- Y U =&

NOVASSN

Dental Putty

Bioactive Synthetic Graft

nnllE®

@
NOV Wiy

Dental Putty

Bioactive Synthetic Graft

nnllE®

Nov )

Dental Putty

Greffe synthétique bioactive

nnllE®

Nov Wi

Dental Putty

Bioaktive synthetische Transplantate

®
NOVABONE’
Dental Putty

Injerto sintético bioactivo

Greffe synthétique bioactive
Bioaktive synthetische Transplantate
Injerto sintético bioactivo
Innesto sintetico bioattivo
Enxerto sintético bioactivo
Bioactief synthetisch transplantaat
Biyoaktif Sentetik Greft

Biogvepyd GuvOETIKO pdcXELHA

NA8600 Rev007

el @
CE

0086

References:

1.

Oonishi H, Kushitani S, Yasukawa E, Iwaki H, Hench LL, Wilson J, Tsuji E,
Sugihara T: Particulate Bioglass Compared with Hydroxyapatite as a Bone
Graft Substitute. Clin Orthop, 334:316-325, 1997

. Fujishiro Y, Hench LL, Oonishi H: Quantitative Rates of In vivo Bone

Generation for Bioglass and Hydroxyapatite Particles as Bone Graft
Substitute. J Mater Sci: Material in Medicine, 8:649-652, 1997

. Vrouwenvelder WCA, Groot CG, de Groot K: Histological and Biochemical

Evaluation of Osteoblasts Cultured on Bioactive Glass, Hydroxyapatite,
Titanium Alloy and Stainless Steel. J. Biomed Res, 27:465-475, 1993

. Xynos ID, Hukkanen MVJ, Batten JJ, Buttery LD, Hench LL, Polak,

JM: Bioglass 4585 Stimulates Osteoblast Turnover and Enhances
Bone Formation In vitro: Implications and Applications for Bone Tissue
Engineering. Calcif Tissue Int, 67:321-329, 2000.

. Xynos ID, Edgar AJ, Buttery LDK, Hench LL, Polak JM: lonic Products of

Bioactive Glass Dissolution Increase Proliferation of Human Osteoblasts
and Induce Insulin-Like Growth Factor Il mRNA Expression and Protein
Synthesis. Biochem Biophys Res Comm, 276:461-465, 2000.

. Bosetti M, Cannas M: The Effect of Bioactive Glasses on Bone Marrow

Stromal Cells Differentiation. Biomaterials, 26(18):3873-3879, 2005.

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) or may be mixed with either (typically 1:1 ratio v/v) as a bone graft
extender. Typical uses include:

+ Periodontal/Infrabony defects,

+ Ridge Augmentation (sinusotomy, osteotomy, cystectomy),

+ Extraction sites (ridge maintenance/augmentation, implant

preparation/placement),

+ Sinus lifts

+ Cystic cavities

+ Craniofacial augmentation
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, O). The absorbable binder is a
combination of polyethylene glycol and glycerin. The device requires no
mixing or preparation prior to application. The non-hardening putty is supplied
ready-to-use, to be applied directly to the intended graft site. The binder is
then absorbed from the site such that only the bioactive particulate remains.
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.*® This stimulation has been
attributed as being the result of the interaction between osteoblasts and the
jonic 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. Shelf life is 4 years. Do not use after expiration date. Store in a dry
place (<25°C).

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

Presentation:
- Pre-mixed device in single-use package sizes:
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Instructions d’emploi

Indications d’emploi :
NovaBone Dental Putty est un greffon osseux synthétique sir 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) ou il
peut étre mélangé (a parts égales) pour servir de matiere de charge pour les
greffons osseux. Il est indiqué dans les situations suivantes :
+ Lésions parodontales/infra-osseuses,
+ 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
+ Cavités kystiques
+ Reconstitution craniofaciale
Pour les interventions plus importantes, NovaBone Dental Putty peut étre
mélangé a un volume équivalent d'os autogene ou allogéne 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 lésions osseuses au moyen de greffons osseux
alloplastiques. C'est un matériau composite pré-mélangé constitué¢ de
particules de calcium-phospho-silicate bioactives et d'un liant résorbable
synthétique. Les particules bioactives se composent uniquement d’éléments
naturellement présents dans I'os normal (Ca, P, Na, Si, O). Le liant résorbable
est une combinaison de polyéthyléne glycol et de glycérine. Le produit nexige
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 tantimmédiate 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 matiere 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
a raison de plus de 10 mg/jour au cours des trois derniers mois). Un
traitement hormonal substitutif est autorisé.

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

3. ont des 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 contrélé,
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. Pour les 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. Si une autogreffe ou une allogreffe osseuse doit étre utilisée, s'assurer
qu'elle est correctement hydratée avant de la mélanger & 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 l'excés de matériau
et refermer selon la pratique standard. Verifier 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
142 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 a domicile
seront prescrits selon les besoins.

Mise en garde :

Les éventuelles complications sont les mémes que celles associées aux
procédures de greffe osseuse autogéne. Les complications pouvant survenir
ala suite de l'intervention chirurgicale peuvent comprendre : indications orales
- sensibilit¢ 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 I'anesthésie et/ou aux
interventions chirurgicales.

NovaBone Dental Putty ne posséde pas une résistance mécanique suffisante
pour supporter les lésions soumises & 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 ol 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 I'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 synthese 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 l'augmentation de la synthése de I'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 l'utiliser si 'emballage stérile est
endommagé. La durée de conservation en stock est de 4 ans. Ne pas utiliser
aprés la date d'expiration. Conserver dans un endroit sec (<25°C).

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.

Présentation :
- Conditionnements du dispositif pré-mixé en emballage & usage unique:
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Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck:
NovaBone Dental Putty ist als sicheres, biokompatibles, synthetisches
Knochentransplantatmaterial  zur  Verwendung bei oralen, dentalen
intraossalen und kraniofazialen Defekten vorgesehen. Es wir alleine
verwendet, und zwar auf &hnliche Weise wie autogene Knochentransplantat-
Chips oder Allotransplantat (entmineralisierter gefriergetrockneter Knochen),
oder es kann gemischt mit einem von diesen (typischerweise in einem
Verhaltnis von 1:1 v/v) als Knochentransplantat-Verlangerung dienen.
Typische Anwendungsgebiete sind:

+ Periodontale/Zahnwurzeldefekte

+ Kammaugmentation (Sinusotomie, Osteotomie, Zystektomie)

+ Extraktionsstellen (Kammaugmentation/-erhaltung,

Implantatvorbereitung/-platzierung)

+ Sinus-Anhebungen

+ Zystische Hohlen

+ Kraniofaziale Augmentation
Bei gréReren 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 natiiich 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 tibrig bleibt.

NovaBone Dental Putty ist radiopak, so dass eine Uberpriifung direkt nach
dem Eingriff oder wahrend der postoperativen Nachsorge problemlos
erfolgen kann. Der Erfoly des Eingriffs ist abhangig 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 weil, dass sie das Skelett beeinflussen (z. B. Verwendung
von chronischem Glukokortikoid >10 mg/taglich wahrend 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
weil, dass sie die Heilung der Schleimhdute oder Knochen sowie die
Mineralisierung (z. B. schlecht kontrollierter Insulin-abhangiger 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
filhren kdnnen oder wenn mobile Zahne behandelt werden.

Gebrauchsanweisung:

Die Operationsstelle gemaR® herkémmlichen chirurgischen Verfahren

freigelegen. Dann das Granulat oder nekrotische Gewebe an der defekten

Stelle entfernen. AnschlieBend wird der Defekt mit steriler physiologischer

Kochsalzlosung oder sterilem Wasser gesplilt und die Uberschussige

Fliissigkeit 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 Kaniile.

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 hértet nicht wie ein Zement aus.

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

7. Das Gerdt kann nach der Implantaton 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 spateren Gebrauch aufbewahrt werden;
Uiberschissiges Material und Verpackung miissen 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 - hohere Empfindlichkeit der Zahne, Zahnfleischrezession,
Ablésen 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 herkémmlich mégliche
Komplikationen im Zusammenhang mit den verwendeten Anésthetika und/
oder der Operation selbst.

NovaBone Dental Putty besitzt keine ausreichende mechanische Starke, um
lasttragende Defekte zu stiitzen, bevor weiches und festes Gewebe einwéchst.
Bei Verwendung in lasttragenden Bereichen wie z. B. Mandibularfrakturen
miissen herkdmmliche inteme 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 tiber
die gewlinschte 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 iiblichen postoperativen
Praktiken fir die Behandlung und Rehabilitierung im Zusammenhang mit
Knochentransplantationen sind genauestens einzuhalten.

Materialhinweise — Osteostimulation:

NovaBone Dental Putty ist ein osteokonduktives Knochenersatzprodukt.
In-vivo-Tests belegen, dass es mit NovaBone Dental Putty im Vergleich zu
anderen (blichen 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 erhhte DNA-Syntheserate und
dem Vorhandensein der Osteoblastenmarker Osteocalcin und alkalische
Phosphatase.*® Diese Stimulation wurde auf die Interaktion zwischen
Osteoblasten und den lonenaufldsungsprodukten zurlickgefiihrt, 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 gedffnet oder
beschadigt ist. Beschadigte Packungen nicht verwenden. Der Inhalt jedes
Paketes ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Reinigung und Resterilisation
des Gerats sind nicht mdglich. Haltbarkeit: 4 Jahre. Nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. Trocken (< 25°C) lagern.

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

Handelsform:
- Vorgemischtes Produkt in folgenden Packungsgroen zum Einmalgebrauch:
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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 intradseos y craneofaciales. Se utiliza en solitario de forma
similar a los autoinjertos de esquirlas dseas o a los aloinjertos de hueso
particulado (hueso desmineralizado liofilizado), o puede mezclarse con ambos
(generalmente en una proporcion 1:1 v/v) como expansor del injerto 6seo. Los
usos tipicos incluyen:

+ Defectos periodontales/infraéseos,

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

« Sitios de extraccion (mantenimiento/aumento del reborde,

preparacion/colocacion de un implante),

+ Elevaciones sinusales

+ Cavidades cisticas

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

Descripcion:

NovaBone Dental Putty es un dispositivo bioactivo osteoconductivo que
se utiliza para injertos 6seos aloplasticos en defectos 6seos. Se trata
de un compuesto previamente mezclado de un particulado bioactivo de
silicatofosforo-calcio y un aglutinante sintético y absorbible. El particulado
bioactivo esta 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 quirtrgicos positivos dependen directamente
de factores relacionados con la cooperacién 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 més de 10 mg
diarios de glucocorticoides durante los Ultimos 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
acido acetilsalicilico.

3. Presenten un trastorno metabdlico sistémico de efecto adverso conocido
sobre la cicatrizacion de la mucosa o la consolidacion y mineralizacion
6seas (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 endodéncicos o de pulpa, si el paciente estd 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 quirdrgico. Una vez expuesto, elimine todo el tejido de granulacion

o0 necrosado en el sitio del defecto. Irrigar el defecto con solucién salina

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

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

4. Si se va a usar autoinjerto o aloinjerto 6seo, asegurese de que
estd 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 permanecerd 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 practicas estandar. Asegrese del cierre
primario de los tejidos blandos sobre el sitio del injerto; si fuera necesario, se
puede colocar un apésito quirdrgico sobre el defecto durante 10 2 semanas.

7. No es posible volver a usar el dispositivo después de la implantacion
debido al riesgo de contaminacién 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. Sedeben recetar antibitticos posoperatorios, analgésicos y un régimen de
cuidados domiciliarios segun 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 quirGrgico 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, infeccién 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 mecanica 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
estabilizacion interna o externa estandar para lograr una estabilizacion rigida
en todos los planos.

NovaBone Putty - CFM est4 indicado para su aplicacion manual y no para
ser inyectado. NovaBone Putty - CFM no debe inyectarse, ya que podria
producirse una sobrepresion del dispositivo, lo que podria provocar la
extrusion del dispositivo mas alla 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
esta indicado. NovaBone Dental Putty esta destinado para su utilizacion por
cirujanos que estén familiarizados con injertos 6seos y técnicas de fijacion
internalexterna. 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.

Notas fundamentales — Osteoestimulacion:

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'2. 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 iénica liberados por las particulas de NovaBone
Putty durante su absorcién. 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
darie. No usar el producto si el empague estéril esta dafiado. El contenido de
cada paquete esta disefiado para un solo uso. La vida util es de 4 afios. No
usar el producto después de la fecha de caducidad. Almacenar en un lugar
seco (<25°C).

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

Presentacion:
- Dispositivo premezclado en varios tamafios de envase para un solo uso:
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Istruzioni per I'uso

Indicazioni per I'uso:
Novabone Dental Putty & un materiale per innesto osseo sintetico sicuro e
biocompatibile per I'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), oppure mescolato
a uno dei due (generalmente in rapporto 1:1 v/v) come estensore di impianto
o0sseo. Gli impieghi pili comuni comprendono:

« difetti parodontali/infraossei,

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

+ siti di estrazione (mantenimento/incremento della cresta,

preparazione/ posizionamento dellimpianto),

+ rialzo del seno,

+ cavita cistiche,

+ aumento craniofacciale.
Per i difetti pili estesi, la neoformazione ossea & migliorata dall'impiego di una
miscela di Novabone Dental Putty con osso da omoinnesto o autoinnesto
e midollo osseo in uguale volume.

Descrizione:

Novabone Dental Putty & un materiale bio-attivo osteoconduttivo utilizzato per
limpianto alloplastico di difetti ossei. Si tratta di un composito premiscelato
di particelle di fosfosilicato di calcio bio-attivo e di un legante sintetico
assorbibile. Le particelle bioattive sono composte esclusivamente da elementi
naturalmente presenti nelle normali ossa (Ca, P, Na, Si, O). Il legante
assorbibile & una combinazione di polietilenglicolo e glicerina. Il materiale
non richiede alcuna miscelazione o preparazione prima dell'applicazione. I
mastice non indurente viene fornito pronto per '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 giorno 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 o 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 '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 '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. Irigare 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 dallimballaggio sterile.

2. Se si usa un ‘cartridge system’, inserire la cartuccia nellimpugnatura
dell'erogatore 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 é 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 pud 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 smaltiti.

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 osso autogeno. Fra le complicazioni che
potrebbero manifestarsi come risultato dellintervento 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 allintervento 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 dallapplicazione 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 I'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 pili estesa nel primo
periodo post-impianto rispetto ad altri dispositivi osteoconduttivi convenzionali
come ['idrossiapatite."? 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. La vita utile & di
4 anni. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Conservare in luogo asciutto
(<25°C).

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

Presentazione:
- Materiale premiscelato in confezioni monouso:
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Instrugées de uso

Indicagdes para Utilizagao:
O NovaBone Dental Putty destina-se a proporcionar um material de
enxerto 6sseo sintético, biocompativel e seguro para utilizagdo em defeitos
craniofaciais e intradsseos orais e dentdrios. E usado apenas de um modo
comparavel com os fragmentos de enxerto 6sseo autdgeno ou particulas
osseas de aloenxerto (Osso Seco a Frio Desmineralizado) ou pode ser
misturado com (normalmente num racio viv de 1:1) como extensor de
enxertos 6sseos. As utilizagdes mais comuns incluem:

« Defeitos periodontais infradsseos;

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

+ Locais de extracgo (manutengdo/aumento de rebordo,

preparagao/ colocagéo de implante);

+ Levantamentos do seio

+ Cavidades cisticas

+ Aumento craniofacial
Em defeitos maiores, uma mistura de NovaBone Dental Putty com uma
quantidade igual de osso, autégeno ou alégeno, e medula ¢ssea pode
melhorar a formagéo de 0sso novo.

Descrigéo:

O NovaBone Dental Putty ¢ um material bioactivo osteocondutor usado
para enxertos de 0ssos 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 é uma combinacao de
polietilenoglicol e glicerina. O material ndo requer mistura nem preparagéo
antes da aplicagdo. A pasta ndo endurecida é fornecida pronta a utilizar
para ser aplicada directamente no local pretendido. Em seguida, o ligante
¢ absorvido do local de aplicagao, ficando apenas as particulas bioactivas.

O material é radiopaco, o que permite ao clinico fazer avaliagdes
pés-operatérias imediatas ou de longo prazo. Resultados cirtrgicos
positivos s&o diretamente relacionados aos fatores de: cooperagdo por
parte do paciente, praticas eficientes de cuidados médicos em casa, selegao
apropriada dos casos, e técnica cirdrgica.

Contra-indicagdes:

O NovaBone Dental Putty ndo deve ser utilizado em doentes que:

1. Utilizam medicagdo imunossupressora, ou outra medicacdo que se
conhega como afectando o esqueleto (por exemplo, utilizagdo de
glicocorticéide cronica >10mg/dia nos 3 meses anteriores). E permitida a
terapia de substituicdo de estrogéneo.

2. Necessitem de terapia anticoagulante crénica (por exemplo, heparma)
E permitida a utilizagdo profilactica de Coumadin ou aspirina no
pos-operatorio.

3. Tenham uma disfungéo metabdlica sistémica conhecida por afectar a cura
da mucosa ou a cura e mineralizagdo do osso (por exemplo, diabetes
insulino-dependentes mal controladas, osteodistrofia renal, doenga de
Paget), além de osteoporose primaria.

4. Tenham efectuado ou estejam a efectuar tratamentos de irradiagédo na
regido do enxerto.

Além disso, o progndstico 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
esteroides que possam causar destruigdo dssea, ou no caso de tratamento de
dentes com mobilidade avangada.

Instrugées de Utilizagao:
Devem ser usados os procedimentos cirtrgicos de rotina para exposi¢do do
local da cirurgia. Uma vez exposto, eliminar todo o tecido de granulagéo ou
necrético do local do defeito. Irrigar o defeito com solugéo salina estéril ou
4gua 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
utilizagéo 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.

4. Se for usado autoenxerto ou aloenxerto ¢sseo, 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 ndo é importante.

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

6. Apds 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. O dispositivo ndo pode ser reutilizado apds a implantagao, devido a risco
de contaminagéo do dispositivo ou do doente. O material excedente
ndo pode ser guardado para posterior utilizagdo, devido a risco de
contaminag&o e infecgdo. Todo o material excedente deve ser eliminado
juntamente com a embalagem.

8. Antibitico e analgésico pos-operatorio e regime de cuidados domiciliares
devem ser prescritos conforme necessario.

Avisos:

As complicagdes possiveis sdo as mesmas que se esperam para
procedimentos de enxertamento de osso autégeno. As complicagdes que
podem surgir como resultado do procedimento cirirgico podem incluir:
indicagbes orais - sensibilidade dentaria, recessdo gengival, rejeicdo do
retalho, reabsorgdo ou anquilose da raiz tratada, formagdo de abcesso;
indicagbes gerais - dores, inchago, infecgdo superficial da ferida, infecgdo
profunda da ferida, infecgdo profunda da ferida com osteomielite, perda da
redugdo, perda do enxerto dsseo, protrusdo e/ou deslocacdo do enxerto e
complicagdes gerais associadas a utilizagdo de anestesia e/ou cirurgia.

O NovaBone Dental Putty ndo possui forga mecanica 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 estabilizacéo 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-pressurizagdo do produto, podendo dar origem a
extrusdo para além do local de aplicagéo pretendido ou a embolizagéo de
gordura ou do material na corrente sanguinea.

Precaugao:

O NovaBone Dental Putty ndo deve ser utilizado para além das indicagdes
que lhe sdo destinadas. O NovaBone Dental Putty destina-se a ser utilizado
por cirurgides familiarizados com as técnicas de implantes 6sseos e de
fixagdo interna/externa. O NovaBone Dental Putty ndo pode ser usado para
conseguir apoio para o parafuso ou para estabilizar a colocagéo do parafuso.
A instrumentagdo usada em conjunto com o NovaBone Dental Putty tem de
conseguir apoio no osso receptor. As praticas pos-operatérias normais para
tratamento e reabilitagdo 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 6ssea mais pronunciada
nos primeiros periodos de tempo apés a implantagdo do que com outros
dispositivos dsteo-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 dsteo-estimulante, definido como a
estimulagéo activa da proliferagdo e diferenciagéo de osteoblastos, conforme
comprovado por niveis mais elevados de sintese de ADN e dos marcadores de
osteoblastos osteocalcina e fosfatase alcalina.>® Esta estimulagéo foi atribuida
como sendo o resultado da interacgao entre osteoblastos e os produtos de
dissolugdo i6nica libertados pelo NovaBone durante a sua absorgdo. Nao
foram estabelecidas informagdes clinicas sobre esta aceleragéo de formagéo
6ssea em seres humanos.

Estabilidade: )

O dispositivo é fornecido ESTERIL, a menos que a embalagem tenha sido aberta
ou danificada. N&o utilize caso a embalagem estéril tenha sido danificada. O
dispositivo se destina a uso tnico somente. Nao ¢ possivel efetuar a limpeza e
reesterilizago do dispositivo. O prazo de validade é de quatro anos. Nao use
depois da data de validade. Armazene em local seco (<25°C).

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

Apresentagao:
- Dispositivo pré-misturado em tamanhos de embalagem para uso Unico:
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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  botdeelties  (gedemineraliseerd
gevriesdroogd bot) of het kan gemengd worden met een van beide (gewoonlijk
in een verhouding van 1:1 v/v) als bottransplantatievulling. 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

+ Cystische holten

+ Craniofaciale augmentatie
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 voor 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).
Oestrogeenvervangende therapie is toegestaan.

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

3. Een systemische metabolische aandoening hebben waarvan bekend is dat
deze de genezing van de slijmvliezen of het bot en de mineralisatie negatief
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. In geval 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 overtolig 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. Zo nodig 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
invloed 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.2 In vitro celkweektesten met zowel dierlijke als menselijke
osteoblasts hebben een osteostimulerend effect gedemonstreerd, gedefinieerd
als de actieve stimulering van osteoblastproliferatie en -differentiatie
zoals bewezen door verhoogde niveaus van DNA-synthese en van de
osteoblastmarkers osteocalcine en alkalische fosfatase.*® Deze stimulering is
toegeschreven als zijnde het resultaat van de wi king tussen osteoblast
en de ionenontbindingsproducten die vrikomen van NovaBone Putty-deelties
tiidens 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. Levensduur bij opslag is 4 jaar. Gebruik
het materiaal niet na de vervaldatum. Droog Bewaren. Bewaren bij
kamertemperatuur (< 25 °C).

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.

Leveringsvorm:
- Voorgemengd hulpmiddel in verpakking voor eenmalig gebruik met

de volgende afmetingen:
peeds] (@

Kullanim Talimatlari

Kullanim Endikasyonlar::
NovaBone Dental Putty Griininiin kullanim amaci oral, dental kemik ici ve
kraniyofasyal defektlerde kullanim igin glivenli, biyouyumlu, sentetik bir kemik
grefti malzemesi saglamaktir. Otojendz kemik grefti pargaciklari veya allograft
kemik partikilati (Demineralize Dondurularak Kurutulmus Kemik) ile benzer bir
sekilde tek bagina veya ikisinden biriyle karistirilarak (genelde 1:1 h/h oraninda)
kemik grefti uzatici olarak kullanilir. Tipik kullanimlar agagidakileri igerir:

+ Periyodontal/Kemik igi defektler,

+ Kret Augmentasyonu (sinlizotomi, osteotomi, kistektomi),

+ Ekstraksiyon bolgeleri (kret koruma/augmentasyonu,

implant hazirligi/yerlestirme),

+ Sinils liftleri

+ Kistik kaviteler

+ Kraniyofasyel bliyitme
Daha biiylk defektler icin NovaBone Dental Putty ile esit hacimdeki allograft
veya otogreft kemik ve kemik iligi karisimi yeni kemik olusumunu iyilestirebilir.

Aciklama:

NovaBone Dental Putty, ossedz defektlerin alloplastik kemik grefti icin
kullanilan osteokond(ktif biyoaktif bir cihazdir. Biyoaktif kalsiyum-fosfo-silikat
partikiilati ve sentetik, emilebilir bir baglayicinin 6nceden karigtinimis 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 oncesinde cihazin karigtirimasi
veya hazirlanmasi gerekmez. Sertlesmeyen macun dogrudan istenen greft
bolgesine uygulanmak Uzere kullanima hazir olarak tedarik edilir. Ardindan
baglayici bélgeden emilir ve sadece biyoaktif partikiilat kalir. NovaBone
Dental Putty kismen radyopaktir, bdylece klinisyenin aninda ve uzun dénem,
post operatif degerlendirme yapmasina olanak tanir. Olumlu cerrahi sonuglar
hastanin isbirligi, 6zenli evde bakim uygulamalari, dogru vaka secimi ve
cerrahi teknik ile dogrudan iliskilidir.

Kontraendikasyonlar:

NovaBone Dental Putty su hastalarda kullaniimamalidir:

1. immiinostiprasan ilag veya iskeleti etkileyen diger ilaglari (6. énceki 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. kot kontrol edilen insiiline bagl diyabet, renal osteodistrofi, Paget
hastaligi) olanlar.

4. Greft bolgesinde radyasyon tedavisi gérmiis 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 gorilmelidir.

Kullanim Talimatlari:

Cerrahi bolgeyi ekspoze etmek icin rutin cerrahi prosedtrler kullaniimalidir.

Ekspoze edildiginde defekt bolgesindeki tiim graniilasyon 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 tamami sterilitenin korundugundan emin

olmak igin kullanim dncesinde incelenmelidir.

1. Cihazi steril ambalajindan gikarin.

2. Kartus sistemi igin, kartusu Dispenser Kolunda yerine oturtun ve siyah
kapag kaniilden gikarin.

3. Istenen miktar steril bir kaba veya defekt bdlgesine 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. Karistirma stiresi 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 bélgesi Uzerindeki yumusak
dokularin ilk kapatmasini saglayin; gerekirse defekt tizerine 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 icin saklanamaz; tiim fazla
malzeme ve ambalajlar atiimalidir.

8. Ameliyat sonrasi antibiyotik, analjezik ve evde bakim uygulamasi gerektigi
sekilde recete edilmelidir.

Uyarilar:

Olasi komplikasyonlar, otojendz kemik grefti prosedirlerinde beklenenlerle
aynidir.  Cerrahi  prosediriin  bir sonucu olarak ortaya gikabilecek
komplikasyonlar sunlari igerir: oral endikasyonlar - dis hassasiyeti, dis eti
cekilmesi, flep gamuru, tedavi edilen kokin rezorpsiyonu veya ankilozu, apse
olusumu; genel endikasyonlar - adri, sisme, ylizeysel yara enfeksiyonu, derin
yara enfeksiyonu, osteomiyelitli derin yara enfeksiyonu, redtiksiyon 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 ice biiylimesinden 6nce
yik tasiyan defektleri desteklemeye yetecek mekanik glice sahip degildir.
Mandibular fraktiirler gibi yiik tasiyan bolgelerde kullanildiginda standart
dahili veya harici stabilizasyon teknikleri kullanilarak tim dizlemlerde rijit
stabilizasyon saglanmalidir.

NovaBone Dental Putty, manuel uygulama icin tasarlanmistir ve kisith
bir agiklik icinden veya yiiksek basingla enjeksiyon igin tasarlanmamistir.
Siringa ambalaji cihazin yiksek basingli iletimine izin verecek gekilde
degistiriimemelidir. NovaBone Dental Putty, yiiksek basingli enjeksiyon
ile uygulanmamalidir, aksi halde cihazin asiri basinca maruz kalmasina,
dolayisiyla istenen uygulama bélgesinin étesine gegmesine veya cihaz veya
yagin kan dolagimina karigarak embolizasyona yol agmasina neden olabilir.

Onlem:

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

Materyal Notlari - Osteostimiilasyon:

NovaBone Dental Putty, osteokondiiktif bir kemik grefti cihazidir. In vivo
testler, implantasyon sonrasi erken dénemde hidroksiapetit gibi diger standart
osteokondiiktif cihazlara kiyasla daha yaygin kemik olusumu gostermistir.'?
Hayvan ve insan osteoblastlariyla in vitro hiicre kiiltiru testleri, artmig DNA
sentezi ve osteoblast markorleri osteokalsin ve alkalin fosfataz seviyeleri ile
kanitlanan osteoblast proliferasyonu ve diferansiyasyonunun aktif stimilasyonu
olarak tanimlanan osteostimilatif bir etki gostermistir*¢ Bu stimilasyon
osteoblastlar ile NovaBone Dental Putty parcaciklari emilirken yaydiklari
iyonik ¢dzinme Urlinleri arasindaki etkilesime atfediimektedir. Insanlarda,
kemik olusumundaki bu hizlanma ve artan DNA sentezi, osteokalsin ve alkalen
fosfataz seviyeleri hakkinda klinik veriler belirlenmemistir.

Stabilite: .
Ambalaj agimamis veya hasar gormemis oldugu slrece cihaz STERIL
tedarik edilir. Steril ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin. Her bir ambalajin
icerigi sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Cihazin temizlenmesi ve tekrar
sterilizasyonu mimkin degildir. Raf émrl 4 yildir. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin. Kuru bir yerde saklayin (< 25 °C).

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

Sunum:
- Tek kullanimlik ambalaj boyutlarinda 6nceden karistirilmis cihaz:
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06nyieg xpriong

Evdsigeic xprong:
To NovaBone Dental Putty mpoopiletat yla v mapoyn evo¢ aopaholc,
Bloouppatold NIKOU 00TIKOU HOOXEVPATOC Yia XPON O OTOHATIKG, EvH000TIKA
oSovTlaTpIKd Kat kpaviompoowmika eNeippata. Xpnotpomoleital povo tou, Omwg
XPNOLHOMOLOLVTAL Ta TEPAKIA AUTOAOYOU 0OTIKOU MOOKEUHATOC I Ta GWUATIdIa
ooTikoy aMopooyevpatog (amopeTalMwpiévo, Kateuypévo Kat amo§npapévo
00TIKO aNhopooyeupa), i pmopei va avapelyBei pe omotodnmote and Ta napandve
HOOXEDATA WG EVIOXUTIKO péao (o Tumkr avahoyia 1:1 v/v). ZuviBei¢ xprogic:
« Neprodovtikd/evboootika eNeippata
« Abénon e akpohogiag (xelpoupyikn mapappiviwv KOMTWY, ooteoTopia,
KUGTEKTOHN)
« Neployéc e€aywywv (Slatipnon/avénen akpolopiac, mponapackevr/
TOMOBETNON EPPUTEVHATWY)
« Avuyaoeig ypopeiou
« KuoTikég kothotnteg
- Kpaviomposwrikn avénon
ta peyahutepa eNNeippata, 1 xprion €vog peiypatog NovaBone Dental Putty pe
oo 6yko aMopiooedpatoc 1j autéAoyou 0oTol Kat HUENOD TwV 00TGV propei va
£VIOXUOEL TOV OXNHATIONG VEOU 00TOU.

Meptypaery: , ) o )
To NovaBone Dental Putty eival ooteoaywyipo Proevepyd mpoiov, to omoio
Xpnotpomoleital yia TV mMipwen 00TIKOV ENMEPPATWY pe aAAOTAQOTIKO 00TIKO
pooyevpa. Mpokertal yia mpoavapepelypévo olvBeto Bloevepyv owpatidiwy
aoPeotiov-Qwapopov-mupitiov kKat amoppo@iotpov ouvSeTikoy UMikov. To
Bloevepyd Gwpatidlakd UNKO amoTeNital amokKAEWOTIKA amd oTolKEla 1OV
undpyouv 6To puatoloyikd 00t (Ca, P, Na, Si, 0). To amoppo@Rolpo oUVSETIKO
UMK amoteei suvduaopd movaiBuevoyhukoAng kat yukepivng. To mpoiov Sev
anartei avapeisn 1| mpomapackev mpwv amé Ty epappoyn. H pun okAnpuvopevn
TIAoTa mapéyETal ETolun mpog xpron Kat epappodetat ameuBeiag otnv evedetypévn
meploxr mAnpwong. To oUVSETIKG UAIKO amoppo@dTal ev ouVexeia amo Ty meploxn
Kal mapapével povo To Bloevepyd owpatidiaké uhiko. To NovaBone Dental Putty
£iVaL PLEPIKKIC AKTIVOOKIEPD, TAPEXOVTAC £T01 0TOV LaTPO T duvatotnTa Sievépyetag
T000 Gueong 000 Kal pakpoxpoviag MeTeyxelpnTikic aflohdynone. Ta Betika
XELPOUPYIKG amoteNéopata oxeTiCovTal GpEsa pe TapdyovTeC Omw e n Guvepyacia
ToU aoBevoug, MPakTikéG empelous epovtidag oto omitt, ) KatdAnAn emhoyr
TIEPLOTATIKOU KAl 1) XEIPOUPYIKT TEXVIKI.

Avrevéeieig:

To NovaBone Dental Putty Sev a npénet va xpnotponoteitat o€ aoBeveic ot omoiot:
- hapBavovy avoookataotaktikd 1} dAa QApHAKA e YVWOTEC EMBPATEIC OTOV
OKeAeto (my. xpovia xprion yAukokoptikogidwv >10 mg npepnoiwg katd
Toug mponyolpevoug 3 pvec). Empémetal n Aqyn Bepaneiag oppovikig
UTIOKATAGTAONG I 010TPOYOVa.

2. Xpflouv xpoviag avtimnktikic aywyfi¢ (my. nmapivng).
TIPOQYUAAKTIKT XPrion KOLPadivng 1} aompivng PeTeyXELpNTIKA.

3. Maoyouv amd ovotnuatiki petaPohik datapay pe yvwoti apvntiki
emidpaon otV EMOVAWON Tou BAEVVOYOVOU I} TV 00TWV Kal TN peTaloroinon
(m.x. pn eNeyxopevo vaouhvoe§aptapevo dlaPiitn, veppikii 00Te0duaTpOPia,
v00 Tou Paget), ekto¢ TG mpwtomabols 00TeomOpwONg.

4. ‘Exouv umoPAnbei oto mapeABov rf umofdMovtar emi Tou mapévtog o€
aKTvoBepaneia oTnV mePLOYT) TOV PHOGKEVHATOC.

Emtpénetat n

EmnpooBeta, n mpoyvwon ot mepimtwon meplodovTikwy EQappoywv Ba mpémet
va Bewpeitat Aiyotepo Betikn edv n @povtida oto omitt givar avemapkic, eav
unapyouv evdodovtika 1 moAgika mpoPAfpata, €Gv o aoBevic Aappdvel aywyn
LU€ GTEPOEION TIOU EVOEXETAL VA IPOKANETOUY KATAOTPOQT 00TV 1 G€ MEPIMTWON
Bepaneiag Sovtiev mou mapouatadouy KivnTkoTTa.

08nyiec xpriong:

MNa ékBeon g meployic e emépPaong, Ba mpémel va xpnotomolodvtal ot

TUTIIKEG XELpOUPYIKEG dladikaoieq. Metd v ékBeon, agpaipéote €€ ohokAipou

TUXOV KOKKOUG T} VEKPWTIKG (0T amo v meployr tou eMeipparto. Katatoviote

T0 ENEPpa HE amooTEIPWHEVO QUOLOAOYIKO 0pO 1} VEPO Kal amoppo@noTe TV

nepiooela uypov. To NovaBone Dental Putty dev amartei eidikég Sladikaoieg

Xetptopou } avdpeteng mptv and m xprion. OAa ta vAIKd ouoKevaoiag Tou PoidvTog

Oa mpénel va s)\sy)(ovml TIpW amo TN Xpron, Mpokelpévou va Slaopahietal

6larnpnuq NG OTEIpOTNTag.

- Agatpéote To mpoidv and T oTeipa ouokevaoia.

2. la o oboTnpa Stavopr, KOUPNWATE Tov KdAuka an Béon Tou oTn Xepohapn
TOU lavopéa Kal aQalpETTE TO PavPO WA amd Tov GwANVIoKo.

3. E§wBrjote v emBupntr moo6tnTa UNIKOU Ge €vav amooTelpwpévo Sioko 1 péoa
0TIV TEPLOXT TOU ENAEIppATOC.

4. Edv mpoKertat va XpnolHomoloETe 00TIKO aQUTOPOOYEVHA 1 aMopdoyeupa,
BePatwBeite 0TI T0 pooyELpa Exel vudatwBei mMApwe mpv amd Ty avapedn
Tou pe mepimou {on moootnta NovaBone Dental Putty. O xpdvog avdpei§ng dev
£ivat Kpiotpog.

5. To NovaBone Dental Putty 8a mapapicivel o ebmhaotn katdotaon péxpt v
epappoyn. To NovaBone Dental Putty dev otepeomoleitat omuwg n kovia.

6. Meta v tomoBétnon tou NovaBone Dental Putty, amopakplvete Tuyov
TIEPIOGEVPATA UNIKOU Kal TIPOXWPROTE € GUYKAELON € TNV TUTIKN TPAKTIK.
Awogahiote v dpeon oVyKAElon Twv palak@v popiwv mavw amd v
meplox} Tov pooxedpato. Eav kataotei avaykaio, pmopeite va TomoBeTrhoete
XELPOUPYIKO eMmideopio mavw amd To ENeppa yia 1 — 2 efdopddec.

7. To mpoidv Sev Mpémel va enavaypnoIHOTIOLETAl PETA TV eppUTEVON, SI0TI
undpyet kivduvog empoAvvoric Tou 1} poAuvang tou acBevouc. To mepicocupa
UNIKOU Oev mipémel va uAacoeTal yia peAhovTiK Xprion AOyw Kdivou
uoNuvong kat Aoipwéne. H suokeuasia kat kae mepiooeupa uliko Ba mpémet
va anoppimtovtal.

8. Xopnyeite peteyxelpnukd avuPlotikiy aywyd, avalynukd kat odnyieg
@povtidag 0To omiTl, WG anarteital.

Npo&idomoujoeig:
01 mBavéc emmhokéc eivar ot iBle pe aTEC Mou avapévovtal amb eneppaoeic
EUQUTEVONG aUTONoyoU 0OTIKOD  pooyevpatog. Ot emmhokég mou evoéxetat
V@ TIapouclaoTody we anotéleopa e Xetpoupyikic Sladikaciag pmopei va
nzpl)\apBavouv Zmpanksc evbeilelc - Bnoia dovtiwy, umoxwpnon oUAwY,
PIHVOU, AMoppOQNa A ayKUAWOI TrG piCag, OXNKATIOOG AMIOOTAATOC,
Tevikég svéslislc movoc, oidnpa, emmoi¢ Aoipwén Tou Tpalpatog, v Tw Pdbet
Noipwén tov Tpavpatog, v Tw Pabet Aoipwén Tov TPavPATOC e 00TEOHVENITION,
anwhela TG avaragng, amwhela Tov 00TIKOY pooyeVpatog, mpoekBohy rf/kat
IETATOMION TOU HOOKEVPATOG Kal YeVIKEC EMMAOKEC TOU oyeTiCovTat e T Xprion
avateOneiag f/kai  SlEvEYELd XEIPOUPYIKGY EMEPPAOEWV.
To NovaBone Dental Putty dev éxet emapkri pnxavikn avtoxr yia m otipién gopriwv
oTa eMeippaTa mpwv amé T E0wTePIKN avamTuén HaAakwv popiwv Kat okAnpoy
10T0U. Z€ MEPUTTWOEIG XPHONG OE (PEPOVOEC TIEPIOXEC, TX. OE KATAYHATA TG KATW
yvaBou, mpémet va akohouBoUvTal TUMIIKEC TEXVIKEG EOWTEPIKNG I ECWTEPIKNC
atabeporoinang yia v enitevén xupric atabepomoinan oe oAa Ta enineda.
ToNovaBone Dental Putty eveikvutatyia yeipokivntn epappoyi kat dev evoeikvutat
Y1a Xopriynon pie éveon péow aTevol avoiypatog 1y umd upnAi mieon. H ouokevacia
™ oUplyyag ev mpémel va Tpomomoleital yia TV enitevén vYnAqg mieong
Xopriynong tou mpoidvtoc. To NovaBone Dental Putty ev 8a mpémet va xopnyeitat
e éveon umo PR mieon, kabwg umdpyel Kivouvog umepMiEaNG TV MPOTOVTOG Kat
e€wBnonc Tou mépav g evdedetypévng meploxiic epappoyic 1 kivéuvog eppolig
Aimoug 1y epBoAri¢ Tou {810u Tou MPOIOVTOE 0TV AIPaTIKN KuKAo@opia.

Npocoyn:

To NovaBone Dental Putty dev evdeikvutat yia xprion o€ eMeippata mov dev
avagpépovtal oTnv evieidel Tou mpoiovTog Kat dev exel eheyxBei KAvikd yia xpron
0 eyKuoug. Tuxov mpoimdpyoudes maBoloyiké kataotaoelg (my. AoWWEEL))
evbéxetat va umoBabpicouy Ta amotehéopata kat Ba mpémel va eNéyyovtal 1 va
avtipetwniCovral mpo T priong Tou NovaBone Dental Putty.

INPEWOELS Yia To UMKO — Ooteodiéyepon:

To NovaBone Dental Putty &ivat ooteoay@yipo Broevepyd ooTiko pooxeupa. Xe
in vivo SOKIEG, €xel KatadelxBeil 0TI EmTUYXAVEl EKTEVETEPO OXNUATIONO 00TOU
Katd TV TPWIMN PETEYXEPNTIKI XPOVIKN TEpiodo o€ aUykplon pe dMa Tumikd
ooTeoaywylpa UAKA, dmwg o udpoduanatitng.'? Ze in vitro Sokipég KUTTapIKWY
KaAepyelwv pe (wikodg Kat avBpwmvoug ooteoPAdote, €xel KatadeiyBei
n umapén ooteodieyeptikic dpdong, n omoia opiletal w¢ evepyr diéyepon
Tou moMam\aolaopoy Kat TG dlagopomoinong Twv 0oteoPAacTw, OmWG
Tekpnplwvetat amd ta avénpéva emineda oovBeon¢ DNA kat Twv ooteoPAacTikwy
SelkTawv 00Te0KaNaivN Kat aAkaiki) pwogataon.> H ev \oyw diéyepan amodidetat
oty aMnhenidpaon petalh Twv ooteofhacTwy Kal Twv mpoldviwv Stdluong
16vTwy mou amodeopedovtal and Ta owpatidia tou NovaBone Dental Putty
Kkatd v amoppdenor Toug. Ta kKAvikd deSopéva ¢ ev Ayw emrayuvong Tou
oxnHatiopol 0otol Kat Twv avénpévwv emmédwv abvBeonc DNA, ooteokahaivng
Kat aAkaNikn¢ puwopatdong dev éxouv TekunplwBei o€ avBpwmoug.

ItaBepotnra:

To mpoiov mapéyetat ANOXTEIPOMENO, uné Ty mpoindBeon 6Tt n ouokevacia Tou
Sev éxet avoryBei 1y @Bapei. Na pn xpnopomoteital €av n oteipa ouokevaocia éxet
@Bapei. To mepiexopevo kdbe ouokevaoiag mpoopiletat yia pia povo xprion. Aev
EMTPEMETAL 0 KABAPIOPOC Kal 1) ENAVANOOTEIPWON TOU TpoiovTog. H didpkela {wig
Tov mPoiovToC ivat 4 £Tn. Na pn ypnotpomoleitat petd v nuepopnvia Aéng. Na
uhdaoetal o€ Enpd pépoc (< 25°C).

Npocoyn:
H opoomoviaki vopoBeaia Twv HIA emtpémet T mwANGN Tou MPoiovTog Hovo
and adelo0xo 1atpd 1} 080VTIaTPO, I} KATOIY EVIOANC AUTWV.

Mopen ) o
- [poavapepetypévo mpoidv o€ cuakevacieg piag xprone:

STERILE n @

Produttore: Rappresentante autorizzato per
NovaBone Products, LLC I'Unione Europea:
13510 NW US Highway 441 Peter Smith

Alachua, Florida 32615 USA
Tel: 1-386-462-7660
www.novabone.com

18 Yeates Close
Thame, Oxfordshire, OX9 3AR UK
Tel: (44) 184 421 6243

Fabricante: Representante autorizado na UE:
NovaBone Products, LLC Peter Smith
13510 NW US Highway 441 18 Yeates Close

Alachua, Florida 32615 USA
Tel: 1-386-462-7660
www.novabone.com

Thame, Oxfordshire, OX9 3AR UK
Tel: (44) 184 421 6243

Fabrikant: Gevolmachtigd vertegenwoordiger
NovaBone Products, LLC voor de EU:
13510 NW US Highway 441 Peter Smith

18 Yeates Close
Thame, Oxfordshire, OX9 3AR UK
Tel: (44) 184 421 6243

Alachua, Florida 32615 USA
Tel: 1-386-462-7660
www.novabone.com

Uretici: AB Yetkili Temsilcisi:
NovaBone Products, LLC Peter Smith
13510 NW US Highway 441 18 Yeates Close

Thame, Oxfordshire, OX9 3AR ingiltere
Tel: (44) 184 421 6243

Alachua, Florida 32615 ABD
Tel: 1-386-462-7660
www.novabone.com

Kataokevaotig: E€ouatodotnpévoc avrimpoowmog EE:
NovaBone Products, LLC Peter Smith
13510 NW US Highway 441 18 Yeates Close

Alachua, Florida 32615 USA
Tn.: 1-386-462-7660
www.novabone.com

Thame, Oxfordshire, 0X9 3AR UK
Tnh.: (44) 1844216243




