo em defetos
craniofadais e infradsseos oraise dentarios. E usado apenasde ummodo P enxerto 6sse0 autog particulas

6sseas de aloenxerto (Osso Seco a Frio D induem:
. Defeitosperiodontaisinfradsseos;
. Aumento do rebordo (sinusotomia, osteotomia, distectomia);
. Locais de exracgao (| A de rebordo, p a 40 de implante);

*  Levantamentosdo seio
e Aumento craniofadal

Em defeitosmaiores, uma mistura de NovaBone Putly- CMF com uma quantdade igual de osso,autégeno oualégeno, e medula éssea pode melhoar
aformagdo de 0sso novo.

Descrigao:
O NovaBone Putty - CMF é ummaterial bioacivo osteocondutor usado para enxertosde ossos alioplasticos de defeitos 6sseos. E uma mistura de

Gebruiksaanwijzing:

Indicaties voor gebruik:

Hetbeoogde gebruikvan NovaBone Putly- CMFis te voorzen in een veilig, synthetisch uiktkan
worden voor crale denﬁa\e intraossale, en uamofaaale defecten. Het wordt alleen gebuikt op een mamer die vergelijbaar is met autogne
gewriesdroogd bot). Gangbaregebr i Zjn onder andere:

. Parodontale ofbotstuctuurdefecen,
. Verbreding en verhoging van de p
. i (behoud en
. Sinus-lifprocedures

. Craniofadale augmentatie

osteotomie,

is,ofhet:

van de pi en plaatsen van i

Bij grote defecten kan de vorming van nieuw botmateriaal worden bevorderddoor een mengsel te gebruiken van NovaBonePutty - CMF meteen
gelijke hoeveelheid allogeen ofautogeen boten beenmerg

Beschrijving:
NovaBone Putly - CMF is een osteocondudief bmamel hulpmiddel dat gebruikt wordt voor alloplasische botgrafis van botdefeden. Het is een
fosfor-sil

particulas de siicato fosfocaldoo bioactivo e de umligante sintético absorvivel. As particulas bioaciivas sio co mpostas
existem no osso normal (Ca,P,Na,Si, 0).0 ligante absorvivelé uma combinagéo de poliefilenoglicol  glicerina. O material nao requer mistura nem

iaal uit bioacief t en een synthefisch, resorbeerbaar bindmiddel. Het bioadief materiad is
u\Humend samengesteld uit elementen die van nature voorkomen in normaal bot(Ca,P,Na, Si,0). Hetresorbeerbarebindmidd d iseen combindie

preparacao antesda aplicagio. Apasia nao enduredda é fornedda pronta a utlizar para ser aplicada directamente no local Emseguida,
oligante é absorvido do local de aplicagdo, ficando apenasasparticulas bioactvas.

Apos a absorgao do ligante, o material de particulas que permanece é sujeito a uma modificagéo cinética da superficie, de duragao variavel, que
ocorre quando implantado num tecido vivo, resultando numa absorgéo ticulasao longo do tempo. i varias reacgoes
da superfide resultam numa absorgao \enh das particulas e na furmaqzu de uma camada de fosfato de céldo nas particulas sub standalmerte
idéntica, a0 eestrutura,a Esta camada de apatite propordona um suporte sobre o qe
0 novo osso ira crescer, permitindo uma reparagio completa do defeito. E esta camada de apatite que permite a aderénda com o 0sso e certostipos
de teddo mole.

0 material é radiopaco, 0 que permite ao dinico fazer avaliagdes po de longo prazo.
diretamente relacionadosaosfatoresde : cooperagio por parte do padente, praticasefidentes de cuidadosmédicos em casa, selegéo apropriada
doscasos, e témica drrgica.

Contra-indicagdes:

0O NovaBone Putty - CMF ndo deve ser utiizado em doentesque:

1. Utlizam medicacdo imunossupressora, ou outra medicagdo que se conheca como afectando o esqueleto (por exemplo, ufiizagdo de
glicocorticdide cronica >10mg/dia nos3 meses anteriores). E permitida a terapia de subsituicdo de esrogéneo

2. Necesstem de terapia anicoagulante crénica (por exemplo, heparina). E permitida a utlizagio profiacica de Coumadin ou aspirina no pos-
operatorio.

3. Tenhamuma disfungéo metabolica sistémica conhedida por afedar a cura da mucosa ou a cura e mineralizagao do 0sso (por exemp lo, diabetes

renal,doenca de Paget), além de osteoporose primaria.

4. Tenhamefectuado ou estejama efecuar tratamentos de irradiagéo na regiao do enxerto.

Aém disso, 0 p licagh ser Stiva se 0s emcasa forem

problemas endodonﬁms exstrem, se o paaenle esfiver sob tratamento com esteroides que possam causar destruigdo 6ssea, ou no caso de
tratamento de dentescom mobilidade avancada.

Instrugdes de Utilizagao:
Devemser usados osprocedimentosdrirgicosde rofina para exposigdo do local da drurgia. Uma vez exposto, eliminar todo o teddo de granulago
ou neardtioo do local do defeito. Irrigar o defeito com solugéo salina estéril ou dgua e remover o excesso.
s0: A .
é para auxiliar a
O NovaBone Putly - CMF nao requer processosespedaisde manuseamento ou mistura antesde ser uflizado. Todasas embalagensdeste prodio
devem ser inspecdonadas previamente antesda ufiizagdo para garantir a esterilidade.

& atilpara algum d tor,0 que oferece i de

1. Retire o produto coma dupla embalagem da caixa exterior.

2. Apds apreparagao do local,abra a bolsa exterior ufiizando uma técnica normal e passe o redpiente interior para o campo estéril.
3. Segure oredpiente interior numa méo e puxe para dma pela pega.

4. Retire o produto NovaBone Putly- CMF do redpiente interior, manualmente, com forcepsou instrumento semelhante.

a.  Se for usado osso autogeno ou alégem, cerfiique-se de que estd completamente hidratad antes de o misturar a uma quarticade
aproxmadamente iguala do NovaBone Putty- CMF que ser utilizada. O tempo de mistura ndo € critico.

b.  Normalmente,a exremidade plana de uma espétula estérilou de umi pode ser misturar o NovaBne
Putty - CMF com as particulas 6sseas. O material misturado pode ser aplicado no local da drurgia usando a extremidade da espatula
com forma de colher.

¢ ONovaBone Putty - CMF permanecera numa condigdo manedvel até a aplicagéo. O NovaBone Putly - CMF nao é preparado como um
dmento.
5. lIrrigue e sugue o local do enxerto, depois, preencha delicadamente o defeito até ao nivel mais alto do defeito dsseo, moldando oscontornos
desejados.
6.  Apds acolocagio do NovaBone Putty - CMF,remova o material e feche como empi
qualquer procedimento de enxerto pariculado, € essendial que haja um fechamento primério da ferida drargica.

‘mais. Como acontece com

olocal do emerto.

a.  Assegureo
b.  Podemserusadasmembranasabsorviveis ou nao-absorviveis para auxliar no fechamento.

primario dostedd

[ Para aplicagdes periodontais, recomenda-se a ufilizagdo de material de sutura sintéico de 3,0 ou 4,0 usando umichdo vertical ou
fechamento interrompido (ou preferéndia do drurgéo).
7. Devwe serreceitado um tratamento pés-operatdrio com antibiético lgésico e emcasa. O padente oral ou periodorid
deve ser instruido a ndo mastigar ou escovar a 4rea durante peo menos 1 a 2 semanasou enquarto o dinico considerar necessario. Bochechos
oom solugdesantibaderianasdevem ser usadosdurante esse periodo.

Estas instugdes sdo indicagdes para uflizagdo do NovaBone Puny CMmegradasem toicas estabeleddas. Nao se desinam a subsfituir ou
alterar técnicas de enxertamento de

Preparagao Pré-operatéria:

A avaliagao radiografica do local do defeito é essendal para avaliar, com predsdo, a extensdo do defeito para ajudar a selecdonar e colocar o
produto NovaBone Putty- CMF e qualquer material de fixagao necessario.

Notas sobre o Procedimento Cirtrgico:

Geral:o NovaBone Putty- CMF deve preencher o defeito e contadiar o maispossivel com osso viavel. Devera ocorrer algum sangramento com aigem
no osso receptor, indicando viabilidade. Aformacdo ssea ocorre atravésde oseocondugdo por aposigio nas superfides do material de enxerto. A
ocorre q osangue para infitrar o material do implante.

; Apos enfrada drlrgica, deve ser efectuado um sulco de em

en glycerine. Hetmateriaal hoeftvoor toepassing nietgemengd ofbereid te wordenDe niet- u\mardendepunywordtkanl o
wordtdan geab d doar he

Kullanim Talimatlari:
Kullanm Endikasyonlaré:
NovaBone Putly - CMF; oral, dentalintraosseus ve kranyofasiyel bozuklukarda kullanima yonelik bir giivenli, biyouyumlu, sentetik bir kemik grefi
malzemesidir. Tek bagina otojendz kemik grefti gentikeri veya allogreft kemik parcacgi (Demineralize Dondurularak Kurutulmus Kemik) sekinde
kullanilabilir. Tipik kullanimlari sunlardir:
«  Periodontalinfrabon kusurlar,
e SrtBiyitme (siniisotomi, osteotomi, Kistekiomi),
. iyon alanlari(srt kor lyd
*  Siniis kaldrma
. Kranofasiyal bilyiitme
Daha biiyikkusurlar ign, NovaBone Putly - CMF ile esit mikiarda allogreftveya otogreftkemik ve kemik iliginin karigtrimasi, yenikemik olusumuna
katuda bulunabilir.
Tanm:

NovaBone Putty - CMF, kemik kusurlarinin grefi ile d igin kulanilan bir biyoakiif chazdir. Biyoakif kalsiyum-

fosfo-silikat parcacgi ve bir sentetk, emilebilir baglayianin 6nceden karistrimis bilesminden olusur. Biyoakiff parcack sadece normal kemikte dogd

olarakbulunan elementierdenolugur (Ca, P,Na, Si,0). Emilebilir baglayi, polietien glikol ve gliserin kombinasyonundan ibaretir. Uygulamadan éne

chazn karistrimasi veya haz!r\anmasma gerek yokmr Serflesmeyen macun kullanma hazr olarak temin edilmisir ve dogrudan greft bolgesne
.Dahasonra emilir ve sadece biyoakif pargack kalrr.

implant frme),

Haarge\everd en dientrechtsreeks in het bedoelde ransplantaaigebied te worden aangebracht
gebied hetbioactieve bliift

Na absorptie van ndemateriaal kinetische verandering van hetopperviakdie zich voord ce
bij implantatie in levend weefsel, waarbij de deelfesgeleideljkgeabsorbeerd wcrden Meer in hetbijzonder resulteerteen reeksreacies aan he
oppervakin de langzame absorptie van de deeliesen de vorming van een ower de fesdie in wezen netzo is

Baglaycnin emilmesinden sonra, kalan pargack malzemesi yiizeyde canli dokuya nakedildiginde ortaya gkan zamana bagh bir kinetk degisikiige
ugrar ve zaman ignde parcacgin yavas yavas emimesi ile sonudanir. Bir dizi ylizey reaksiyonu, parcaciklarin yavas emimesine ve parcackiar
Gizerinde bilesim ve yap! olarakbiiyiik oranda kemik mineralinde bulunan hidroksiapatite esdeger bir kalsiyum fosfat tabakasnin olugmasina sebep

en dezelfde srucuur heeft als de hydroxyapatet in botmineralen. Deze apaneﬂaag levert een basis waarp het nieuwe bot van de patiért len
aangroeien waardorcompleetherstel van hetdefectmogelikis. Deze bepaalde typen weke delen

Hetmateriaalis ondoorlatend wor radiostraling zodatde resultaten van een operatie nietalleen onmiddellijkmaar ookop langere termijn kunnen
worden geévalueerd. Positieve resultaten zijn hetdirecte gewolg van onder andere zorgwildig indiceren de juiste chirurgische techniek de
medewerking van de patiénten een goede nazorgthuis.

Contra-indicaties:
NovaBone Putty - CMF mag nietworden gebruiktbij patiénten die:

1. Immunosuppressieve middelen gebruiken ofandere geneesmiddelen waanan bekend isdatze hetskelet aantasten (bijv. chronisch gebrul
van glucocorticoiden > 10 mg/dag in de afgelopen 3 maanden). O g vangende therapie i

2. Chronisch
toegestaan
3. Eensystemische metabolische aandoening hebben waavan bekendisdatdeze de genezing van de sijmviiezen ofhetboten de mineralisaie

moeten worden

tia (bijv. heparine). Profylaciisch postoperatiefgebruikvan coumadine of aspirine is

(bijv. slecht de diabetes, renale , Ziekie van Pagef),afgezen van primaire
osteoporose.
4. Besralingvan
Bovendien is de prognose bij parodoma\e toepassingen minder gunstig indien de nazorg thuis ontoereikend is, bij endodontische of pulpde
pre alsde patiéntcor de afbraakvan veroorzaken,of wanneer mobiele elementen warden behandeld
Gebruiksaanwijzing:
De plaatsvan de operatieve ingrt metbehulpvan r chirurgsche p Verwiderdaarna dle grandaie

ofnecrotisch weefseluit hetdefect Spael hetdefect uit meteen steriele zoutoplossing ofwater en verwuder owertollige spneMoelsml

Advies: het verdient et merg te

2o0dat enige bloeding van het bot ontstaat; het j g

olur.Bu yenikemigin Uzerinde biiyliyecedibir iskele iglevi gorir ve kusurun tamamen iyilesmesine imkan saglar.Bu apafit tabakas,

kemik ile belirliyumugakdoku tiirleriarasinda baglayici arayliziglevini gorir.

NovaBone Putty - CMF ksmen radyopak oldugu igin, doktorun hem anlk hem de ksa ve uzun vadeli postoperatif degderlendirme yapmas

kolaylagmaktadir. Olumlu cerrahisonugar alinmasi, dogrudan hastanin isbirligi, evde gerekibakmin uygulanmasi, uygun vakanin segimi ve cerrahi

teknik gibi fakidrlere baghidir.

Kontrendikasyonlar:

NovaBone Putty - CMF su hastalarda kullanimamalidir:

1. Immiinosiipresan ilagar \eya iskelet sisiemini etkledigi bilinen baska iladar kullanan hastalar (8rn.6nceki 3 ay boyunca >10 mglgiin kronik
gliikokortkoid kullanimi). Ostrojen replasman tedavisine izin verilir.

2. Kronikantikoagiilan tedavisine ihfiyag duyan hastalar (6rn.heparin). PostoperaffCoumadin veya aspirinin profilakiik kullanmina izin verilir.

3. Primer osteoporoz dignda mukozal iyilesme veya kemik Mlegnesnl ve mineralizasyonu advers etkiledigi bilinen bir sisemik metabolik
rahatsiZlig bulunan hastalar (6rn. iyi insiiline | , Pagethastaligi),

4. Greftbdlgesinde ignlama tedavisi gormiisveya gérmekie olan hastalar.

Ayrica, ewde bakim yeterli degilse, endodontikveya pulpal sorunlar meveutsa, hastakemik tahribine yol agabilecekbir steroid rejimi uyguluyorsa veya
mobil dig , per elidr.

Kullanm Talimatlari:

Ameliyat bolgesini agmak igin rutin cerrahi prosediirler uygulanmalidrr. Agidikian sonra, kusurun bulundugu bdlgedeki biitiin granilasyonu \ea
nelrofik dokuyu temizeyin. Kusuru seril salin veya su ile ykayn ve fadalk suy temizeyin.

Oneri: Ana kemikten bir miktar kanama olmasi igin ilik igine p
osteojenik malzeme saglanir.

NovaBone Putty - CMF igin kullammdan 6nee 6zeliglemler veya karistrma yapimasina gerekyokiur. Sterilyapinin korunmasiigin kullanmadan 6ne

bdylece kemik yenids yardime! olacak

materiaal bevordert de regenerat»e van het bot.

NovaBone Putty - CMF vereist w6 gebruik geen spedale procedures voor de bereding o de mengng. Al het verpakkingsmateriaal dent \ér
gebruikgeinspecteerd te worden omer voor te zorgen datde steriliteitbehouden blijft.

1. Verwijder hetdubbel verpakie materiaal uitde buitenverpakiing

2. Napreparatie van hetchirurgische gebied opertu de r middel van een plaatstu de inhe
steriele veld.

3. Houd de binnencontainer in de ene hand en trekhetlipje omhoog.

4. Verwiider Putty- CMF- hand ofmeteen tang ofeen soortgelikinsrumentuit de binnencontainer.

a.  Asautogeen ofallogeen botgebruktmoetworden, dientu ervoar te zorgen dahetwlledig gehydrateerd isvoordathetgemengd word
met een min ofmeer gelike hoeveelheid Novabone Putly - CMF.De mengfid is nietkritisch.

b.  Hetplatte uiteinde van een steriele spatel of soortgelijk insrument wordtgewoonlijkgebruikkomde NovaBone Putly - CMF met de
botdeelfes te mengen. Het gemengde materiaal kan met het lepeluiteinde van de spatel op de plaats van de ingreep wordn
aangebracht

3 De NovaBone Putty - CMF blijft fiexibel tot het aangebrachtis. De NovaBone Putty- CMF wordtniethard zoalscement.

5. Irigeer de transplantatieplaats en zuig de voeistof af, wl het defect vervolgens worzchtig tot het hoogste botdefechive au, waarj u &
gewenste confouren aanbrengt.

6. Naplaatsing van de NovaBone Putly - CMF verwijdertu overtollig materiaal en siuit u de wond volgensde standaardprakijkaf. Zoals in alle
gevallen waarbijeen korrelvormig botvervangingsmateriaal word gebruikt, is primaire sluiting van de operatieplaatsessentieel.

a.  Zorgdatde weke delen over de fransplantatieplaatsgesioten worden.

b. U kunt daarbijookresorbeerbare ofniet-resorbeetbaremembranen gebmuiken.

¢ Voor synthetisch 3,0 of4 0 hechtmateriaal te gebruiken meteen verticale matrashechting
ofonderbroken sluiting (ofeen hechting naar voorkeur van de chirurg).

7. Eengeschike posioperatieve behandeling metantibiotica, analgetica en de nadige nazorg thuismoetworden voorgeschreven. De paiéntmoe
worden gewaarschuwddathij gedurende ten minste 1 tot2 weken ofzolang alsde chirurg ditnodig achtniet mag kauwen ofpoetsen aan de
geopereerde Zjde. Tiidensdeze periode moeten anibacteriéle mondspoelingen wardengebruikt.

Deze instructies zijn bedoeld alsrichtijn voor hetgebruikvan NovaBone Putly - CMF als onderdeel van gevestigde technieken. Ze zjn nietbedoed
als vervanging ofwijziging van standaard transplantatietechnieken voor insrumentele stabilisatie.
Preoperatieve voorbereiding:
Radiografische evaluatie van hetdefectis essentieel voor een accurate beoordeling van de grootte van hetdefecten om te helpen bijde selectie en
hetaanbrengen van hetNovaBone Putty- CMF-materiaal en benodigde bevestigingsmateriaal.
Aantekeningen bijde chirurgische ingreep:

NovaBone Putly - CMF moet het defect wllen en zoveel mogelik contact maken met levensvatbaar bot. Het ontvangende bot noe

enigszins bloeden, als teken van levensvatbaarheid. Botorming treedt op via osteoconductie in apposiie met de oppervakken van he
iaal. zalzch wanneer bloed en bloedvaten hettransplantaatmateriad kunnen infilreren.

Laaniofadale =Verbredingen verhoging van de is:Na opening van hetchirurgische gebied, dientin

direcgdo a0 0ss0 esponjoso na drea a enxer'ar Deve ser observado algum sangramento no local do enxerto. Qualquer osso cortical viavel pode ser
misturado com o NovaBone Putty - CMF (se desejado). Em defeitos maiores,uma mistura de osso autgeno, osso alégeno ou medula 6ssea com
NovaBone Putly - CMF pode contribuir para a formagdo de 0sso novo. O uso de uma membrana é recomendado noscasos em que o defeito for

hetgebied waarin he\ rdt,een groeve gecreéerd te worden die zich uitstrekttot in hetporeuze bot. Er dientenige bloedrng
vanuit het Zchtbaar e zjn. L verwilderd coriicaal botkan gemengd worden metNovaBone Putty- CMF (indier
gewens!). Bij grote defecten kan een mengselvan autogeen bot, beenmerg Putty - CMF de vorming van nieuw bc

grande ou onde a refengdo dssea ¢ limitada. O fechamento primario dos defeitos, de preferénda semtensdo, é altamente (Vejaa
secgdo sobre precaugdes)
Procedimento de Osfeofomia: Apos aindsdo drirgica e a osteotomia teremsido efetuadas, o NovaBone Putly - CMF® pode ser colocado no loca
do defeito. Em defeitos maiores,uma mistura de osso autdgeno, osso liofilizado alégeno ou meduladssea com NovaBone Putty - CMF® podecortibuir
paraa formagao de osso now.O NovaBone Putty - CMF® nao deve ser usado em aplicages que implicam em suporte de carga imediata. Devem
ser usadospronedlmemosde fixagdo apropriados(Veja a segéo sobre precaugdes)
is; O NovaBone Putty - CMF® é usado emar is.As indsdes devem ser feitas

ao longo das margensgengivaisa fim de manter o maxmo de gengiva no retalho. Biséis invertidoscom indsdes de alivio apropriadaspodem s
usadas. As indsdes devem ser feitas com distinda maxima possivel anterior e posterior aslesdes sendo tratadas. E necessério que haja uma limpea
completa do defeito 6sseo, que a raizseja curetada e aplainada (quando necessario). Asmargensdo retalho devem ser acertada se adaptadesa fim
de oobrir a area enertada

Apos a extragdo do dente, é necessaria uma limpeza completa do alvéolo bem como a remogéo de fodo tecido nexdio e
ligamentar.As paredesda cavidade devem ser decorticadas com uma broca arredondada Algum sangramento deve ser observado, originado do
0sso receptor,o que indica viabilidade.Em locais enxertados, a colocagdo ou insergdo mecénica de implantes endésseos (implantagao tardia) néo
deve ooorrer por 5 a 6 mesesap6so enverto. (Veja a segio sobre precaugdes).
) Cisledomia oy Apbs uma indisdo drlirgica apropriada e aposse obter acesso 4 lesao, oustn ou granuloma deve &
completamento enudeado. A ressecgdo da raize a obturagéo retrograda apical d ario). Aparede 6ssea do defeito
deve entdo ser decoricada com uma broca arredondada Algum sangramento deve ser observado ariginado do csso receptor, 0 que indica viabilidade.
(Veja a segdo sobre precaugdes).

2 Apds completar a entrada drargica no seio,a seio deve ser desoolada. O materid de eneto
deve ser cuidadosamente clocado, ocupando o espago obiido pela membrana elevada. Uma mistura com osso autdgeno ou comosso lioflizado
alégeno é ufil em grandes elevagdes de seio. Fenestragbes pequenas da membrana do seio podem ser reparadas com tiras de colageno €

Hetgebruikvan een grootis of als er sprake is van beperkte botretentie. Een primaire
sluiting van defedten, bijvoorkeur zonder spanning, wordtten sterkste aanbevolen. (Zie voorzorgsmaatregelen)
Procedure voor ogeotomie: Nadateen chirurgische opening isaangebrachten de osteotomie isuitgevoerd, kan hetNovaBone Putty - CMF® in he
defect worden aangebracht Bijgrote defedten kan een mengsel van Putty - CMF® de voming
van nieuw botbespoedigen.NovaBone Putty- CMF® isniet bedoeld voor gebruikop plaatsen die rechtsreeksworden belast Pastu de geéigende
fixatiewerkwijzen toe. (zie waarschuwingen)

NovaBone Putty - CMF® wordtin het algemeen gebruik metmucogingivale lapoperaties.Langsde gingivale rand moe

allogratt|

bitiin dhaz

1. Gift ambalajlichaz di kutusundan gkarin.

2. Uygulama bdlgesini hazrladikian sonra, standartteknik kullanarakdis keseyi soyup agn veigteki kabisteril alana gegirin.
3. g kabi bir elinize tutun ve gkntidan yukariya dogru gekin.

4. NovaBone Putly - CMF chazni elinide ya da forseps veya benzer aletler kullanarakickabindan gkartin

a Otogl allogreftkemik NovaBone Putty - CMF mikiarina takriben esit bir mikiarla karistrimadan 6nce
tam olarakisiatimasna dikkat edin.Karistrma zamanigok dnemlidegildir.

b. Genellike NovaBone Putty - CMF malzemesini kemik parcacilari ile karigtirmak igin bir steril spatulanin diiz ucu veya benzer aletier
kullanilabilir. Karigtrilan malzeme, spatulanin kagk ucu ile cerrahi bolgeye uygulanabilir

c NovaBone Putty - CMF uygulama zamanina kadar yumusakyapida kalacaktr. NovaBone Putty - CMF sement gibi sertiesmez

5. Greft bolgesiniykayp aspirasyon yapin, daha sonra kemik kusurunun bulundugu en yiiksek seviyeye kadar kiigiik artglarla kusur bélgesin
yavagca doldurun ve dighatiarini istediginiz sekilde belirleyin.

6. NovaBone Putly - CMF'yiyerlestrrdikien sonra, fazalk i gkarin ve standar uygun
prosediriinde oldugu gibi, cerrahibélgenin primer kapan§\mkonemhd\r

zerine In primer

Her parcacki greft

b. Kapatma islemi ign emilebilen veya emilemeyen membranlar kullanilabilir

[ Periodontal uygulamalar igin, dikey site veya araliikapatma (ya da cerrahin terchi) kullanan bir sentetk3,0 veya 40 siitir malzemesi
tasiye edilir
7. Uygun postoperatifantibiyotik, analjezkve evde bakm rejimitavsiye edimelidir.Oralveya periodontalisem gegren hasta,en az 1-2 hafta ya
da dokiorun gerekiigordiigii siire boyunca iglem yapilan bolgeyle ¢ig i veya burayifir uyarimalidir. Bu siire
boyunca antibakieriyel gargaralar kullanimalidir.
Bu talimatiar, yerlesmis tekniklerin bir parcasi olarakNovaBone Putly - CMF kullanmmna yonelik ana esasiari agdamakiadrr. Ancak bunlarin gerefi
stabilizasyonla ilgili standartgrefttekniklerinin yeriniaimasi veya bunlaridegistrmesi amaganmaz.

Preoperatif Haarlk:

Kusurlu bdlgenin r lendimesi, kusurun tamolarakbelirlenmesi ve NovaBone Putty - CMF dhazi ve gereki fiksasyon
dhazarinin segimesi ve yerlestirimesinde yardima olmasi bakmindan esastr.

CerrahiProsediir Onerisi:

Genel:NovaBone Putty — CMF, kusurlu bolgeyi doldurmalive canli kemige miimkiin oldugunca faZa temas etmelidir. Canlioldugunu teyitetmek igin
ana kemikte bir mikiar kanama goziemlenmehdwr Kemlkclusumu greftmalzemesi ylizeylerine ilave sonucunda osteokondiiksiyon yoluyla ortaya gkar.
Kan ve kan damarlar en iyi sekilde olugacakdr.

i i Cerrahi girisyapi reft siingerimsi kemige kadar
uzanan bir yark agimalidir. Kemik greft bo bir miktar kanama (;\kamlan herhangibir canlikortikal kemik, NovaBone Putty
- CMF le karutrilabilir (istege bagli). Daha bilylikkusurlarda, otojendzkemik, allogreft kemik veya kemik iliginin NovaBone Putty- CMF ile karistrimas 1
yenikemik olusumuna katk saglayabilir. Kusurun daha biyiikoldugu veya sl kemik retansiyonunun oldugu durumlarda bir me mbran kullanimas
tavsiye edilir. Kusurlarin terchen gerginlik olmadan primer kapanisiénemle tavsiye edilir. (Onlemlere bakin)

Osteotomi Prosediirij: Cerrahigirigigiemi ve osteotomi gergeklestirildiien sonra, NovaBone Putty - CMF kusur bolgesine yerlestirilebilir. Daha biyiik
kusurlarda, otojendz kemik, allogreft kemik veya kemik iliginin NovaBone Putty - CMF ile karistrimasi yeni kemik olusumuna katk saglayabilir
NovaBone Putly - CMF, dogrudan yiik tagma uygulamalarnda kullanma wgun degildir. Uygun fiksasyon prosediirleri kullanimalidir. (Onlenere
bakin)

Periodontal Prosediirler; NovaBone Putty - CMF, genelike fle ny Maksimum mikiarda disetini flep
ignde tutmak igin diset kenarlariboyunca insizyonlar yapimalidir. Uygun rahatatici insizyonlarla blrhlﬁe ters egimler kullanilabilir. hsizyonlar tedavi
edilen lezyonlara miimkiin oldugunca anterior ve posterior olarakkonumlandirimalidir. Kemik kusurunun iyice temizenmesi, kokiin diizeltimesi ve
kok yiizeylerinin kaznmasi (duruma gére) gereKidir. Flep kenarlan diizeltimeli ve greft alanini kaplayacak sekilde ayarlanmalidir. Tam kapama
sadlandikian sonra, kusurlu bdlgelere erisim saglamakicin flepleri dentoalveolar islemden geri gekin. (Onlemlere bakin)

 Dis gekme isleminden sonra, dis yuvasindaki biitiin nekrotikve bag dokular temiZenmelidir. Dis yuvasnin duvarlariyuvarlak
bir burile gkarimalidir. Canlioldugunu teyitetmek icin ana kemikie bir mikiar kanama gemlenmelidir. Biyitme alanlarinda, greftisieminden soma

een horizontale indsie worden aangebrachtdie zoveel inde lap houd; twee verticale
aangebracht Het verdient aanbeveling de horizontale indsie breed uit te voeren, ver van de te behandelen laesies. Het botdefect moet grondg
worden schoongemaakt, roofplanning en curretage van de wortelopperviakken (indien van toepassing) zijn vereist De gingivale rand moetworden

kemik ig implanfarimekanik yiikeme veya takma (gegimplantasyon) islemleri yapimamalidir. (Onlemlere bakin)
Pmsedur\en Uygun bir cerrahi insizon yapildikian ve lezyona giris yapildikan sonra, kist veya graniilom iyice

bijgewerkten aangepast. kan worden afgedekt Na deze aanpassing trektu de lappenterug van de dento-alved:
kam om begang te krijgen tothetdefect(de waarschuwingen)

Na de tandextracie moet uit de alveole alle necrdisch en ligamentair weefsel worden verwijderd. De randen van de alede
moeten worden gedecorticeerd met een ronde boor. Het ontvangende bot moet enigszins bloeden, als teken van levensvatbaarheid. O

plaatsen mogen endo-osteide i (late pas5 - 6 maanden na de transplantatie mechanisch worden aan- ¢
ingebracht (Zie waarschuwingen)
B Qstecomie of Tois] Nadateen juiste chirurgische indsie is aangebrachten toegang totde laesie isverkregen, dientde

grondig te
met een ronde boor
Sinuglit van de sinus maxlaris; Nadatoperatieftoegang tot de sinus is verkregen, moet hetsinusmembraan voorzchtig worden losgemaakt He

botwervangingsmateriaal moetvoorzichtig worden aangebrachten moetde ruimte onder hetgeéleveerde membraan opwillen. Bijgrote elevaties
erdienthetaanbeveling NovaBone Putly- CMF® metautogeen dallograftbotte mengen Scheurtiesin de sinuskunnen metcollageenstripswi

d Voer indien nodigeen wortelresediie ofapicale retrofill uit De bovand van hetdefeamoelda
ficeerd Het bat alsteken van (e

necessario. Ja que o seio ndo recebe muito sangue, a confecgdo de pequenosorifidosno osso palatino permitira a migragio de vasos
0 material de enxerto deve ser colocado primeiro na parte posterior, depoisna patte anteriore, por final, na patte central. Aporgéo superiordo maeid
de enxerto deve ser colocada de modo a nao atingir o dstio sinusal, para néo afetar a drenagem do seio. O fechamento do seio deve ser efetuad de
acordo com praticasdrurgicasapropriadas. O NovaBone Putly- CMF® nao deve ser usado em aplicagdes que implicam em suporte de carga imedaa
Em implantes efetuadosaposuma elevago de seio, deve ser observado umperiodo de 6 meses, aproximadamente,a fimde permitir a integrago
ossea. (Veja a segdo sobre precaugdes)

Cuidados pés-operatérios:

A gestdo do padente no periodo pos-operdorio devera seguir o mesmo regime aplicado a casos semelhantes que utiizam implantes 6sseos

autogenos. Deve ser sequida a pratica padrao do periodo pds-operatorio,em particular locaisde fuséo autlizagdo
de dispositivos de fixagdo. O padiente deve ser alertado para néo caminhar ,de & de modo a assegrar
uma redugdo de cargase evitar o colapso e a deformagdo.

Avisos:

As possiveis sd0 asmesn: enxertamento de 0ss0 autdgeno. As complicagdes que podam
surgir como resultado do procedimento arurg\m podem induir mquoes orais - sensbilidade dertaria, recessao gengval, rejeicio do retaho,
40 ou anquilose da rai formagéo de abcesso;i is - dores, inchago, |nfeagausuperﬁualdaferlda |nfeugzoprcfundam

p: .Omdatde in de sinus minimaalis, zorgt hetaanbrengen van Keine gaates in het bot vanafde palatale kant voor de
infitratie van iaal dan vooraan en ten slotte in hetmidden worden aangebracht Hetbovende
gedeelte van hetbotver iaal moetin de nabijheid van de middelste meatusworden aangebrachtomde drainage en de
sinus niet nadelig te beinvioeden. De sinus moetop gangbare chirurgische wijze worden gesloten. NovaBone Putty - CMF®is niet bedoeld voa
gebruikop plaatsen die rechisreeks worden belast Voor hetaanbrengen van implantaten moetna elevatie van de snuseen periode van drca zes
maanden in achtworden genomen voor osteo-integratie. (Zie waarschuwingen)

Postoperatieve zorg:

Voor postoperatieve patiéntzorg moeten dezelfde richtijnen worden gevolgd alsvoor botvervanging.De
standaard postoperatieve proceduresmoeten worden nageleefd, metname metbetrekking bme iusep\aa'sen waarwor hetgebruikvan fixatie-
insrumenten vereist is. De patiéntmoetdoor de artsworden tegen woortjdig I de belasting te verminderen enbreken of
vervorming te voorkomen

Waarschuwingen:

Mogelike complicaties zjn hetzelfde als verwacht kan worden van autogere botransplariatieprocedures. Complicaties die kunnen optredn s
gewlg van de chirurgische procedure zjn onder andere gewelige tanden, terug tandviees, loslaten van de fiap, resorpiie
ofankwose van de behandelde wortel,abcesvorming; algemene indicaties - pijn, zwelling, opperviakige wondinfediie, diepe wondinfecie, diepe

ferida, infecgdo profunda da ferida com osteomielite, perda da redugo, perda doenxerto 6sseo, protrusio doenxerto e

geraisassodadas a utlizagio de anestesia efou drurgia.
O NovaBone Putly - CMF néo possuiforca mecanica sufidente para suportar cargasde defeitosanterioresao cresdmento interno do tecido mole e

duro.No caso de utiizagio emregidessujeitas a carga,como fracturas mandibulares, em de ser sequidas as tcnicas de esiabilizagdo internae
externa rigida

O NovaBone Putly - CMF destina-se a aplicagio manual e nao deve ser injectado. O NovaBone Putty - CMF nao deve ser injectado, porque pode
resultar numa sobre-pressurizago do produto, podendo dar arigem & extrusdo para além d local de aplicagdo pretendido ou & embolizago de
gordura ou do material na corrente sanguinea.

Precaugao:

0O NovaBone Putly - CMF nao deve ser utilizado para ale Ihe sdo d das.O NovaBone Putly - CMF destina-se a ser ufilizado
por drurgidesfamiliarizados com as técnicas de implantesésseos e de fixagéo internalexterna. O NovaBone Putty - CMF néo pode ser usado paa
conseguir apoio para o parafuso ou para estabilizar a colocagao do parafuso. Ainsrumentagao usada em conjunto com o NovaBon e Putty- CMF tem
de conseguir apoio no 0sso receptor. As praficas pos-operatoriasnormaispara ratamento e reabilitagio assodadasao enxertamento 6sseo témde
ser estritamente seguidas.

Sintese - Osteo-estimulagio:
0O NovaBone Putly- CMF é um disposifivo Oste dutor para Testesm vivo demonstraram uma formagao dssea malspmnuma‘h

ve apikal retrofi gergeKesrilir (gerekiise). Daha sonra kusur bélgesindeki kemiksi duvar yuvarlakbir bur ile
ckarimalidir. Canho\dugunu teyitetmek igin ana kemikie bir mikiar kanama gézemlenmelidir. (Onlemlere bakn)

Siniisotomi-Maksiler Sintis Kaldirma: Siniis igne cerrahigiris yapidiian sonra siniis zari dikkatli bir sekide ayrimalidir. Greft malzemesi dikkatiice
yerlestrimeli ve kaldirlan zarin altinda kalan boglugu doldurmalidir. Biylk siniis kaldrma iglemlerinde, otojendz kemik veya allogreft kemik ile
karistrma faydali olabilir. Gerekiginde kiiiik siniis yrtkiari kolajen seritier kullanilarakonarilabilir. Sintis minimal kan tedarikine sahip oldugu igin,
damaktarafindan kemige kiiiik delier agmak, kan damarlarlmn enfilrasyonuna imkan verecekir. Greft malzemesi ilk 6noe posterior olarak ikndde

anterior olarak ve merkez olarak . Greft st kismi, sniis drenajini etklemeyecek sekilde orta meatusun
hemen yanina yerlestriimelidir. Sindisiin kapatimasi iglemi, kabul edilebilir cerrahi g NovaBone Putly- CMF dogmm
yik tagma uygulamalarinda kullanma uygun degildir. Sintis kaldrma iglemini takip eden impl , kemik igin
yakask 6 aylik bir siire gegmelidir. (Onlemlere bakn)

Postoperatif Notlar:
Ameliyat sonrasi hasta yonetimi, otojendzkemik grefini kullanan benzer vakalarla aynirejimi takip etmelidir. Ozelike fisasyon chazarinin kullanimini

igeren kusur bdlgeleriign gegerliolan standartp takip edilmelidir. Cokme ve sekil bozukugunu 6nle mekigin yiikiin azaltimasi
bakmindan hasta hekimin talimatiarmdan daha erken zamanda ayaga kalkmamasi konusunda uyariimalidir.

Uyarilar:

Olasi komplikasyonlar, otojendzkemik greft pi inde aynidr.C taya ckabileek N

06nyies xpriong
Evdekeg xpfiong:
H evdeiwopewn xprion gmdotag (uAkoU TN pwong ooTikiv eMeppdTwy) NovaBone - CMF eival n rapox i evog aopadol,

Navod k pouZiti

Indikace k pouziti:

Uréenyn Ztim tmelu NovaBone Pulty CMF je poskynout bez;)emy,blmompanbllnl synteticky kosini $&p k poudtiv Gsini dutin, pfinitrokosinich
zpusobem s

OUVBETIKOU UNKOU 00TIKOU HOOXEGPATOG IO XPrion OE OTOPCTIK, 030VIKA EVBOOOTIKG Kal G eAarTwpara. frar a alnic defekted\ Poui kosimi &&py nebo alogennimi kosimi casicemi
Qve§apTnTa e TPGTIO TIAPOKOI0 e Ta Tepdx Ia aUTOAOYOU 0OTIKOU HOOXEUPATOGH Ta CWATBIA 0GTKOU 0 é i kns() Meztypickd poudt patfi:
oTewo 00T6). O1 TuTIKEG X priTElG TEpNapBAvouV: . penodoma\n Mnfrabona\mdefekty

. MepiodovrkafumoooTika eMeippara, . hiebene ( osteotomie,

* Evioyuon akpologia (Top) NuOpiwv K6ATWY, 0OTEOTOYA, KUOTEKTORA), o misla exrakee (Gdr hfebene, pfi g [

o Ofoeg efwBnong( akpoMogiag, Tipo: Seiyuarog), e Elevace snu

o AWpBuwon wopmvv e Augmentace kraniofadéinioblasti

* Kpavoeyegali eviaxuon V piipadé vétSich defekii mize tmel NovaBone Putty - CMF se stejnym objemem alograftii nebo autografti a kosinidiené zepsitivorbu nové kost.
[N peyaNoTepa eMefupara, éva peiypa dotag NovaBone - CMF peioo dyko 1 autdroyou 00TOU Kal puehol Twv

00TWY, pTopeiva BEATIWOEI TO Y NPATIONO O 00TOU.

Nepypagi:
H méora NovaBone - CMF eival pia OUOKeUT TIou X yia TV Tkjpwon 0 00T0U € 00TIKA eMefupaTa
Eivan pia mpo-avapenpév o0vBean Bioevepyiv [ PWOPOP priou kal piag ouvdeTIkig amoppogiiolungouaiag. Ta
Bloevepya cwuunﬁ\u amoTedoUvral Kupv.u; Qo oTolyia Tou Umpxcukuu\m oTo avBpwmvo ootd (Ca,P, Na,Si, 0).H amoppograun

ouaia amotekei 16 Kkai y\keping. H ouokeur dev amanei avipeign fi mpotouacia mpv my

epappoy . H mota, ot wbmuan Tou ésvmnpuw SiariBeral éroun yia xprion, TpogaT' eubeiag epappoyr oty evdekwO pev Béon
HooXEUpaTOG, O gopéagaToppOYATal TOTE aTId T BECM ET01 GIOTE VeI TIAPAENOUY HOVO T BIOEVERYA OwpaTIaL.

Mera v amoppo@nan Tou gopéd, 10 UTIOAOTO UAKD crwuunémv umokeral mxpowm eCapTwpevn vannm TPOTIOTIOINGN TNGEMPAE TG, TIOU
AapBavel x@pa bTaveuuTEDETaI Gt Jwviavd 10T, pe ™ oTadlaK] b HETO TIEAGY TOU XPOVOU.
Zuykekpipéva, pia OEIpG avidpAacEwY Emgaveiag Exouvoav ¢ mvapyi [ 10 0 evog
OTPWUATOS PWOPOPKOU AOBECTIOU GTA CWNATIDIKI TIOU Eivall OE ANUAVTIKO BaBO I005UVIHO OE uuvﬁwn Kal 8oy pe TovuBpoguararim oy
Bpiokeral aTa GUTATIK TOU 00TOU. AUTG TO OTPWHG aTIaTiT TIapéxel éva IKDiwpa aTo 0Toio B avaTTTUX B T0 Vo 00TO, emmpéTovTag TVTIAjPN
amokardotaon Tou eNilparog. Eivar auto o oTplpa amarim Tou Trapéxel TVEMAVED TIPOTBETG HE T0 00TO Kall 0PITUEVOUG TUTIOUG HaAaKiV
10TV,

H maora NovaBone - CMF eival pepikig KTl TIou Biver T OTNTa OTO YiaTPO Vi TIPOBE O GipEam, GTIWG Kail JakpoTipdBeaun
pereyxeipnTik| agoAdynan. TaBerikd xeipoupyikd amoTeéoparta oxeTi{ovial Geca Pe TIAPAYOVTEG OUVEpYaTiaG ToU A0BEVOUS, EMEEIG TIDAKTIKEG
povridag aTo oTiTI, KaTaMNA Emdoy) TEPITTGOCEWY Kal XEIPOUPYIKY TEXVIK).

AvrevBeicei:

H maora NovaBone - CMF Sevmipémel v xpnaigoTioiital ot aoBeveig o1 otoior:

1. Xpnapomoiody uwuomwma)\nm qzuppuxu, N Mo gdpuaka Tou el Wwot6 611 empedlouv To OKETO (X, Xpova xpAa)

3 pnveg). Emmpémerar n Bepareia uvnmmcmong 0I0TPOYOVWV.

2. Amamolv Xpovia avTimmKTikg Bspanuu (rrx,nnupwn), £ n i xprion Koupadimg i aommpivng

3. 'Exouv ouompariki perapohir) TaBnon wwath yia Tv avemBipnTn midpacn oty iaon Twv PAewoyovwy i TV iaon Twv 0oTwV Kai TRV
peraMoToinon (Try. aveTapkwg eAyXOPEVOS Kal eEapTWHEVOS aTid TNV MoouAn SiaBrTng veppik] ooteoduotpogia, acBévela Tou Paget)
£KTOC aMd TIPWTENOUTA 0OTEOTIOPWOT.

4. Eixav utoPMnBe, Ovva ! 43 TNGTEPIOXAGTOU HOOXEUHATOG,

Emmiéov, n mpoywwon Oe TEPIOSOVTIKEG EQapUOVEGTIDETE! v Bewpeimal AydTepo Beriiay edv n gpovrida oTo omin eival averapkig, edv ugioTaral
evdodovrikd i ToApikd TIpéRANua, edv 0 acBevig uTBAMETaI G UV MyNGOTEPOEBWY TIOU PTTOPET VI TIPOKAAEE! KATAGTPOPR TwV 00TWY, fi
O TEPMTWOEIS BEPATTEIRG AOTABWY SOVTIDV.

08nyieg Xpriong:

MpETEl v XpNOIOTIOIOUVTCI TUTIKEG xslpoupwz; 6\a6|mm£g yia TvéxBeon TngBEang smuﬂum]g Merd mvéxBeon, £§HAEIWV£ KkaBe TogoTTA

KOKKWY 1} VEKPWTIKOU 10700 a6 T Béom 70 éMelpa pe 0p0 1} VPO Katl TUXOVTIDOOTNTEG TIOU
£XOUVTIOPERE!
ZupBouh: H evBo-puehik idrpnon eivan xpAoln yia m a HIKpAG amé 10 00Td-EEVioTH, TOU QaAilel pia

‘Tapox} ooTeoyevvnTkoU UAKoU Trou Ba BonBioe otV avayévvnon Tou 0aTou.

H méora NovaBone - CMF Sevamanei e51k0 xeipiopé 1) Siadikaoieg avapeng mpiv T xprion. Mpémel va emBewpeite OMa Ta UAKI OUOKeUaaiag

TIpiv T Xprion, yia va BeBaiwBeire yia T Siatipnon TgaTeipdTNTAG,

1. AgaipaTe TN OUOKEUT) ATIO TO ESWTEPIKG KOUTI TNGBMAYG TG OUCKEUaDTaG.

2. Merd v mpoeToipacia g BEong eméppaons, avoiCte Tov eEWTEPIKG OAKO e TN XPAON TUTIKAG TEXVIKYG KaI EICAVETE TOV ECWTEPKO TIEPKKTT
OTOV ATIOCTEIPWHEWD XWPO.

3. KparfoteTov eowTepikd TiepiékTn e To éva xépikal TpaBAgTE MpogTa AW TN YAWTTId Q.

4. Agaipéore T ouokeur TaoTag NovaBone - CMF atio ToveawTepikd mg TEPIEKTN, €ffe pETO XEp), €ffe pe MaBideg A Tapopoio epyakeio.

TPV TVaVapen

a.  EGv mpoKemal v XpNOWOTIOIGETE QUTGAOYO pooXeupa omeivar Tjpwg
e ion epou Tog6TNTa MaoTag NovaBone - CMF Trou 8a xpnatiomom@ei. O xpovog aviueEng dev enal Kpiomog,
b.  Tumkd, pmopeiva xpnoiomoinBeiTo emmedo0 GKpo piagaToaTepwpEWG omarouAag fi Tapdpoiou epyakeiou yia TNV avapein TgTaoTag
NovaBone - CMF pe Ta owparidia Tou 0aTo0. To avapeuévo UNKS pTiopeiva SloxeTeuTei ot Béon TgemepBaongpe T xpron Tou dkoo
"koutahoy" TgomarouAag,
[ H méora NovaBone - CMF 8a mapapieive ot e0TAaoTn kardoTaon éwg mvepappoyr Tou. H miaota NovaBone - CMF devotepivel 6Tiwg
T0 TOWEVTO.
5. Karaiowjote kal avappognote T Béon emépBaong, karomv TAYPWOTE TIPOTEKTIKG To EMEUA €wg TO UYNAGTEPO ETITESO TOU OOTIKOU
eNelpparog, SIapoPPEVOVIAGTO OTO EMBUNNTO OX L
6. Mzmmv romeemcn gmaotagNovaBone - CMF, agaipéoTe 0005 TIOTE UAIO TIOU TIEPIOTEUE! Kall KAEIOTE OUPQWVA E TNVTUTIIKY TIPOKTIK .

‘Omug l e fy Siadikaoia 0 UAKIV owpaTidiwy, To TpwTedwvkkeioo TG BéongemépBaong eival oucihdoug
onaciag,

a ioTe 10 TIPWTELWV KA pak 10TV TIGww Ao Tn B€am Tou poayelpaTog.

b. Mriopeite va x| floETe f A un HEPBPAVESYIa VO ETTOXETE TO KAEIDILIO.

[ TMamepiod IS EQapuoyEs, ouvioTaral éva UVBETIKO UAKO pappdtwvap.3,0 4,0 petn xprion KABETNG OTPWANG f BIAKEKOPHEWNG TEX VKIS
Kkelofparog (1) Kard TV TPOTIUNGT Tou XeIpoupyou).

7. Npémeva Ov kataMnAa a avriBioTikd, a ki gpovrida yia 1o omir. O aoBewig Tou
uTIOBABNKE OTN oTOPATIK A TEpIOBOVTIKY EMEUBacn TpéTel v oupBoueuTeivar aTogedyer To pdonuar To BodpToiopa g Béong eméupaong
yia Touhdyiotov 1 éwg 2 eBdopddeg, A yia 6o diaoTnua kpivel avaykaio 0 Xepoupyds Mpémeiva X pnaipoTolobvial avrl-Bakmpiakd dlaApara
ékmluong kar' auTr Tv Tepiodo.

Autég o100nyieg Ba xpnaiueloouvwg odnyiegyia m xprion Tgmaotag NovaBone - CMF, wgHEPOGKABIEPWHEVWY XEIPOUPYIKIY TEXVIKV. eV

TIPOOPIZoVIa Vi QVTIKATAGTAOOUY 1 aMAEOUV Tig TUTIKEG TEXVIKEG JOOKEUATWY TTOU GYETI(oVTal PE TNV opyaviky oTaBepoTroinan.

I'Ipozvx:npr]nxq TPOETOINaAOia:
H 6\nan TngBéang Tou eival ouaKbBOUGaNpaTiag yia TVaKpIBA exriunon Tou eNelupaTog, GTWGKa! WG BoriBnua
omv am)ovn Kkai TomoBérnon Tngmaotag NovaBone - CMF kai kaBe amamodpewngouakeuis kabiwang.
INueRioE XEpoupyKkig eméuBaong:
Lewkd: H numu No\,aBone CMF mpémrel v m\npoel To EMeppa kai va éNBel 0 mawn He BrbaIuo 00T6 600 To SuvaTOVTIEPIOTOTEPD. Mropeiva
jia amo T0 00TO fi ou kaBopilel ™ ] 10U.0 oXnpaTiop6GoaTol AapBave X wpa péow
ooTeoETayWYG OTIG avrfmeupeg amd 1o UAKS pooyeUpaTogempdveies. H avayéwnon Baeivar kaAdTepn 6TaVTO dipa kai Tarayyeia Tou aiyartog
prmopod 1BfioouvTo uNKS 0
L " a_oomia eNeiyuarg - Evioyuon akgologigs: Merd 1 eioodo, TT[JETTE\ va dnpioupynBeipia
QuAKwOn TIOU VOl ETEEKTENETAI OTO OTIOVYWOEG 0T6, OTNVTIEPIOX f} TOU 0 Mmopei va fa am6 m 6on Tou
oaTiKoU pooyedpaTog OolodAToTe Bruoo PAoKwSNG00TO apaipedei, popeiva avapelBei pe Tnvmaota NovaBone - CMF (edveival emBupnto).
Ze peyahitepa EMeppa, éva peiyua autoyevoUgoaTol, aMopoayedparogoatod fi puehol ootwvpe Tnvidota NovaBone - CMF, ptopei va
BeATioel To axnuaniop6 ou ootol. H Xprion peuBpavngouvioTaTal Ot TEPITTWOEK 6TIoU TO EMIua eival peyaMo f) ugioTaral Tiepiopiopéw
Siarrpnon ooTou. Zuviotaral Bepud éva TPWTENWV KOO rmszzwmmv Kkara TpoTiunon xwpigtawan. (Aeire Tig MpoguAageig)
EméuBaon Mera m 1 €i00d0 Kat T nmdora NovaBone - CMF pmopeiva TomoBemBeiomn
Béom Tou eNeipparog. Ze peyaNitepa eMeippara, éva peiypa autoyevoUs 00ToU, aMOpOOKEUNaTOG00TOU f) HUENOU 00TWYV e TV TiaoT a NovaBone -
CMF, uropei va BeATiyge To oxnuariopé vEou ootoy. H aota NovaBone - CMF devevdeikwTal yia Xprion Ot eQappoyég apeongutootipiing
@opriou. Mpémer var X pnoipoTolodvial karaMneg Siadikaoieg kabnwong. (Aeire Tig Mpoguiatei)

Dmmmmmmm H maora NovaBone - CMFxpnmuom\mmvzvnm Yia ETePRATEIS atov ou)aB)cwawwo Konpvo. MpETel var yvouv Topiég
KTl LAKOGTWVOUAKDY TIApUQAVYi TN 3KATPNON TNGREYTNG TOGOTTAGULY OTOVKDNWYD.

UAOEIG Pe KATAMNAEG TOpEG! Tawaong. O1 TopégTpETEl var yivouv: 600 To Euvumvaoceu] Kai oTioBia amod Tig u»auuozlg TIpog
Bepareia. Amaneitar 0oAdoTKOG kaBapiopogTou 00TIKOU ENEiIpATOG, PIKOG KABAPIOPOG KAl ATIOEEDT TWV EMQAVEIDV mg pidag (6tavioyuel).O1

Popis:
Tmel No\raBane Pulty CMFJe

b\oaknvm

v pfipadé kosinich defektl.
Je Gte castice a syntetické vstfebatelné pojivo. Bioaklivni Gastice
obsahuje whradné pr\A(y klere s pr\mzene vyskytuji v norma\nlmsu (Ca P, Na,Si, 0).Vstrebatelné pojivo je kombinaci polyetylenglykolu a glycerinu
Prostfedeknevyzaduje pred aplikaci Zadné michani. Fipraw. Tento netwr itmelse dodava pripravenyk okamzittmu pouzti a nanasise pfimc
nauréené misto $t&pu. Pojivo se pakz daného mista vstfebava, takze zistavaji pouze bioakfivni castice.

Po absorpd pojiva prochézi zbjvajici material Gstic na ¢ase zavislou kineicou modifikaci powrchu, ke Keré dochézi pfi implantad do zivé tané
Vysledkem je postupna absorpce ¢asfic v case. Rada povrchowych reakei vede k pomalé absorpdi Gastic a wivoreni wstyy fosforecnanu vapenatého na
¢asticich, Keré swm slozenim a strukiurou v podstaté odpovidaji hydroxyapatitu obsazenému vkostnim mineralu. Tato apafitovd wrstva tvofi nosnou
srukturu, na keeré wroste nové kost, a to umozni dokonalou opraw defekiu. Prévé tato apatitova wrstiva tvofi vazebné rozhraniskosti a nékierymi typy
mékkjeh tkani.

Tmel NovaBone Putty - CMF je &stetné radioprihledny, coZlékafiumoZziuje okamzté idlouhodobé pooperatniwhodnoceni.Pozwni chirurgické
wsledky pfimo souviseji s faklory spoluprace padenta, pedivé domaci pée, sprawného wbéru pfipadu a pouité chirurgické techniky.
Kontraindikace:

Tmel NovaBone Putty - CMF se nesmi pouzivat u padentl, efi:

to-fosio-kF

1 UZivaji imunosupresivni léky nebo jiné léky, o nichz je namo, Ze nepfiznivé oviiviiuji kostru (napf. chronické uzivani glukokortikoidd >10 mg/der
po dobu predchozich 3 mésicl). Esrogenova subsituéni lécha je povolena.

2. Vyzaduji chronickou antikoagulacni Ié¢bu (napf. heparin). Profylakiické uzivani kumadinu nebo aspirinu po operad je povoleno

3. Maji sysémovou metabolickou poruchu,o Keré je znamo, Ze nepfiznivé oviiviiuje hojenisliznic nebo hojenia mineralizad kosti (napf.$patné
kontrolovanydiabetesse zavislosti na inzulinu, renainiosteodystrofie, Pagetova choroba), jinou nezprimarniosteoporézu.

4. Vmi i i v iozafovani i $&pu

Kromé toho je treba u parodontalnich aplikacipovazovatprognozu za méné piiznivou, pokud je tna, jestize existuji

nebo pulpainiproblémy, pokud padentuziva steroidy, kieré mohou zpisobitdestrukd kosti, nebo pokud jsou odetfovanypohyblivé zuby.

Navodk pouiiti:

K obnazenichirurgického mista bymély bit pouzity bézné chirurgické postupy.Po obnazenimista odstraiite veskerou granulacninebo nekrofickou tar

v misté defekiu. Defekt vyplachnéte sterilnim fyziologickym roziokem nebo vodou a prebytecnyroziokodsajte.

Upozornéni: Penetrace do kostni dfené je uzite¢na k zajiSténi uréitého krvaceni z hostitelské kosti, které zajiStuje prisun osteogemio
materialu, jenz napomaha regeneracikosti.

Tmel NovaBone Putty— CMF nevyzaduije pred pouzitim zadnou 2448nimanipulad ani michani. Celyobal prostredku se musi pfed pouZtim Zontrolovat,
abybylo zarudeno zachovanisterility obsahu.

1. Dwojmo zabalenyprostedekwiméte z wnéjsi krabice.
2. Popfipravé mista oteviete standardnitechnikou wéjsi slupovaci sacek a premistéte wnitfni nadobku do sterilniho pole.
3. Vnitni nadobu drze vjedné ruce a zatahnéte za jazjéek sméremnahoru
4. Vyjméte prostedekNovaBone Putty - CMF z witfninadobybud ruéné, nebo pomocikesti & podobného nastroje.
a.  Pokud sema pouZt kosini autotransplantatnebo alotransplantat ujistéte se, Ze je pfed smichanim s mnoZstim pfiblizné odpovidajicim
mnozsvi pouztého tmelu NovaBone Putty - CMF pIné hydratovany. Doba michaninenidulezta.
b. K promichanitmelu NovaBone Putty— CMF skostimi casticemi Ize obwke pouzt plochy
Smichany materiallze do mista chirurgického zakroku dodatpomodi Izidového konce pachtie.
c Tmel NovaBone Putty - CMF ziistane az do aplikace v poddajném staw. Tmel NovaBone Putty CMF netwdne jako cement
5. Miso §pu wplachnétea odsaje, poté jemné wplitte defekt azdo nejy&i trowé kosniho defektu a wiplii whvarujte do pozadovanych kontur.
6. Po wpinéni mista tmelem NovaBone Putty - CMF odstraiite vedkery pfebyteény materiala misto uzaviete podle standardniho postupu. Stejné
jako v pfipadé jakéhokolijiného tasticového $tEpu je zasadni primarniuzavienioperadniho mista.
a.  Zajistete primarniuzavienimékkych tkani nad mistem &épu.
b.  Kuzavenilze pouZitvsiebatelné nebo newstfebatelné membrany.

i $pachtie nebo ého nastoje.

¢ Proparodontainiaplikace se doporucuje synteticky Sici material 3.0 nebo 4.0 spouZtim vertikéini podloZky nebo pFerusované ho uzavieni
(pfipadné podle preferencichirurga)
7. Musi byt pi p vhodna pooperad analgetika a rezm domad péce. Padent musi byt varovan pred 2wkénim nebo &sténim
2ubli v oblasti dutinyisini nebo parodontu po dobu nejméné1 az2 tydni nebo takdlouho, jaklékar povazuje za nuiné. Béhem tohoto obdobiby
se mélyprovadétantibakeriainivyplachy.

Tento navod slouZ jako navod k poudti tmelu NovaBone Putty - CMF v ramd
techniky umistovani $8pu spojené se stabilizaci pomocinastroji.
Predoperaénipfiprava:

Joh technik. Jeho Udel i gni

Kpresnému defeku a énivjbéru a umisténi if
radiografické whodnocenimista defekiu.
Poznamky k chirurgickému zakroku:

NovaBone Putty - CMF a pfipadného fixacniho zafizenije nezbyré

Vieobené: Tmel NovaBone Putty - CMF musi wpinit defeld a o nejvice se dotjkat Zwotaschopné kosti. M&lo by byt pozorovano mirné krvacerni
wychazejici z hosttelské kosti, abybyia prokézana jeji Zvotaschopnost. K tvorbé kosti dochaziprostrednictvim osteokondukee vmisté pfipojenikpowrcht
$pu Regeneraue probha nejlépe, kdyzdo materialu &&pu mohou pronikatkreva cévy.

i kosini defeldy — hiebene; Po chirurgickém vstupu by méla byt v oblast, kera ma byt wpinéna Stépem,
whofena brazda zasahujici do kosini tané. Zmista pro vioani kosthiho $pu musi byt pozorovano siabé krvaceni. Veskerou odstranénou
Zvotaschopnou kortiklni kost Ize smisit s tmelem NovaBone Putty — CMF (pokud je to zapotfebi). V pfipadé vétSich defektil mize smés autogennikost,
alografti kosi nebo kosini dfené stmelem NovaBone Putty — CMF ZepSit tvorbu nové fosii. V pfipadech, kdy je defekt velky nebo kdy je pfitomna
omezena kosi retence, se doporucuje pouZtimembrany.Dirazné se doporucuje provéstprimarniuzavér defekils, nejlépe bezpnuti. (Vizpreventni
opatfeni)

Poslup osteotomie; Po provedenichirurgického vstupu a osteotomie Ize do mista defektu umistit tmel NovaBone Putly - CMF.V pfipadé vétsich defektll
miZe smés autogennikost, alograft kosti nebo kosni dfené stmelem NovaBone Putty - CMF Zepsit torbu nové kosti. Tmel NovaBone Putty - CMF
neniurcen kpouiiti v oblastech podIéhajicich pfimému zatizeni. Musi byt pouZty vhodné fixatni postupy. (Viz preventiniopatieni)

. Tmel NovaBone Putty - CMF se obwkee pouZiva pfioperacich mukogingivalnich laloku. Incize by mélybyt vedeny podél okig
dasni,aby se vlaloku zachovalo co nejvétsi mnoZstvi dasné.Lze pouZtinverznizkoseni s vhodnymi odlehdovacimi incizemi. Incize bymély byt umistény
oo nejdale ped a za oetfovanou Iézi. Je nuiné dikladné odstranénidzich télesa nezvé tkané zkostnho defekiu, uhlazeni kofenu a kyretazkofenovyer
ploch (v pfipadé potfeby). Okraje laloku musi byt sefiznuty a upravenytak, abyzakrjvaly oblast se &&pem. Po zajiéiéni presného uzavienistahnéte
laloky z dentoalveolarniho wbézku, abybyl zajistén pfistup kdefekiim. (Viz preventivni opateni)

I . Po extrakd zubu musi bit jamka oG&téna od véech nekrotickjch a vazivovjch tkani. Stény jamky musi byt zbaveny powrchové wrsty
kulovitou frézou. Mélo bybytpomromno mirné kr\muemvymazejla z hostitelské kost, abybyla prokazana jeji zvotaschopnost. Vrozsifovanych mistech
bymélo dojit k ému zatizeni nebo a implantati (pozdniimplantace) azza 5-6 mésiali po transplantad. (Vizpreventivni
opatfeni)

Cysteklomie nebo apikoeldomie: Po provedenivhodného chirurgického fezu a ziskani pfistupu k 1€z je tfeba cystu nebo granulom dukiadné odstranit
Provede se resekee kofene a apikalni retrofil (je-li to nuiné). Koséna sténa defekiu se poté zbavi powd\cve wstvy kulovitou frézou. Mélo by byt
pozorovano mimé kvacenivychazejic z hosiielské kosi, abybyia prokazana jejiz (Vizp

Sinusotomie — elevace Gelisini dufiny, Po chirurgickém vstupu do dutiny je feba opatrné odpojitsinusovou membranu. Material $&€pu musi byt pedivé
umistén tak, abywypinil prostor pod nadzvednutau membranou U velkjch sinusowych elevaci je uzitené wuzit smés s autogennikosti nebo alograftem
Malé trhliny v dutinach Ize v pFipadé pe p i pésky. fomu, Ze sinus je minimainé prokrveny, umisiéni maljch otvort
dokosfi ze strany patraumozni pranikkrewnich cév. Material 8pu by mél byt umistén nejprve vzadu, poté vpfedu a nakonec uprosted. Horn sl
materialu $&pu by méla bjt umisténa t&sné od sifedniho meatu, aby neoviiviovala drenaz dutiny. Uzavieni dutiny musi byt provedeno vsoulads
s prijatelnymi chirurgickymi postupy. TmelNovaBone Putty — CMF neni uréen k pouzti v oblastech podiéhajicich pfimému zatizeni. U implantati pc
elevad sinumusi bt zajisena doba pfiblizné 6 mésicl na integradi kosti. (Viz preventiwiopatfeni)

TIApUEG TOU KpnpvoU TIpETIE! var Siapop@vovral (kéTovrai) kai ipocappdédovialyia TNvkaAuyn TG TEPIOXASTOU Mera
Blaopakon evog akpiBoUgKAEITIATOG, ATIOOUPETE TOUGKONUVOUS Ao TiS 0B0VTIKEG-aTviakés aToNjEeis yia va TapéeTe Tpdopacn ota
eMeippara. (AeireTig MpoguAdgei)
> Meramveg@Bnon Tou dovriod, n koINdTnTa TipETel va kaBapioTel aTid kaBe m)uotmu uuvémlmu Kal vEprnKou lo100. Ta
TOWHATA TNGKONOTNTAG TIPETIEI v amo@AoiwBoUV pe aTpOWUAG TpoY ioko. Mmopei va amo 1o | Tou
kaBopier T Blwmuovmu ToU. Z€ EVIOYUpEVES BEOEIG, Oev TIDETTEN VOl EQUPHOOTER pnxuvwm PopTLON f YWY EVOOOOTIKIV EYQUTEU HATWV
yia 5-6 priveg pera Tvepd ). (Aeire TigM A

Emug ('mﬂr fch U KopUQAC: MeTd TV KaTaMAY Topr kaimpéoBaon omvaMoiwon, TIPETEN va ekTTUpNVIOTER

[
komplikasyonlar sunlari igerebilir: oral endikasyonlar - dis hassasiyet, diseti gekimesi, ﬂep kabuldasnas\ leda\n edilen knkun rezorpsiyonu vea
ankilozu, apse olusumu; genel endikasyonlar — agri, sisme, yizeysel yara in yara ite birlike derin yara
enfel@yonu rediiksyon kaybi, kemik grefii kaybi, greftprotriizonu veieya yerinden qkmasl ve anestez kullanmi veveya ameliyat ile ilgiligend
komplikasyonlar.

NovaBone Putty - CMF, yumusak ve sertdoku biiyimesinden 6nce yiik tagima kusurlarinidesteKeyeoek yeterli mekanik dirence sahip deglld\r Cere

G n kot 10 Kokkwa. Mpémeiva Tpayuaromondei pidi] extopr kai akpopiliky emavamhjpwon (edvamanefai). To 00TKS ToiwHa
ToU eMeippaTog TIPETE! Vo amoroiwBEi TOTE pe aTPOYYUAS TpoXioko. Mtopei va amo 1o | Tou
kaBopilel ln BrwaipdTnTaToU. (LeiTe TI I'Ipoqzumiﬂg)

;- Metd 10 Xeipoupy £i0050 0To pvKO KOATI, TIDETE! Vi GTIOGTIAOTE! TIPOGEKTIKA 1)
PepBpawn Tou koAToU. To UAKO TIpETE! VOt TIPOOEKTIKA OTO X (WPO TIOU BRIOKETAI KATW ATI6 TNV AU wiéwn pep pdvn. Eva
uuvuu QUTOYEV0UG00TOU } 000G aOOOXEDATOGENT XPAOO OE AWYGHOEIS NEYNY PVKY KOATWV. OF PYNES KWV PV KONV

krikiari gibiylk tagma bolgelerinde kullanilan vakalarda, biitiin dizemlerde tam stabilizasyon saglamakigin standartdahiliveya har

teknikeri kullanimalidr.

NovaBone Putty - CMF, kullanim igin degil uygulama igh . Cihazin agiri basinca maruzkalarakbunun sonucunda
istenen uygulama bélgesidigna tasmasina veya yaginya da chazn kan dolasmlna kan§arak embolizasyona yol agmasina sebep olabilecegiign
NovaBone Putty - CMF enjeksiyonu sakincalidr.

Onlem:

NovaBone Putty - CMF, belirtilen endikasyonlar dignda kullanimamalidir. NovaBone Putly - CMF, kemik grefi ve dahiliharic fksasyon tekniklerini
bilen cerrahlar tarafindan kullanma yonelikir. NovaBone Putty - CMF, vida kawamasi saglamak veya vida yerlesimini stabilize etmek ign

met s, verlies van de redudie, verlies van het botransplantaat, uitsteken en / of losraken van de graft en algemene
van en/ ofchirurgische ingrepen
NovaBone Putty - CMF bezit sterkle om aan defeds te kunnen voorda
weke delen en hard weefselingegreeid Zijn. Bj gebruikin gebieden metgewichisbelasting, zoalsmandibulaire breuken, moeten siandaard inteme o
externe worden om jke stabilisatie in ale Viakken te bewerkstelligen
NovaBone Putty - CMF is bestemd voor manuele applicatie en isniet bestemd woor injectie. Injectie van NovaBone Putly - CMFis metroegestaan
Dmdald\lzou kunnen resulteren in te sterke drukop hetmateriaal,watkan leiden tot mater buiten ot
van vet faalin de A
Voorzorgsmaatregel:

NovaBone Putly - CMF mag niet wor andere doeleinden worden gebruikt dan zjn beoogde indicaties. NovaBone Putty - CMF is bedoeld v
chirurgen die bekend zjn met technieken voor bavervanging en/of interne/externe fixatie. NovaBone Putty - CMF mag niet gebruikt worden
aangrijpingspunt woor schroeven of om schroeven stabieler te kunnen paatsen. De instrumerten die in combiratie met NovaBone Putty - CVF
gebruiktworden, moeten houvastvinden in hetontvangende bat De standaardpostoperaieve procedureswoor de behandeling van en de rehabilitaie
na botransplantatie moeten strikt worden opgevolgd.

NovaBone Putty - CMF iseen osteocondudiiefboigrafimateriaal. In in vivo testen is extensievere botvormmg bij woegere tiidsperioden na implantaie

nosprimeirosperiodosde tempo apésa i 4o doque malizados, como a p Testes
de aultura de células in viro com osteoblastos tanto de ur\gemammalwmo de origem humana demonstraram um efeito 6steo-esfimulante, deﬁmb
como a esimulacdo activa da proliferacao e dif conforme comp! por niveismais sintese de ADN e dos
marcadores de osteoblastos osteocaldna e fosfatase aloalma 36 Esla esimulagdo foi atribuida como sendo o resultado da interacgdo entre
osteoblastos e os produtosde dissolugéo idnica libertadospelo NovaBone durante a sua absorgio. Nao foram estabelecidas informagdesdinicas
sobre esta aceleraggo de formagao dssea em seres humanos.

Estabilidade:

Este produto é forneddo ESTERIL a menosque a embalagem esteja aberta ou danificada.Nao utiizar se a embalagem estéril esiver danificada. O
contetdo de cada embalagem foi concebido para uma Gnica utilizagdo. O disposiivo ndo pode ser reutiizado apésa implantagao, devido a risco de
oonlaminanﬁo dodisposifvo ou do doente. O material excedente ndo pode ser guardado paraposterior ufilizagdo, devido a risco de contaminagdo e
infecgdo. Todo o material excedente deve ser eliminado juntamente coma embalagem.N&o € possivel limpar nem oltar a esterilizar o dispositivo .
Nao utilizar aposa data de validade.
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dan oor andere sandaard 12 met zowel dierlijke als
menselijke blasts hebben een effect alsdeadleve shmu\ermg\ran osteoblasproliferate en -
differentiatie zoals bewezen door verhoogde niveausvan DNA-synthese en van de osteoblastmarkersosteocaldne en alkalische fosfatase 3¢ Deze
simulering is toegeschreven als zijnde het resultaatvan de wisselwerking tussen endeic die wrijkomen van
NovaBone tjdensde absorptie ervan.Klinische gegevensbetrefiende deze versneliing van botvorming bij mensen isnietvasigesteld.

Stabiliteit:

Hetmateriaal wordt STERIEL geleverd;indien de verpading isgeopend ofbeschadigd, ishetmateriaal echter nietmeer steriel. Gebuikhetmateriee
niet als de verpakking is beschadigd. De inhoud van elke verpakking is uitsluitend voor éénmalig gebruik Hetmateriaal mag na implantatie nie
opnieuw worden gebruiktvanwege risico voor besmetiing van het materiaal ofde patiént Overtollig materiaal mag niet worden bewaard voor laer
gebruikvanwege risico woor besmeting en mfeme al het overtollige materiaal en de verpakking moeten worden weggewarpen Hetreinigen er
opnieuw steriliseren van hetmateriaal iaal nietna de ver Droog Bewaren.

N De fabrikant:

NovaBone Products, LLC
13510 NW US Highway 441
Alachua, Florida 32615 USA
Tel: 1-386-462- 7660
www.novabone.com

EC|REP| Gevolmachtigd vertegenwoordiger
in de EEG:

Emergo Europe
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. NovaBone Putty - CMF ile birlike kullanian gereder ana kemige tutunmalidir. Kemik grefi ile ilgili tedavi ve rehatilitasyon ign
standartpostoperatifuygulamalar eksiksiz olarakyerine gefirilmelidir.

Onemii Notlar - Osteostimiilasyon:

NovaBone Putty - CMF bir osteokondiikif kemik grefii chazdrr. invivo testerde, h\dmksapahtglb\ diger standartsentetik osteokondiikif chazara
gore,erken posimplantasyon dénemlerinde daha yogun oldugu 12Hayan ve insan 1 ile gergeKestrilen in
viro Kiltiir testlerinde, osteoblast gog larak bir i e_ﬂq ve arlan DNA sentez seviyeleri ve

e TaNieg Y eav elvar avaykaio. ETEIBA 0 pK6g KOATIOS éxel eAdioT Trapox uluumg N BIGWIEN PKpWY
umuv 0T0 00TO AT TNV UTIEPWA TAEUPA Ba emmpéwer T dienaon yeiwv. To uAid Tou TpWTa
oty omioBia Teupd, karéTv oTVTIPOOBIa Kal TENG OTNV KEVIPIKT. TO aMTEPO TP TOU UNKOU uco)(:wmo;m):m\ va Turrceun Beimpw amo
TO P00 TIOPO WOTE VO PNV ETMPEGE TNV aTOOTPAYyIoN Tou pMKoU KOATOU. To KAEioIO Tou pMvIKOU KOATTOU TIDETTEI VOl TIpQYHATOTIOKE Tl OUPQWVa
peamodext xeipoupyi Tpaktikg. H doTa NovaBone - CMF Sevevdeikwutal yia Xprion Ot epappoyEg dueang umoaTApignggoptiou. MNa
EPQUTEOPaTA PETA TRVaVOW WA TOU pMKOU KOATTOU, TIDETIEI VO ETITPETIETAI il TIEPI0BOG TIEPiTTOU 6 VLY Yiar TNVOCTIKY evowpdTwon . (Aeite Tig
MpoguAagei)

Mereyxeipnmiés onpeioes:
H pereyxeipnTidg bwuxz\pm\ Tou aoBevoUs Ba TIpEmel va um)ouer\cm mvidia 6\u5mmu
QuTOVEVOUG 00TIKOU Qampéme va TUTIKEG

6TWG TApOOIES pem xpron
TIpakTIEG, EBIKA TIG KATAMNAEG yia TV aToKaTGoTaon

osteoblast markerleri olan osteokalsin ve alkalln fosiam sevlye\en ile kantanan farkilasma
NovaBone Putly parcackiarmin emilimi srasnda ortaya gkan iyonik gdzinme urun\erlaraslndaheﬂﬂlesmm b\r sonuau D\arakdeger\end\rllmi;r
Kemik olusumunun bu sekilde hizanmasi ve artan DNA sentez, osteokalsin ve alkalin fosfataz seviyeleri ile ilgili Kinik veriler insanlarda tespt
edilmemistr

Stabilite:

Bu iiriin, ambalajiagimadikza veya zarar gérmedikge STERIL edilir. Steril ambalaj zarar gérmiisse Herkabin veya
sringanin icerigi sadece tek kullanmigin tasarlanmistr. Cihaz chaz veya hastada risinden dolay tekrar
kullanilamaz. Kontaminasyon ve enfeksiyon riski nedeniyle, artan materyal daha sonra kullanimakiizere sakanamaz artan mate ryalin tamami ve
ambalajatimalidir. Cihazn temiZenmesi veya yeniden sterilize edilmesi miimkiin degildir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.
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Pooperadnipéde o padenta byse méla fidit sejnym rezmemjako vpodobnych pfipadech spouZtim autogenniho kostniho &8pu. Zejména vmistech ,
kde se pouzivaji fixacni zafizeni, je treba dodrZovatstandardnipooperadnipostupy.Padent musi byt podle pokynti Iékafe varovan pred pfedZasnym
pohybem,abybyla omezena zitéza abyse zabranilo kolapsu a deformad.

Varovani:

Mozné komplikace jsou stejné, jako Ize odekévat pfiaplikad autogennich kosinich &&€pu. Komplikace, kieré mohou vaniknoutv diisledku chirurgickéhc
zakroku, mohou zahrnovat oréini indikace - ditivost zubu, recese dasné, odlupovani laloku, resorpee nebo ankyléza odeffovaného kofene, vaik
abscesu; obecné indikace — bolest, otok, infekce powrchové rany, infekoe hluboké rany,infekce hluboké rany s osteomyelitidou, zrata redukee, Zrata
kosiniho $8pu, whiez ainebo dislokace $€pu a obecné mmplikaoe spojené spouZitim anestezie alnebo operaci

TmelNovaBone Putly — CMF nema pewnost, 2 é defekty pfed prorustanir atwrdych tani. V
pfipadé pouiti v nosnych oblastech, jako jsou Zomeniny dolnicelist, je treba dodrzovat standardnitechniky wnitfni nebo zewni stabilizace, aby bylc
dosaZeno pewné stabilizace ve viech rovinach.

TmelNovaBone Putly — CMF je urden k ruéniaplikad a neniuréen k aplikadi injektazi. Vstfikovani tmelu NovaBone Putty - CMF injekci bynemélo byt

provadéno, profoze bymohlo vést k nadmérnému flaku vprostedku, coz by mohlo mit za nasledekwiateni prosfedku mimo uréené misto aplikace

nebo embolizadtuku G prostfedku do krewiho obéhu

Preventivniopatfeni:

Tmel NovaBone Putty - CMF se nesmi pouzivat mimo uréené indikace. Tmel NovaBone Putty - CMF je urden k pouiiti chirurgy, kefi jsou dobie

obeznameni stechnikami kosnich $8pu a wnitfniAngjsi fixace. Tmel NovaBone Putty - CMF se nesmi pouzivat k zajiéni polohy &roubu, ani le

stabilizad umisténi sroubu. Nastroje pouZivané ve spojeni stmelem NovaBone Putty — CMF musi zajisit ukotveni v hosfitelské kost. Pfi léché &

rehabilitad spojené skoshim $tépemje tFeba pfisné dodrzovatstandardnipooperatnipostupy.

Poznamky k materidlu- Osteostimulace:

Tmel NovaBone Putty — CMF je osteokondukiini prosttedekkosiino &&pu. Tesly inviw prokazaly rozsahlejsi torbu kosti v Gasnych obdobich pc

implaniad nez ujinjch sandardnich osieokondukénch prosFedki, jako je hydronapait12 Tesly bunéenych kulur in Vo se avFecini ifdsymi
prokazaly i i Gdinek, jako akivni simulace proliferace a diferendace osteoblastll, o éemz svédéi 2wena hladra

syntézy DNAa osteoblastovjch markert osteokaldnu a alkalické fosfatazy.36 Tato stimulace byla pfisuzovana jako dusledekinterakoe mez osteoblasty

aiontowmi produklyrozpouséniuvoliovanymi zprostedku NovaBone béhem jeho absorpee. Klinické Udaje o tomto urychlenitvorbykosti u lidinebyly

aMoITEWY TIou GupTEpAapBavouv T X prion cuakeuwv kaBiwang. O acBevig npcnzl vurrpoewéonmneu va TUXOVTIDWINES swpucwc

ﬁuvapzmvo'm Béon pooyeUHaTOG GUPPWVE PE TIG 0BNYiEG TOU YIAaTPOU, WOTE vt ) pom Kai g

Béon

npo:ﬁorrmnm;. Zisteny.

o]} mmOKE el 01131 u:uurégnou avapévovial amo eeUBACEIS EUPUTEUONGAUTOVEVODS 00TOU. Owsrvm}még mu pmopei va Stabilita:
0 9 Sladkaoiag, pmopeiva ncplmuﬁn\nuv OTOPATIKEG :\ﬁcizlg

M pn
nu)mv amoppiyn kpNpvoU f aykddwon Tnge pitag, Favmcg ivétlizig OV, ménua
emgaveiak  Aoiuwén TG, Moiuwén Tnyig ev Tw BaBeL, Aoiuwén Tnyig ev Tw BaBepe oaTeopueATIBA, amwAeia peiwong, amwAE 0oTIKOU
Poayelparog, IPoBoN) HOOXEUPATOG ) Kal HETATOTIION TOU Kall VEVIKEG ETTITAOKEG  TToU O €TiZovTan e T X priom avaioBnaiag f kai v eyxeipnan.

H maora NovaBone - CMF Sev3iaBéTel emapk iy aviki avio i WOTE v uTOOTNPiCeI TUX OV popTiat oTa eMelupaTa TIpIv TV E0WTEPIK] avaTTugn
ToU HaAaKo{ kel GKAPOU 10TOU. S TEPMTTEK xpnungmp\oxmv q;opnmvonmg O wablaid KATGYIATG, TIETE! Vel aKoJOUBOUVICH TUTTIKEG TEXVIKEG
EOWTEPIKG ) EGWTEPIKG p 1ong yia oeOMa TaemimEd Q.

H maora NovaBone - CMF evBeikvuTal yia epappoyr e To XEpikal dev evdeivuTal yia X0prynaT e éyXuon. Asv TIpETE! va TIpAYUCTOTIOERTa EyXUOT
Tngmaotag NovaBone, €meid) auto PTopeiva Exel oav aTIoTENOA TNVUTIEPBONK OUNTIIEDN TNGOUGKEUNG, TIOU PTIOPET IE T OEIPG TGVl
0dnyioel Ot e§wOnan TG OoUTKEUNG TEpa amd Tv evdeikvuopew Béan epappoyign ot ejBoNoud Amoug /TG idiag TG ouokeuig oTnvkukhogopia
Tou aijarog,

MpogUAagn:

H maora NovaBone - CMF Sevmipérel va yia oxoTioUg 0 um uumugvlu lougom\nug evdeikwral. To NovaBone
TIPOOPIETal it XPriaM QM6 XEPOUPYOUSTIOU EN EEOKEIMMEVDI Vi TIG TeXVIEG Kal kaBri DevBa
TIpEMEI Vo X pnaioTomaete To NovaBone wgatipuaBidwv yia T oTaBepotioinan Tom&nnongﬂ\&mv Ta zpvumu TIOU XPNOIYOTI0I0 UVT(]IUE

i dodava STERILNI, pokud neniobal otevienynebo posozeny. Je-li sterilni obal poskozeny, prostredeknepouzivejte. Obsah jednotiivjch
balenue urden pouze k jednordzovému pouZti. Prosttedeknelze poimplantad znow pouZit z duvodu rizka komammaoe prostfedku nebo padenta
Prebyteény material nelze uchovatk pozdéjSimu pouziz divodu rizika kontaminace a infekce; vedkery prebyted iala obal musibyt Zi
Cidni a opakovana sterilizace prostredku nejsou mozné.NepouZivejte po uplynutidobypouzieinosi.
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ouvduaop6 pe To NovaBone Tipémel v ipooappdoviaikaraMnAa oo 1076 geviorr. Mpémer va TMOTA 01 TUTTIKEG
TIPQKTIEG Yo T BEpaTTEial Kai TV aToBepaTteia Tou OETI{ovTal e 00TKG POOXEpaTa.

Inuendoeig UAIKoU - OoTeodiéyspam:

H maora NovaBone - CMF givai éva 00Teoemaywyio 00TIKO HOOYEupa. AOKIUES in vivo £ EKTETAPEVD

Ot TIPWIPEG X POVIKEG TIEPIOBOUG HETA TNV EPQUTEVON aTF 0TI Ot GAMEG TUTIIKEG OOTEOETIYIHEG OUOKEUES OTIWG 0 udpoguatarimg.1.2 Aokiuég

KaMEPYEIG KUTTapWY in itro pe (L'uwvm\ aBpimwy emEdegav | emidpaon, Tou kaBopilerar wg n evepy) diEyepon
yia Tov 0 Twv inat) Toug, 6TwWG; amo uuinuévu zm’mécl mlvewng DNA Kai Tng
ng BTV Kar g um:l)umg -6 Auh n Biéyepon mg

peTagy TwvooTeoPAACTRV Kal TN IOVTIKG SKAUOTS TpOTdVTWY TIou ameAeuBepwvovial amd To NovaBone mrdvnvumppéqwnm Tou.Lev £xouv
i  dedopéva ot W 600V aQopd G AUTH TAVETITAY UVOT) OXNUATIONOU 0OTWY.

ZIraBepomra:

Ta 0 mng: iag auAg AMOZTEIPOMENA extog uvuum avo\)(m iy uvmuw {npia. Mn xpnoipoTolefte eav n
amooTeipwpév ouckeuaoia éxel uToaTe npia. Ta ) auTigTng! eival ya piakar pow xpron.H ouokeur dev
UTIOPEi VI ETTAVOX POTHOTIONBET PETA TNV ENQUTEUTN Myw TOU KNDGVOU HONuvOTS mqwmung i Tou aoBevoUG. To meovagov UAKO ev pTiopei v
amoBnkeuTer yia peMovrikg X prion, Aoyw Tou KvdUVoU poNuvang kai Moiwéng. Oho 1o mheovilov UAKG kai ) oUOKEUasia TIpETEN var amoppiTmovral.
Dev eivan BuVaT6G0 KABAPIOGS KAl 1) ETCVATIOOTEIWON TNGOUTKEUTiG. MNVKAVETE Xprion HeTa v nuepopnvia NjEng.
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