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Anviéndningsinstruktioner

Indikationer for anvéndning:
Den avsedda anvandningen for NovaBone Dental Putty &r att ge ett sakert,
biokompatibelt, syntetisk bentransplantationsmaterial for orala, dentalt
intraossedsa och kraniofaciala defekter. Det anvands i sig pa ett satt
som ar jamforbart med autogena bentransplantationsflisor eller allograft
benpartikelmassa (avmineraliserat frystorkat ben) eller kan blandas
med endera av dem (vanligtvis i proportionerna 1:1, wv) eller som en
bentransplantationsutokning. Typisk anvéndning omfattar:

+ Periodontal/benforluster,

+ Kamplastik (sinusotomi, osteotomi, cystektomi),

« Utdragningsplatser (kamplastik, forberedelse/placering av implantat),

+ Sinuslyft

+ Cystiska halrum

+ Kraniofacial plastik
For stdrre defekter kan en blandning av NovaBone Dental Putty med samma
mangd allograft eller autograft ben och benmarg forbattra tillvaxten av
ny benvavnad.

Beskrivning:

NovaBone Dental Putty ar en osteokonduktiv bioaktiv produkt som anvands
for bentransplantation av ossedsa defekter. Det ar en fardigblandad komposit
av bioaktiva korn av kalcium-fosfor-silikat och ett syntetiskt absorberbart
bindemedel. De bioaktiva kornen bestar enbart av grunddmnen som
finns naturligt i normal benvdvnad (Ca, P, Na, Si, O). Det absorberbara
bindemedlet ar en kombination av polyetylenglykol och glycerin. Enheten
kraver ingen blandning eller forberedelse fére applicering. Den ickehérdande
massan levereras fardig att anvandas, for applicering direkt pa de avsedda
transplantationsplatserna. Bindemedlet absorberas sedan fran platsen sa
att endast den bioaktiva partikelmassan blir kvar. NovaBone Dental Putty
ar delvis radiopak, vilket later vardgivaren géra omedelbara och langsiktiga
postoperativa beddmningar. Positiva kirurgiska resultat ar direkt relaterade till
faktorer som patientsamarbete, noggranna vardrutiner hemma, korrekt val av
fall och kirurgisk teknik.

Kontraindikationer:

NovaBone Dental Putty bér inte anvanda hos patienter som:

1. Tar immunhdmmande l&kemedel eller andra |dkemedel som har kand
paverkan pa skelettet (t.ex. kronisk anvéndning av glukokortikoider
>10 mg/dag de senaste 3 manaderna). Ostrogenerséttningsbehandling
ar tillaten.

2. Behover kronisk behandling med antikoagulantia (t.ex. heparin).
Profylaktisk anvandning av warfarin eller aspirin postoperativt &r tillatet.

3. Har en systemisk metabolisk sjukdom med kand paverkan pa slemhinnors
lakning eller benldkning och mineralisering (t.ex. daligt kontrollerad
insulinberoende diabetes, renal osteodystrofi, Pagets sjukdom) annan &n
primar osteoporos.

4. Har genomgatt eller genomgar stralbehandling av transplantationsomradet.

Dessutom maste prognosen vid periodontala applikationer betraktas mindre
positivt om varden hemma ar otillrdcklig, om endodontiska eller pulpala
problem féreligger, om patienten behandlas med steroider som kan orsaka
nedbrytning av benvavnad eller vid behandling av losa tander.

Anvéndningsinstruktioner:
Rutinméassiga kirurgiska tillvdgagangssatt bér anvéndas for att frilagga
operationsplatsen. Nar den frilagts ska all kornbildning eller nekrotisk vévnad
elimineras fran defektplatsen. Skolj defekten med steril saltlosning eller vatten
och avlagsna overskottet. NovaBone Dental Putty kraver ingen sérskild
hantering eller blandning fore anvandning. Alla férpackningar fér enheten bor
inspekteras fore anvandning for att sakerstlla att sterilitet uppratthallits.

1. Ta ut enheten ur den sterila forpackningen.

2. For patronsystem, snapp patronen pa plats i spruthandtaget och ta bort det
svarta locket fran kanylen.

3. Tryck ut dnskad mangd antingen i en petriskal eller i defektplatsen.

4. Om autograft eller allograft ben anvénds, se till att det ar fullstandigt
hydrerat innan det blandas till en ungefér lika stor méngd som den
NovaBone Dental Putty som ska anvéandas. Blandningstiden &r inte kritisk.

5. NovaBone Dental Putty kommer att forbli i smidigt tillstand fram till
applicering. NovaBone Dental Putty stelnar inte som en cement.

6. Avlagsna efter placering av NovaBone Dental Putty allt verflodigt material
och forslut enligt géngse tillvdgagangssatt. Sakerstall primar forslutning
av mjuk vavnad dver transplantationsplatsen. Vid behov kan ett kirurgisk
forband placeras dver defekten i 1-2 veckor.

7. Enheten kan inte ateranvdndas efter implantat pa grund av risk for
kontaminering fran enhet eller patient. Overfldigt material kan inte sparas
for senare anvéndning pa grund av risk for kontaminering och infektion. Allt
overflodigt material maste kastas.

8. Postoperativ behandling med antibiotika, smértstillande medel och vard
hemma bor forskrivas utifran behov.

Varningar:

Mojliga  komplikationer ~ ar desamma som kan véntas fran
transplantationsprocedurer med autogen benvévnad. Komplikationer
som kan uppsta till folid av det kirurgiska ingreppet kan omfatta: orala
indikationer - tandkanslighet, tandkéttsrecession, klaffallning, aterabsorption
eller ankylos av den behandlade roten, varbildning; allménna indikationer —
smarta, svullnad, ytlig sarinfektion, djup sarinfektion, djup sarinfektion med
osteomyelit, forlust av reposition, forlust av bentransplantat, utskjutning av
transplantat och/eller lossning, och allménna komplikationer kopplade till
anvéndning av bedévning och/eller kirurgi.

NovaBone Dental Putty har inte tillracklig mekanisk hallfasthet for att stodja
belastade defekter innan mjuk och hard vavnad har vuxit in. Vid fall av
anvandning i belastade omraden som vid underkaksfrakturer maste vanliga
invandiga eller utvandiga stabiliseringsmetoder foljas for att erhalla styv
stabilisering i alla plan.

NovaBone Dental Putty ar avsett for manuell applicering och &r inte avsett for
injicering genom en begrénsad oppning eller under hégt tryck. Férpackningen
av sprutan féar inte forandras for att tillata avidmnande under hogt tryck.
Injektion av NovaBone Dental Putty med hogt tryck bor inte utforas da det
skulle kunna resultera i 6vertryck av enheten vilket kan leda till utskjutning av
produkten utanfor den avsedda applikationsplatsen eller till embolisering av fett
eller produkt in i blodomloppet.

Forsiktighet:

NovaBone Dental Putty &r inte avsett for anvandning i defekter utanfor
indikationsbeskrivningen och har inte testats kliniskt for anvandning hos gravida
kvinnor. Befintiiga patologiska tillstand (t.ex. infektioner) kan &ventyra resultatet
och bdr kontrolleras eller elimineras innan NovaBone Dental Putty anvénds.

Materialanteckningar - Osteostimulering:

NovaBone Dental Putty ar en osteokonduktiv bentransplantationsprotes.
In vivo-tester har visat mer omfattande nybildning av ben efter korta
tidsperioder efter implantat &n for andra vanliga osteokonduktiva proteser
som hydroxiapatit."? In vitro-tester pa cellodlingar med bade animaliska och
ménskliga osteoblaster har pavisat en osteokumulativ effekt, definierat som
aktiv stimulering av osteoblast illvéxt och differentiering s som bevisats
av okade nivaer av DNA-syntes och av osteoblastmarkdrerna osteokalcin
och alkaliskt fosfatas.>® Denna stimulering har angivits som ett resultat av
interaktionen mellan osteoblaster och de joniska upplésningsprodukterna som
slapps ut fran NovaBone Dental Putty under absorptionen av det. Kliniska data
av denna acceleration av nybildning av ben och de 6kade nivaerna av DNA-
syntes, osteokalcin och alkaliskt fosfatas har inte faststallts i manniskor.

Stabilitet:

Enheten levereras STERIL savida inte forpackningen &r 6ppen eller skadad.
Anvand inte om den sterila forpackningen &r skadad. Innehallet i varje
forpackning ar framtaget for endast en anvandning. Rengdring av enheten
och atersterilisering &r inte mdjlig. Forvaringstid &r 4 ar. Anvand inte efter sista
forbrukningsdag. Forvara pa en torr plats (<25 °C).

Varning:
Federal lagstiftning begransar enhetens férséljning till att endast utforas av
eller pa bestalining av en legitimerad tandlakare eller lakare.

Forpackning:
- Forblandad enhet i forpackningar av engangsstorlek:
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wdl Tillverkare:
NovaBone Products, LLC
13510 NW US Highway 441
Alachua, Florida 32615 USA
Tel: 1-386-462-7660
www.novabone.com

[ECIREP| EU-auktoriserad representant:
Peter Smith
18 Yeates Close
Thame, Oxfordshire, 0X9 3AR UK
Tel: (44) 184 421 6243




