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Instructions For Use
Indications for Use:

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

. Periodontal/Infrabony defects,

. Ridge Augmentation (sinusotomy, osteotomy, cystectomy),

. Extraction sites (ridge maintenance/augmentation, implant preparation/placement),
. Sinus lifts

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

Description:

NovaBone Dental Putty is an osteoconductive bioactive device used for alloplastic bone grafting of osseous
defects. It is a pre-mixed composite of bioactive calcium-phospho-silicate particulate and a synthetic, absorbable
binder. The bioactive particulate is composed solely of elements that exist naturally in normal bone (Ca, P, Na,
Si, ). The absorbable binder is a combination of polyethylene glycol and glycerin. The device requires no mixing
or preparation prior to application. The non-hardening putty is supplied ready-to-use, to be applied directly to the
intended graft site. The binder is then absorbed from the site such that only the bioactive particulate remains.

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

Contraindications:
NovaBone Dental putty should not be used in patients who:

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

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

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

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

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

Instructions for Use:

Routine surgical procedures should be used to expose the surgical site. Once exposed, eliminate all granulation or
necrotic tissue at the defect site. Irrigate the defect with sterile saline or water and evacuate the excess. NovaBone
Dental Putty requires no special handling or mixing procedures prior to use. All device packaging should be
inspected prior to use to insure maintenance of sterility.

1. Remove device from sterile packaging.

2. For cartridge system, snap the cartridge into place in the Dispenser Handle, and remove the black cap
from the cannula.

3. Express the desired amount either into a sterile dish or into the defect site.

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

5. NovaBone Dental Putty will remain in a pliable condition until application. NovaBone Dental Putty does
not set like a cement.

6.  After placement of the NovaBone Dental Putty, remove any excess material and close per standard
practice. Ensure primary closure of the soft tissues over the graft site if required a surgical dressing may be
placed over the defect for 1-2 weeks.

7. The device cannot be reused after implantation due to risk of device or patient contamination. Excess
material cannot be saved for later use due to risk of contamination and infection; all excess material and
packaging must be discarded.

8.  Postoperative antibiotic, analgesic and home care regimen should be prescribed as required.
Warnings:

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

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

NovaBone Dental Putty is intended for manual application and is not intended for injection through a constrained
opening or under high pressure. The syringe packaging must not be modified to permit high pressure delivery of
the device. High pressure injection of NovaBone Dental Putty should not be conducted as it could result in device
over-pressurization, which may lead to device extrusion beyond the intended application site or to embolization of
fat or the device into the bloodstream.

Precaution:

NovaBone Dental Putty is not intended for use in defects outside the indication statement and has not been
clinically tested for use in pregnant women. Existing pathological conditions (e.g. infections) may compromise the
results and should be controlled or eliminated prior to the use of NovaBone Dental Putty.

Material Notes — Osteostimulation:

NovaBone Dental Putty is an osteoconductive bone graft device. In vivo tests have demonstrated more extensive
bone formation at early postimplantation time periods than for other standard osteoconductive devices such
as hydroxyapatite. '# In vitro cell culture tests with both animal and human osteoblasts have demonstrated an
osteostimulative effect, defined as the active stimulation of osteoblast proliferation and differentiation as evidenced
by increased levels of DNA synthesis and of the osteoblast markers osteocalcin and alkaline phosphatase. *4 This
stimulation has been attributed as being the result of the interaction between osteoblasts and the ionic dissolution
products released from NovaBone Putty particles during their absorption. Clinical data on this acceleration of
bone formation and the increased levels of DNA synthesis, osteocalcin and alkaline phosphatase have not been
established in humans.

Stability:
The device is provided STERILE unless the package is open or damaged. Do not use if the sterile packaging is

damaged. The content of each package is designed for single use only. Device cleaning and resterilization are not
possible. Do not use after expiration date.

Caution:
Federal law limits the device to sale by, or on the order of, a licensed dentist or physician.
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Instructions d’emploi
Indications d’emploi :

NovaBone Dental Putty est un greffon osseux synthétique siir et biocompatible destiné a soigner les Iésions
orales, dentaires intra-osseuses et craniofaciales. Il est utilisé seul de la méme maniére que les greffons osseux
autologues ou les allogreffes de particules osseuses (os lyophilisé déminéralisé). Il est indiqué dans les situations
suivantes :

. Lésions parodontales/infra-osseuses,

o Reconstitution de la créte alvéolaire (sinusotomie, ostéotomie, cystectomie),

. Sites d’extraction (réparation/reconstitution de la créte alvéolaire, préparation/pose d'implant),
. Elévation du plancher du sinus maxillaire

Pour les interventions plus importantes, NovaBone Dental Putty peut étre mélangé a un volume équivalent d'os
autogene ou allogene et de moelle osseuse en vue d’améliorer la régénération osseuse.

Description:

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

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

Contre-indications :
NovaBone Dental Putty ne doit pas étre utilisé chez les patients qui :

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

2. ontbesoin d'un traitement anticoagulant chronique (héparine, par exemple). L'utilisation prophylactique de
Coumadin ou d'aspirine aprés intervention chirurgicale est autorisée.

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

4. onteu ou suivent actuellement un traitement par irradiation de la région a greffer.

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

Mode d’emploi :

L'exposition du site d'implantation s'effectue au moyen d'une intervention chirurgicale de routine. Une fois le
site d'implantation exposé, éliminer toute granulation ou tissu nécrotique autour du site. Irriguer le site avec une
solution saline ou d'eau stériles et évacuer I'excédent. NovaBone Dental Putty n'exige aucune procédure de
manipulation ou de mélange particuliére avant usage. L'emballage du produit devra étre inspecté avant usage
pour s'assurer du maintien de la stérilité.

1. Retirer le dispositif de son emballage stérile.

2. Pourles systémes a cartouche, engager la cartouche dans le manche du distributeur, et retirer le couvercle
noir de la canule.

3. Faire sortir la quantité souhaitée de matériau dans un récipient stérile ou dans le site déficitaire.

4. Siune autogreffe ou une allogreffe osseuse doit étre utilisée, s'assurer qu'elle est correctement hydratée
avant de la mélanger a une quantité approximativement équivalente au NovaBone Dental Putty qui va étre
utilisé. La durée du mélange n'est pas essentielle.

5. NovaBone Dental Putty doit rester dans un état malléable jusqu'a son application. NovaBone Dental Putty
ne se place pas comme un ciment.

6. Aprés linsertion de NovaBone Dental Putty, retirer I'excés de matériau et refermer selon la pratique
standard. Vérifier la fermeture principale des tissus mous situés au-dessus du site du greffon. Si nécessaire,
un pansement chirurgical peut étre placé au dessus du défaut durant 1 a 2 semaines.

7. Ce produit ne doit pas étre réutilisé aprés implantation afin d'éviter tout risque de contamination du produit
ou du patient. L'excédent de produit ne doit pas étre conservé pour un usage ultérieur afin d'éviter tout
risque de contamination et d'infection. Tout produit ou emballage en excédent doit étre jeté.

8. En postopératoire, antibiotiques, analgésiques et traitement & domicile seront prescrits selon les besoins.
Mise en garde :

Les éventuelles complications sont les mémes que celles associées aux procédures de greffe osseuse autogene.
Les complications pouvant survenir a la suite de I'intervention chirurgicale peuvent comprendre : indications orales
- sensibilité dentaire, retrait gingival, nécrose des lambeaux chirurgicaux, résorption ou ankylose de la racine
traitée, formation d’'un abces ; indications générales - douleurs, gonflement, infection superficielle de la plaie,
infection profonde de la plaie, infection profonde de la plaie avec ostéomyélite, perte de réduction, perte du greffon
osseux, protrusion et/ou déplacement du greffon et complications généralement associées a 'anesthésie et/ou
aux interventions chirurgicales.

NovaBone Dental Putty ne possede pas une résistance mécanique suffisante pour supporter les Iésions soumises
a des pressions avant la croissance des tissus mous et durs. En cas d'utilisation sur des régions soumises a ces
pressions (fractures mandibulaires, par exemple), des techniques de stabilisation interne et externe doivent étre
appliquées si I'on veut obtenir une stabilisation rigide sur tous les plans.

NovaBone Dental Putty est prévu pour une application manuelle et n'est pas prévu pour injection. L'injection de
NovaBone Dental Putty est interdite dans la mesure ot une sur-pressurisation pourrait entrainer le produit au-dela
du site d'application prévu ou engendrer une embolisation de graisse ou de produit dans la circulation sanguine.

Précaution :

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

Notes sur le matériau - Ostéostimulation :

NovaBone Dental Putty est un dispositif de greffe osseuse ostéoconducteur. Immédiatement aprés son
implantation, des tests in vivo ont montré qu'avec lui il existe une formation osseuse plus intense qu'avec les autres
dispositifs standard ostéoconducteurs tels que I'hydroxyapatite. 2. Des tests in vitro effectués sur des cultures
cellulaires d'ostéoblastes animaux et humains ont révélé un effet ostéostimulateur, défini par une stimulation
active de la prolifération et de la différenciation des ostéoblastes, mise en évidence par une augmentation de
la synthése de 'ADN et des marqueurs ostéoblastiques, I'ostéocalcine et la phosphatase alcaline. ** Cette
stimulation semble étre consécutive a l'interaction entre les ostéoblastes et les produits de dissolution ionique
libérés par les particules de NovaBone Putty lors de leur absorption. Chez 'homme, on n'a pas pu établir les
preuves cliniques de cette accélération de la formation osseuse et de I'augmentation de la synthése de 'ADN, de
l'ostéocalcine et de la phosphatase alcaline.

Stabilité :

Le dispositif est fourni STERILE, sous réserve que son emballage ne soit pas ouvert ou endommagé. Aussi, ne
pas I'utiliser si I'emballage stérile est endommagé. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

Avertissement :

Aux termes de la loi fédérale, le dispositif ne peut étre vendu que par un dentiste ou un médecin possédant une
licence, ou que sur leur prescription.

Gebrauchsanweisung
Verwendungszweck:

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

. Periodontale/Zahnwurzeldefekte

. Kammaugmentation (Sinusotomie, Osteotomie, Zystektomie)

. Extraktionsstellen (Kammaugmentation/-erhaltung, Implantatvorbereitung/-platzierung)
. Sinus-Anhebungen

Bei groReren Defekten kann eine Mischung aus gleichen Teilen NovaBone Dental Putty und Allotransplantat oder
Autotransplantat und Knochenmark die Knochenneubildung férdern.

Beschreibung:

NovaBone Dental Putty ist ein osteokonduktives bioaktives Material, das als alloplastisches Knochentransplantat
bei Knochendefekten Anwendung findet. Es besteht aus einem vorgemischten Komposit bioaktiver Kalzium-
Phosphosilikat- Partikel und einem synthetischen, absorbierbaren Bindemittel. Das bioaktive Partikulat besteht
ausschlieRlich aus Elementen, die natiirlich in normalen Knochen vorkommen (Ca, P, Na, Si, O). Das absorbierbare
Bindemittel ist eine Kombination aus Polyethylenglykol und Glyzerin. Das Material muss vor der Anwendung nicht
gemischt werden und setzt keinerlei Vorbereitung voraus. Die nicht-hartende Masse wird gebrauchsfertig geliefert
und kann direkt auf die gewiinschte Transplantatstelle aufgetragen werden. Das Bindemittel wird lokal absorbiert,
sodass nur das bioaktive Partikulat Gbrig bleibt.

NovaBone Dental Putty ist radiopak, so dass eine Uberpriifung direkt nach dem Eingriff oder wahrend der
postoperativen Nachsorge problemlos erfolgen kann. Der Erfolg des Eingriffs ist abhéngig von der richtigen
Indikation, der lege artis durchgefiihrten Operation und einer ausreichenden Patientenkooperation.

Kontraindikationen:
NovaBone Dental Putty eignet sich nicht fiir:

1. Patienten, die Inmunosuppressiva oder andere Medikamente verwenden, von denen man weiR, dass sie
das Skelett beeinflussen (z. B. Verwendung von chronischem Glukokortikoid >10 mg/téglich wéhrend der
letzten 3 Monate). Ostrogenersatztherapie ist gestattet.

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

3. Patienten mit einer systemisch metabolischen Stérung, von der man weiB, dass sie die Heilung der
Schleimhdute oder Knochen sowie die Mineralisierung (z. B. schlecht kontrollierter Insulin-abhéngiger
Diabetes, renale Osteodystrophie, Paget'sche Krankheit), mit Ausnahme von primérer Osteoporose,
beeintrachtigt.

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

Dariiber hinaus soll die Prognose des Falles bei der Indikationsstellung sorgfaltig erwogen werden, wenn
endodontische oder pulpale Probleme vorliegen, wenn der Patient mit Steroiden behandelt wird, die zu
Knochenabbau fiihren kénnen oder wenn mobile Zahne behandelt werden.

Gebrauchsanweisung:

Die Operationsstelle gemaR herkdmmlichen chirurgischen Verfahren freigelegen. Dann das Granulat oder
nekrotische Gewebe an der defekten Stelle entfernen. AnschlieRend wird der Defekt mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser gesplilt und die tiberschiissige Flissigkeit abgesaugt. NovaBone Dental
Putty verlangt keine besondere Handhabung und kein Mischen vor dem Gebrauch. Alle Materialverpackungen
sollten vor Gebrauch auf Sterilitat und guten Zustand Uberpriift werden.

1. Nehmen Sie das Produkt aus der sterilen Verpackung.

2. Beim Kartuschensystem lassen Sie die Kartusche im Dispenser-Handgriff einrasten und entfernen die
schwarze Kappe von der Kandle.

3. Driicken Sie die gewlinschte Menge entweder in eine sterile Schale oder in die Defektstelle hinein.

4. Wenn autogener oder alloplastischer Knochen verwendet werden soll, stellen Sie sicher, dass dieser
vollstandig hydriert ist, bevor er mit etwa der gleichen Menge NovaBone Dental Putty gemischt wird. Die
Mischzeit ist nicht entscheidend.

5. NovaBone Dental Putty bleibt bis zur Applikation in formbarem Zustand. NovaBone Dental Putty hartet
nicht wie ein Zement aus.

6. Nach dem Einbringen von NovaBone Dental Putty entfernen Sie jegliche Materialiiberschiisse und
verschliefen die Stelle gemaR Standardverfahren. Stellen Sie den primaren Verschluss der Weichgewebe
(ber der Transplantatstelle sicher; falls erforderlich, kann fiir 1-2 Wochen ein chirurgischer Wundverband
(iber dem Defekt aufgebracht werden.

7. Das Gerat kann nach der Implantation wegen des Risikos einer Kontamination von Gerat oder Patienten
nicht wiederverwendet werden. Uberschiissiges Material kann wegen des Risikos von Verunreinigungen
und Infektionen nicht fiir den spéteren Gebrauch aufbewahrt werden; Uberschiissiges Material und
Verpackung missen entsorgt werden.

8. Postoperative Antibiotika, Analgetika sowie hausliche VersorgungsmaR- nahmen sind nach Bedarf zu
verordnen.

Warnung:

Die mdglichen Komplikationen entsprechen denen, die bei Transplantationsverfahren von autogenem Knochen
zu erwarten sind. Allgemein kann ein chirurgischer Eingriff zu folgenden Nebenwirkungen fiihren: Orale
Indikationen - héhere Empfindlichkeit der Zahne, Zahnfleischrezession, Ablosen des Lappens, Resorption
oder Ankylose der behandelten Wurzel, Abzessbildung; allgemeine Indikationen - Schmerzen, Schwellung,
oberflachliche Wundinfektion, tiefe Wundinfektion, tiefe Wundinfektion mit Osteomyelitis, Reduktionsverlust,
Verlust von Knochentransplantat, Transplantatprotrusion und/oder Verschiebung, sowie herkdmmlich mdgliche
Komplikationen im Zusammenhang mit den verwendeten Anésthetika und/ oder der Operation selbst.

NovaBone Dental Putty besitzt keine ausreichende mechanische Stérke, um lasttragende Defekte zu
stiitzen, bevor weiches und festes Gewebe einwachst. Bei Verwendung in lasttragenden Bereichen wie z. B.
Mandibularfrakturen miissen herkdmmliche interne und externe Stabilisierungsverfahren angewandt werden, um
feste Stabilisierung auf allen Ebenen zu gewahrleisten.

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

Vorsicht:

NovaBone Dental Putty nur wie indiziert verwenden. NovaBone Dental Putty darf nur von Chirurgen verwendet
werden, die mit Knochentransplantationsverfahren und den Techniken zur internen/externen Fixation vertraut
sind. NovaBone Dental Putty darf nicht zur Schraubenbeschaffung oder Gewinnung von Halt fiir Schrauben
dienen. Die in Verbindung mit NovaBone Dental Putty verwendeten Instrumente miissen im Stiitzknochen Halt
finden. Die dblichen postoperativen Praktiken fiir die Behandlung und Rehabilitierung im Zusammenhang mit
Knochentransplantationen sind genauestens einzuhalten.

Materi - Osteostimulati

NovaBone Dental Putty ist ein osteokonduktives Knochenersatzprodukt. In-vivo-Tests belegen, dass es mit
NovaBone Dental Putty im Vergleich zu anderen Gblichen osteokonduktiven Produkten wie Hydroxyapatit in der
friihen Phase nach Implantation zu einer umfangreicheren Knochenbildung kommt. 2 In-vitro-Zellkulturtests mit
sowohl tierischen als auch menschlichen Osteoblasten haben einen osteostimulativen Effekt gezeigt. Dieser
Effekt ist definiert als die aktive Stimulation der Osteoblastenproliferation und - differenzierung, nachgewiesen
durch eine erhdhte DNA-Syntheserate und dem Vorhandensein der Osteoblastenmarker Osteocalcin und
alkalische Phosphatase. *¢ Diese Stimulation wurde auf die Interaktion zwischen Osteoblasten und den
lonenaufldsungsprodukten zuriickgefiihrt, die von NovaBone Putty Partikeln wahrend ihrer Resorption freigesetzt
werden. Die klinischen Daten zu dieser beschleunigten Knochenbildung und den erhéhten DNA-Syntheseraten,
Osteocalcin und alkalischer Phosphatase wurden im Menschen nicht nachgewiesen.

Stabilitat:

Das Gerat wird STERIL geliefert, solange die Verpackung nicht geéffnet oder beschadigt ist. Beschadigte
Packungen nicht verwenden. Der Inhalt jedes Paketes ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Reinigung und
Resterilisation des Gerats sind nicht méglich. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
Achtung:

Das US-amerikanische Bundesgesetz beschréankt den Verkauf dieses Produkts an einen zugelassenen Zahnarzt
oder Arzt oder auf dessen Anordnung.

Modo de empleo
Indicaciones de uso:

NovaBone Dental Putty esta indicado para proporcionar un material sintético para injertos dseos seguro y
biocompatible, apto para ser utilizado en defectos bucales, dentales intraéseos y craneofaciales. Se utiliza en
solitario de forma similar a los autoinjertos de esquirlas ¢seas o a los aloinjertos de hueso particulado (hueso
desmineralizado liofilizado). Los usos tipicos incluyen:

. Defectos periodontales/infradseos,

o Aumento del reborde (sinusotomia, osteotomia, cistectomia),

. Sitios de extraccion (mantenimiento/aumento del reborde, preparacion/colocacion de un implante),
. Elevaciones sinusales

Para defectos mayores, una mezcla de NovaBone Dental Putty con un volumen igual de autoinjerto o aloinjerto
6seo y médula 6sea puede mejorar la formacion de nuevo tejido 6seo.

Descripcion:

NovaBone Dental Putty es un dispositivo bioactivo osteoconductivo que se utiliza para injertos dseos aloplésticos
en defectos dseos. Se trata de un compuesto previamente mezclado de un particulado bioactivo de silicatofésforo-
calcio y un aglutinante sintético y absorbible. EI particulado bioactivo estd compuesto exclusivamente por
elementos que existen de forma natural en el hueso normal (Ca, P, Na, Si, O). El aglutinante absorbible es
una combinacion de polietilenglicol y glicerina. No es necesario mezclar ni preparar el dispositivo antes de la
aplicacion. La masilla antiendurecimiento se suministra lista para usar y aplicar directamente en la zona del
injerto. El aglutinante se absorbe en la zona de manera que solamente queda el particulado bioactivo.

NovaBone Dental Putty es parcialmente radiopaco, lo cual permite al especialista realizar evaluaciones
inmediatas y a largo plazo después de la operacion. Los resultados quirdrgicos positivos dependen directamente
de factores relacionados con la cooperacion del paciente, las practicas adecuadas de cuidado en el hogar, la
seleccion apropiada del caso y la técnica quirdrgica utilizada.

Contraindicaciones:
NovaBone Dental Putty no debe usarse en pacientes que:

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

2. Precisen un tratamiento prolongado con anticoagulantes (como la heparina). Se permite el uso profilactico
postoperatorio de warfarina o 4cido acetilsalicilico.

3. Presenten un trastorno metabolico sistémico de efecto adverso conocido sobre la cicatrizacion de
la mucosa o la consolidacion y mineralizacion éseas (diabetes insulinodependiente mal controlada,
osteodistrofia renal, enfermedad de Paget), aparte de la osteoporosis primaria.

4. Han sido o estan siendo sometidos a un tratamiento de radiacion en la region del implante.

Ademas, el pronostico en aplicaciones periodontales debe considerarse menos favorable si el cuidado del
paciente en su casa es inapropiado, si existen problemas endodoncicos o de pulpa, si el paciente esta sometido a
un régimen de esteroides que pueda causar la destruccion 6sea o cuando se trate dientes postizos.

Instrucciones de uso:

Deben utilizarse los procedimientos quirdrgicos habituales para exponer el sitio quirtrgico. Una vez expuesto,
elimine todo el tejido de granulacion o necrosado en el sitio del defecto. Irrigar el defecto con solucién salina o
agua estéril y evacuar el exceso. NovaBone Dental Putty no requiere procedimientos especiales de manipulacion
o mezcla antes de usarse. Todo el embalaje del dispositivo debe ser inspeccionado antes de su uso para
asegurarse de que permanezca estéril.

1. Retire el dispositivo del envoltorio estéril.

2. Para el sistema de cartucho, coloque el cartucho en su lugar en el mango dispensador y retire la tapa
negra de la canula.

Exprima la cantidad deseada en una placa estéril o en el sitio del defecto.

4. Sise va a usar autoinjerto o aloinjerto 6seo, aseglrese de que esta totalmente hidratado antes de
mezclarlo con una cantidad aproximadamente igual a la cantidad de NovaBone Dental Putty. El tiempo
de mezclado no es crucial.

5. NovaBone Dental Putty permanecera en estado maleable hasta su aplicacion. NovaBone Dental Putty no
se endurece como el cemento.

6. Después de la colocacion de NovaBone Dental Putty, retire el material excedente y cierre conforme a las
précticas estandar. Asegurese del cierre primario de los tejidos blandos sobre el sitio del injerto; si fuera
necesario, se puede colocar un apésito quirtrgico sobre el defecto durante 1 0 2 semanas.

7. Noes posible volver a usar el dispositivo después de la implantacion debido al riesgo de contaminacion del
dispositivo o del paciente. El material sobrante no se puede guardar para utilizar en otra oportunidad debido
al riesgo de contaminacion e infeccion; se debera desechar todo material y envase sobrantes.

8. Se deben recetar antibioticos posoperatorios, analgésicos y un régimen de cuidados domiciliarios seguin
sea necesario.

Advertencias:

Las complicaciones posibles son las mismas que podrian esperarse en los procedimientos de autoinjerto 6seo.
Las complicaciones que pueden surgir como resultado del procedimiento quirtrgico pueden incluir: signos
bucales - hipersensibilidad dentinaria, recesion gingival, esfacelacion del colgajo, resorcion o anquilosis de la raiz
tratada, formacion de abscesos; signos generales - dolor, inflamacion, infeccion de la herida superficial, infeccion
de la herida profunda, infeccion de la herida profunda con osteomielitis, pérdida de reduccion, pérdida de injerto
6seo, protrusion o desplazamiento del injerto, y las complicaciones generales asociadas al uso de la anestesia y
a la intervencion quirdrgica en si.

NovaBone Dental Putty no posee la fuerza mecénica suficiente para soportar defectos sometidos a carga antes
del crecimiento interno de los tejidos duros y blandos. En los casos en los que se utilice en regiones sometidas
a carga, como en las fracturas mandibulares, deben seguirse las técnicas de estabilizacién interna o externa
estandar para lograr una estabilizacion rigida en todos los planos.

NovaBone Dental Putty esta indicado para su aplicacion manual y no para ser inyectado. NovaBone Dental
Putty no debe inyectarse, ya que podria producirse una sobrepresion del dispositivo, lo que podria provocar la
extrusion del dispositivo méas alld del sitio previsto de aplicacion, o una embolizacion de grasa o del dispositivo
en el torrente circulatorio.

Precauciones:

NovaBone Dental Putty no debe emplearse para nada mas que para lo que esté indicado. NovaBone Dental Putty
esta destinado para su utilizacion por cirujanos que estén familiarizados con injertos 6seos y técnicas de fijacion
interna/externa. NovaBone Dental Putty no debe utilizarse para obtener apoyo para tornillos ni para estabilizar
el emplazamiento de tornillos. El instrumental utilizado en conjuncién con NovaBone Dental Putty debe obtener
apoyo en el hueso receptor. Deben seguirse estrictamente las practicas postoperatorias estandar de tratamiento
y rehabilitacion asociadas a los injertos 6seos.

— Ost imulacio

Notas fi

NovaBone es un dispositivo osteoconductor para injertos 6seos. Las pruebas in vivo han demostrado una mayor
formacion de hueso al poco tiempo de la implantacion que con otros dispositivos osteoconductores estandar
como la hidroxiapatita. " Los cultivos celulares in vitro con osteablastos tanto animales como humanos han
demostrado un efecto osteoestimulante, definido como la estimulacion activa de la proliferacion y diferenciacion
de osteoblastos demostrada por un aumento de los niveles de la sintesis de ADN y de los marcadores de
osteoblastos, osteocalcina y fosfatasa alcalina. ** Se considera que esta estimulacion es el resultado de la
interaccion entre los osteoblastos y los productos de disolucion ionica liberados por las particulas de NovaBone
Putty durante su absorcion. No se han establecido datos clinicos de esta aceleracion en la formacion 6sea y el
aumento de los niveles de sintesis de ADN, osteocalcina y fosfatasa alcalina en humanos.

Estabilidad:

Este dispositivo se suministra ESTERIL a menos que el paquete se abra o se dafie. No usar el producto si el
empaque estéril esta dafiado. El contenido de cada paquete esta disefiado para un solo uso. No usar el producto
después de la fecha de caducidad.

Precaucion:

Las leyes federales limitan la venta del dispositivo, que debera ser realizada por o bajo prescripcion facultativa
de un dentista o un médico.

Istruzioni per I'uso
Indicazioni per 'uso:

Novabone Dental Putty & un materiale per innesto osseo sintetico sicuro e biocompatibile per l'impiego in interventi
di correzione di difetti orali, infraossei dentali e craniofacciali. Viene utilizzato da solo, secondo metodologie
comparabili a quelle impiegate per autoinnesto osseo in chip od

. omoinnesto di particelle ossee (DFDB, matrice ossea demineralizzata). Gli impieghi pil comuni
comprendono:

o difetti parodontali/infraossei,

. incremento della cresta (sinusotomia, osteotomia, cistectomia),

. siti di estrazione (mantenimento/incremento della cresta, preparazione/ posizionamento dellimpianto),
. rialzo del seno,

Per i difetti pil estesi, la neoformazione ossea & migliorata dallimpiego di una miscela di Novabone Dental Putty
con 0sso da omoinnesto o autoinnesto e midollo osseo in uguale volume.

Descrizione:

Novabone Dental Putty & un materiale bio-attivo osteoconduttivo utilizzato per I'impianto alloplastico di difetti
ossei. Si tratta di un composito premiscelato di particelle di fosfosilicato di calcio bio-attivo e di un legante sintetico
assorbibile. Le particelle bioattive sono composte esclusivamente da elementi naturalmente presenti nelle normali
ossa (Ca, P, Na, Si, 0). Il legante assorbibile & una combinazione di polietilenglicolo e glicerina. Il materiale non
richiede alcuna miscelazione o preparazione prima dell'applicazione. Il mastice non indurente viene fornito pronto
per l'uso, da applicare direttamente nel sito interessato dal trapianto. Il legante viene quindi assorbito dal sito in
modo tale da consentire la sola permanenza delle particelle bioattive.

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

Controindicazioni:
Non applicare NovaBone Dental Putty su pazienti che:

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

2. Hanno necessita cronica di terapia anticoagulante (es. eparina). Fa eccezione I'uso profilattico di Coumadin
o0 aspirina in fase postoperatoria.

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

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

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

Istruzioni per I'uso:

Esporre la sede chirurgica con le procedure di routine. Una volta esposta la regione, eliminare tutto il tessuto di
granulazione o necrotico nella sede del difetto. Irrigare il difetto con soluzione fisiologica o acqua e rimuovere il
liquido in eccesso. NovaBone Dental Putty non prevede alcun trattamento né procedura di miscelazione prima
dell'uso. Prima dell'uso, ispezionare tutte le confezioni del materiale al fine di garantire il mantenimento della
sterilita.

1. Estrarre il materiale dall'imballaggio sterile.

2. Se si usa un ‘cartridge system’, inserire la cartuccia nellimpugnatura dellerogatore e rimuovere il
cappuccio nero dalla cannula.

3. Spremere la quantita desiderata di materiale su un vassoio sterile o direttamente nella sede chirurgica.

4. In caso di impiego di autoinnesto o di omoinnesto, accertarsi che sia perfettamente idratato prima di
miscelarlo con una quantita approssi- mativamente pari di NovaBone Dental Putty. Il tempo di miscelazione
non & rilevante.

5. NovaBone Dental Putty conserva le caratteristiche di malleabilita fino allapplicazione. NovaBone Dental
Putty non indurisce come un cemento.

6.  Dopo aver applicato NovaBone Dental Putty, rimuovere I'eventuale materiale in eccesso e chiudere
secondo la prassi standard. Eseguire la sutura primaria dei tessuti molli sopra la sede dell'innesto, se
necessario applicando sul difetto una medicazione chirurgica per 1-2 settimane.

7. Il dispositivo non puod essere riutilizzato dopo I'impianto a causa del rischio di contaminazione per il
dispositivo o il paziente. Il materiale in eccesso non pud essere conservato per un utilizzo successivo
a causa del rischio di contaminazione e infezione; tutto il materiale in eccesso e la confezione devono
essere smaliti.

8. Prescrivere un regime postoperatorio comprendente antibiotico, analgesico e cure domiciliari, secondo
necessita.

Attenzione:

Le possibili complicazioni sono analoghe a quelle che si porrebbero verificare nelle procedure di innesto con
0ss0 autogeno. Fra le complicazioni che potrebbero manifestarsi come risultato dell'intervento chirurgico vi sono:
indicazioni orali - sensibilita dentale, retrazione gengivale, presenza di tessuto devitalizzato (slough) sui lembi,
riassorbimento o anchilosi della radice trattata, formazione di ascesso; indicazioni generali - dolore, gonfiore,
infezione superficiale della ferita, infezione profonda della ferita, infezione profonda della ferita con osteomielite,
perdita di riduzione, perdita di innesto osseo, protrusione dell'innesto e/o suo spostamento e altre complicazioni
generali associate all'anestesia e/o all'intervento chirurgico.

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

NovaBone Dental Putty & indicato per applicazione manuale e non per iniezione. Non iniettare NovaBone Dental
Putty poiché potrebbe verificarsi una sovrappressurizzazione del materiale, che potrebbe causarne I'estrusione
oltre il sito interessato dall’applicazione o determinare I'embolizzazione dell'area adiposa o del materiale nel flusso
sanguigno.

Precauzioni per 'uso:

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

Note sul materiale - Osteostimolazione:

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

Stabilita:
Il dispositivo viene fornito STERILE salvo nel caso in cui la confezione sia stata aperta o danneggiata. Non

utilizzare se la confezione sterile & danneggiata. Il contenuto di ciascuna confezione ¢ progettato esclusivamente
per essere monouso. Non & possibile pulire o risterilizzare il dispositivo. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Attenzione:

La legge federale limita la vendita del dispositivo a, o su richiesta di, odontoiatri 0 medici iscritti all'albo.

Instrugées de uso

Indicagdes para Utilizagéo:

0O NovaBone Dental Putty destina-se a proporcionar um material de enxerto osseo sintético, biocompativel e
seguro para utilizagdo em defeitos craniofaciais e intradsseos orais e dentarios. E usado apenas de um modo

comparavel com os fragmentos de enxerto 6sseo autégeno ou particulas ¢sseas de aloenxerto (Osso Seco a Frio
Desmineralizado). As utilizagdes mais comuns incluem:

. Defeitos periodontais infradsseos;

. Aumento do rebordo (sinusotomia, osteotomia, cistectomia);

. Locais de extracgéo (manutencéo/aumento de rebordo, preparagéo/ colocagéo de implante);
. Levantamentos do seio

Em defeitos maiores, uma mistura de NovaBone Dental Putty com uma quantidade igual de osso, autégeno ou
alégeno, e medula 6ssea pode melhorar a formagao de osso novo.

Descrigao:

O NovaBone Dental Putty é um material bioactivo osteocondutor usado para enxertos de ossos alioplasticos
de defeitos 6sseos. E uma mistura de particulas de silicato fosfocalcico bioactivo e de um ligante sintético
absorvivel. As particulas bioactivas sdo compostas apenas por elementos que existem no osso normal (Ca,
P, Na, Si, O). O ligante absorvivel ¢ uma combinagéo de polietilenoglicol e glicerina. O material ndo requer
mistura nem preparagao antes da aplicagao. A pasta ndo endurecida é fornecida pronta a utilizar para ser aplicada
directamente no local pretendido. Em seguida, o ligante é absorvido do local de aplicagéo, ficando apenas as
particulas bioactivas.

O material é radiopaco, o que permite ao clinico fazer avaliagdes pds-operatorias imediatas ou de longo prazo.
Resultados cirtrgicos positivos séo diretamente relacionados aos fatores de: cooperagéo por parte do paciente,
préticas eficientes de cuidados médicos em casa, selegéo apropriada dos casos, e técnica cirlrgica.

Contra-indicagées:
0 NovaBone Dental Putty ndo deve ser utilizado em doentes que:

1. Utilizam medicag&o imunossupressora, ou outra medicagéo que se conhega como afectandp 0 esqueleto
(por exemplo, utilizagdo de glicocorticéide cronica >10mg/dia nos 3 meses anteriores). E permitida a
terapia de substituiao de estrogéneo.

2. Necessitem de terapia anticoagulante cronica (por exemplo, heparina). E permitida a utilizagao profilactica
de Coumadin ou aspirina no pds-operatorio.

3. Tenham uma disfungdo metabdlica sistémica conhecida por afectar a cura da mucosa ou a cura e
mineralizagéo do 0sso (por exemplo, diabetes insulino-dependentes mal controladas, osteodistrofia renal,
doenca de Paget), além de osteoporose priméria.

4. Tenham efectuado ou estejam a efectuar tratamentos de irradiacéo na regiéo do enxerto.

Além disso, o prognostico em aplicagdes periodontais deve ser considerada menos positiva se os cuidados
médicos em casa forem inadequados, se problemas endoddnticos existirem, se o paciente estiver sob tratamento
com esterdides que possam causar destruicdo 6ssea, ou no caso de tratamento de dentes com mobilidade
avancada.

Instrugdes de Utilizagéo:

Devem ser usados os procedimentos cirtrgicos de rotina para exposicéo do local da cirurgia. Uma vez exposto,
eliminar todo o tecido de granulagdo ou necrético do local do defeito. Irrigar o defeito com solugéo salina estéril
ou agua e remover o excesso. O NovaBone Dental Putty ndo requer processos especiais de manuseamento ou
mistura antes de ser utilizado. Todas as embalagens deste produto devem ser inspeccionadas previamente antes
da utilizagao para garantir a esterilidade.

1. Remova o dispositivo da embalagem estéril.

2 Para o sistema de cartucho, introduza-o no Suporte do Aplicador, e remova a tampa preta da canula.
3. Aplique a quantidade desejada na placa estéril ou no local do defeito.
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Se for usado autoenxerto ou aloenxerto 6sseo, assegure-se de que ele esteja totalmente hidratado antes
de misturar com uma quantidade aproximadamente igual do NovaBone Dental Putty a ser utilizado. O
tempo de mistura n&o & importante.

5. NovaBone Dental Putty permanecera maleavel até a aplicagdo. O NovaBone Dental Putty ndo seca como
cimento.

6. Apos a aplicagdo do NovaBone Dental Putty, remova o material em excesso e feche conforme a pratica
recomendada. Assegure o fechamento primério dos tecidos moles sobre o local do enxerto; se necessario,
um curativo pode ser colocado no defeito por 1-2 semanas.

7. dispositivo ndo pode ser reutilizado apés a implantagéo, devido a risco de contaminagdo do dispositivo
ou do doente. O material excedente ndo pode ser guardado para posterior utilizagéo, devido a risco de
contaminacao e infeccdo. Todo o material excedente deve ser eliminado juntamente com a embalagem.

8. Antibidtico e analgésico pos-operatdrio e regime de cuidados domiciliares devem ser prescritos conforme
necessario.

Avisos:

As complicagBes possiveis sdo as mesmas que se esperam para procedimentos de enxertamento de osso
autégeno. As complicagdes que podem surgir como resultado do procedimento cirlirgico podem incluir:
indicagdes orais - sensibilidade dentaria, recesséo gengival, rejei¢éo do retalho, reabsorg&o ou anquilose da raiz
tratada, formagao de abcesso; indicagdes gerais - dores, inchaco, infecgéo superficial da ferida, infecgéo profunda
da ferida, infecgéo profunda da ferida com osteomielite, perda da redugéo, perda do enxerto 6sseo, protruséo e/
ou deslocagédo do enxerto e complicagGes gerais associadas a utilizagéo de anestesia e/ou cirurgia.

O NovaBone Dental Putty ndo possui forga mecénica suficiente para suportar cargas de defeitos anteriores ao
crescimento interno do tecido mole e duro. No caso de utilizagdo em regides sujeitas a carga, como fracturas
mandibulares, tém de ser seguidas as técnicas de estabilizagéo interna e externa normais para obter uma
estabilizagéo rigida em todos planos.

O NovaBone Dental Putty destina-se a aplicagdo manual e ndo deve ser injectado. O NovaBone Dental Putty ndo
deve ser injectado, porque pode resultar numa sobre-pressurizagao do produto, podendo dar origem a extruséo
para além do local de aplicagéo pretendido ou a embolizagéo de gordura ou do material na corrente sanguinea.

Precaugéo:

O NovaBone Dental Putty ndo deve ser utilizado para além das indicagdes que Ihe séo destinadas. O NovaBone
Dental Putty destina-se a ser utilizado por cirurgides familiarizados com as técnicas de implantes dsseos e de
fixagdo interna/externa. O NovaBone Dental Putty ndo pode ser usado para conseguir apoio para o parafuso ou
para estabilizar a colocagdo do parafuso. A instrumentagéo usada em conjunto com o NovaBone Dental Putty
tem de conseguir apoio no 0sso receptor. As praticas pos-operatorias normais para tratamento e reabilitagédo
associadas ao enxertamento 6sseo tém de ser estritamente seguidas.

Sintese - Osteo-estimulagao:

O NovaBone Dental Putty é um dispositivo 6steo-condutor para implantes 6sseos. Testes in vivo demonstraram
uma formagéo ¢ssea mais pronunciada nos primeiros periodos de tempo ap6s a implantagéo do que com outros
dispositivos 6steo-condutores normalizados, como a hidroxiapatita. '* Testes de cultura de células in vitro com
osteoblastos tanto de origem animal como de origem humana demonstraram um efeito 6steo-estimulante,
definido como a estimulagdo activa da proliferagao e diferenciago de osteoblastos, conforme comprovado por
niveis mais elevados de sintese de ADN e dos marcadores de osteoblastos osteocalcina e fosfatase alcalina.
6 Esta estimulagéo foi atribuida como sendo o resultado da interacgao entre osteoblastos e os produtos de
dissolugao ionica libertados pelo NovaBone durante a sua absorgéo. Nao foram estabelecidas informacges
clinicas sobre esta aceleragéo de formagéo 6ssea em seres humanos.

Estabilidade:

0 dispositivo & fornecido ESTERIL, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Néo utilize caso
a embalagem estéril tenha sido danificada. O dispositivo se destina a uso tnico somente. N&o é possivel efetuar
alimpeza e reesterilizagéo do dispositivo. Nao use depois da data de validade.

Precaugao:
Leis federais limitam a venda do dispositivo por dentista ou médico licenciado, ou mediante sua solicitagao.

Gebruiksaanwijzing
Indicaties voor gebruik:

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

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

. Extractiegebieden (behoud en augmentatie van de processus alveolaris, of het voorbereiden en plaatsen
van implantaten)

. Sinus-liftprocedures

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

Beschrijving:

NovaBone Dental Putty is een osteoconductief bioactief hulpmiddel dat gebruikt wordt voor alloplastische
botgrafts van botdefecten. Het is een voorgemengd composietmateriaal uit bioactief calcium-fosfor-silicaat en
een synthetisch, resorbeerbaar bindmiddel. Het bioactief materiaal is uitsluitend samengesteld uit elementen
die van nature voorkomen in normaal bot (Ca, P, Na, Si, O). Het resorbeerbare bindmiddel is een combinatie
van polyethyleenglycol en glycerine. Het materiaal hoeft voér toepassing niet gemengd of bereid te worden. De
niet-uithardende putty wordt kant-en-klaar geleverd en dient rechtstreeks in het bedoelde transplantaatgebied
te worden aangebracht. Het bindmiddel wordt dan geabsorbeerd door het gebied zodat alleen het bioactieve
materiaal overblijft.

NovaBone Dental Putty is gedeeltelijk ondoorlatend voor radiostraling, zodat de resultaten van een operatie niet
alleen onmiddellijk maar ook op langere termijn kunnen worden geévalueerd. Positieve resultaten zijn het directe
gevolg van onder andere zorgvuldig indiceren, de juiste chirurgische techniek, de medewerking van de patiént
en een goede nazorg thuis.

Contra-indicaties:
NovaBone Dental Putty mag niet worden gebruikt bij patiénten die:

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

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

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

4. Bestraling van het transplantatiegebied (hebben) ondergaan.

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

Gebruiksaanwijzing:

De plaats van de operatieve ingreep moet met behulp van routinematige chirurgische procedures worden
blootgelegd. Verwijder daarna alle granulatie of necrotisch weefsel uit het defect. Spoel het defect uit met een
steriele zoutoplossing of water en verwijder overtollige spoelvioeistof. NovaBone Dental Putty vereist voor gebruik
geen speciale procedures voor de bereiding of de menging. Al het verpakkingsmateriaal dient voor gebruik
geinspecteerd te worden om te verzekeren dat de steriliteit intact is.

1. Verwijder het hulpmiddel uit de steriele verpakking.

2. Ingeval van een patroonsysteem Klikt u de patroon op zijn plaats in het toedieningshandvat en verwijdert
u de zwarte dop van de canule.

3. Druk de gewenste hoeveelheid materiaal in een steriel bakje of in het defect.

4. Zorg er bij gebruik van autoloog bot of allogeen transplantatiemateriaal voor dat het volledig gehydrateerd
is voordat het ongeveer 1:1 wordt gemengd met het te gebruiken NovaBone Dental Putty. De duur van het
mengen is niet cruciaal.

5. NovaBone Dental Putty blijft bewerkbaar totdat het wordt aangebracht. NovaBone Dental Putty hardt niet
uit zoals cement.

6. Verwijder overtollig materiaal en sluit de wond volgens de standaardtechnieken na aanbrengen van
NovaBone Dental Putty. Zorg voor de primaire sluiting van de weke delen boven de implantatieplaats. Zo
nodig kan er op het defect gedurende 1-2 weken een chirurgisch verband aangebracht worden.

7. Het materiaal mag na implantatie niet opnieuw worden gebruikt vanwege risico van besmetting van het
materiaal of de patiént. Overtollig materiaal mag niet worden bewaard voor later gebruik vanwege risico
van besmetting en infectie; al het overtollige materiaal en de verpakking moeten worden weggeworpen.

8. Zonodig moeten postoperatieve antibiotica en analgetische en thuiszorgregimes worden voorgeschreven.
Waarschuwingen:

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

NovaBone Dental Putty bezit onvoldoende mechanische sterkte om aan gewichtsbelasting blootgestelde
defects te kunnen ondersteunen voordat weke delen en hard weefsel ingegroeid zijn. Bij gebruik in gebieden
met gewichtsbelasting, zoals mandibulaire breuken, moeten standaard interne of externe stabilisatietechnieken
aangewend worden om onbeweeglijke stabilisatie in alle vlakken te bewerkstelligen.

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

Voorzorgsmaatregel:

NovaBone Dental Putty is niet bedoeld voor defecten buiten het geindiceerde gebied en is niet klinisch onderzocht
voor gebruik bij zwangere vrouwen. Bestaande pathologische aandoeningen (bijv. infecties) kunnen een
negatieve invioed op de resultaten hebben en moeten onder controle zijn gebracht of verholpen zijn voordat
NovaBone Dental Putty wordt gebruikt.

Belangrijke opmerkingen - osteostimulering:

NovaBone Dental Putty is een osteoconductief botgraftmateriaal. In in vivo testen is extensievere botvorming bij
vroegere tijdsperioden na implantatie gedemonstreerd dan voor andere standaard osteoconductieve implantaten
zoals hydroxyapatiet. *? In vitro celkweektesten met zowel dierlike als menselike osteoblasts hebben een
osteostimulerend effect gedemonstreerd, gedefinieerd als de actieve stimulering van osteoblastproliferatie
en -differentiatie zoals bewezen door verhoogde niveaus van DNA-synthese en van de osteoblastmarkers
osteocalcine en alkalische fosfatase. *¢ Deze stimulering is toegeschreven als zijnde het resultaat van de

isselwerking tussen osteoblasts en de ionenontbindingsproducten die vrijkomen van NovaBone Putty-deeltjes
tijdens de absorptie ervan. Klinische gegevens betreffende deze versnelling van botvorming en de verhoogde
niveaus van DNA-synthese, osteocalcine en alkalische fosfatase bij mensen, zijn niet vastgesteld.

Stabiliteit:

Het materiaal wordt STERIEL geleverd; indien de verpakking is geopend of beschadigd, is het materiaal echter
niet meer steriel. Gebruik het materiaal niet als de steriele verpakking is beschadigd. De inhoud van elke
verpakking is uitsluitend voor éénmalig gebruik. Het reinigen en opnieuw steriliseren van het materiaal is niet
mogelijk. Gebruik het materiaal niet na de vervaldatum. Droog Bewaren.

Let op:

Krachtens de federale wet van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend aan, of op gezag van een geregistreerde
tandarts of arts worden verkocht.
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Kullanim Talimatlari
Kullanim Endikasyonlar::

NovaBone Dental Putty iriiniinin kullanim amaci oral, dental kemik ii ve kraniyofasyal defektierde kullanim
icin glivenli, biyouyumlu, sentetik bir kemik grefti malzemesi saglamaktir. Otojenéz kemik grefti parcaciklari
veya allograft kemik partikiilati (Demineralize Dondurularak Kurutulmus Kemik) ile benzer bir sekilde tek basina
kullanilir. Tipik kullanimlar asagidakileri igerir:

. Periyodontal/Kemik ici defektler,

. Kret Augmentasyonu (siniizotomi, osteotomi, kistektomi),

. Ekstraksiyon bolgeleri (kret koruma/augmentasyonu, implant hazirligilyerlestirme),
. Sindis liftleri

Daha biiyik defektler igin NovaBone Dental Putty ile esit hacimdeki allograft veya otogreft kemik ve kemik iligi
karigimi yeni kemik olugsumunu iyilestirebilir.

Aciklama:

NovaBone Dental Putty, ossedz defektlerin alloplastik kemik grefti icin kullanilan osteokondiiktif biyoaktif bir
cihazdir. Biyoaktif kalsiyum-fosfo-silikat partikiilati ve sentetik, emilebilir bir baglayicinin énceden karistirimig
bir kompozitidir. Biyoaktif partikiilat sadece normal kemikte dogal olarak bulunan elementlerden olusur (Ca,
P, Na, Si, O). Emilebilir baglayici polietilen glikol ve gliserin kombinasyonudur. Uygulama 6ncesinde cihazin
karistiriimasi veya hazirlanmasi gerekmez. Sertlesmeyen macun dogrudan istenen greft bolgesine uygulanmak
(izere kullanima hazir olarak tedarik edilir. Ardindan baglayici bélgeden emilir ve sadece biyoaktif partikiilat kalir.

NovaBone Dental Putty kismen radyopaktir, bdylece klinisyenin aninda ve uzun doénem, post operatif
degerlendirme yapmasina olanak tanir. Olumlu cerrahi sonuglar hastanin igbirligi, zenli evde bakim uygulamalari,
dogru vaka secimi ve cerrahi teknik ile dogrudan iligkilidir.

Kontraendikasyonlar:
NovaBone Dental Putty su hastalarda kullaniimamalidir:

1. Imminosiiprasan ilag veya iskeleti etkileyen diger ilaclari (6m. 6nceki 3 ay boyunca > 10 mg/giin kronik
glukokortikoid kullanimi) kullananlar. Ostrojen replasman tedavisine izin verilir.

2. Kronik antikoagiilan tedavisine (6rn. heparin) ihtiyag duyanlar. Ameliyat sonrasinda profilaktik Coumadin
veya aspirin kullanimina izin verilir.

3. Mukoza veya kemik iyilesmesi ve mineralizasyonunu olumsuz etkiledigi bilinen primer osteoporoz diginda
bir sistemik metabolik bozuklugu (6rn. kétii kontrol edilen insiiline bagli diyabet, renal osteodistrofi, Paget
hastaligi) olanlar.

4. Greft bolgesinde radyasyon tedavisi gormiis veya gormekte olanlar.

Ek olarak, evde bakim yetersizse, endodontik veya pulpal sorunlar varsa, hasta kemik yikimina neden olabilecek
steroid diyetindeyse veya hareketli disler tedavi ediliyorsa periyodontal uygulamalarda prognoz daha az olumlu
goriilmelidir.

Kullanim Talimatlari:

Cerrahi bolgeyi ekspoze etmek igin rutin cerrahi prosedrler kullaniimalidir. Ekspoze edildiginde defekt
bolgesindeki tiim granilasyon ve nekrotik dokuyu giderin. Defekti steril salin veya su ile yikayin ve fazlaligi
alin. NovaBone Dental Putty, kullanim éncesinde 6zel hazirlik veya karistirma prosediirleri gerektirmez. Cihaz
ambalajinin tamam sterilitenin korundugundan emin olmak igin kullanim dncesinde incelenmelidir.

1. Cihazi steril ambalajindan gikarin.

2 Kartus sistemi igin, kartusu Dispenser Kolunda yerine oturtun ve siyah kapagi kaniilden ¢ikarin.
3. istenen miktari steril bir kaba veya defekt bélgesine sikin.
4

Otogreft veya allogreft kemik kullanilacaksa, kullanilacak NovaBone Dental Putty miktarina yaklasik olarak
esit miktarda otogreft veya allogreft kemigin tamamen hidrate oldugundan emin olun. Karigtirma siiresi
kritik degildir.

5. NovaBone Dental Putty, uygulamaya kadar yumusak bir halde kalacaktir. NovaBone Dental Putty, gimento
gibi sertlesmez.

6. NovaBone Dental Putty yerlestirildikten sonra fazla malzemeyi alin ve standart uygulama uyarinca
kapatin. Greft bolgesi Uizerindeki yumusak dokularin ilk kapatmasini saglayin; gerekirse defekt lizerine 1-2
haftaligina cerrahi bir sargi yerlestirilebilir.

7. Cihaz veya hasta kontaminasyonu riski nedeniyle cihaz implantasyon sonrasinda tekrar kullanilamaz.
Kontaminasyon ve enfeksiyon riski nedeniyle fazla malzeme sonradan kullanim igin saklanamaz; tiim fazla
malzeme ve ambalajlar atiimalidir.

8. Ameliyat sonrasi antibiyotik, analjezik ve evde bakim uygulamasi gerektigi sekilde regete edilmelidir.
Uyarilar:

Olas! komplikasyonlar, otojendz kemik grefti prosediirlerinde beklenenlerle aynidir. Cerrahi prosediiriin bir sonucu
olarak ortaya cikabilecek komplikasyonlar sunlari igerir: oral endikasyonlar - dis hassasiyeti, dis et gekilmesi,
flep gamuru, tedavi edilen kdkiin rezorpsiyonu veya ankilozu, apse olusumu; genel endikasyonlar — agri, sisme,
ylizeysel yara enfeksiyonu, derin yara enfeksiyonu, osteomiyelitli derin yara enfeksiyonu, rediksiyon kaybi, kemik
grefti kaybi, greft protriizyonu ve/veya yerinden gikmasi ve anestezi kullanimi ve/veya cerrahi ile iligkili genel
komplikasyonlar.

NovaBone Dental Putty, yumusak ve sert dokularin ige bliylimesinden dnce yik tasiyan defektleri desteklemeye
yetecek mekanik glice sahip degildir. Mandibular fraktiirler gibi yik tasiyan bolgelerde kullanildiginda standart
dahili veya harici stabilizasyon teknikleri kullanilarak tim diizlemlerde rijit stabilizasyon saglanmalidir.

NovaBone Dental Putty, manuel uygulama igin tasarlanmistir ve kisitli bir agiklik iginden veya yiiksek basingla
enjeksiyon icin tasarlanmamistir. Siringa ambalaji cihazin yiiksek basingli iletimine izin verecek sekilde
degistiriimemelidir. NovaBone Dental Putty, yiksek basingli enjeksiyon ile uygulanmamalidir, aksi halde cihazin
agin basinca maruz kalmasina, dolayisiyla istenen uygulama bélgesinin tesine gegmesine veya cihaz veya yagin
kan dolagimina karisarak embolizasyona yol agmasina neden olabilir.

Onlem:

NovaBone Dental Putty, endikasyon beyani disindaki defetklerde kullanim igin tasarlanmamis ve hamile
kadinlarda kullanim igin Klinik olarak test edilmemistir. Mevcut patolojik durumlar (6rn. enfeksiyonlar) sonuglari
olumsuz etkileyebilir ve NovaBone Dental Putty kullanimi 6ncesinde kontrol altina alinmali veya giderilmelidir.

Materyal Notlari - Osteostimiilasyon:

NovaBone Dental Putty, osteokondiiktif bir kemik grefti cihazidir. In vivo testler, implantasyon sonrasi erken
donemde hidroksiapetit gibi diger standart osteokondiiktif cihazlara kiyasla daha yaygin kemik olusumu
gostermistir. "2 Hayvan ve insan osteoblastlariyla in vitro hiicre kiltlrl testleri, artmis DNA sentezi ve
osteoblast markorleri osteokalsin ve alkalin fosfataz seviyeleri ile kanitlanan osteoblast proliferasyonu ve
diferansiyasyonunun akif stimilasyonu olarak tanimlanan osteostimiilatif bir etki gdstermistir. *° Bu stim(ilasyon
osteoblastlar ile NovaBone Dental Putty parcaciklari emilirken yaydiklari iyonik ¢éziinme Urlinleri arasindaki
etkilesime atfedilmektedir. insanlarda, kemik olusumundaki bu hizlanma ve artan DNA sentezi, osteokalsin ve
alkalen fosfataz seviyeleri hakkinda klinik veriler belirlenmemistir.

Stabilite:

Ambalaj aglmamis veya hasar gérmemis oldugu siirece cihaz STERIL tedarik edilir. Steril ambalaj hasar
gérmisse kullanmayin. Her bir ambalajin igerigi sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Cihazin temizlenmesi ve
tekrar sterilizasyonu miimkiin degildir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Dikkat:

Federal yasa (ABD) bu cihazin satigini lisansli bir dis hekimi veya bir hekim tarafindan veya dis hekimi veya
hekimin -siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.

Odnyieg xpriong

Evdeigeig xpnong:

To NovaBone Dental Putty mpoopietar yia tnv mapoxi evog aogarols, BiooupBarod uAikol 0OTIKOU
HooXeUNATOG yIo XPAON Of OTOMATIKA, €VOOOOTIKA OBOVTIATPIKA Kl KPAVIOTIPOOWTTIKA  eAAEipaTaL.
Xpnaiporoieital pévo Tou, OTwWG XpnaolpoTolo0vTal Ta TeAxia autéloyou 0OTIKOU pooxeUpaTog 1
10 owpatidia ooTikoU  AAAOHOOXEUHATOG  (OTTOHETOMWHEVD, KOTEWUYHEVO Kal ATTOZNPANEVO  OOTIKO
aMopo6oxeupa). ZuviiBeig Xproeig:

. [MepiodovTIKa/evd000TIKA EAAEIMaTa

. AUgnon g akpohoiag (XEIPOUPYIKH TT apappIViwv KOATIWY, 00TEOTOWIA, KUGTEKTOMN)

. Mepioxég egaywywv (diarmpnan/atgnon akpoloiag, T poTrapackeur)/ TOTOBEMON EPPUTEUHATWY)
. AVUYWOEIG Iypopeiou

Ta peyahUtepa eAeippara, n xpron evog peiypatog NovaBone Dental Putty e ioo dyko aAhopooyedparog f
QUTOAOYOU 0GTOU KAl J UEAOU TWwV 0OTWY [ TIOPET val €VIOXUTEI TOV OXNUATIOHO VEOU 00TOU.

Nepiypagi:

To NovaBone Dental Putty eivar ooteoaywyipo Biogvepyd Tpoiév, To oTroio xpnaipoToleital yia TV TAjpwaon
00TIKWYV €MEIMPATWY PE aMoTAaoTIKG 00TIKG pdoxeupa. [Mpokemal yia TpoavapePElyUévo aUvBeTo
Bloevepywv owpamdiwv aoBecTiou-pwaPEPOU-TIUPITIOU Kal aTToppoPriciou cuvdeTIKOU UAIKOU. To Bioevepyd
owpandiakd UAikd amoteAeital aTTokAeIoTIKG aTmd oToIXEia TTOU UTIdpXouv aTo Qualoloyikd 0aTd (Ca, P, Na,
Si, 0). To amoppo@rigido cuvdeTikO UAIKG amoTeAei ouvduaopd moAuaiBulevoyAukoAng kar yAukepivng. To
TIpoidv dev amaitei avapein i Tpomapackeun TpIV amd Ty epappoyh. H un okAnpuvopevn TaoTa Tapéxeral
£101uN TPOG XPrioN Kail eQappogeTal ameubeiag oty evoedelypévn Trepioxy TARpwang. To GUVOETIKO UAIKG
QTOPPOPATAI EV GUVEXEIT CTTO TNV TIEPIOKT KCll TIAPCEVEI HOVO TO BIOEVEPYO CWHATIDIOKG UNIKO.

To NovaBone Dental Putty eival HepIKwg akTivookiepo, TrapéxovTag €101 aTov 1aTpd T duvatdTnTa diEVEPYEIDg
1600 GPEONG 600 Kal HAKPOXPOVIAS WETEYXEIPNTIKAG agioAdynong. Ta Bemikd xeipoupyikd amoteAéopara
oxeTi(ovTal Apeaa pe Tapdyovieg OTIWG N OUVEPYaaTia Tou aoBevoug, TIPaKTIKEG eTTIHEAOUG ppovTidag aTo OTTiTI,
N KaTGAANAN €TTIAOYA TTEPITTATIKOU KAl N XEIPOUPYIKN TEXVIKH.

Avrevdeigeig:
To NovaBone Dental Putty Sev Ba mipémel va xpnaoipoToleital o aobeveig or otoiol:

1. Aappavouv avoookataoTaATIkG 1 GAAa @apHaka e yVwaTéG emOPATElG aTov OKeAETO (Tr.X. xpovia
xpfian yAukokoptikoeidwv >10 mg nuepnaiwg katé Toug TponyoUpevous 3 prves). Emmpémetal n Ayn
Bepameiag OppOVIKAG UTTOKATATTATNG ME 0IOTPOYOVA.

2. Xphdouv xpoviag avTimnkTIKAG aywyng (TT.x. napivng). Emrpémetal n mpo@uAakTIKi Xprion koupadivng
1) aoTTIPIvNG METEYXEIPNTIK.

3. TNaoyouv amd cuaTtnuarikr peraBoAiki diarapayr Ke yvwaTh apvnTikr emidpaonotmvemolAwanTtoupAev
Voydvou f Twv ooTwWvKaloTnpeTaAoTToinan (Tr.x. U eAeyxOHEVO IVGOUAIVOECapTEVO BiaBATn, VEQPIKA
00Te0dUaTPOYIa, VOO0 Tou Paget), ektdg TG Tpwromrabolg 00TeoTopwong.

4. 'Exouv umoPAnBei aTo TapeABov 1 utroBaAAovTal £TTi TOU TTAPGVTOG OE aKTIVOBEPATTEIQ OTNV TTEPIOXT) TOU
HoOXeUpaTOg.

Emimpdobera, n mpdyvwaon oTny TEPITITWAN TEPIOBOVTIKWY EQapOywv Ba Tpémel va Bewpeital Aiyotepo BeTIKR
€AV ) QpoVTIda OTO OTTITI Eival AVETTAPKG, €AV UTTAPXOUV evB0d0VTIKA 1} TIOAQIKG TIpoBAfuaTa, £dv 0 aoBevig
AapBaver aywyn pe aTepoeidr Tou EVOEXETAI VOl TIPOKAAEGOUV KaTaaTPoPr 0aToU i O€ TrepiTITwan Beparmeiag
GOVTILV TTOU TTapoUaIAdouy KIVATIKOTATAL.

O3nyieg xpiong:

T'a €kBeon Tng TeploxnG TG EMEUPaaNG, Ba TPETEN va XPNOIHOTIOIO0VTAI Of TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG OIadIKATTES.
Mertd v €kBean, agaipéaTe €& 0AOKAfPOU TUXOV KOKKOUG 1} VEKPWTIKG 10TO amé v TepIioxr} Tou eAAeipaTog.
KaraiovioTe 1o éMeigpa pe amooTeipwpévo gualoloyikd opd 1 vepd Kal aTmoppopAaTe TV TEPIGTEIa UypoU.
To NovaBone Dental Putty dev amaitei e1dikég Siadikaaieg XeIpIoHOU A avapeigng Tpiv amo n xpenon. Oa 1a
UNIK@ ouokeuaaiag Tou TipoidvTog Ba TpETel va eAEyXovTal TIpIV aTTd T Xpran, TPOKEIUEVoU va diaa@aAietal
Siarpnan g oTelpdTnTag.

1. AgaipéaTe T0 TTPOi6Y aTd T OTEipa ouTKeuaaia.

2. Ta 10 olomua dlavopng, KOUPTIWOTE Tov KGAuka oTn Béon Tou oTn XelpoAaBn Tou diavopéa Kai
APaIPEDTE TO PaUPO TIWHA aTTd TOV CWANVioKo.

3. EfwBnote v emBupnti ToooTTa UAIKOU OF évav amoaTelpwiévo Sioko f péoa aTnv TIEPIOKT Tou
eMeipparog.

4, Edav TipokeITal va XpnolMOTIOINOETE 00TIKG autopdoyeupa f aMopooxeupa, BeBaiwbeite ot 1o
Hooxeupa €xel evudaTwOei TAAPWS TTPIV aTmd TNV avapel§h Tou We Tepitou ion mooomra NovaBone
Dental Putty. O xpévog avapeigng dev eival kpioiuog.

5. To NovaBone Dental Putty 8a mapapeiver o€ e0mAaoTn kardotaon péxpl Tv egapuoyr). To NovaBone
Dental Putty dev aTepeoTroieital 6rwg n Kovia.

6. Metd v Tomobétnon Tou NovaBone Dental Putty, amopakplvete Tuxov mepiooedpara uAikol Kai
TIPOXWPAOTE O€ OUYKAEION WE TNV TUTTIKK TIPCKTIKY. Alao@aAioTe TV AEDT GUYKAEION TwV HOAKWY
Hopiwv Tavw améd v TEpIoYR Tou pooxelparog. Edv karaaTel avaykaio, pTopeite va TomoBeTioeTe
XEIPOUPYIKO ETTIBETHO TIAVW aTrd T0 EMeIPA yia 1 — 2 eBDOPAdES.

7. Tompoidv dev TTPETIEI va ETTAVAXPNTIKOTIOIEITAI META TNV EMQUTEUDT, DIOTI UTIAIPXE! KivOUVOG ETTIMOAUVOTIG
ToU 1} oAuvang Tou aoBevolg. To Tepiooeupa uhikoU dev TpéTer va QuAGoaEeTal yia PeAovTIKR Xpron
Aoyw KivdUvou poAuvong kai Aoipwéng. H ouokeuaaia kai kGBe mepiococupa uhikod Ba Tpémel va
amoppiTrTovTal.

8. Xopnyeire WETEYXEIPNTIKA QVTIBIOTIKM aywyr, avaAynTiké Kai odnyieg GpovTidag aTo aTmiTl, W aTaiTeital.
MpozidoTroinoeig:

O1 mBavég eMITAOKES eival of iDIEG PE AUTEG TTOU avapévovTal amo emeBATEIG EPPUTEUTNG AUTOAOYOU 0OTIKOU
Hooyeuparog. Or emTAOKEG TToU EVOEXETAI Va TIAPOUCIaaTolv wg amotéAeapa g Xelpoupyikig diadikaoiag
pTopei va TepiAapBavouy: XToparikég evdeifelg - euaiobnaia Sovriv, umoxwpnon oUAwv, améoTaon
KpnuvoU, amoppdgnan i aykuAwaon g piag, oxnpaTiopds amoatparos. Mevikég evoeitelg - movog, oidnpa,
€MTOAAG Aoipwén Tou Tpadparog, ev Tw BABE! Aoipwén Tou TpalpaTog, ev Tw BABEI Aoidwgn Tou TpadpaTog pe
00TEOHUENITIDA, ATTWAEIA TG AVATAENG, ATTWAEIC TOU 0OTIKOU JOOXEUHATOG, TIPOEKBOAY A/Kal PETATOTTION TOU
HOOXEUATOG KAl YEVIKEG ETTITTAOKEG TTOU OXeTICovTaI e T Xprom avaioBnaiag fi/kal T BIEVEPYEID XEIPOUPYIKWV
emMeEPPATEWY.

To NovaBone Dental Putty dev éxel emapkn pnxavikr avioxi yia tn oThpi§n @opTiwv oTa eMeippara mpiv amé
TV ECWTEPIKF AVATITUEN POACKWY Popiwv Kal OkANPoU 10TOU. Z€ TIEPITITWOEIG XPONG O€ YEPOUTES TIEPIOXES,
T.X. O€ Karaypara tng kamw yvabou, TpEmel va akoAouBouvTal TUTTIKEG TEXVIKEG EOWTEPIKAG N EEWTEPIKAG
oTabepotmoinang yia Ty ETTEUEN 10XUPRAG aTaBepoTroinang o€ 6Aa Ta eTriTeda.

To NovaBone Dental Putty evdeikvutar yia xeipokivntn epappoyr| kai 8ev evaeikvutal yia Xoprynon He évean
Héow aTeEVOU avoiyparog f utd uwnAn Tieon. H ouokeuaaia g oUplyyag dev TPETTEN VOl TPOTIOTIOIE(TA yIa
v emiteudn uynAig Trieang xopriynong tou mpoiovtog. To NovaBone Dental Putty Sev Ba mpémer va xopnyeitai
He évean umd uynAA Tieon, kabwg UTTAPXE! KivOUVOG UTIEPTTIEONG TOU TTPOI6VTOG Kal 6WBNOTG Tou Tépav TG
evdedelypévng TepIoxg epappoyig A kivduvog epBoAiig Aioug i epBoAig Tou id1ou Tou TTPoidvTog aTNV aIpaTIKA
Kukhogopia.

Mpoooxn:

To NovaBone Dental Putty Sev evdeikvutal yia xprion oe eMeippara mou dev avagépovtal oty evaeieig Tou
TIpoi6vTOG Kal dev £xel eheyxBei KAIVIKG yia xprion o€ eykUoug. Tuxov Tpoimdipxouaeg TaBoAoyIKEG KATAOTATEIG
(Tr.X. AolpwEeg) evoéxeTan va uTropabuicouv Ta amoteAéopaTa kal Ba TRETTEN va eEAEyxovTal Ay va avTipeTwTTigovTal
Tpo TnG Xpriong Tou NovaBone Dental Putty.

InueIwoeig yia To UAIKO — OoTeodiéyepon:

To NovaBone Dental Putty eivar oateoaywyipo Bioevepyd oaTikd pdaxeupa. Ze in vivo SokIWEG, Exel katadelyBel
OTI ETMTUYXAVEI EKTEVETTEPO OXNHATIONG 00TOU KATG TNV TIPWIKN YETEYXEIPNTIKK XPOVIKH Tiepiodo o€ auykpion
e aMa TUTTIKG ooTeoaywyipa UAIKA, OTrwg o udpoguararimg. 2 Ze in vitro SoKIUEG KUTTAPIKWY KAANIEPYEIV
e QwikoUg Kal avBpwrrivoug ooTeoBAdOTES, Exel katadelxBei n Umapén ooTeodieyepTikAG dpdiang, n omoia
opidetal wg evepyn diéyepon Tou ToMamAaciacpol kai TG dlagopoToinang Twv 0oTEOBAACTWY, OTWG
TEKUNPIWVETal aTd Ta au§nuéva emimeda olvBeang DNA kal Twv 0oTeoBACTIKWY SEIKTWY 00TEOKTATTVN Kal
ahkahiki pwogardan. * H ev Adyw Siéyepan amodidetar oTnv aAAnAeidpacn WeTagl Twv ooTeoBAAOTRV Kal
TWV TPOidVTWY SiGAuang 16vTwy Trou ammodeapedovtal amd Ta awpatidia Tou NovaBone Dental Putty katé v
amoppdenat Toug. Ta KAIvika dedopéva TG eV Adyw ETTITAXUVONG TOU OXNHATIOROU 00TOU Kail Twv augnuévwy
emmédwy oUvBeang DNA, ooteokahaivng kar aAkaAikAg puwagardang dev €xouv TekunpiwBei ae avBpwmoug.

ZraBepoTnTa:

To mpoidv mapéxetar AMIOZTEIPQMENO, umé mv mpoimébeon ot n ouokeuaaia Tou Sev éxel avoixBei n
@Bapei. Na pn xpnoipgomoigitar €dv n oTeipa ouokeuaaia éxel Bapei. To TepiexOMEVO kGBE guOKeuaaiag
TIPOOpICeTal yiat pia POVO Xprom. Aev eMTPETETAI 0 KABAPITNOS Kal 1) ETAVATIOOTEIpWOT Tou TTP0idvTog. Na pn
XPNOILOTTOIETal PETG TNV Npepopnvia AENG.

Mpoooxn:

H opoomovdiaki vopoBeaia Twv HIMA emtpémer Ty TWwANGN Tou TPOiGvVTOG pévo ammd adeiolxo 1aTpd f
odovTiaTpo, 1 KATOTTIV EVIOAG QUTWV.

Upute za uporabu
Indikacije za uporabu:

Namjena NovaBone stomatoloskog kita je pruziti siguran, biokompatibilan, sintetski materijal za kostani
nadomjestak za oralne, dentalne intraosealne i kraniofacijaine defekte. Koristi se samostalno na nacin usporediv
s autogenim strugotinama koStanog transplantata ili Cesticama alogene kosti (demineralizirana liofilizirana kost).
Uobicajene uporabe ukljucuju:

1. Parodontni/infrako$tani defekti,

2. Povecanje grebena (sinusotomija, osteotomija, cistektomija),

3. Mijesta vadenja (odrzavanje/povecanje grebena, priprema/ugradnja implantata),
4. Podizanje sinusa

Za vece defekte, mjeSavina NovaBone stomatoloskog kita s jednakom koli¢inom alogene ili autogene kosti i
kostane srzi moze pobolj$ati stvaranje nove kosti.

Opis:

NovaBone stomatoloski kit je osteokonduktivno bioaktivno sredstvo koje se koristi za aloplasti¢no nadomjestanje
kostanih defekata. To je prethodno izmijeSana smjesa bioaktivnih Cestica kalcij-fosfo-silikata i sintetskog,
resorptivnog veziva. Bioaktivne Cestice sastoje se iskljucivo od elemenata koji prirodno postoje u normalnoj
kosti (Ca, P, Na, Si, O). Resorptivno vezivo kombinacija je polietilen glikola i glicerina. Ovo sredstvo ne zahtijeva
mijeSanje ili pripremu prije nanoSenja. Nestvrdnjavajuéi kit isporucuje se spreman za uporabu, za nano$enje
izravno na predvideno mjesto adomjestanja. Vezivo se tada resorbira s mjesta tako da ostaju samo bioaktivne
Cestice.

NovaBone stomatolo$ki kit djelomicno je radioneproziran, $to lijeéniku omogucuje trenutnu, kao i dugoroénu
postoperativnu procjenu. Pozitivni kirurski rezultati izravno su povezani s ¢imbenicima suradnje s pacijentom,
redovitom praksom ku¢ne njege, pravilnim odabirom slucaja i kirurSkom tehnikom.

Kontraindikacije:
NovaBone stomatoloski kit ne smije se koristiti kod pacijenata:

1. Koji koriste imunosupresive ili druge lijekove za koje je poznato da utjecu na kosti (npr. kroniéna uporaba
glukokortikoida >10 mg/dan tijekom prethodna 3 mjeseca). Zamjenska terapija estrogenom je dopustena.

2. Kojima je potrebna kroni¢na antikoagulantna terapija (npr. heparin). Postoperativna profilakticka primjena
kumadina ili aspirina je dopustena.

3. Koji imaju sustavni metabolicki poremecaj za koji se zna da nepovoljno utje¢e na cijeljenje sluznice ili
cijeljenje i mineralizaciju kostiju (npr. loSe kontrolirani dijabetes ovisan o inzulinu, bubrezna osteodistrofija,
Pagetova bolest), osim primarne osteoporoze.

4. Bilisu, ili sutrenutacno pod terapijom zracenja regije nadomjestanja.

Osim toga, prognoza u parodontnim primjenama mora se smatrati manje pozitivnom ako je kucna njega
neodgovarajuca, ako postoje problemi s endodoncijom ili pulpom, ako je pacijent na steroidnom rezimu koji moze
uzrokovati razaranje kosti ili ako se lijece klimavi zubi.

Upute za uporabu:

Treba koristiti rutinske kirurske postupke za otvaranje mjesta operacije. Nakon otvaranja, uklonite sve
granulacijsko ili nekrotiéno tkivo na mjestu defekta. Isperite defekt sterilnom fizioloskom otopinom ili vodom i
izvucite visak te¢nosti. NovaBone stomatoloski kit ne zahtijeva posebno rukovanie ili postupke mijesanja prije
uporabe. Sva pakiranja sredstva trebaju se pregledati prije uporabe kako bi se osigurala sterilnost.

1. lzvadite uredaj iz sterilnog pakiranja.

2. Zasustav s ulodkom, umetnite ulozak na mjesto u ru€ici dozatora i uklonite crni poklopac s kanile.

3. Istisnite Zeljenu koli¢inu ili u sterilnu posudu ili na mjesto defekta.

4. Ako ¢e se koristiti autogena ili alogena kost, osigurajte da je potpuno hidratizirana prije mije$anja s

koli¢inom priblizno jednakom NovaBone stomatoloskom kitu koji ¢e se koristiti. Vrijeme mijeSanja nije od
kljuéne vaznosti.

5. NovaBone stomatoloski kit ostat ¢e u prilagodljivom stanju do nano$enja. NovaBone stomatoloki kit ne
stvrdnjava se kao cement.

6. Nakon postavijanja NovaBone stomatoloskog kita, uklonite sav viSak materijala i zatvorite prema
standardnoj praksi. Osigurajte primamo zatvaranje mekih tkiva preko mjesta nadomjestanja, a ako je
potrebno, moZe se staviti kirurski zavoj preko defekta 1-2 tjiedna.

7. Sredstvo se ne moze ponovno upotrijebiti nakon implantacije zbog rizika od kontaminacije sredstva ili
pacijenta. Visak materijala ne moZze se spremiti za kasniju upotrebu zbog rizika od kontaminacije i infekcije;
sav viSak materijala i pakiranja mora se baciti.

8. Postoperativni antibiotici, analgetici i rezim kuéne njege trebaju biti propisani prema potrebi.
Upozorenja:

Moguce komplikacije iste su kao i kod postupaka autogene transplantacije kosti. Komplikacije koje mogu
nastati kao posljedica kirurskog zahvata mogu ukljucivati: oralne indikacije - osjetljivost zuba, povlacenje desni,
nekroza reznja, resorpcija ili ankiloza lijeCenog korijena, stvaranje apscesa; opce indikacije — bol, oteklina,
infekcija povrsinske rane, infekcija duboke rane, infekcija duboke rane s osteomijelitisom, gubitak redukcije,
gubitak kostanog nadomjestka, protruzija ifili pomicanje nadomjestka i opce komplikacije povezane s primjenom
anestezije ifili operacijom.

NovaBone stomatoloski kit nema dovoljnu mehanicku cvrsto¢u da podupre defekte koji nose opterecenje prije
urastanja mekog i tvrdog tkiva. U slu¢ajevima uporabe u podrucjima koja nose opterecenje kao $to su frakture
mandibule, moraju se slijediti standardne tehnike unutarnje ili vanjske stabilizacije kako bi se postigla kruta
stabilizacija u svim ravninama.

NovaBone stomatoloski kit namijenjen je ruénoj primjeni i nije namijenjen za ubrizgavanje kroz suzeni otvor ili pod
visokim tlakom. Pakiranje Sprice ne smije se mijenjati tako da se omoguci primjena sredstva pod visokim tlakom.
Ubrizgavanje NovaBone stomatoloskog kita pod visokim tlakom ne bi se trebalo provoditi jer bi to moglo dovesti
do pretjeranog tlaka na sredstvu, $to moze dovesti do istiskivanja sredstva izvan predvidenog mjesta primjene ili
do embolizacije masti ili sredstva u krvotok.

Mjera opreza:

NovaBone stomatoloski kit nije namijenjen za uporabu kod nedostataka koji nisu navedeni u izjavi o indikacijama i
nije klinicki ispitan za uporabu u trudnica. Postojeca patoloska stanja (npr. infekcije) mogu ugroziti rezultate i treba
ih kontrolirati ili eliminirati prije upotrebe NovaBone stomatoloskog kita.

Materijalne napomene - osteostimulacija:

NovaBone stomatolo$ki kit je osteokonduktivno sredstvo za nadomjestanje kosti. Testovi in vivo pokazali su
opseznije stvaranje kostiju u ranim postimplantacijskim vremenskim razdobljima nego za druge standardne
osteokonduktivna sredstva kao $to je hidroksiapatit. 2 In vitro testovi na stani¢noj kulturi sa Zivotinjskim i ljudskim
osteoblastima pokazali su osteostimulativni u¢inak, definiran kao aktivna stimulacija proliferacije i diferencijacije
osteoblasta $to je dokazano povecanim razinama sinteze DNA i markera osteoblasta osteokalcina i alkalne
fosfataze. *¢ Ova stimulacija pripisuje se rezultatu interakcije izmedu osteoblasta i produkata otapanja iona koji se
oslobadaju iz ¢estica NovaBone kita tijekom njihove resorpcije. Klinicki podaci o ovom ubrzanju stvaranja kostiju i
povecanim razinama sinteze DNA, osteokalcina i alkalne fosfataze nisu utvrdeni kod ljudi.

Stabilnost:

Sredstvo se isporucuje STERILAN osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Nemojte koristiti ako je sterilno
pakiranje oéteéeno. Sadrzaj svakog pakiranja namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Ciséenje i ponovna
sterilizacija sredstva nisu moguéi. Ne koristiti nakon isteka roka uporabe.

Upozorenje:
Sukladno saveznom zakonu, prodaju ili narucivanje sredstva mogu vrsiti samo ovlasteni stomatolozi ili lijecnici.

Navod k pouZiti

Indikace k pouziti:

Uréenym pouzitim dentalniho tmelu NovaBone je zajistit bezpecny, biokompatibilni, synteticky kostni $tép
pouzivany pro oralni, dentalni nitrokostni a kraniofacialni defekty. Pouziva se samostatné zpisobem srovnatelnym
s autogennimi kostnimi tépy nebo alogennimi kostnimi ¢asticemi (demineralizovana, mrazem lyofilizovana kost).
Mezi typicka pouziti patfi:

1. Periodontalni/infrabonaini defekty,

2. augmentace hfebene (sinusotomie, osteotomie, cystektomie),

3. mista extrakce (Udrzba/augmentace hiebene, priprava/umisténi implantatt),
4. Elevace sinu

V pripadé vétsich defekti dokaze smés dentélniho tmelu NovaBone se stejnym objemem alograftd nebo
autograftt a kostni dfené zkvalitnit zformovani nové kosti.

Popis:

Dentalni tmel NovaBone je osteokonduktivni bioaktivni prostfedek pouzivany k aloplastické transplantaci
kostnich $tépu pii napravé kostnich defektd. Je to pfedem namichany kompozitni pripravek obsahujici bioaktivni
vapenato-fosfo-kfemicité ¢astice a syntetické vstfebatelné pojivo. Bioaktivni ¢astice obsahuje vyhradné prvky,
které se pfirozené vyskytuji v normaini kosti (Ca, P, Na, Si, O). Vstiebatelné pojivo je kombinaci polyetylenglykolu
a glycerinu. Prostiedek nevyzaduje pred aplikaci Zadné michani ani pfipravu. Tento netvrdnouci tmel se dodava
pfipraveny k okamzitému pouZiti a nanai se pfimo na ur¢ené misto $tépu. Pojivo se pak z daného mista
vstfebava, takze zustavaji pouze bioaktivni ¢astice.

Dentalni tmel NovaBone je Casteéné rentgenokontrastni, coz umozfiuje |ékafi provadét bezprostfedni i
dlouhodobé pooperacni hodnoceni. Pozitivni chirurgické vysledky pfimo souviseji s faktory spoluprace pacienta,
peclivé domaci péce, spravného vybéru pfipadu a pouzité chirurgické techniky.

Kontraindikace:

Dentalni tmel NovaBone se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi:

1. Uzivaji imunosupresivni Iéky nebo jiné Iéky, o nichz je znamo, Ze nepfiznivé ovliviiuji kostru (napf.
chronické uzivani glukokortikoidtl >10 mg/den po dobu predchozich 3 mésicti). Estrogenova substituéni
lé¢ba je povolena.

2. Vyzaduji chronickou antikoagulacni lécbu (napf. heparin). Profylaktické uZivani kumadinu nebo aspirinu
po operaci je povoleno.

3. Trpi systémovou metabolickou poruchou, o které je zndmo, Ze nepfiznivé ovliviiuje hojeni sliznic
nebo hojeni a mineralizaci kosti (napf. $patné kontrolovanym diabetem zéavislym na inzulinu, rendini
osteodystrofii, Pagetovou chorobouy), jinou nez primarni osteoporézou.

4.V minulosti podstoupili nebo v sou¢asnosti podstupuji ozafovani oblasti $tépu.

Kromé toho je tfeba u parodontalnich aplikaci povazovat prognézu za méné pfiznivou, pokud je domaci péce
nedostatecna, jestlize existuji endodontické nebo pulpalni problémy, pokud pacient uziva steroidy, které mohou
zpusobit destrukci kosti, nebo pokud jsou osetfovany pohyblivé zuby.

Navod k pouziti:

K obnaZzeni mista chirurgického vykonu by mély byt pouzity bézné chirurgické postupy. Po obnaZeni mista
odstrarite veskerou granulacni nebo nekrotickou tkar v misté defektu. Defekt vyplachnéte sterilnim fyziologickym
roztokem nebo vodou a prebytecny roztok odsajte. Dentalni tmel NovaBone nevyzaduje pfed pouzitim zadnou
zvlaStni manipulaci ¢i miseni. Cely obal prostfedku se musi pfed pouzitim zkontrolovat, aby bylo zaru¢eno
zachovani sterility obsahu.

1. Vyjméte nastroj ze sterilniho obalu.

2 U vloZkového systému zacvaknéte vlozku na misto v rukojeti pistole a z kanyly sundejte ¢ernou Cepicku.
3. Vytlatte pozadované mnozstvi do sterilni misky, nebo pfimo do samotného mista defektu.
4

Ma-li byt pouzit kostni autotransplantat nebo alotransplantat, ujistéte se, ze je pfed smichanim pfiblizné
stejného mnozstvi s mnoZstvim pouzitého dentalniho tmelu NovaBone pIné hydratovany. Doba michani
neni podstatna.

5. Dentélni tmel NovaBone zlistane az do aplikace v poddajném stavu. Dentalni tmel NovaBone netvrdne
jako cement.

6. Povyplnéni mista dentélnim tmelem NovaBone odstrarite veskery pfebyte¢ny material a misto standardnim
postupem uzaviete. V pfipadé potieby zajistéte nad mistem $tépu primarni uzavieni mékkych tkani. Po
dobu 1-2 tydni Ize na defekt umistit chirurgicky obvaz.

7. Prostiedek nelze po implantaci znovu pouzit z divodu rizika kontaminace prostfedku nebo pacienta.
Prebytecny material nelze uchovat k pozdéjsimu pouziti z divodu rizika kontaminace a infekce; veskery
pfebytecny material a obal je nutno zlikvidovat.

8. Vpfipadé potfeby se vyzaduje piedepsani vhodnych pooperaénich antibiotik, analgetik a rezimu domaci
péce.
Varovani:

Mozné komplikace jsou stejné, jaké Ize oCekavat pfi aplikaci autogennich kostnich $tépl. Komplikace, které
mohou vzniknout v dusledku chirurgického zakroku, mohou zahrnovat: oralni indikace - citlivost zubu, recese
dasné, odlupovani laloku, resorpce nebo ankyléza osetfovaného kofene, vznik abscesu; obecné indikace — bolest,
otok, infekce povrchové rany, infekce hluboké rany, infekce hluboké rany s osteomyelitidou, ztrata redukce, ztrata
kostniho $tépu, vyhfez a/nebo dislokace $tépu a obecné komplikace spojené s pouzitim anestezie a/nebo operaci.

Dentalni tmel NovaBone nedisponuje dostateénou mechanickou pevnosti, aby ochranil zatéZované defekty pred
prorustanim mékkych a tvrdych tkani. V pfipadé pouziti v nosnych oblastech, jako jsou zlomeniny dolni Celisti,
je tfeba dodrzovat standardni techniky vnitfini nebo zevni stabilizace, aby bylo dosazeno pevné stabilizace ve
vSech rovinach.

Dentalni tmel NovaBone se aplikuje manuainé a neni vhodny pro injekce pfes omezeny prostor nebo pod vysokym
tlakem. Obal injekéni stikacky nesmi byt upravovan zptisobem, ktery by nastroji umozrioval vysokotlakou aplikaci.
Vsttikovani dentalniho tmelu NovaBone by nemélo byt provadéno pod vysokym tlakem, protoZe to by mohlo vést
k nadmémému tlaku v nastroji, ktery by mohl mit za nasledek vytlaceni prostfedku mimo uréené misto aplikace
nebo embolizaci tuku ¢i prostfedku do krevniho obé&hu.

Preventivni opatfeni:

Dentélni tmel NovaBone neni uréen k pouziti u defektd neuvedenych v prohlaseni o indikaci a nebyl klinicky
testovan pro pouziti u téhotnych Zen. Existujici patologické obtiZze (napf. infekce) mohou ohrozit vysledky a mély
by byt pred pouzitim dentalniho tmelu NovaBone uvedeny pod kontrolu nebo odstranény.

Poznamky k materialu - Osteostimulace:

Dentalni tmel NovaBone je osteokonduktivni prostfedek kostniho $tépu. Zkousky provedené in vivo
prokazaly vyraznéjsi tvorbu kosti v pocatecnich postimplantacnich obdobich, nez byva u jinych standardnich
osteokonduktivnich pfipravkd jako napfiklad hydroxyapatitu. 2 In vitro testy na bunéénych kulturach se zvifecimii
lidskymi osteoblasty prokézaly osteostimulaéni ucinek definovany jako aktivni stimulace proliferace a diferenciace
osteoblastl, 0 cemz svédéi zvysena Uroveri syntézy DNA a osteoblastovych markert osteokalcinu a alkalické
fosfatazy. *° Tato stimulace se vysvétiuje jako vysledek interakce mezi osteoblasty a produkty iontového
rozpousténi uvolnénymi z ¢astecek tmelu NovaBone v pribéhu jejich absorpce. Klinicka data o tomto urychleni
kostni tvorby a zvySené trovni syntézy DNA, osteokalcinu a alkalické fosfatazy nebyla u lidi zjistovana.

Stabilita:

Prostredek se dodava STERILNI, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Je-li sterilni obal poskozen, prostfedek
nepouzivejte. Obsah jednotlivych baleni je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Citéni a opakovana sterilizace
prostiedku nejsou mozné. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Upozornéni:
Federalni zakon omezuje prodej nastroje pouze licencovanym zubaftim nebo Iékafiim nebo na jejich pfikaz.

Instructiuni de utilizare

Indicatii de utilizare:

Utilizarea preconizata a chitului dentar NovaBone este de a oferi un material sintetic de grefa de substitutie osoaséa
sigur, biocompatibil, pentru utilizare in cazul defectelor orale, intraosoase dentare si craniofaciale. Se utilizeaza
independent, intr-un mod similar cu fragmentele de grefa de substitutie osoasa autogena sau particulele de os
alografe (os uscat congelat demineralizat). Utilizarile specifice includ:

1. Defecte parodontale/intraosoase,
2. Augmentarea crestei (sinusotomie, osteotomie, cistectomie),
3. Locuri de extractie (intretinerea/augmentarea crestei, pregétirea/introducerea implantului),

4. Operatii de sinus ift

Pentru defecte mai mari, un amestec de chit dentar NovaBone cu un volum egal de os alograf sau autograf si
maduva osoasé poate imbunatati formarea unui nou os.

Descriere:

Chitul dentar NovaBone este un dispozitiv bioactiv osteoconductiv folosit pentru grefele de substitutie osoasa
aloplastice ale defectelor osoase. Acesta este un compozit pre-amestecat de particule bioactive de calciu-fos-
fo-silicat si un adeziv sintetic, resorbabil. Particulele bioactive sunt compuse exclusiv din elemente care exista in
mod natural in osul normal (Ca, P, Na, Si, O). Adezivul resorbabil este o combinatie de polietilenglicol si glicerina.
Dispozitivul nu necesita nicio amestecare sau preparare inainte de aplicare. Chitul fara intarire este furnizat gata
de utilizare, pentru a fi aplicat direct in locul de grefa vizat. Adezivul este resorbit apoi din locul interventiei astfel
incat sa ramana doar particulele bioactive.

Chitul dentar NovaBone este partial radioopac, ceea ce permite clinicianului s realizeze o evaluare postoperato-
rie atat imediatd, cat si pe termen lung. Rezultatele chirurgicale pozitive sunt asociate direct factorilor de tipul co-
laborarii pacientului, practicilor de ingrijire atenté la domiciliu, selectarea corecté a cazurilor si tehnicii chirurgicale.

Contraindicatii:
Chitul dentar NovaBone nu trebuie utilizat la pacienti care:

1. lau medicamente imunosupresoare sau alte medicamente despre care se cunoaste ca afecteaza scheletul
(de ex., utilizarea cronicé de glucocorticoizi > 10 mg/zi inainte cu 3 luni). Este permisa terapia de substitutie
cu estrogen.

2. Necesita terapie cronica cu anticoagulante (de ex., heparind). Este permisd utilizarea profilactica de Cou-
madin sau aspirind postoperator.

3. Auo boala metabolicé sistemica despre care se stie cé afecteaza negativ vindecarea mucoasei sau vinde-
carea si mineralizarea osului (de ex., diabet insulinodependent slab controlat, osteodistrofie renald, boala
Paget), alta decat osteoporoza primara.

4. Aufost supusi sau sunt supusi in prezent unui tratament cu radiatii pentru regiunea grefei.

Tn plus, prognosticul aplicarilor periodontale trebuie considerat mai putin pozitiv daca ingrijirea la domiciliu nu este
adecvata, daca exista probleme endodontice sau pulpare, daca pacientul urmeaza un regim cu steroizi care poate
duce la distrugerea oaselor sau daca sunt tratati dinti mobili.

Instructiuni de utilizare:

Pentru a expune locul interventiei chirurgicale trebuie utilizate proceduri chirurgicale de rutina. Dupa expunere,
eliminati tot tesutul de granulatie sau necrotic din locul unde exista defectul. Irigati defectul cu solutie salina sau
cu apa sterila si evacuati excesul. Chitul dentar NovaBone nu necesita proceduri speciale de manipulare sau
amestecare inainte de utilizare. Toate ambalajele dispozitivului trebuie inspectate inainte de utilizare pentru a se
asigura mentinerea caracterului steril.

1. Scoateti dispozitivul din ambalajul steril.

2. Pentru sistemul cu cartus, fixati cartusul la locul sau in manerul distribuitorului si scoateti capacul negru
de pe canula.

3. Puneti cantitatea dorité intr-un vas steril sau pe locul defectului.

4. Daca trebuie sa se utilizeze os pentru autogrefa sau alogrefd, asigurati-vé ca este complet hidratat inainte
de amestecarea cu o cantitatea aproximativ egala cu chitul dentar NovaBone ce se va utiliza. Timpul de
amestecare nu este esential.

5. Chitul dentar NovaBone rdmane in stare maleabild pana la aplicare. Chitul dentar NovaBone nu se inta-
reste ca si cimentul.

6. Dupa aplicarea chitului dentar NovaBone, indepértati orice material in exces si inchideti conform practicilor
standard. Asigurati inchiderea primara a tesuturilor moi peste locul grefei; daca este necesar, se poate
amplasa un pansament chirurgical peste defect timp de 1-2 saptamani.

7. Dispozitivul nu poate fi reutilizat dupa implantare din cauza riscului de contaminare a dispozitivului sau paci-
entului. Materialul in exces nu poate fi pastrat pentru o utilizare ulterioara din cauza riscului de contaminare
si infectie; tot materialul in exces si ambalajele trebuie eliminate.

8. Dupa caz, trebuie sa se prescrie antibiotic postoperator, analgezice si ingrijire la domiciliu.
Avertismente:

Posibilele complicatii sunt aceleasi cu cele prevazute pentru procedurile de grefa de substitutie osoasa autogena.
Complicatiile care pot aparea ca urmare a procedurii chirurgicale pot include: indicatii orale - sensibilitate dentara,
retractie gingivald, desprinderea lamboului, resorbtia sau anchilozarea radécinii tratate, formarea unui abces;
indicatii generale - durere, inflamare, infectie superficiala a plagii, infectie profunda a plagii, infectie profunda a
plagii cu osteomielitd, pierderea reductiei, pierderea grefei de substitutie osoasa, protruzia si/sau dislocarea grefei
si complicatii generale asociate cu utilizarea de anestezice si/sau interventia chirurgicala.

Chitul dentar NovaBone nu prezinta o rezistentd mecanica suficienta pentru a sprijini defectele de incarcare
inainte de cresterea tesutului moale si tare. in cazul utilizarii in regiunile cu incarcare cum ar fi fracturile mandi-
bulare, trebuie respectate tehnicile de stabilizare interna sau externa standard pentru a obtine stabilizarea rigida
in toate planurile.

Chitul dentar NovaBone este destinat aplicarii manuale si nu este destinat injectarii printr-un orificiu limitat sau
sub presiune inaltd. Ambalajul seringii nu trebuie modificat pentru a permite administrarea cu presiune naltd a
dispozitivului. Injectarea la presiune nalta a chitului dentar NovaBone nu trebuie efectuatd deoarece poate duce
la presurizarea excesiva a dispozitivului, care poate duce la extruziunea dispozitivului dincolo de locul de aplicare
vizat sau la embolizarea grasimii sau dispozitivului in fluxul sanguin.

Precautii:
Chitul dentar NovaBone nu este destinat utilizarii pentru defecte care nu se incadreaza in prezentarea indicatiilor

si nu a fost testat clinic pentru utilizarea la femeile insércinate. Problemele patologice existente (de ex. infectiile)
pot compromite rezultatele si trebuie controlate sau eliminate fnainte de utilizarea chitului dentar NovaBone.

Note privind materialele - osteosimularea:

Chitul dentar NovaBone este un dispozitiv grefa de substitutie osoasé osteoconductiva. Testele in vivo au de-
monstrat o formare mai intensa a osului in perioadele de timp imediat ulterioare implantarii decét in cazul altor
dispozitive osteoconductive standard, cum ar fi hidroxiapatita. '* Testele pe culturi de celule in vitro atét pe oste-
oblaste animale cét si umane au demonstrat un efect osteostimulant, definit drept stimulare activa a proliferarii
si diferentierii osteoblastelor dupa cum dovedesc nivelurile crescute de sinteza ADN si markerii osteoblastelor
osteocalcin si fosfataza alcalina. *° Aceastd stimulare a fost considerata rezultatul interactiunii dintre osteoblaste
si produsele de dizolvare ionice eliberate din particulele de chit dentar NovaBone in timpul resorbirii. Datele clinice
privind aceasté accelerare a formérii osului si nivelurile crescute de sinteza ADN, osteocalcin si fosfataza alcaling
nu au fost stabilite la om.

Stabilitate:

Dispozitivul este furnizat STERIL, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza
dacé ambalajul steril este deteriorat. Continutul fiecarui ambalaj este exclusiv de unica folosinta. Curatarea si
resterilizarea dispozitivului nu sunt posibile. A nu se utiliza dupé data de expirare.

Atentie:

Legea federala limiteaza vanzarea dispozitivului catre sau la solicitarea unui medic stomatolog sau medic au-
torizat.

Bruksanvisning
Indikationer for anvandning:

Den avsedda anvandningen av NovaBone Dental Putty ar att tilhandahalla ett sékert, biokompatibelt, syntetiskt
material for bensubstitut for anvandning vid defekter i munnen, i tandhinnan och i kraniofaciala omraden. Det
anvands fristaende pa ett satt som ar jamforbart med autogena bentransplantatchips eller allogena benpartiklar
(demineraliserat frystorkat ben). Typiska anvandningsomraden &r:

1. Parodontala/bendefekter,

2. Forstarkning av tandryggar (sinusotomi, osteotomi, cystectomi),

3. Extraktionsstallen (underhall/forstarkning av tandrygg, forberedelse/placering av implantat),
4. Sinuslyft

For storre defekter kan en blandning av NovaBone Dental Putty med en lika stor mangd allograft eller autograft
ben och benmérg férbattra nybildningen av ben.

Beskrivning:

NovaBone Dental Putty ar en osteokonduktiv bioaktiv produkt som anvénds for alloplastisk bentransplantation
av ossedsa defekter. Det ar en forblandad komposit av bioaktiva kalciumfosfosilikatpartiklar och ett syntetiskt,
absorberbart bindemedel. Det bioaktiva partikulatet bestar enbart av element som finns naturligt i normalt ben (Ca,
P, Na, Si, O). Det absorberbara bindemedlet & en kombination av polyetylenglykol och glycerin. Enheten kraver
ingen blandning eller forberedelse fére applicering. Det icke-hardande massan levereras férdig for anvandning
och ska appliceras direkt pa den avsedda haligheten. Bindemedlet absorberas sedan fran platsen sa att endast
de bioaktiva partiklarna aterstar.

NovaBone Dental Putty ar delvis stralningstaligt, vilket gor det majligt for klinikem att géra omedelbara och
langsiktiga postoperativa utvarderingar. Positiva kirurgiska resultat ar direkt kopplade till faktorer som patientens
samarbete, noggrann hemvard, korrekt val av fall och kirurgisk teknik.

Kontraindikationer:
NovaBone Dental Putty bér inte anvéndas hos patienter som:

1. Tar immunosuppressiva lakemedel eller andra lakemedel som &r kanda for att paverka skelettet
(il exempel kronisk anvandning av glukokortikoider >10 mg/dag under de senaste 3 manadema).
Ostrogenersattningsbehandling &r tillaten.

2. Behover kronisk antikoagulantiabehandling (till exempel heparin). Profylaktisk anvéndning av Coumadin
eller aspirin postoperativt &r tillaten.

3. Har en systemisk metabolisk sjukdom som &r kand for att negativt paverka slemhinnelékning eller
benlakning och mineralisering (till exempel daligt kontrollerat insulinberoende diabetes, renal osteodystrofi,
Pagets sjukdom), forutom priméar osteoporos.

4. Hargenomgatt eller genomgar bestralning av transplantationsomradet.

Dessutom maste prognosen vid parodontala behandlingar betraktas som mindre positiv om hemvarden &r
otillrécklig, om det finns endodontiska problem eller pulpaproblem, om patienten far en steroidbehandling som kan
orsaka benforstoring eller om I6sa tander behandlas.

Bruksanvisning:

Rutinméssiga kirurgiska forfaranden bor anvandas for att exponera operationsomradet. Nar omradet ar exponerat
ska all granulering eller nekrotisk vavnad pa defektstallet aviagsnas. Spola defekten med steril koksaltlésning
eller vatten och spola ut dverskottet. NovaBone Dental Putty kraver ingen sérskild hantering eller blandning fore
anvandning. Enhetens forpackningar ska inspekteras fore anvandning for att sékerstélla att steriliteten bibehalls.

1. Avlagsna enheten fran den sterila forpackningen.

2. For patron-systemet kopplas patronen pa plats i dispenseringshandtaget och det svarta locket avldgsnas
fran kanylen.

3. Tryck ut dnskad mangd antingen i en steril skal eller pa defektstallet.

4. Om autograft eller allograft ben ska anvandas maste det vara helt hydratiserat innan det blandas med en
mangd som ar ungefér lika stor som det NovaBone Dental Putty som ska anvandas. Blandningstiden &r
inte avgdrande.

5. NovaBone Dental Putty forblir smidigt tills det appliceras. NovaBone Dental Putty stelnar inte som cement.

6.  Efterplacering av NovaBone Dental Putty aviagsnas dverflodigt material och kasseras enligt standardpraxis.
Se till att de mjuka vavnaderna éver transplantationsplatsen stangs primart, om det behdvs kan ett kirurgiskt
forband placeras over defekten i 1-2 veckor.

7. Anordningen kan inte ateranvandas efter implantation pa grund av risken for kontaminering av anordningen
eller patienten. Overskottsmaterial far inte sparas for senare anvandning pa grund av risken for
kontaminering och infektion. Allt Gverskottsmaterial och alla forpackningar maste kasseras.

8. Postoperativa antibiotika, smartstillande medel och vard i hemmet ska ordineras vid behov.
Varningar:

Majliga komplikationer &r desamma som man kan forvanta sig av en autogen bentransplantationsprocedur.
Komplikationer som kan uppsta till foljd av det kirurgiska ingreppet kan inkludera: orala indikationer — tandkanslighet,
tandkottsrecession, flapavsondring, resorption eller ankylos av den behandlade roten, abscessbildning. Allmanna
indikationer — smérta, svullnad, ytlig sarinfektion, djup sarinfektion, djup sarinfektion med osteomyelit, férlust av
reduktionsformaga, forlust av transplanterat ben, utskjutande och/eller lossnande av transplantat samt allménna
komplikationer i samband med anestesi och/eller kirurgi.

NovaBone Dental Putty har inte tillrdcklig mekanisk styrka for att stodja barande defekter innan mjuk- och
hardvavnad véaxer in. Vid anvandning i béarande omraden, till exempel vid frakturer i underkéken, maste
standardtekniker for intern eller extern stabilisering foljas for att uppna rigid stabilisering i alla plan.

NovaBone Dental Putty ar avsett for manuell applicering och &r inte avsett for injektion genom en begransad
Gppning eller under hogt tryck. Sprutforpackningen far inte andras for att mojliggra hdgtrycksleverans av
produkten. Injektion med hégt tryck av NovaBone Dental Putty bor inte utforas eftersom det kan resultera i
Overtryck i anordningen, vilket kan leda till att anordningen tranger ut utanfor det avsedda applikationsstallet eller
till embolisering av fett eller anordningen i blodomloppet.

Forsiktighet:

NovaBone Dental Putty &r inte avsett for anvandning vid defekter utanfor indikationsbeskrivningen och har inte
testats Kliniskt for anvandning hos gravida kvinnor. Befintiiga patologiska tillstand (till exempel infektioner) kan
forsémra resultaten och bor kontrolleras eller elimineras innan NovaBone Dental Putty anvands.

Materialanmérkningar - Osteostimulering:

NovaBone Dental Putty ar en osteokonduktiv bentransplantationsenhet. In vivo-tester har visat en mer omfattande
benbildning vid tidiga tidsperioder efter implantationen &n for andra osteokonduktiva standardprodukter, sasom
hydroxyapatit. *? In vitro-cellodlingstester med bade animaliska och humana osteoblaster har visat pa en
osteostimulerande effekt, definierad som en aktiv stimulering av osteoblastproliferation och -differentiering, vilket
framgar av okade nivaer av DNA-syntes och av osteoblastmarkérerna osteokalcin och alkalisk fosfatas. *¢ Denna
stimulering har tillskrivits vara resultatet av interaktionen mellan osteoblaster och de joniska upplésningsprodukter
som frigors fran NovaBone Putty-partiklar under absorptionen. Kliniska data om denna acceleration av
benbildningen och de okade nivaerna av DNA-syntes, osteokalcin och alkalisk fosfatas har inte faststéllts hos
manniskor.

Stabilitet:

Enheten &r STERIL om inte forpackningen ar 6ppen eller skadad. Anvénd inte om den sterila forpackningen ar
skadad. Innehallet i varje forpackning ar avsett for engangsbruk. Det ar inte majligt att rengdra och sterilisera
enheten pa nytt. Anvand inte efter forfallodatumet.

Viktigt:

Den federala lagen begransar forsaljningen av enheten till forsaljning av, eller pa order av, en licensierad
tandlékare eller lakare.

Hasznélati utasitas

Hasznalati javallatok:

A NovaBone Dental Putty ordlis, fogaszati intraosszealis és kraniofacialis karosodasok esetén hasznalhato biz-
tonségos, biokompatibilis és szintetikus csontpotid anyag. Onmagaban hasznaljak, az autogén csontpotlo forga-
csokhoz vagy az allograft csontrészecskékhez (demineralizalt fagyasztva szaritott csont) hasonléan. A tipikus
felhasznalasi modok a kovetkezoket foglaljak magukban:

1. Periodontalis/intraalveoralis defektusok,

2. Allcsontgerinc augmentacio (sinusotomia, osteotomia, cystectomia),

3. Huzasok helye (éllcsontgerinc kezelés/augmentécio, implantatum elokészités/behelyezés),
4. Arclireg emelés

Nagyobb defektusok esetében el6segitheti az Uj csont képzédését, ha a NovaBone Dental Putty terméket azonos
mennyiség(i allograft vagy autograft csonttal és csontvel6vel keverik dssze.

Leiras:

ANovaBone Dental Putty egy oszteokonduktiv bioaktiv eszkéz, amely a csontdefektusok alloplasztikus csontpét-
laséra szolgal. A termék bioaktiv kalcium-foszfo-szilikat részecskék és egy szintetikus felszivodd kdtéanyag eldre
kevert vegyiilete. A bioaktiv részecskék kizarélag a normal csontban természetes modon el6forduld elemekbdl
alinak (Ca, P, Na, Si, 0). A felszivodé kdtéanyag polietilén-glikol és glicerin kombinacitja. Alkalmazas el6tt nincs
szlikség az eszkoz keverésére vagy elkészitésére. A nem kotd paszta hasznalatra kész, és kozvetlenil alkalmaz-
hato a csontpdtlas kivant helyén. Alkalmazast kdvetden a kotéanyag felszivodik, és csak a bioaktiv részecskék
maradnak az alkalmazas helyén.

A NovaBone Dental Putty részben sugérfogd, ami lehet6vé teszi az orvos szaméra az azonnali és a hosszu tavi
posztoperativ értékelést. A pozitiv sebészeti eredményeket kozvetleniil befolyasoljak az olyan tényezok, mint a
beteg egylttmiikodése, a gondos otthoni &polas, a megfeleld esetkivalasztas és a sebészeti technika.

Ellenjavallatok:
ANovaBone Dental Putty nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik:

1. Immunszupressziv vagy a csontvazra ismerten hatassal 1évé gyogyszereket szednek (pl. kronikus gliko-
kortikoid hasznalat >10 mg/nap az alkalmazas el6tti 3 honapban). A hormonpotlo terapia megengedett.

2. Kronikus véralvadasgatlo terapiara van szlikségiik (pl. heparin). A Coumadin vagy aszpirin posztoperativ
profilaktikus alkalmazasa megengedett.

3. Szisztémas anyagcserezavarban szenvednek, amely ismert modon negativan befolyasolja a nyalkahartya
gyogyulasat vagy a csont gydgyulasat és mineralizalddasat (pl. nem megfelelden kezelt inzulinfliggd diabé-
tesz, rendlis osteodystrophia, Paget-kor), az elsddleges csontritkulas kivételével.

4. Acsontbelltetés terilltén a multban sugérkezelésben részesiiltek, vagy jelenleg is ilyen kezelésben ré-
szeslilnek.

Emellett periodontalis alkalmazasok esetében a prognozis kedvezétlenebb nem megfeleld otthoni apolas, illetve
endodontikus vagy inyproblémak megléte esetén, ha a beteg szteroidokat alkalmaz, amelyek csontpusztulast
okozhatnak, vagy mozgé fogak kezelésekor.

Hasznalati utasitas:

Rutin sebészeti eljarasok alkalmazasaval tarja fel a beavatkozas helyét. Feltaras utan tavolitson el minden szem-
csét vagy elhalt szovetet a defektus helyérdl. Irrigélja a defektust steril sooldattal vagy vizzel, és tavolitsa el a
felesleget. A NovaBone Dental Putty nem igényel killonleges kezelési vagy keverési eljarasokat az alkalmazas
elétt. Hasznalat el6tt minden eszkoz csomagolasat ellendrizni kell, hogy a sterilitas fenntartasa biztositott legyen.

1. Tavolitsa el az eszkozt a steril csomagolasbdl.

2. Patronos rendszer esetében illessze a patront a helyére a kinyomé fogantytjaban, és tavolitsa el a kandl
fekete kupakjat.

3. Nyomja ki a kivant mennyiséget egy steril edényre vagy a defektus helyére.

4. Autograft vagy allograft csont hasznélata esetén gondoskodjon rola, hogy teljesen hidratalt allapotban
legyen, mielétt Gsszekeveri a kb. azonos mennyiségii NovaBone Dental Putty pasztaval. A keverési idd
nem kritikus fontossagu.

5. ANovaBone Dental Putty formazhaté &llapotban marad az alkalmazasig. A NovaBone Dental Putty nem
kot meg a cementhez hasonléan.

6. ANovaBone Dental Putty behelyezését kdvetden tavolitsa el a felesleges anyagot, és végezze el a lezarast
a bevett gyakorlat szerint. Ellendrizze a lagyszovetek elsddleges lezarasat a csontpotids helyén, sziikség
esetén 1-2 hétig sebészeti kotszer helyezhetd a defektusra.

7. Az eszkdz vagy a beteg fertoz6désének kockazata miatt az eszkdz nem hasznalhaté Ujra a beiiltetést
kévetben. A szennyezddés és a fertézés kockazata miatt a felesleges anyag nem tarthaté meg késdbbi
felhasznalas céljabdl; a felesleges anyagot és a csomagolast artalmatlanitani kell.

8. Sziikség szerint posztoperativ antibiotikum, fajdalomesillapitd és otthoni apolasi rend irhato fel.
Figyelmeztetések:

A termék alkalmazésa esetén ugyanazok a lehetséges szovodmények Iéphetnek fel, mint amelyekre az auto-
gén csontpotlo eljarasarokban szamitani lehet. A sebészeti eljaras eredményeképp tobbek kozétt a kovetkezd
szovédmények Iéphetnek fel: oralis javallatok - fogérzékenység, inyvisszahlzodas, lebenyelhalas, a kezelt fog
reszorpcioja vagy ankilézisa, talyogképzédés; altalanos javallatok - fajdalom, duzzanat, felszines sebfert6zés,
mély sebfert6zés, mély sebfertézés csontveldgyulladassal, a redukcio elmozdulésa, a csontpétlas elvesztése, a
csontpétlas kidudorodasa és/vagy elmozdulésa, valamint az érzéstelenitéshez és/vagy sebészeti beavatkozasok-
hoz kapcsol6do altalanos szévédmények.

A NovaBone Dental Putty nem rendelkezik elegendé mechanikai szilardsaggal a teherviselé defektusok meg-
tartdsahoz a lagy- és keményszoveti bendvés eldtt. Teherviseld teriileteken, példaul allkapocstorés esetén vald
alkalmazasakor bevett belsé vagy kiils6 stabilizalo technikékat kell alkalmazni a merev stabilizalés érdekében
minden sikban.

A NovaBone Dental Putty manuélis alkalmazasra szolgal, és nem alkalmas sz(ik nyilason keresztiil vagy magas
nyomas alatt torténd injektalasra. A fecskenddt nem szabad modositani az eszkéz magas nyomason torténd
injektalasanak lehetdvé tétele érdekében. Tilos a NovaBone Dental Putty magas nyoméson térténd injektalasa,
mert a tulnyomas kovetkeztében az eszkoz a kivant alkalmazasi terilettdl eltéré zonakba kertilhet, zsirembélia
Iéphet fel, vagy az eszkoz bekeriilhet a véraramba.

Ovintézkedések:

A NovaBone Dental Putty nem alkalmas a javallatokban szereplé defektusoktol eltéré esetekben, és nem végez-
tek klinikai vizsgalatokat a terhes ndknél valo alkalmazasara vonatkozéan. A meglévé betegségek (pl. fertézések)
befolyasolhatjak az eredményeket, és kezelni kell 6ket, vagy meg kell sziintetni 6ket a NovaBone Dental Putty
alkalmazasa elott.

Anyagra vonatkozé megjegyzések - A csontképzédés serkentése:

ANovaBone Dental Putty egy oszteokonduktiv csontpétlé eszkdz. Az in vivo vizsgalatok kiterjedtebb csontképz6-
dést mutattak ki a bediltetést kdvetd kezdeti id6szakban, mint egyéb standard oszteokonduktiv eszkézok, példaul
a hidroxiapatit esetében. 2 Az &llati és emberi oszteoblaszt sejtkultirakon végzett in vitro vizsgalatok egyarant
csontképzddést serkentd hatast mutattak ki, ami meghatarozés szerint az oszteoblaszt proliferacio és differencia-
lodas aktiv serkentése, amit a DNS-szintézis, az oszteoblaszt markerek, az oszteokalcin és az alkalikus foszfataz
megnGvekedett szintjei bizonyitanak. *¢ Ezt a serkentést az oszteoblasztok és a NovaBone Putty részecskékbdl
a felszivodas soran felszabaduld ionos oldodasi termékek kozotti interakcié eredményének tulajdonitottak. Em-
bereknél a csontképzddés felgyorsulasat, valamint a DNS-szintézis, az oszteokalcin és az alkalikus foszfataz
megndvekedett szintjeit nem tamasztjak ala klinikai adatok.

Stabilitas:

Az eszkoz STERIL, kivéve, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja, ha a steril csomagolés sériilt. Az
egyes csomagok tartaimat kizarolag egyszeri felhasznalasra tervezték. Az eszkoz tisztitasa és Ujrasterilizalasa
nem lehetséges. Ne hasznélja a lejérati idé utan.

Vigyazat:

A szbvetségi torvények értelmében ez az eszkdz csak engedéllyel rendelkezé fogorvosok vagy orvosok éltal,
illetve az 6 rendelvényiikre értékesithetd.
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