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Hasznalati utasitas

Hasznalati javallat:
A NovaBone Dental Putty biztonsagos, biokompatibilis, szintetikus csontpotio
anyag, amely szajsebészeti és fogészati intraossealis és craniofacialis
rendellenességek esetén alkalmazhaté. Hasznéalhato nmagéban az autogén
csontpotid pelletekhez vagy az allograft csontrészecskéhez (demineralizalt,
fagyasztva szaritott csont) hasonl6 maddon, illetve valamelyikkel keverve
(jellemzéen 1:1 aranyban) csontpétlo kiegészitéként. Jellemzd hasznalata
tbbek kozott:
+ Periodontalis/csontkériili rendellenességek,
+ Allcsontgerinc augmentécio (szinuszbemetszés, csontbemetszés,
cystectomia),
+ Huzasok helye (allcsontgerinc kezelés/augmentacio, implantatum
elokészitése/behelyezése),
+ Arcliregemelés
+ Cisztaliregek
+ Craniofacialis augmentacio
Nagyobb defektusok esetén megkdnnyitheti az Uj csont kialakulasat, ha a
NovaBone Dental Putty anyagot egyenlé aranyban allograft vagy autograft
csonttal és csontveldvel keverik.

Leiras:

A NovaBone Dental Putty egy csontndvekedést vezetd, bioaktiv eszkoz,
amely csonthidny alloplasztikus csontpétiaséra hasznalhaté. Bioaktiv kalcium-
foszfo-szilikat részecskek, illetve egy szintetikus, felszivodé kétdanyag elére
kevert vegylilete. A bioaktiv részecskék kizarolag a csontban természetes
korilmények kozott jelen 1évé elemekbdl tevédnek 6ssze (Ca, P, Na, Si, O).
A felszivodo kotéanyag polietilén-glikol és glicerin kombinacidja. Alkalmazas
elétt az eszkéz nem igényel keverést vagy el6készitést. A nem keményedd
gitt anyagot hasznélatra készen szallitjak, és kozvetlenil a csontpétlas helyén
alkalmazandé. Az alkalmazast kovetéen a kétéanyag felszivodik, igy csak a
bioaktiv részek maradnak. A NovaBone Dental Putty részben radiopaque,
igy a szakember szdmara lehetévé teszi mind az azonnali, mind a hosszu
tavti, postoperativ felmérést. A pozitiv miitéti eredmények szorosan kotédnek
olyan tényezokhdz, mint a beteg egyiittm(ikddése, a gondos otthoni &polas,
a megfeleld esetvalasztas, valamint a mitéti technikak.

Ellenjavallatok:

Ne hasznalja a NovaBone Dental Putty anyagot, ha a betegE

1. Aki immunszupressziv gyogyszereket szed, vagy mas olyan
gyogyszereket, amelyek hatassal vannak a csontozatra (pl. kronikus
gliikokortikoid-hasznalat > 10 mg/nap az elézd 3 hénapban). Akinélii az
dsztrogénpotlo terapia megengedett.

2. Kroénikus véralvadasgatlo terapiara szorulnak (pl. heparin). A Coumadin
vagy aszpirin profilaktikus hasznalata megengedett.

3. Szisztémas  anyagcsere-rendellenességben  szenvednek,  amely
hatranyosan hat a nyalkahartya gyogyulasara, illetve a csontgyégyulasra
és mineralizaciora (pl. nem megfelelden kontrollalt inzulinfliggd diabétesz,
vesebetegség okozta csontbetegség, Paget-kor); a primer osteoporosis
nem tartozik ide.

4. Korabban vagy jelenleg besugarzas-terapiat kaptak/kapnak a csontpotiasi
terlileten.

Emellett a periodontalis alkalmazasok esetében kevésbé pozitiv a prognézis,
ha az otthoni apolas nem megfeleld, ha endodoncias vagy pulpalis problémak
allnak fenn, ha a beteg a csont leépiilését okozd szteroid-kuran van, vagy ha
mobilis fogakat kezelnek.

Hasznalati utasitas:

A mitét helyének feltarasa sebészeti rutinbeavatkozasokkal végezendd.

A feltarast kovetden tavolitson el minden granulacios vagy elhalt szévetet

az érintett helyrdl. Oblitse at az érintett helyet steril sooldattal vagy vizzel,

és szivja le a felesleget. A NovaBone Dental Putty hasznélata el6tt nincs
sziikség kuldnleges eljarasra vagy keverésre. Hasznalat elétt minden eszkdz
csomagolasat meg kell vizsgalni a sterilitas biztositasa érdekében.

1. Vegye ki az eszkdzt a steril csomagolasbol.

2. A toltényes rendszer esetében helyezze be a toltényt az adagolokarba,
és vegye le a kanlilrdl a fekete kupakot.

3. Nyomja ki a szilkséges mennyiséget egy steril edénybe vagy a kezelend6
felletre.

4. Amennyiben autograft vagy allograft csontot hasznal, figyeljen arra,
hogy azt teljesen hidratalja, mielétt a hasznélathoz dsszekeverné egy
hozzavet6leg azonos mennyiségli NovaBone Dental Putty anyaggal.
Akeverési idd nem kritikus.

5. A NovaBone Dental Putty az alkalmazésig megdrzi képlékeny allagat.
ANovaBone Dental Putty nem keményedik meg, mint a fogcement.

6. A NovaBone Dental Putty behelyezését kdvetéen tavolitsa el a folosleges
anyagot, és végezze el a lezarast a standard eljarasnak megfeleléen.
Gondoskodjon réla, hogy lezérja a csontpétlas helye folotti lagyszovetet;
ha szlikséges, 1-2 hétig sebészeti kotést alkalmazhat.

7. Az eszkoz vagy a beteg fertéz6désének elkerlilése érdekében az eszkdz a
bediltetést kdvetden nem hasznalhaté Ujra. A szennyezédés és a fertozés
kockazata miatt a folosleges anyag nem tarolhaté el késébbi hasznalatra;
minden maradék anyagot a csomagolassal egyiitt ki kell dobni.

8. A mitétet kovetéen szikség szerint antibiotikumos
fajdalomcsillapito és otthoni &polas irandé eld.

kezelés,

Figyelmeztetések:

A lehetséges szovédmények megegyeznek az autogén csontpotlasi
eljarasok esetén fellépd szovédményekkel. A miitéti eljaras kovetkeztében
fellépé szovédmények tobbek kozott: a szajiregben jelentkezd problémak -
fogérzékenység, foginysorvadas, lebenylevalas, a kezelt gyokér reszorpcidja
vagy merevsége, talyog kialakulasa; altalanos problémak - fajdalom, duzzanat,
a seb felszini gyulladasa, a seb mély gyulladasa, a seb mély gyulladasa
csontveldgyulladassal, csontvesztés, a csontpétids kiemelkedése és/vagy
elmozdulasa, illetve az érzéstelenités alkalmazésaval és/vagy a miitéttel
kapcsolatos éltalnos szévédmények.

A NovaBone Dental Putty mechanikus keménysége nem megfeleld
ahhoz, hogy a lagy- és keményszovet visszanovéséig terhelhetd legyen.
Amennyiben terhelésnek kitett helyeken, példaul allkapocstorésnél
alkalmazzak, a szilard stabilitas elérése érdekében kévetni kell a normais
belsé vagy kiilsd stabilizacios technikakat.

A NovaBone Dental Putty manudlis alkalmazésra készilt, és nem alkalmas
egy szlk nyilason &t vagy nagy nyomas alatt torténé befecskendezésre.
A fecskendé-csomagolast nem szabad médositani abbol a célbol, hogy az
eszkdz magas nyomassal alkalmazhaté legyen. A NovaBone Dental Putty
magas nyomassal valo befecskendezése tilos, mivel ennek sorén az eszkdz
tul nagy nyomas ala keriilhet, és a célzott alkalmazasi helyen kiviilre I6kodhet,
illetve zsir- vagy eszkézdarabok kerlilhetnek a véraramba.

Ovintézkedés:

A NovaBone Dental Putty anyag nem alkalmas a javallatban felsoroltaktol
eltéré problémak esetén torténd hasznalatra, és nem allnak rendelkezésre
klinikai adatok varandos ndknél torténd felhasznalasra. Meglévd patologias
allapotok (pl. fertézések) karosan hathatnak ki az eredményre; ezeket
a NovaBone Dental Putty hasznalata el6tt kontroll alatt kell tartani vagy
ki kell kiiszobdlni.
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Fontos megjegyzések — és serk

A NovaBone Dental Putty egy csontndvekedést vezetd csontpétld eszkoz.
In vivo tesztek alapjan a beliltetést koveté korai szakaszban nagyobb
mértékii csontndvekedés kdvetkezett be, mint mas standard csontndvekedést
vezeté eszkozok, példaul hidroxilapatit esetén.'? In vitro, allati és emberi
osteoblast sejtkulturas tesztek csontndvekedést serkentd hatast mutattak
ki, ami meghatarozas szerint az osteoblast burjanzas és differencialodas
aktiv serkentését jelenti, megndvekedett szintli DNS szintézissel és
osteoblast markerekkel - osteokalcin és alkalikus foszfataz - bizonyitva.*® Ez
a helyzet az osteoblast és a NovaBone Dental Putty részecskék felszivodasa
soran kibocsatott ionos bomléasi termékek kolcsonhatasanak tudhato be.
Embereknél nem mutattak ki klinikai adatokkal a csontnévekedés ilyen jellegli
felgyorsulasat, illetve a DNS szintézis, osteokalcin és alkalikus foszfataz
szintjének ndvekedését.

Stabilitas:

Az eszkozt STERIL &llapotban szallitjak, kivéve, ha a csomagolasat felnyitjak
vagy az megsértil.

Ne haszndlja, ha a steril csomagolas séril. Minden csomag tartalma
egyszeri felhasznalasra szolgal. Az eszkoz tisztitasa és Ujrasterilizalasa nem
lehetséges. Lejérati idd: 4 év. Ne haszndlja a lejérati datumot kovetden. Széraz
helyen tartandé (<25°C).

Figyelmeztetés:
A szbvetségi torvények alapjan az eszkoz kizérélag engedéllyel rendelkezé
fogorvos vagy orvos dltal vagy ilyen rendelvénnyel értékesithetd.

Megjelenés:
- El6kevert eszkéz egyszer hasznalatos csomagban:
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wll Gyarte:
NovaBone Products, LLC
13510 NW US Highway 441
Alachua, Florida 32615 USA
Tel.: 1-386-462-7660
www.novabone.com

Hivatalos képvisel6 az EU-ban:
Peter Smith
18 Yeates Close
Thame, Oxfordshire, OX9 3AR UK
Tel.: (44) 184 421 6243




