SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI (SSCP)

Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSCP)

/a pacijente

Document number: PMS-12015
Document revision: 1.0
Date issued: 21.12.2023



SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI (SSCP)

Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus

Ovaj SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je pruZanju javnog
pristupa azuriranom saZetku glavnih aspekata sigurnosti i klinicke ucinkovitosti proizvoda.
Informacije navedene u nastavku namijenjene su pacijentima ili laicima. Opsirniji saZetak
sigurnosti i klinicke ucinkovitosti pripremljen za zdravstvene djelatnike nalazi se u prvom
dijelu ovog dokumenta.

SSCP nije namijenjen davanju opcih savjeta o lijecenju zdravstvenog stanja. Obratite se
svom zdravstvenom radniku ako imate pitanja o svom zdravstvenom stanju ili o uporabi
proizvoda u vasoj situaciji. Ovaj SSCP nije namijenjen zamjeni Kartice implantata ili Uputa za
uporabu za pruZanje informacija o sigurnoj uporabi proizvoda.

1. Identifikacija proizvoda i opce informacije

1.1. Trgovacki naziv(i) proizvoda

Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus
Dodatni trgovacki nazivi: Inion CPS BioRestore™, Inion OTPS BioRestore™, Inion GTR
BioRestore™

1.2. Opdi opis sustava

Implantati Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus izradeni su od bioupijajuéegi
bioaktivnog stakla. Namijenjeni su za popunjavanje defekata kostiju i osiguravanje matrice
za stvaranje nove kosti dok se implantat razgraduje. Stvaranje nove kosti postize se
stimulirajucim (tj. osteokonduktivnim i osteostimulativnim) svojstvima poroznog
bioaktivnog materijala koja podrzavaju rast kostiju.

Proizvodi ne ostaju trajno u tijelu jer se vecina materijala preraduje u kost i razgraduje za
Sest mjeseci.

Implantati su dostupni u obliku granula i ¢vrstih oblika razli¢itih veli¢ina. Nisu namijenjeni
za noSenje tereta.

Inion BioRestore™ Plus implantati imaju nesto veéu gustocu od Inion BioRestore™
implantata, Sto poboljSava njihova svojstva za rukovanje i oblikovanje tijekom pripreme
implantata. Sviimplantati ¢vrstog oblika mogu se rezati ili oblikovati kako bi odgovarali
anatomiji kirurSkog mjesta.
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1.3. Proizvodac; naziv i adresa

Inion Oy
Laakarinkatu 2
FI-33520 Tampere
FINSKA

1.4. Osnovni UDI-DI
6438408INIONBIORESTORERQ
1.5. Godina kada je proizvod prvi put dobio oznaku CE

= 2007. Pocetna CE oznaka za Inion BioRestore™implantate.
= 2009. Dodatak Inion BioRestore™ Plus implantata.
= 2020. Dodatak Inion BioRestore™ komadica u Sprici i nove veli¢ine pakiranja.

2. Namjena proizvoda

2.1. Predvidena namjena

Proizvod Inion BioRestore™ | Inion BioRestore™ Plus je bioaktivni, apsorbirajudi,
sinteticki nadomjestak za kosStani transplantat. Proizvodi su namijenjeni za popunjavanje,
obnavljanje i/ili poboljSanje kostanih Supljina ili praznina stvaranjem nove kosti, Sto se
postiZze osteokonduktivnim i osteostimulativnim svojstvima poroznog bioaktivnog
materijala.

Proizvod Inion BioRestore™ | Inion BioRestore™ Plus koristi se odvojeno ili zajedno s
autogenom (pacijentova vlastita) kosti ili alograftskom kosti (kost druge osobe).

2.2. Indikacije i namijenjene skupine pacijenata

Indikacije za uporabu:

Komadici Inion BioRestore™ indicirani su za njezno utiskivanje u Supljine ili praznine
koStanog sustava, za punjenje, obnavljanje i/ili poboljSanje

= mandibularnih ili maksilofacijalnih kostanih defekata (odn., celjust/lice), i

= defekata u ekstremitetima, kraljeznici i zdjelici.
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Implantati u obliku bloka Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus indicirani su za
njezno utiskivanje u Supljine ili praznine koStanog sustava, za punjenje i/ili obnavljanje

= defekata u ekstremitetima.
Ovi kostani defekti mogu nastati kirurski ili biti posljedica traumatske ozljede kosti.
Namijenjene skupine pacijenata:

Ciljana populacija pacijenata za sve proizvode Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™
Plus sastoji se od odraslih pacijenata kojima je potrebna operacija presadivanja kosti i koji
nemaju kontraindikacije.

2.3. Kontraindikacije

= Defekti koji su svojstveni stabilnosti koStane strukture.
= Aktivna ili potencijalna infekcija.
= Stanja pacijenata ukljucujudi:

1. Upotreba lijekova za koje je poznato da utjecu na kostur (npr. kroni¢na upotreba
glukokortikoida >10 mg/dan tijekom prethodna 3 mjeseca). Dopustena je
nadomjesna estrogenska terapija.

2. Potreba za kroni¢nom antikoagulantnom terapijom (npr. heparin). Dopustena je
postoperativna profilakticka primjena Coumadina ili aspirina.

3. Sustavni metabolicki poremecaj za koji se zna da negativno utjece na cijeljenje i
mineralizaciju kostiju (npr. loSe kontrolirani dijabetes ovisan o inzulinu, bubrezna
osteodistrofija, Pagetova bolest), osim primarne osteoporoze.

4. Svako postojece stanje ili bolest koja ¢e ometati dobro cijeljenje mekih tkiva i

kostiju.

Defekti koji zahtijevaju da presadeni materijal premasi volumen od 30 cm®.
Ogranicena opskrba krvlju.

Kada se ne moze jamciti suradnja pacijenta (npr. alkoholizam, zlouporaba droga).
Pacijenti s poznatom alergijom na sastojke implantata ili produkte njegove
razgradnje.

© Nou

3. Opis proizvoda

3.1. Opis proizvoda i materijal/tvari u kontaktu s tkivima pacijenta

Implantati Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus izradeni su od bioupijajuéeg i
bioaktivnog stakla.

U pacijenta se moze implantirati najvise 39 grama materijala. Koli¢ina svakog materijalnog
sastojka u tom slucaju je: SiO, (Kvarcni pijesak) 19,7 g, K.O (Kalijev oksid) 6,3 g, CaO
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(Kalcijev oksid) 5,3 g, Na,O (Natrijev oksid) 4,3 g, P.Os (Fosforov pentoksid) 1,2 g, MgO
(Magnezijev oksid) 1,2 g, B,Os (Diborov trioksid) 0,5 g, i TiO, (Titanijev (IV) oksid) 0,1 g.

Dokazi pokazuju sigurnost materijala ovog bioupijajuéeg i bioaktivnog staklenog sastava.
Mehanicka ¢vrstoca i karakteristike degradacije ovih implantata dovoljne su i prikladne za

poboljsali kostani defekti.

Primjeri slika implantata prikazani su na slici 1 u nastavku.

Slici 1. Primjeri slika implantata

3.2. Podaci o ljekovitim tvarima u proizvodu, ako ih ima
Nema.
3.3. Opis nacina na koji proizvod postize predvideni nacin djelovanja

Bioaktivna stakla imaju dugu povijest sigurne medicinske uporabe. Ona prolaze vremenski
ovisnu, kineticku modifikaciju povrsine koja se dogada kada se implantiraju u Zivo tkivo.
Tocnije, povrsinska reakcija rezultira stvaranjem sloja kalcijevog fosfata koji je po sastavu i
strukturi slican hidroksiapatitu koji se nalazi u prirodnom mineralu kosti. Ovaj sloj
osigurava potporu na kojoj Ce rasti pacijentova nova kost, omogucujuéi potpuni popravak
defekta.

Na temelju pretklinickih ispitivanja i klinickih podataka za Inion BioRestore™ [ Inion
BioRestore™ Plus, vecina materijala se preoblikuje u kost i razgraduje in vivo za Sest
mjeseci.

3.4. Opis dodatne opreme, ako postoji

Nema.
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4. Riziciiupozorenja

Obratite se svom zdravstvenom djelatniku ako mislite da imate nuspojave povezane s
proizvodom ili njegovom uporabom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nema
namjeru zamijeniti konzultacije s vasim zdravstvenim djelatnikom ako su potrebne.

4.1. Kako su potencijalni rizici kontrolirani ili upravljani

Samo profesionalni kirurzi koriste proizvode Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus.
Kirurg bi trebao biti upoznat s tehnikama presadivanja kosti i unutarnje/vanjske fiksacije,
proizvodima, nacinom primjene i kirurskim postupkom prije izvodenja operacije.

Kirurg je obavijeSten o preostalim rizicima i neZeljenim nuspojavama u Uputama za
uporabu, koje su priloZzene uz svako pakiranje proizvoda i dostupne su na web stranici
tvrtke Inion.

4.2. Preostalirizici i neZeljene nuspojave

Preostali rizici i neZeljene nuspojave s potencijalnom Stetnos¢u za pacijenta sli¢ni su kao u
postupcima autogenog presadivanja kosti:

= Implantacija stranih materijala moze rezultirati upalnom reakcijomiili alergijskom
reakcijom.

= Neispravan odabir, postavljanjeili pozicioniranje implantata moze uzrokovati
naknadne nezeljene rezultate (npr. usporeno stvaranje kosti, mehanicka iritacija) ili
lomljenje implantata.

= Implantat se mozZe slomiti ili olabaviti kao rezultat ranog stresa, aktivnosti ili
optereéenja.

= Infekcije koje se pripisuju kirurSkom postupku, poput infekcije povrsinske rane,
infekcije duboke rane i infekcije duboke rane s osteomijelitisom.

= Neurovaskularne ozljede koje mogu nastati uslijed kirurSke traume.

= Pokrivenost tankim mekim tkivom preko implantata ili uporaba u podrucjima gdje se
transplantat ne moZe adekvatno zadrzati (kako bi se sprijecilo pomicanje i migracija
materijala) moZe povedati rizik od komplikacija.

= Ostale komplikacije koje mogu nastati kao posljedica operacije mogu ukljucivati:
odgodeno formiranje kosti, neuspjeh obnove, gubitak kostanog presatka, izbocenje
i/ili pomicanje presatka, bol, otekline i opée komplikacije koje mogu nastati zbog
anestezije i/ili operacije.
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Preostali rizici povezani s umetanjem implantata koji mogu izazvati neugodnosti za
korisnika:

= Neispravan odabir, postavljanjeili pozicioniranje implantata moze uzrokovati
naknadne nezeljene rezultate (npr. usporeno stvaranje kosti, mehanicka iritacija) ili
lomljenje implantata.

Posebne populacije pacijenata

= Nema podataka o uporabi proizvoda Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus u
trudnicama.

4.3. Upozorenja i mjere opreza

Sva upozorenja u Uputama za uporabu usmjerena su kirursSkom timu i nisu relevantna za
pacijenta pred- ili postoperativno. Upozorenja su navedena u elektronickim Uputama za
uporabu objavljenim na web stranici.

Mjere opreza koje su vaZzne za pacijenta pred- ili postoperativno navedene su u nastavku.
Neke mjere opreza upucene su kirurskom timu. Sve mjere opreza su navedene u
elektroni¢kim Uputama za uporabu objavljenim na web stranici.

= Pacijent ne smije mehanicki opterecivati operirano podrucje najmanje 5-6 mjeseci
nakon operacije kada mu je implantiran Inion BioRestore ™ / Inion BioRestore™ Plus.
Rano nosenje tezine, stres ili aktivnost mogu slomiti ili olabaviti implantate za punjenje
kosti Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus.

= Pokrivenost tankim mekim tkivom preko implantata ili uporaba u podrucjima gdje se
transplantat ne moZe adekvatno zadrZati (kako bi se sprijecilo pomicanje i migracija
materijala) moZe povecati rizik od komplikacija.

4.4, Sazetak svih sigurnosnih korektivnih radnji na terenu, ako je primjenjivo

Nisu provedene nikakve sigurnosne korektivne radnje (povlacenja) za Inion BioRestore™ /
Inion BioRestore™ Plus od izvorne CE certifikacije 2007.
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5. Sazetak klinicke evaluacije i klinickog pracenja nakon stavljanja na

trziste

5.1. Klini¢ka pozadina proizvoda

Prvi proizvodi Inion BioRestore™ prvobitno su primili oznaku CE 2007. Od tada se
proizvod prodaje u Europi, SAD-u i brojnim drugim zemljama diljem svijeta, bez znacajnih
promjena u dizajnu proizvoda. Dugorocni podaci nakon stavljanja na trziste pokazuju
klini¢ku sigurnost i u€inkovitost proizvoda. Nakon lansiranja na trziste, oko 36.200
kirurskih operacija obavljeno je s ovim implantatima tijekom 2007.-2022.

Bioaktivna stakla imaju dugu povijest sigurne medicinske uporabe. Nikakvi novi ili
inovativni materijali, procesi, sklopovi ili tehnike nisu povezani s dizajnom, proizvodnjom
ili kirurSkom upotrebom nadomjestka za kostani transplantat Inion BioRestore™ / Inion
BioRestore™ Plus.

5.2. Klinicki dokazi za oznaku CE

Proizvod Inion BioRestore™ /[ Inion BioRestore™ Plus koristen je u klinickim ispitivanjima
koja su vodili istrazivaci, a znanstveni ¢lanci objavljeni su u medicinskim casopisima koji
predstavljaju rezultate tih ispitivanja. Osim toga, provedeno je jedno klinicko ispitivanje i
Sest klinickih pradenja nakon stavljanja na trZiste za Inion BioRestore™ / Inion
BioRestore™ Plus nakon izvorne CE certifikacije.

Klinicki podaci dostupni za Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus prikazuju
ucinkovitost i sigurnost proizvoda unutar njihove namjene. Posljedi¢no, podaci o
ucinkovitosti i sigurnosti dostupni su za relevantne aplikacije i populacije pacijenata.
Priroda, ozbiljnost i uCestalost Stetnih ucinaka proizvoda unutar su raspona objavljenih za
sli¢ne proizvode.

5.3. Sigurnost i u¢inak proizvoda

Uporaba proizvoda Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus u navedenim
indikacijama smatra se sigurnom ako se slijede Upute za uporabu. Nadalje, u¢inak i
sigurnost proizvoda Inion BioRestore™ potvrdeni su klinickom uporabom i iskustvom
nakon stavljanja na trziste. Nije bilo relevantnih sigurnosnih problema.

Tablica 1 na sljedecoj stranici predstavlja sazetak klinickih podataka i prijavljenih klinickih
ishoda. Podaci su iz klini¢kih ispitivanja i publikacija s Inion BioRestore™ / Inion
BioRestore™ Plus.
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Tablica 1. SaZetak klinickih podataka i prijavijenih klinickih ishoda s Inion BioRestore™ / Inion
BioRestore™ Plus.

Namjena i indikacije: Proizvod Inion BioRestore™ | Inion BioRestore™ Plus je bioaktivni, apsorbirajudi,
sinteticki nadomjestak za kostani transplantat namijenjen za popunjavanje,
obnavljanje i/ili poboljsanje kostanih Supljina ili praznina stvaranjem nove kosti, Sto
se postize osteokonduktivnim i osteostimulativnim svojstvima poroznog bioaktivnog
materijala. Proizvod Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus koristi se odvojeno
ili zajedno s autogenom kosti ili alograftskom kosti.

Komadici Inion BioRestore™ (Inion CPS BioRestore ™, Inion GTR BioRestore ™, i Inion
OTPS BioRestore ™) indicirani su za njezno utiskivanje u Supljine ili praznine koStanog
sustava, za popunjavanje, obnavljanje i/ili poboljSanje defekata mandibularne ili
maksilofacijalne kosti i defekata u ekstremitetima, kraljeznici i zdjelici. Kostani
defekti mogu nastati kirurski ili biti posljedica traumatske ozljede kosti.

Implantati u obliku bloka Inion BioRestore ™ [ Inion BioRestore ™ Plus indicirani su
za njeZno utiskivanje u Supljine ili praznine koStanog sustava, za punjenje i/ili
obnavljanje defekata u ekstremitetima. Kostani defekti mogu nastati kirurski ili biti
posljedica traumatske ozljede kosti.

Prijavljeni ucinak: 100 % zacjeljivanje kostiju na kraju pracenja.

(broj sluc¢ajeva spajanja po ukupnom broju slucajeva *100 %)

Prednosti: Zacjeljivanje pacijentove kosti nakon presadivanja bioapsorbirajucim, bioaktivnim
implantatom.
Nema vadenja kostiju zbog sintetickog materijala.
Sterilan, antimikrobni materijal koji se dobro podnosi.

Prijavljeni rizici/sigurnost: 0 % komplikacija prijavljeno u vezi s Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus do
kraja pradenja.

(broj slu¢ajeva komplikacija po ukupnom broju slucajeva *100 %)

0 % odgodenih/nesindikalnih slucajeva prijavljeno u vezi s Inion BioRestore™ [ Inion
BioRestore™ Plus do kraja pracenja.

(broj odgodenih/nesindikalnih slu¢ajeva po ukupnom broju slucajeva *100 %)

0 % problema sa zacjeljivanjem rana/reza prijavljeno u vezi s Inion BioRestore™ /
Inion BioRestore™ Plus do kraja pradenja.

(broj slucajeva neuspjesnog zacjeljivanja rana/reza po ukupnom broju slucajeva *100
%)

Podaci prikupljeni iz informacija o prodaiji i prituzbi podupiru podatke prikazane u gornjoj
tablici 1: ukupne i pojedinacne stope komplikacija od lansiranja linije proizvoda su 0,00 %.

Podaci pokazuju dokaze o jasno pozitivnom profilu koristi/rizika, s rezultatima potpunog
zacjeljivanja kostiju bez komplikacija, kao $to je priopceno tvrtki Inion, identificiranih iz
klinickih ispitivanja ili iz objavljene literature.

Nema podataka o klini¢koj uporabi proizvoda Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™
Plus u trudnicama. Prikupljeni podaci nakon stavljanja na trziste ne ukazuju na bilo koju
specifi¢nu populaciju pacijenataili podrucja indikacija koja bi imala specifi¢ne
komplikacije ili drugaciji profil koristi/rizika.
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Kako bi osigurala sigurnost pacijenata, tvrtka Inion kontinuirano i sustavno prikupljai
analizira informacije u fazi nakon stavljanja na trziste proizvoda Inion BioRestore™ / Inion
BioRestore™ Plus i sli¢nih proizvoda. | proaktivni protokoli i metode, kao i prituzbe i
iskustvo povezano s trzistem koriste se kao izvorni podaci za procjenu potencijalnih novih
rizika, koristi i za promatranje trendova u prikupljenim podacima.

Proizvod je dugo nepromijenjen na trZistu, a dugorocni podaci nakon stavljanja na trZiste
pokazuju klinicku sigurnost i u¢inkovitost proizvoda. Medutim, kako bi se dobili dodatni
klinicki podaci za te artikle proizvoda, provode se dva klinicka ispitivanja nakon stavljanja
na trziSte proizvoda Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus.

6. Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Kada razmatrate alternativne tretmane, preporucuje se obratiti se svom zdravstvenom
djelatniku koji moZe uzeti u obzir vasu individualnu situaciju.

Materijali koji se koriste za nadomjestanje defekata kostiju razvijali su se kroz povijest.
Prikladni materijali za presadivanje kostiju ukljucuju na primjer bioloski materijal, kao Sto
su autotransplantati i alotransplantati; sinteticki materijal, kao Sto su transplantati na bazi
keramike i bioaktivna stakla; i transplantati na bazi faktora rasta.

Autotransplantati se smatraju ,zlatnim standardom” u podrucju presadivanja kosti. Druge
uobicajene vrste transplantata su alotransplantati i sinteticki nadomjesci za kostani
transplantat.

Primjeri bioloskih i sintetickih proizvoda kategoriziranih na temelju vrste presadivanja
prikazani su u tablici 2 u nastavku.

Tablica 2. Primjeri bioloskih i sintetickih proizvoda kategoriziranih na temelju vrste presadivanja

KATEGORIJA OPIS
Autotransplantati Kostani materijal pacijenta.
Na bazi Kostani materijali i hrskavica drugih ljudi. Kost koja se koristi sama ili u kombinaciji s
alotransplantata drugim materijalima.
Na bazi Kostani materijal Zivotinja. Koristi se sam ili u kombinaciji s drugim materijalima (govede
ksenotransplantata kosti, svinjske kosti i koralji).
. Prirodni i rekombinantni faktori rasta koji se koriste sami ili u kombinaciji s drugim
Na bazi faktora -
materijalima.
Na bazi keramike Ukljucuje kalcijev sulfat, kalcijev fosfat i bioaktivno staklo pojedinacno ili u kombinaciji.
Na bazi polimera I razgr'e'ldl'w i nerazgradivi polimeri koji se koriste pojedinacno ili u kombinaciji s drugim
materijalima.
Kompoziti Kombinacija dva ili viSe razli¢itih materijala (npr. polimer/keramika) za Zeljenu primjenu.

Document number: PMS-12015
Document revision: 1.0
Dateissued: 21.12.2023
10



SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI (SSCP)

7. Predlozena obuka za korisnike

Samo profesionalni kirurzi koriste proizvode Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus.
Korisnici bi trebali biti upoznati s proizvodima, njihovom posebnoscu (biorazgradivi),
nacinom primjene i kirurSkim postupkom prije izvodenja operacije.
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