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Sposéb uzycia

Wskazania:
Masa NovaBone Dental Putty stanowi bezpieczny, biokompatybilny
i syntetyczny materiat do wszczepow kostnych przeznaczony do stosowania
w wadach jamy ustnej, do leczenia stomatologicznego $rédkostnego
oraz wadach w obszarze czaszkowo-twarzowym. Masa jest stosowana
samodzielnie w sposéb poréwnywalny z autogenicznym przeszczepem
wiéréw kostnych lub allogenicznym przeszczepem czastek kostnych
(demineralizowanej, liofilizowanej, suszonej kosci - DFDBA) albo mozna jg
miesza¢ z dowolnym z tych materiatow (zwykle w stosunku wagowym 1:1) jako
uzupetnienie przeszczepu kostnego. Typowe zastosowania:

+ Wady ozebnej/poddzigstowe

+ Odbudowa wyrostka zebodotowego (nacigcie zatoki, naciecie kosci,

usuniecie torbieli)
+ Miejsca po ekstrakcjach (utrzymanie/odbudowa wyrostka zebodotowego,
po przygotowaniu miejsca pod implant/wszczepienie implantu)

+ Podniesienie dna zatoki szczekowej

+ Jamy torbieli

+ Odbudowy w obszarze twarzoczaszki
W przypadku wigkszych wad mieszanina masy NovaBone Dental Putty
z réwng objetosciq przeszczepu allogenicznego lub autogenicznego oraz
szpiku kostnego moze wspomaga¢ powstawanie nowej kosci.

Opis:

Masa NovaBone Dental Putty jest osteokondukcyjnym wyrobem bioaktywnym
przeznaczonym do wykonywania alloplastycznych wszczepéw kostnych
w leczeniu wad kostnych. Jest to wstepnie wymieszany materiat zlozony
zawierajacy bioaktywny fosforokrzemian wapniowy w postaci czastek, a takze
syntetyczny, wchianialny czynnik wigzacy. Bioaktywne czastki skladaja sie
wylacznie z pierwiastkow, ktore wystepuja w prawidiowej kosci (Ca, P, Na, Si, O).
Wehtanialny czynnik wigzacy jest mieszaning glikolu polietylenowego i gliceryny.
Przed zastosowaniem wyrdb nie wymaga mieszania ani przygotowania.
Nietwardniejaca masa jest dostarczana w postaci gotowej do uzycia i nalezy
ja nalozy¢ bezposrednio na docelowe miejsce przeszczepu. Nastepnie
czynnik wigzacy jest wchtaniany z tego miejsca, a pozostajg tylko czastki
bioaktywne. Masa NovaBone Dental Putty jest czesciowo nieprzepuszczalna
dla promieniowania RTG, dzieki czemu stomatolog moze oceni¢ jej stan
bezposrednio po natozeniu, a takze w diuzszym okresie po zabiegu. Pozytywny
rezultat jest uzalezniony od takich czynnikéw, jak wspolpraca pacjenta,
prawidtowe dbanie o miejsce po zabiegu w domu, prawidtowy wybor pacjentéw
do leczenia, a takze zastosowana technika chirurgiczna.

Przeciwwskazania:

Masa NovaBone Dental Putty nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw, ktorzy:

1. Przyjmujq leki immunosupresyjne albo inne leki o potwierdzonym
dziataniu na szkielet (np. przedtuzone przyjmowanie glukokortykoidéw w
dawce >10 mg/dzien przez poprzednie 3 miesigce). Estrogenowa terapia
zastepcza jest dopuszczalna.

2. Wymagaja przewleklego leczenia przeciwkrzepliwego (np. heparyna).
Profilaktyczne stosowanie kumadyny lub aspiryny pooperacyjnie jest
dopuszczalne.

3. Cierpig na ogolnoustrojowg chorobg metaboliczng (inng niz pierwotna
osteoporoza) o potwierdzonym niekorzystnym dziataniu na regeneracje
bton $luzowych lub ko$ci oraz na mineralizacje (np. stabo kontrolowana
cukrzyca insulinozalezna, osteodystrofia nerkowa, choroba Pageta).

4. Przechodza terapig radiacyjng (lub byli poddawani terapii radiacyjnej)
regionu przeszczepu.

Ponadto rokowania w przypadku zastosowan w ozebnej nalezy uzna¢ za mniej
korzystne, jesli dbanie o miejsce po zabiegu w domu jest nieodpowiednie,
jesli wystepuja problemy endodontyczne albo z miazga, albo jesli pacjent jest
poddawany leczeniu steroidami, ktére moga spowodowa¢ niszczenie tkanki
kostnej, a takze w przypadku leczenia ruchomych zebéw.

Sposob uzycia:
W celu odstonigcia miejsca zabiegu nalezy zastosowa¢ rutynowe procedury
chirurgiczne. Po odsfonigciu nalezy catkowicie usuna¢ ziarning i zmartwiata,
tkanke z miejsca przeznaczonego do leczenia. Miejsce leczone nalezy
przeptuka¢ sterylnym roztworem soli albo woda, a nastepnie usuna¢ nadmiar
ptynu. Masa NovaBone Dental Putty nie wymaga zadnych specjalnych
procedur przygotowania ani mieszania przed uzyciem. Wszystkie materiaty
opakowaniowe nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem wyrobu w celu ustalenia, czy
zachowana jest jego sterylnos¢.

1. Wyja¢ wyréb z opakowania sterylnego.

2. Jezeli w systemie stosowane sa pojemniki, nalezy zatrzasna¢ pojemnik
w uchwycie dozownika, a nastepnie zdja¢ czarng zatyczke z kaniuli.

3. Wycisna¢ zadana ilo$¢ na sterylng tace albo do leczonego miejsca.

4. Jesliuzywana bedzie ko$¢ z przeszczepu autogenicznego lub allogenicznego,
przed zmieszaniem nalezy upewnic sig, ze kos¢ jest catkowicie nawodniona.
Nalezq ja zmieszac z réwna (w przyblizeniu) iloscia masy NovaBone Dental
Putty. Czas mieszania nie ma krytycznego znaczenia.

5. Masa NovaBone Dental Putty pozostanie migkka do czasu nafozenia.
Masa NovaBone Dental Putty nie twardnieje jak cement.

6. Po natozeniu masy NovaBone Dental Putty nalezy usung¢ nadmiar
materiatu i zamkna¢ miejsce zgodnie ze standardowg praktyka. Pierwotne
zamkniecie tkanek miekkich nalezy wykona¢ nad miejscem wszczepu;
w razie potrzeby mozna na 1-2 tygodnie na wade zatozy¢ opatrunek
chirurgiczny.

7. Wyrobu nie mozna uzy¢ ponownie po implantacji z powodu ryzyka
skazenia wyrobu albo przeniesienia zakazenia na pacjenta. Nadmiaru
materiatu nie mozna zachowa¢ do uzycia w przysztosci z powodu ryzyka
zanieczyszczenia lub skazenia; caty nadmiar materiatu oraz wszystkie
opakowania nalezy wyrzuci¢.

8. W razie potrzeby nalezy przepisa¢ pooperacyjne leczenie antybiotykowe
i przeciwbolowe oraz poinformowac o konieczno$ci dbania o miejsce po
zabiegu w domu.

Ostrzezenia:

Mozliwe powiktania sq takie same, jak w przypadku zabiegow autogenicznych
przeszczepdw kostnych. Powiklania, ktére moga wystapi po zabiegu
chirurgicznym sg nastepujace: ze strony jamy ustnej — wrazliwo$¢ zebow,
cofnigcie dziasta, oddzielenie ptata zmienionego chorobowo, resorpcja
lub zesztywnienie leczonego korzenia, formowanie ropnia; powiktania
o charakterze ogélnym — bol, opuchlizna, zakazenie powierzchowne rany,
zakazenie gtebokie rany, zakazenie gtebokie rany z zapaleniem szpiku
kostnego, utrata redukcji, zanik przeszczepu kostnego, wyparcie i/lub
oddzielenie przeszczepu kostnego, a takze ogéine powiktania powigzane ze
stosowaniem znieczulenia i/lub wykonaniem zabiegu chirurgicznym.

Masa NovaBone Dental Putty — zanim nastapi wzrost tkanki miekkiej
i twardej — jest dostatecznie wytrzymata mechanicznie do przenoszenia
obcigzen w wadach, ktorych leczenie tego wymaga. W zastosowaniach w
regionach przenoszacych obcigzenia, np. w ztamaniach zuchwy, wymagane
jest stosowanie standardowych technik stabilizacji wewnetrznej i zewnetrznej
w celu uzyskania sztywnej stabilizacji we wszystkich ptaszczyznach.

Masa NovaBone Dental Putty jest przeznaczona do naktadania recznego i nie
jest przeznaczona do wstrzykiwania przez ograniczony otwér ani pod wysokim
ci$nieniem. Opakowania w postaci strzykawki nie nalezy modyfikowa¢ w
celu dostarczania wyrobu pod cisnieniem. Masy NovaBone Dental Putty
nie nalezy wstrzykiwa¢ pod wysokim cisnieniem, poniewaz takie dziatanie
moze spowodowa¢ nadmierny wzrost ci$nienia wyrobu, co moze prowadzi¢
do wyciéniecia wyrobu poza docelowe miejsce zastosowania, a takze do
wtloczenia ttuszczu lub wyrobu w krwiobiegu.

Srodki ostroznosci:

Masa NovaBone Dental Putty nie powinna by¢ stosowana w wadach innych niz
okre$lone we wskazaniach, a ponadto nie byta badana klinicznie pod katem
uzycia u kobiet w cigzy. Istniejace stany patologiczne (np. zakazenia) mogg
uniemozliwi¢ uzyskanie oczekiwanych rezultatow i powinny by¢ kontrolowane
albo nalezy je wyeliminowa¢ przed uzyciem masy NovaBone Dental Putty.

Uwagi na temat materiatu — osteostymulacja:

Masa NovaBone Dental Putty jest osteokondukcyjnym wyrobem do
wszczepow kostnych. Badania in vivo wykazaly bardziej rozlegle tworzenie
kosci we wczesnych okresach po zabiegu niz w przypadku standardowych
wyrobow osteokondukcyjnych, takich jak hydroksyapatyt.'? Badania na
kulturach komérek in vitro z uzyciem osteoblastéw zwierzecych i ludzkich
potwierdzity ~dziatanie osteostymulacyjne zdefiniowane jako aktywna
stymulacja proliferacji osteoblastow i ich réznicowania, czego przejawem jest
zwigkszona synteza DNA oraz markery osteoblastow, takie jak osteokalcyna
i alkaliczna fosfataza.*® Takie dziatanie stymulacyjne jest traktowane jako
rezultat interakcji migdzy osteoblastami i jonowymi produktami rozpuszczania
uwalnianymi z czastek masy NovaBone Dental Putty podczas ich absorpji.
Brak jest klinicznych danych o takim nasileniu tworzenia ko$ci, zwiekszonej
syntezie DNA i obecnosci osteokalcyny lub alkalicznej fosfatazy u ludzi.

Stabilnos¢:

Wyréb jest dostarczany w stanie STERYLNYM, o ile opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone.

Nie uzywac, je$li opakowanie sterylne jest uszkodzone. Zawarto$¢ kazdego
opakowania jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Czyszczenie
i powtorna sterylizacja wyrobu sa niemozliwe. Okres przechowywania wynosi
4 lata. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci. Przechowywa¢ w suchym
miejscu (<25°C).

Przestroga:
Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze byé sprzedawany
wylacznie przez lekarza lub stomatologa albo na jego polecenie.

Sposodb dostarczania:
- Wstepnie zmieszany wyréb w opakowaniach do jednorazowego uzytku:
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