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Naudojimo instrukcijos

Naudojimo indikacijos
,NovaBone Dental Putty“ yra skirta naudoti kaip saugi, biologi$kai suderinama
sintetiné kaulo transplantato medziaga esant burnos ertmés, danty kaulo vidaus
ir kaukolés bei veido kauly defektams. Medziaga naudojama atskirai panasiai
kaip autogeninés kaulo transplantato nuolauZos arba kaulo alotransplantato
dalelés (demineralizuotas liofilintas kaulas), arba gali buti sumaiSyta su bet
kuria i$ iy medziagy (paprastai 1:1 tariy santykiu) ir naudojama kaip kaulo
transplantato iSplétimo priemoné. TipiSki naudojimo atvejai:

+ periodontiniams / kaulo vidaus defektams;

+ briauny koregavimui (esant sinusotomijai, osteotomijai, cistektomijai);

+ kaulo istraukimo vietoms (briauny priezidrai / koregavimui,

ruoSiant istatyti arba jstatant implanta);

+ sinusy pakélimams;

+ cistinéms ertméms;

+ veido kauly formos koregavimui.
Esant didesniems defektams ,NovaBone Dental Putty” su tokiu paciu kiekiu
alotransplantato arba autotransplantato kaulo ir kauly ¢iulpy gali pagerinti
naujo kaulo suformavima.

Aprasymas

,NovaBone Dental Putty" yra biologiné osteokonduktyvi priemoné, skirta kauly
defektams Salinti aloplastinés kaulo transplantacijos bdu. Tai yra jau sumaisyta
biologiSkai aktyviy kalcio fosfosilikato daleliy, ir absorbuojancio sintetinio
risiklio masé. Biologiskai aktyvios dalelés yra sudarytos tik i elementy, kurie
natraliai sutinkami normaliame kaule (Ca, P, Na, Si, O). Absorbuojantis riSiklis
yra sudarytas i§ polietilenglikolio ir glicerino. Priemonés pries naudojima
nereikia maiSyti ar paruodti. Nekietéjantis glaistas yra pateikiamas jau
paruodtas naudoti ir skirtas tepti tiesiai reikalingoje transplantato vietoje. Po
to ridiklis yra absorbuojamas ir transplantato vietoje islieka tiktai biologiskai
aktyvios dalelés. ,NovaBone Dental Putty“ yra i§ dalies laidus rentgeno
spinduliams, todél gydytojas gali atlikti vertinimg ir i§ karto, ir véliau, po
operacijos. Teigiami chirurginés proceddros rezultatai yra tiesiogiai susije su
paciento bendradarbiavimu, tinkama prieZidra namuose, tinkamu medziagos
pasirinkimu ir chirurginiu metodu.

Kontraindikacijos

,NoveBone Dental Putty* negalima naudoti pacientams, kurie:

1. Vartoja imunosupresantus ar kitus vaistus, apie kuriuos yra Zinoma,
kad jie daro poveik skeletui (t. y., ilgalaikio gliukortikoidinio poveikio, jei
per praéjusius 3 ménesius pacientas vartojo >10 mg per dieng dozg).
Estrogeno pakaitiné terapija yra leidziama.

2. Kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas antikoaguliantais (t. y., heparinu).
Leidziama profilaktiSkai vartoti kumading arba aspiring po operacijos.

3. Turi sisteminj medziagy apykaitos sutrikima, kuris turi neigiama jtakq
gleivinés arba kaulo gijimui ir mineralizacijai (t. y., prastai kontroliuojamas
diabetas su priklausomybe nuo insulino, inksty osteodistrofija, Padzeto
liga), i§skyrus pirming osteoporoze.

4. Kuriems yra arba buvo taikomas gydymas Svitinimu transplantato srityje.

Be to, tikétini naudojimo burnos ertméje rezultatai gali bati ne tokie geri, jei
priezitira namuose yra netinkama, jei yra endodontiniy arba pulpiniy problemy,
jei pacientas vartoja steroidus, kurie gali kaula naikinti arba jei pacientas
naudojasi jstatomais dantimis.

Naudojimo instrukcijos
Chirurginés proceddros vietai atverti taikytinos jprastinés chirurginés
proceddros. Atvérus vietq reikia i$ defekto vietos pasalinti visg granuling
ar nekrozing medziaga. Defekto vieta iriguokite steriliu fiziologiniu tirpalu
arba vandeniu ir padalinkite jo pertekliy. ,NovaBone Dental Putty* pries
naudojima nereikia jokiy ypatingy tvarkymo ar maiSymo proceddry. Visas
priemonés pakuotes prie§ naudojimg reikia apZzidréti ir sitikinti, kad jy
sterilumas néra pazeistas.

1. 18imkite priemong i$ sterilios pakuotés.

2. Kasetinéje sistemoje statykite kasete | vieta dozatoriaus rankenoje, nuo
kaniulés nuimkite juoda dangtelj.

3. |leiskite norima kiekj arba | sterily inda, arba tiesiai | defekto vieta.

4. Jei bus naudojamas autotransplantato arba alotransplantato kaulas, prie$
sumaiydami su kiekiu, kuris bty toks pats kaip ir naudojamas ,NovaBone
Dental Putty“ kiekis, pasiripinkite, kad proceddros vieta bty visiSkai
hidruota. Mai$ymo laikas néra svarbus.

5. ,NovaBone Dental Putty“ liks minkstos formuojamos blsenos iki pat
panaudojimo. ,NovaBone Dental Putty" nekietéja kaip cementas.

6. Po ,NovaBone Dental Putty“ jstatymo paSalinkite medZiagos pertekliy ir
uzverkite vieta taikydami standarting procedira. Pasirlpinkite pradiniu
minkstuju audiniy uzvérimu vir$ transplantato vietos; jei reikia, ant defekto
vietos 1-2 savaitéms galima uzdéti chirurginj tvarstj.

7. Po implantavimo priemonés pakartotinai naudoti negalima, nes esama
pavojaus uzkrésti priemone ar pacienta. Priemonés pertekliaus negalima
pasilikti naudoti véliau, nes esama uzkrétimo ir infekcijos pavojaus; visa
priemonés pertekliy ir pakuote reikia iSmesti.

8. Pagal poreikj galima skirti antibiotikus, analgetikus ir prieZiira namuose
po operacijos.

Ispéjimai

Galimos komplikacijos yra tokios pacios, kokiy galima tikétis ir autogeniniy
kaulo transplantavimo proceddry atveju. Dél chirurginés proceddros galimos
tokios komplikacijos kaip: burnoje — danty jautrumas, danteny atsitraukimas,
lopo atplySimas, apdirbtos Saknies rezorbcija arba ankilozé, absceso
susidarymas; bendrosios — skausmas, patinimas, pavir§iné Zaizdos infekcija,
giluminé Zaizdos infekcija, giluminé Zaizdos infekcija su osteomielitu, atitaisymo
praradimas, kaulo transplantato praradimas, transplantato i$sikis§imas ir (arba)
pajudéjimas i§ vietos; bei bendrosios komplikacijos, susijusios su anestetiky
naudojimu ir (arba) chirurgine proceddra.

,NovaBone Dental Putty“ néra pakankamo mechaninio stiprumo, kad atlaikyty
defekty svorj prie§ minkStujy ir kietyjy audiniy jaugima. Jei reikia naudoti
priemone tokiose apkrovas turinciose vietose kaip Zandikaulio l0Ziai, batina
taikyti standartinius vidinio arba iSorinio stabilizavimo metodus, kad visos
plokstumos bty fiksuotos ir stabilizuotos.

,NovaBone Dental Putty" skirtas uztepti rankiniu badu, o ne jleisti per riboto
skersmens anga veikiant aukstu slégiu. Svirksto pakuotés negalima modifikuoti
taip, kad priemoné bty iSSvirkta veikiant aukStu slégiu. ,NovaBone Dental
Putty” negalima iSvirksti veikiant aukstu slégiu, nes priemoné gali biti veikiama
per auksto slégio, dél to ji i8sikisty uz numatytos naudojimo vietos, sukelty
riebaly embolijg arba priemoneés patekty j kraujotakos sistema.

Atsargumo priemonés

,NovaBone Dental Putty neskirtas naudoti defektams, kurie nepatenka
{ numatytosios paskirties apimtj, taip pat nebuvo atlikta klinikiniy tyrimy dél glaisto
naudojimo néscioms moterims. Prie$ naudojant ,NovaBone Dental Putty” reikia
patikrinti arba pasalinti esancias patologines bakles (t. y., infekcijas), kurios gali
turéti jtakos proceduros rezultatams.

Pastabos dél medziagos - osteostimuliacija

,NovaBone Dental Putty" yra biologiné osteokonduktyvi kaulo transplantato
priemoné. In vivo tyrimai parodé, kad jg naudojant kaulas ankstyvuoju
laikotarpiu po implantavimo formuojasi daugiau nei naudojant kitas standartines
osteokonduktyvias priemones, pavyzdziui hidroksiapatita."? In vitro lasteliy
kultdry, tyrimai su Zmoniy, ir gyviny osteoblastais parodé osteostimuliuojantj
poveikj, kuris apibréziamas kaip aktyvus osteoblasty paplitimo stimuliavimas ir
diferenciacija, kaip tai rodo iSauges DNR sintezés lygis ir osteoblasty markeriai
osteokalcinas ir $arminé fosfatazé.>® Tokia stimuliacija buvo ai$kinama kaip
tarpusavio reakcijos tarp osteoblasty ir joniniy, tirpimo produkty, i$siskirianciy
i§ ,NovaBone Dental Putty* daleliy ju absorbcijos metu, rezultatas. Zmonéms
nebuvo nustatyta klinikiniy duomeny apie tokio kaulo formavimosi paspartinimg
ir padidéjus{ DNR sintezés lygj, osteokalcino ir $arminés fosfatazés lygj .

Stabilumas

Priemoné yra pateikiama STERILI, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista.
Nenaudokite, jei sterili pakuoté yra pazeista. Pakuotés turinys skirtas naudoti
tik vienq karta. Prietaiso valyti ir pakartotinai sterilizuoti negalima. Galiojimo
terminas yra 4 metai. Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti negalima. Laikyti
sausoje vietoje (<25 °C).

Démesio!
Federaliniai jstatymai apriboja $io prietaiso pardavimg turinio licencijg
gydytojo ar dantisto uzsakymu ar licencijg turin¢iam gydytojui ar dantistui.

Pateikimas
- I8 anksto sumaiSyta priemoné vienkartinio naudojimo pakuotése.
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u Gamintojas:
,NovaBone Products, LLC*
13510 NW US Highway 441
Alachua, Florida 32615 USA (JAV)
Tel.: 1-386-462-7660
www.novabone.com

E ES jgaliotasis atstovas:

Peter Smith

18 Yeates Close

Thame, Oxfordshire, 0X9 3AR UK (JK)
Tel.: (44) 184 421 6243




