12000440 (5/2023-09-29)
ENGLISH

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS is a bioactive, absorbable, synthetic bone graft substitute intended for filling,
restoration, and/or augmentation of bony voids or gaps by new bone formation, which is achieved by the osteoconductive and osteostimulative
properties of the porous bioactive material. The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS is used either separately or in
conjunction with autogenous or allograft bone.

Bioactive materials are those materials that elicit a specific biological response at the interface of the material that results in the formation of a
bond between the tissues and the material. Osteostimulation is a “...property of some bioactive materials to enhance, actively stimulate both the
proliferation and differentiation of progenitor cells (e.g., mesenchymal stem cells) ...""?

" Society for Biomaterials presentation, 24" Annual Meeting, 1998:511-518

2) Appl Biomat 1992, 3:123-129

The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS implants are made of absorbable bioactive glass. Bioactive glasses have a long
history of safe medical use and undergo a time-dependent, kinetic modification of the surface that occurs when implanted in living tissue.
Specifically, the surface reaction results in the formation of a calcium phosphate layer that is substantially equivalent in composition and structure
to the hydroxyapatite found in bone mineral. This apatite layer provides scaffolding onto which the patient’s new bone will grow allowing
complete repair of the defect. Based on preclinical testing and clinical data of INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, most of
the material remodels into bone and degrades in vivo in six months. The device lifetime is six months.

The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS consists of different size/shape porous block-shaped implants and morsels made
of absorbable bioactive glass fibers. All products have the same effect on bone healing and bone formation as all the products are made of the
same raw material composition and have an open porous structure. The block-shaped implants can be cut and shaped to desired size and
shape according to the defect. The INION BIORESTORE™ PLUS block-shaped implants have slightly higher density for improved handling and
shaping properties. Morsels are provided in nominal diameter of 3 mm. INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ are additional trade names of
INION BIORESTORE™.

Based on the maximum allowed volume of grafting material (30 cm?®), considering the porosity of the implant, the maximum amount of
implantable material to which a patient can be exposed is 39 grams. The amount of implanted material constituents in this case is: SiO, 19.7 g,
K20 6.3 g, Ca0 5.3 g, Na,0 4.3 g, P,051.2 g, MgO 1.2 g, B,O50.5 g, and TiO, 0.1 g.

The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS blocks may be cut or shaped to the desired three-dimensional shape with surgical
instruments to fit the anatomy of surgical site. The INION BIORESTORE ™ morsels can be delivered into the defect either indirectly from the
tube or directly from the syringe.

The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS products do not require specific instrumentation for their use.

The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS implants are sterile, non-pyrogenic and non-collagenous.

INDICATIONS

Indications (CE mark):

The INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™, and INION OTPS BIORESTORE ™) morsels are
indicated to be gently pressed into bony voids or gaps of the skeletal system, to fill, restore, and/or augment mandibular or maxillofacial bone
defects and defects in the extremities, spine and pelvis. The osseous defects may be surgically created or resulting from traumatic injury to the
bone.

The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS block-shaped implants are indicated to be gently pressed into bony voids or gaps
of the skeletal system, to fill and/or restore defects in the extremities. The osseous defects may be surgically created or resulting from traumatic
injury to the bone.

CONTRAINDICATIONS
« Defects that are intrinsic to the stability of the bony structure.
« Active or potential infection.
« Patient conditions including:
1. Use of medication known to affect the skeleton (e.g., chronic glucocorticoid usage >10 mg/day for the previous 3 months). Estrogen
replacement therapy is allowed.
2. Need for chronic anticoagulant therapy (e.g., heparin). Prophylactic use of Coumadin or aspirin postoperatively is allowed.
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A systemic metabolic disorder known to adversely affect bone healing and mineralization (e.g., poorly controlled insulin-dependent
diabetes, renal osteodystrophy, Paget’s disease), other than primary osteoporosis.

Any existing condition or disease that will interfere with good soft tissue and bone healing.

Defects requiring graft material to exceed the volume of 30 cm?®.

Limited blood supply.

When patient cooperation cannot be guaranteed (e.g., alcoholism, drug abuse).

Patients with known allergy to the implant constituents or its degradation products.
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TARGET GROUPS AND SPECIAL PATIENT POPULATIONS
The target patient population of the INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS consists of adult patients requiring bone grafting
surgery and who are not contraindicated. There are no data from the use of the INION BIORESTORE™ in pregnant women.

WARNINGS

« Do not use the implant after expiration date printed on the label.

* Do not re-sterilize the implant.

* Do not re-use the implant.

«» Do not use devices that are contained in opened or damaged packages.

» Use only if sterilization indicator shows exposed color red.

* Remove the implant from the package using aseptic methods to retain implant sterility.

* Do not use for unintended applications! Proper function (i.e. effectivity and safety) of these implants cannot be guaranteed in case of off-label
use.

* Do not use marrow in the syringe.

» Do not compress the material too strongly to prevent breakage of the material and its porous structure.

* Do not overfill the defect.

» Do not compromise blood supply to the defect area or blot away the blood/moisture in the placed graft material.
* Do not leave defect open.

PRECAUTIONS

* Only professional surgeons use the devices. The surgeon should be familiar with bone grafting and internal/external fixation techniques, the
devices, the method of application and the surgical procedure prior to performing the surgery.

* The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS devices are not intended to withstand the stress of immediate load bearing prior
to soft and hard tissue ingrowth without appropriate additional fixation. In cases of fracture fixation or load bearing applications, standard internal
or external stabilization techniques must be followed to obtain rigid stabilization in all planes. Instrumentation used in conjunction with the INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS must gain purchase in the host bone. The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS may not be used to gain immediate screw purchase or to stabilize screw placement. Mechanical loading should not take place for at least
5-6 months after grafting.

« Block preparation: Take care to ensure that any shaped device surfaces are smooth and free from excessive loose particles.

« Thin soft tissue coverage over the implant, or use in areas where the graft cannot be adequately contained (to prevent motion and migration of
the material) may increase the risk of complications.

« Syringe: Always protect the mixture from contamination by keeping the cap of the syringe on and keeping the syringe inside the sterile field until
the mixture has been delivered into the defect.

RESIDUAL RISKS AND UNDESIRABLE SIDE-EFFECTS

Residual risks and undesirable side-effects with potential harm to the patient are similar as to be expected of autogenous bone grafting
procedures:

« Implantation of foreign materials can result in an inflammatory response or allergic reaction.

* Incorrect selection, placement or positioning of the implant can cause subsequent undesirable results (e.g. delayed bone formation, mechanical
irritation), or breakage of implants.

« Implant can break or loosen as a result of early stress, activity or load bearing.

« Infections attributed to the surgical procedure, such as superficial wound infection, deep wound infection, and deep wound infection with
osteomyelitis.

» Neurovascular injuries that can occur due to surgical trauma.

» Thin soft tissue coverage over the implant, or use in areas where the graft cannot be adequately contained (to prevent motion and migration of
the material) may increase the risk of complications.

» Other complications that may arise as a result of surgery may include: delayed bone formation, failure of restoration, loss of bone graft, graft
protrusion and/or dislodgement, pain, swelling, and general complications that may arise from anesthesia and/or surgery.

SURGICAL INSTRUCTIONS

Implant selection

All INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS product variants can be used according to the indications for use based on
surgeon’s selection as suitable to the particular site. Different packaging volumes of morsels are available, packaged in a tube or in a syringe.
Different sizes and shapes of block-shaped implants are available and they are intended to be shaped to fit the particular defect by the surgeon.

1. Surgical considerations and reminders
« Prophylactic preoperative antibiotic treatment is recommended.
» Use proper local, regional or general anaesthesia.



» Maintain sterile field throughout the procedure.

* Proper exposure using standard surgical procedure.

» Thoroughly prepare the surgical site preserving the neurovascular structures by careful dissection.
» Make every attempt to obtain complete tension-free primary soft tissue closure over the material.

2. Preparation

» Choose appropriate INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS block(s) or morsels for the indication. Preoperative radiographic

evaluation of the defect site is essential to accurately assess the extent of the defect and to aid in the selection and placement of the graft

material.

* SHAPING OF BLOCKS:
» The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS blocks may be cut or shaped to the desired three dimensional shape
with surgical instruments (e.g., surgical knives, scalpels or scissors). However, before shaping the INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS, the implant should be moistened with either sterile saline or water. Furthermore, the shaped implant should
always be rinsed with sterile saline or water after shaping and before any contact with the patient’s tissues to remove excessive loose
particles from the surfaces of the device. Take care to ensure that any shaped device surfaces are smooth and free from excessive
loose particles.

* WETTING:
» The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS should be wet with patient’s blood or marrow, or sterile saline or water
before application. The osseous regeneration may occur more rapidly by using the patient’s osteogenic blood or marrow obtained by
scoring the surface or drilling into the cortical bone at the surgical site. The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS
forms a cohesive mass when mixed with patient’s blood. Place the desired fluid in a sterile basin or other suitable container, or inject
blood directly into the syringe containing INION BIORESTORE™ morsels. Place the material in contact with the fluid to soak up the
fluid. The porous structure of the material will allow the fluid to permeate into the implant by capillary action.

* SYRINGE PREPARATION:
« Pull the piston of the syringe back to be fully extended. Turn the syringe upright (cap upwards), gently tap the container to release the
morsels from the cap, and open the cap.
» Add the patient’s blood carefully into the syringe, and close the cap. Do not use marrow in the syringe.
« Turn the syringe slowly around to wet the morsels completely. If needed, move the piston slowly back and forth to enhance
moistening, but be cautious not to pressurize the container excessively. Allow to set until the morsels have soaked up the blood and
the mixture has thickened as desired. The mixture can be delivered immediately after the morsels have soaked up the blood, but if the
mixture is allowed to set the mixture will become thickened which may be desirable depending on the size and shape of the defect.
The maximum recommended immersion time is 60 minutes. Always protect the mixture from contamination by keeping the cap of the
syringe on and keeping the syringe inside the sterile field until the mixture has been delivered into the defect.
» Open the cap before implantation.

3. Implantation

» SITE PREPARATION:
» Once the defect has been exposed, thorough debridement of the osseous defect of all necrotic and soft tissue should be carried out.
Eliminate all granulation tissue or cysts at the defect site. The walls of the defect should be decorticated.
« Irrigate the defect with sterile saline or water and evacuate the excess.
» Some bleeding should be observed originating from the host bone to indicate viability. Intra-marrow penetration is useful to ensure
some bleeding from the host bone, which provides a supply of osteogenic material to aid in bone regeneration.

* PROPER PLACEMENT AND CONTAINMENT OF THE DEVICE:
* Place the prepared INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bone graft substitute into the intended graft site. The
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS should fill the defect and contact viable bone as much and as tightly as
possible. Regeneration will occur best when the material is in tight contact with the bony walls of the defect, and blood and blood
vessels can infiltrate the graft material. However, when placing the bone graft substitute into the defect, DO NOT compress the
material too strongly to prevent breakage of the material and its porous structure!
» The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS should be used in areas where the graft can be adequately contained
to prevent motion and migration of the material.
» The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS should fill the bony defect to the highest level of the defect. However,
DO NOT overfill the defect! If the selected implant is too large for the defect, the implant should be shaped to the desired
shape according to the above described instructions.

» SITE CLOSURE:
« After placement of the INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, complete tension-free primary soft tissue closure
over the grafted area.
* DO NOT compromise blood supply to the defect area or blot away the blood/moisture in the placed graft material!
* DO NOT leave defect open!
» Degradable or non-degradable membranes or graft containment devices may also be used to achieve closure. The use of a
membrane or graft containment device is recommended in cases where the defect is large or limited bony retention is present.

These instructions are intended as guideline for the use of the INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS implants as a part of
established techniques. They are not intended to replace or change standard grafting techniques.

POST-OPERATIVE REMINDERS AND INFORMATION OF CLINICAL BENEFITS

» As with any surgical procedure, careful postoperative management is important for optimal healing. Postoperative patient management should
follow the same regimen as similar cases utilizing autogenous bone grafting. Standard postoperative practice should be followed.

» Use appropriate additional immobilization.

« Provide the patient with detailed instructions for postoperative care (e.g. regarding immobilization and hygiene maintenance).



» The patient should be warned that the implants can break or loosen as a result of early stress, activity or load bearing to ensure reduced
loading to prevent collapse and deformity.
« After treatment of mandibular or maxillary bone defects, the patient should be cautioned against chewing on or brushing the area for at least 1
to 2 weeks or as long as the clinician deems necessary. Antibacterial rinses should be used during this period.
« Antibiotic and/or analgesic therapy at the discretion of the clinician.
* Any serious incident that has occurred in relation to the INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the EU Member State in which the user is established.
* The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS provides several benefits for bone grafting surgery:
e  Bone healing (formation/fusion/restoration/augmentation) enhanced with osteostimulative, bioactive material:
The bioactive, osteostimulative properties of INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS accelerate the regeneration rate
of new tissue by actively stimulating osteoblast proliferation and differentiation, while providing a scaffold to support new bone formation.
The formation of fibrous tissue is avoided with the use of bioactive glass materials. These materials allow the bone to bond directly on
the implant surface. The bioactive, osteostimulative properties have been demonstrated in in vitro degradation and cell culture tests.
. Controlled absorption and remodelling to bone:
The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS gradually absorbs and remodels into new bone in an efficient manner due
to its porous fiber structure. This open structure enables flow of fluid into the implants, and allows bone formation and vascularization
throughout the implant.
o  Avoidance of donor site surgery/morbidity/complications; reduced total operative time, hospitalization, and anesthesia:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE ™ PLUS enables a single procedure in the recipient site only, in reduced operative time.
e  Antimicrobial, synthetic, sterile:
Based on laboratory testing, the INION BIORESTORE ™ / INION BIORESTORE™ PLUS has antimicrobial properties, which may inhibit
the occurrence of bacterial infection at the surgical site. The synthetic origin of the INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS excludes risks of disease transmission. The overall adverse event risk is reduced.
. No imaging interference:
No artefact is created on computer tomography (CT) and magnetic resonance imaging (MRI) by the material.
e  The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS is MR safe. The INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS
bone graft substitute is entirely made of non-conductive and non-ferrous material components. Measured levels of metallic impurities
are negligible.

STERILITY
The INION BIORESTORE™ has been sterilized with ionizing irradiation. Use immediately after opening the sterile seal. Do not use if the sterile
package is opened or damaged. For single use only. Do not re-sterilize or re-use! Reprocessing may affect the properties of the implant (e.g.

material degradation, implant deformation) and the safety and efficacy cannot be guaranteed. Do not use implant beyond the expiration date on
the label.

STORAGE

Protect from moisture.

DISPOSAL

Implants having been in contact with patient shall be disposed in accordance with hospital-specific instructions for biohazardous waste.
Expired, unused implants and remainders shall be disposed in a controlled, secure manner to prevent misuse.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The summary of safety and clinical performance (SSCP) of the INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS is available in the
European database on medical devices (Eudamed). It is linked to the Basic UDI-DI of the product.

Eudamed public website: Not available yet.

The INION BIORESTORE™ Basic UDI-DI: 6438408INIONBIORESTORERQ.

MANUFACTURER
INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

Tel. +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com

C€ 2797

Inion® is a registered trademark of Inion Oy.
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Caution, consult accompanying documents

Do not re-use

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Consult instructions for use



DEUTSCH

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ist ein bioaktives, resorbierbares, synthetisches Knochenersatzmaterial, das zum
Fillen, Restaurieren und/oder Augmentieren von Knochenhohlrdumen oder -liicken durch Knochenneubildung dient, die durch die
osteokonduktiven und osteostimulativen Eigenschaften des pordsen bioaktiven Materials erreicht wird. INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS kann einzeln oder in Verbindung mit autogenem Knochen oder Knochenallografts verwendet werden.

Als bioaktive Materialien werden Materialien bezeichnet, die eine spezifische biologische Reaktion an der Ubergangsstelle des Materials
auslosen, die zur Bildung einer Verbindung zwischen dem angrenzenden Gewebe und dem Material fiihrt. Osteostimulation ist eine
,-..Eigenschaft bestimmter bioaktiver Materialien, die Proliferation und Differenzierung von Vorlauferzellen (z. B. Stammzellen aus dem
Mesenchym) aktiv zu stimulieren...*"2

" Prasentation der Society for Biomaterials, 24" Annual Meeting, 1998:511-518

2J Appl Biomat 1992, 3:123-129

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Implantate bestehen aus resorbierbarem bioaktivem Glas. Bioaktives Glas hat sich im
langfristigen medizinischen Einsatz bewahrt. Seine Oberflache erfahrt bei der Implantation in lebendes Gewebe im zeitlichen Verlauf eine
kinetische Veranderung. Die Oberflachenreaktion fiihrt insbesondere zur Bildung einer Calciumphosphat-Schicht, die in ihrer Zusammensetzung
und Struktur im Wesentlichen dem Hydroxylapatit im Knochenmineral entspricht. Auf dieser Apatitschicht kann der neue Knochen des Patienten
anwachsen und den Defekt vollstandig reparieren. Praklinische Tests und klinische Daten zu INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS ergaben, dass der gro3te Teil des Materials innerhalb von sechs Monaten in Knochen umgewandelt und in vivo abgebaut wird. Die
Lebensdauer des Produkts betragt sechs Monate.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS besteht aus porésen, blockférmigen Implantaten und Granulat unterschiedlicher Form
und Grofe, die aus resorbierbarem bioaktivem Glasfasern gefertigt sind. Alle Produkte haben die gleiche Wirkung auf die Knochenheilung und
Knochenbildung, da sie die gleiche Rohstoffzusammensetzung haben und eine offenporige Struktur aufweisen. Die blockférmigen Implantate
kénnen entsprechend dem Defekt auf die gewlinschte GréRRe und Form zugeschnitten und geformt werden. Die blockférmigen INION
BIORESTORE™ PLUS-Implantate haben eine etwas héhere Dichte, um die Handhabung und die Formeigenschaften zu verbessern. Das
Granulat wird mit einem Nenndurchmesser von 3 mm geliefert. INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ sind weitere Handelsnamen von INION
BIORESTORE™.

Basierend auf dem maximal zuléssigen Volumen des Transplantatmaterials (30 cm?®) und unter Berlicksichtigung der Porositét des Implantats
betragt die maximale Menge an implantierbarem Material, das einem Patienten eingesetzt werden kann, 39 g. Das Gewicht des implantierten
Materials setzt sich in diesem Fall wie folgt zusammen: SiO, 19,7 g, K,0 6,3 g, CaO 5,3 g, Na,O 4,3 g, P,Os 1,2 g, MgO 1,2 g, B,O30,5 g und
TiO, 0,1 g.

Die INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Blocke kénnen mit chirurgischen Instrumenten in die gewlinschte dreidimensionale
Form gebracht werden, um sie an die Anatomie der Operationsstelle anzupassen. Das INION BIORESTORE ™-Granulat Granulat kann
entweder indirekt aus der Tube oder direkt aus der Spritze in den Defekt eingebracht werden.

Die INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Produkte erfordern keine speziellen Instrumente fir ihre Verwendung.

Die INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Implantate sind steril sowie pyrogen- und kollagenfrei.

INDIKATIONEN

Indikationen (CE-Zeichen):

Das INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ und INION OTPS BIORESTORE ™) -Granulat eignet
sich fiir das vorsichtige Fullen von Knochenhohlrdumen oder —spalten des Skelettsystems, um Knochendefekte im Unterkiefer- oder Kiefer-
Gesichtsbereich sowie Defekte an den Extremitaten, der Wirbelsdule und dem Becken aufzufillen, zu restaurieren und/oder eine Augmentation
zu erzielen. Die Knochendefekte kdnnen auf Operationen und traumatische Verletzungen des Knochens zurlickzufiihren sein.

Die blockférmigen INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Implantate eignen sich zum sanften Einbringen in
Knochenhohlrdume oder -liicken des Skelettsystems, um Defekte in den Extremitéten aufzufiillen und/oder zu restaurieren. Die Knochendefekte
kénnen auf Operationen und traumatische Verletzungen des Knochens zurtickzufiihren sein.

KONTRAINDIKATIONEN
« Defekte, die fvon integraler Bedeutung Ur die Stabilitdt der Knochenstruktur sind.
 Akute Infektion oder Infektionsgefahr.
« Bestimmte Patientenzustande, wie z. B.:
1.  Einnahme von Medikamenten mit bekannter Auswirkung auf das Skelett (z. B. dauerhafte Einnahme von mehr als 10 mg Glukokortikoid
am Tag in den vorangegangenen 3 Monaten. Eine Ersatztherapie mit Ostrogen ist zulassig.



2. Notwendigkeit einer dauerhaften Antikoagulantientherapie (z. B. mit Heparin). Die prophylaktische, postoperative Verabreichung von

Coumadin oder Aspirin ist zulassig.

Eine systemische Stoffwechselstdrung, die sich bekanntermalen negativ auf die Knochenheilung und -mineralisierung auswirkt (z. B.
schlecht kontrollierter insulinabhangiger Diabetes, renale Osteodystrophie, Morbus Paget), mit Ausnahme von priméarer Osteoporose.
Bestehende Beschwerden oder Erkrankungen, die eine gute Heilung von Weichgewebe und Knochen beeintrachtigen.

Defekte, fiir die mehr als 30 cm® Knochenersatzmaterial erforderlich wéren.

Eingeschrankte Durchblutung.

Falle, bei denen die Patientenkooperation nicht gewahrleistet ist (z. B. Alkoholismus, Drogenmissbrauch).

Patienten mit bekannter Allergie gegen die Bestandteile des Implantats oder seine Abbauprodukte.

w
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ZIELGRUPPEN UND SPEZIELLE PATIENTENGRUPPEN

Die Zielgruppe fiir INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS sind erwachsene Patienten, die einen chirurgischen Eingriff zur
Knochentransplantation benétigen und bei denen keine Kontraindikationen vorliegen. Es liegen keine Daten zur Verwendung von INION
BIORESTORE™ bei Schwangeren vor.

WARNUNGEN

« Das Implantat nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

» Das Implantat nicht resterilisieren.

« Das Implantat nicht wiederverwenden.

» Keine Produkte verwenden, die sich in gedffneten oder beschadigten Verpackungen befinden.

» Nur verwenden, wenn der Sterilisationsindikator eine sichtbare Farbe (rot) anzeigt.

+ Das Implantat unter Verwendung aseptischer Methoden aus der Verpackung nehmen, um die Sterilitdt des Implantats zu erhalten.
* Nicht fir unbeabsichtigte Anwendungen verwenden! Die ordnungsgemafe Funktion (d. h. Wirksamkeit und Sicherheit) dieser Implantate kann
im Falle eines Off-Label-Gebrauchs nicht garantiert werden.

» Verwenden Sie in der Spritze kein Knochenmark.

* Driicken Sie das Material nicht zu stark zusammen, um ein Brechen des Materials und seiner porésen Struktur zu vermeiden.

+ Uberfiillen Sie den Defekt nicht.

» Sorgen Sie fir eine gute Durchblutung der Defektstelle und saugen Sie das Blut bzw. die Feuchtigkeit nicht aus dem eingesetzten
Knochenersatzmaterial ab.

« Lassen Sie die Defektstelle nicht offen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

» Nur ausgebildete Chirurgen durfen die Produkte verwenden. Der Operateur muss mit Knochentransplantationen und internen/externen
Fixationsverfahren, den Geraten, der Applikationsmethode und dem Operationsverfahren vertraut sein, bevor er die Operation durchfiihrt.

* Die INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS -Implantate halten ohne angemessene zusatzliche Fixierung keiner sofortigen
vollen Belastung stand, ehe Weich- und Knochengewebe eingewachsen sind. Bei Frakturfixationen oder Belastung des Knochens sind interne
oder externe Standardverfahren zur Stabilisierung einzuhalten, um auf jeder Ebene eine rigide Stabilisierung zu erzielen. In Verbindung mit
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS verwendete Instrumente missen im Wirtsknochen Halt finden. Die INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Implantate durfen nicht sofort zur Befestigung von Schrauben oder zur Stabilisierung
eingesetzter Schrauben verwendet werden. Die Implantate dirfen nach dem Einsetzen mindestens 5 bis 6 Monate keiner mechanischen
Belastung ausgesetzt werden.

« Blockvorbereitung: Stellen Sie sicher, dass angepasste Implantatoberflachen glatt sind und keine losen Partikel aufweisen.

« Eine diinne Weichteilschicht tiber dem Implantat oder die Verwendung in Bereichen, in denen das Implantat nicht ausreichend gesichert
werden kann (um eine Bewegung und Migration des Materials zu vermeiden), kann das Risiko von Komplikationen erhéhen.

« Spritze: Schiitzen Sie die Mischung stets vor Verunreinigungen, indem Sie die Kappe der Spritze aufsetzen und die Spritze im sterilen Bereich
belassen, bis die Mischung in den Defekt eingebracht wurde.

RESTRISIKEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Die Restrisiken und unerwiinschten Nebenwirkungen, die dem Patienten schaden kénnen, ind mit denen vergleichbar, die bei autogenen
Knochentransplantationen zu erwarten sind:

« Die Implantation von Fremdmaterialien kann zu einer entziindlichen oder allergischen Reaktion fiihren.

« Falsche Auswahl, Anbringung oder Positionierung des Implantats kdnnen unerwiinschte Ergebnisse (z. B. verzégerte Knochenbildung,
mechanische Irritationen), oder ein Brechen des Implantats zur Folge haben.

« Das Implantat kann durch frihzeitige Belastung, Aktivitadt oder Beanspruchung brechen oder sich l6sen.

« Infektionen, die auf den chirurgischen Eingriff zurlickzufihren sind, wie z. B oberflachliche Wundinfektion, tiefe Wundinfektion, und tiefe
Wundinfektion mit Osteomyelitis.

» Neurovaskulare Verletzungen, die aufgrund eines chirurgischen Traumas auftreten kénnen

« Eine diinne Weichteilschicht Gber dem Implantat oder die Verwendung in Bereichen, in denen das Implantat nicht ausreichend gesichert
werden kann (um eine Bewegung und Migration des Materials zu vermeiden), kann das Risiko von Komplikationen erhéhen.

« Folgende weitere Komplikationenkdnnen unter anderem als Folge des chirurgischen Eingriffs auftreten: verzégerte Knochenbildung, Versagen
der Restauration, Verlust des Knochentransplantats, Vorwélbung und/oder Verschiebung des Transplantats, Schmerzen, Schwellungen und
allgemeine Komplikationen, die als Folge einer Anasthesie und/oder Operation auftreten kénnen.

CHIRURGISCHE ANWEISUNGEN

Auswahl der Implantate
Alle INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Produktvarianten kdnnen gemaf den Anwendungsindikationen verwendet werden,
die vom Chirurgen fur die jeweilige Operationsstelle ausgewahlt wurden. Es sind verschiedene Packungsgrofien von Granulat erhaltlich —



abgepackt in einer Tube oder in einer Spritze. Es gibt blockférmige Implantate unterschiedlicher GrofRe und Form, die vom Chirurgen an den
jeweiligen Defekt angepasst werden missen.

1. Hinweise und Anmerkungen zum chirurgischen Einsatz

* Prophylaktische, préaoperative Antibiotikagabe wird empfohlen.

» Verwenden Sie die geeignete Lokal-, Regional- oder Allgemeinanasthesie.

« Halten Sie das Operationsfeld wahrend des gesamten Eingriffs steril.

» Verwenden Sie Standard-Operationsverfahren, um den Knochen freizulegen.

« Bereiten Sie das Operationsfeld sorgfaltig vor. Achten Sie bei der Dissektion darauf, keine neurovaskularen Strukturen zu verletzen.
 Versuchen Sie unter allen Umstanden, eine vollstandige, spannungsfreie primare Hautnaht tiber dem Material zu erzielen.

2. Vorbereitung

* Wahlen Sie die fur die Indikation geeigneten INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Blocke oder das entsprechende

Granulat aus. Eine praoperative Rontgenauswertung der betroffenen Stelle ist entscheidend, um das Ausmal des Defekts genau beurteilen zu

kdénnen und die Auswahl und Platzierung des Knochenersatzmaterials zu unterstitzen.

« FORMEN VON BLOCKEN:
* Die INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Blocke kdnnen mit chirurgischen Instrumenten (z. B. chirurgischen
Messern, Skalpellen oder Scheren) in die gewlinschte dreidimensionale Form gebracht werden. Vor der Formgebung von INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS muss das Implantat mit steriler Kochsalzlésung oder sterilem Wasser angefeuchtet
werden. Das angepasste Implantat muss zudem nach der Umformung und vor Kontakt mit dem Patientengewebe immer mit steriler
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser abgesplilt werden, um lose Partikel von der Implantatoberflache zu entfernen. Stellen Sie
sicher, dass angepasste Implantatoberflachen glatt sind und keine losen Partikel aufweisen.

* BENETZEN:
* Das INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Implantat muss vor der Applikation mit Blut oder Knochenmark des
Patienten, steriler Kochsalzlésung oder sterilem Wasser getrankt werden. Die Knochenregeneration kann schneller verlaufen, wenn
hierfur vom Knochengewebe stammendes Blut oder Knochenmark des Patienten verwendet wird. Knochenmark gewinnen Sie, indem
Sie im Operationsfeld die Knochenoberflache einschneiden oder in die Kortikalis bohren. INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS bildet bei Kontakt mit dem Blut des Patienten eine kohasive Masse. Geben Sie die gewlinschte Flissigkeit in
eine sterile Schale oder einen anderen geeigneten sterilen Behalter, oder injizieren Sie das Blut direkt in die Spritze mit dem INION
BIORESTORE™-Granulat. Tauchen Sie das Material in die FlUssigkeit, damit es die Flissigkeit aufsaugen kann. Aufgrund der
porésen Materialstruktur breitet sich die Flussigkeit im Implantat durch Kapillarwirkung aus.

* VORBEREITUNG DER SPRITZE:
« Ziehen Sie den Kolben der Spritze bis zum Anschlag zuriick. Halten Sie die Spritze senkrecht (Kappe zeigt nach oben), klopfen Sie
vorsichtig auf den Behalter, um das Granulat von der Kappe zu I6sen, und 6ffnen Sie die Kappe.
» Geben Sie das Blut des Patienten vorsichtig in die Spritze und schlieen Sie die Kappe. Verwenden Sie in der Spritze kein
Knochenmark.
«* Drehen Sie die Spritze langsam um, um das Granulat vollstandig zu benetzen. Bewegen Sie den Kolben bei Bedarf langsam vor und
zurlick, um die Befeuchtung zu verbessern, aber achten Sie darauf, den Behalter nicht unter ibermaRigen Druck zu setzen. Warten
Sie, bis das Granulat das Blut aufgesaugt hat und die Mischung abgebunden (eingedickt) ist. Die Mischung kann sofort nach dem
Aufsaugen des Blutes durch das Granulat platziert werden, wenn die Mischung jedoch abbinden darf, wird sie dickfllssiger, was je
nach GréRRe und Form des Defekts wiinschenswert sein kann. Die maximal empfohlene Eintauchzeit betragt 60 Minuten. Schitzen Sie
die Mischung stets vor Verunreinigungen, indem Sie die Kappe der Spritze aufsetzen und die Spritze im sterilen Bereich belassen, bis
die Mischung in den Defekt eingebracht wurde.
« Offnen Sie die Kappe vor der Implantation.

3. Implantation

* VORBEREITUNG DER IMPLANTATIONSSTELLE:
» Nach dem Freilegen reinigen Sie den Knochendefekt vollstandig von nekrotischem Gewebe und Weichgewebe. Entfernen Sie
jegliches granulomattses Gewebe oder Zysten an der Defektstelle. Flihren Sie eine Dekortikation der Defektwande durch.
» Spllen Sie den Defekt mit steriler Kochsalzlésung oder sterilem Wasser und saugen Sie die Uiberschissige Flissigkeit anschlieend
ab.
* Vom Wirtsknochen sollte als Zeichen der Lebensfahigkeit eine leichte Blutung ausgehen. Eine Penetration in das Knochenmark stellt
sicher, dass Blut aus dem Wirtsknochen austritt. Das aus dem Knochengewebe stammende Material unterstutzt die
Knochenregeneration.

* KORREKTE PLATZIERUNG UND SICHERUNG DES IMPLANTATS:
* Platzieren Sie das vorbereitete INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Knochenersatzmaterial in der vorgesehenen
Transplantationsstelle. Das INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Material muss den Defekt so vollstandig und
kompakt wie moglich ausfiillen und moglichst groRflachig und eng am lebensfahigen Knochen anliegen. Die beste Regeneration wird
erzielt, wenn das Material fest gegen die Knochenwande des Defekts gedriickt wird und Blut sowie Blutgeféfie in das
Knochenersatzmaterial eindringen kdnnen. Driicken Sie jedoch das Knochenersatzmaterial beim Einsetzen in den Defekt NICHT ZU
STARK zusammen, um ein Brechen des Materials und Schaden an der porésen Struktur zu vermeiden!
* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS sollte nur fiir Bereiche verwendet werden, in denen das Transplantat
ausreichend gesichert werden kann, um eine Bewegung oder Migration des Materials zu verhindern.
* Das INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Knochenersatzmaterial muss den Knochendefekt vollstéandig ausfillen.
Uberfiillen Sie den Defekt jedoch NICHT! Wenn das ausgewihlite Implantat zu groB fiir den Defekt ist, muss es entsprechend
den obigen Anweisungen in die gewiinschte Form gebracht werden.

* WUNDVERSCHLUSS:
» Nach der Platzierung des INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Implantats verschlieRen Sie die
Implantationsstelle mit einer vollstdndigen, spannungsfreien primaren Hautnaht.



» Sorgen Sie fiir eine gute Durchblutung der Defektstelle und saugen Sie das Blut bzw. die Feuchtigkeit NICHT aus dem eingesetzten
Knochenersatzmaterial ab!

« Lassen Sie die Defektstelle NICHT OFFEN!

» Abbaubare oder nicht abbaubare Membranen oder Systeme zur Implantatsicherung kdnnen ebenfalls fir einen erfolgreichen
Wundverschluss verwendet werden. Die Verwendung einer Membran oder eines Systems zur Implantatsicherung wird empfohlen,
wenn ein grofRer Defekt oder eine begrenzte Knochenretention vorliegt.

Diese Gebrauchsanweisung dient als Richtlinie fir die Verwendung von INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-Implantaten
als Teil der Uiblichen Verfahren. Sie soll Standardimplantationsverfahren nicht ersetzen oder andern.

HINWEISE ZUR POSTOPERATIVEN BEHANDLUNG UND INFORMATIONEN ZUM KLINISCHEN NUTZEN
» Wie bei allen operativen Eingriffen ist eine sorgfaltige postoperative Behandlung fiir den optimalen Heilungsverlauf wichtig. Die postoperative
Behandlung des Patienten sollte sich nach der Therapie richten, die normalerweise fiir ahnliche Falle mit autogenen Knochentransplantaten
angewandt wird. Befolgen Sie die postoperative Standardpraxis.
» Verwenden Sie geeignete zusatzliche Vorrichtungen zur Immobilisierung.
« Informieren Sie den Patienten detailliert Uber die MalRnahmen der postoperativen Behandlung (z. B. zur Immobilisierung und der erforderlichen
Hygiene).
« Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die Implantate bei zu friher Belastung, Betatigung oder zu hohem Kraftaufwand brechen
oder sich I6sen kénnen. Hierdurch soll eine verringerte Belastung sichergestellt und ein Versagen oder eine Verformung des Implantats
verhindert werden.
» Nach der Behandlung von Knochendefekten im Unter- oder Oberkiefer muss der Patient darauf hingewiesen werden, dass er den behandelten
Bereich mindestens 1 bis 2 Wochen (oder solange es der behandelnde Arzt fiir erforderlich halt) nicht durch Kauen oder Reinigung mit einer
Zahnbrste belasten darf. In diesem Zeitraum sollten antibakterielle Mundspuiilungen verwendet werden.
« Der behandelnde Arzt entscheidet, ob eine Antibiotika- und/oder Schmerzbehandlung angezeigt ist.
« Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS auftritt, muss dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der Patient ansassig ist, gemeldet werden.
* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bietet mehrere Vorteile fir die Knochentransplantationschirurgie:
. Knochenheilung (Bildung/Fusion/Restauration/Augmentation) verbessert durch osteostimulierendes, bioaktives Material:
Die bioaktiven, osteostimulierenden Eigenschaften von INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS beschleunigen die
Regenerationsrate von neuem Gewebe, indem sie die Proliferation und Differenzierung von Osteoblasten aktiv stimulieren und
gleichzeitig eine Struktur zur Unterstutzung der Knochenneubildung bieten. Die Bildung von faserigem Gewebe wird durch die
Verwendung von bioaktiven Glasmaterialien vermieden. Mithilfe dieser Materialien kann sich der Knochen direkt mit der
Implantatoberflache verbinden. Die bioaktiven, osteostimulierenden Eigenschaften wurden in In-vitro-Abbau- und Zellkulturtests
nachgewiesen.
. Kontrollierte Absorption und Remodellierung in den Knochen:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS wird aufgrund seiner porésen Faserstruktur allmahlich absorbiert und effizient
zu neuem Knochen remodelliert. Diese offene Struktur ermdglicht das Eindringen von FlUssigkeit in die Implantate sowie die
Knochenbildung und Vaskularisierung im gesamten Implantat.
e Vermeidung von Operationen an der Spenderstelle/Morbiditat/Komplikationen;  reduzierte/r = Gesamtoperationszeit,
Krankenhausaufenthalt und Anasthesie:
Mit INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nur ein einziger Eingriff an der Empfangerstelle erforderlich, wodurch sich
die Operationszeit verkirzt.
e Antimikrobiell, synthetisch, steril:
Laboruntersuchungen haben ergeben, dass INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS antimikrobielle Eigenschaften
besitzt, die das Auftreten von bakteriellen Infektionen an der Operationsstelle verhindern kénnen. Aufgrund der synthetischen Herkunft
von INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ist das Risiko einer Krankheitsibertragung ausgeschlossen. Das
Gesamtrisiko von unerwiinschten Ereignisse ist reduziert.
. Keine Stérungen bei der Bildgebung:
Auf Aufnahmen mittels Computertomografie (CT) und Magnetresonanztomografie (MRT) entstehen durch das Material keine Artefakte.
e INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ist MR-sicher. Das INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-
Knochenersatzmaterial besteht vollstadndig aus nicht leitfahigen und nicht eisenhaltigen Materialkomponenten. Die gemessene Menge
an metallischen Verunreinigungen ist vernachlassigbar.

STERILITAT

INION BIORESTORE™ wurde mit ionisierender Strahlung sterilisiert. Unmittelbar nach Offnen des Sterilitatssiegels verwenden. Nicht
verwenden, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden! Die Wiederaufbereitung kann die Eigenschaften des Implantats beeintrachtigen (z. B. Materialverschlechterung, Verformung
des Implantats), und die Sicherheit und Wirksamkeit kann nicht garantiert werden. Implantate nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsdatums
nicht mehr verwenden.

LAGERUNG

Vor Feuchtigkeit schiitzen.

ENTSORGUNG

Implantate, die mit dem Patienten in Berihrung gekommen sind, sind gemaR den krankenhausspezifischen Anweisungen fiir biologisch
gefahrliche Abfalle zu entsorgen.

Abgelaufene, unbenutzte Implantate und Restprodukte sind auf kontrollierte, sichere Weise zu entsorgen, um Missbrauch zu verhindern.



ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Der Kurzbericht tber die Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zu INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ist in der
Européischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) verfiugbar. Sie ist mit der Basis-UDI-DI des Produkts verknipft.

Offentliche Eudamed-Website: Noch nicht verfiigbar.

Die Basis-UDI-DI von INION BIORESTORE™: 6438408INIONBIORESTORERAQ.

HERSTELLER
INION Oy
Lagkarinkatu 2

33520 Tampere
Finnland

Tel. +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com

C€ 2797

Inion® ist eine eingetragene Marke von Inion Oy.



FRANCAIS

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

L’INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS est un substitut de greffe osseuse synthétique, bioactif et résorbable, destiné au
comblement, a la restauration et/ou a 'augmentation des vides ou lacunes osseuses par une nouvelle formation osseuse, ce qui est obtenu
grace aux propriétés ostéoconductrices et ostéostimulantes du matériau bioactif poreux. L'INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS est utilisé soit séparément, soit en conjonction avec un os autogéene ou allogreffe.

Les matériaux bioactifs sont des matériaux provoquant une réponse biologique spécifique au niveau de l'interface du matériau, entrainant la
formation d’une liaison entre les tissus et le matériau. L'ostéostimulation se définit comme la « ...propriété de certains matériaux bioactifs a
accroitre et a stimuler activement la prolifération et la différenciation des cellules progénitrices (par exemple, les cellules souches
mésenchymateuses)... »"2

" Présentation de la Society for Biomaterials, 24° Réunion annuelle, 1998:511-518

2J Appl Biomat 1992, 3:123-129

Les implants INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS sont constitués de verre bioactif résorbable. Les verres bioactifs, utilisés
depuis longtemps en médecine, subissent au fil du temps une modification cinétique de leur surface lorsqu’ils sont implantés dans des tissus
vivants. En particulier, la réaction de la surface entraine la formation d’une couche de phosphate de calcium de composition et de structure en
grande partie équivalentes a I'hydroxyapatite présente dans les contenus minéraux osseux. Cette couche d’apatite fournit la base sur laquelle se
forme le nouvel os du patient, permettant une réparation complete du défaut. D’apres les tests précliniques et les données cliniques d’'INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, la majeure partie du matériau se remodéle en os et se dégrade in vivo en six mois. La durée
de vie du dispositif est de six mois.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se compose de morceaux et d'implants en forme de blocs poreux de tailles et de
formes différentes, réalisés en fibres de verre bioactives résorbables. Tous les produits ont le méme effet sur la cicatrisation et la formation
osseuse, car ils sont tous constitués de la méme composition de matiéres premiéres et ont une structure poreuse ouverte. Les implants en
forme de bloc peuvent étre coupés et modelés a la taille et a la forme souhaitées en fonction du défaut. Les implants INION BIORESTORE™
PLUS en forme de bloc ont une densité légerement plus élevée pour améliorer les propriétés de manipulation et de modelage. Les morceaux
sont fournis dans un diamétre nominal de 3 mm. INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ sont des noms commerciaux supplémentaires
d’INION BIORESTORE™.

Sur la base du volume maximal autorisé de matériau de greffe (30 cm?®) et compte tenu de la porosité de I'implant, la quantité maximale de
matériau implantable a laquelle un patient peut étre exposé est de 39 grammes. La quantité de constituants du matériel implanté dans ce cas
est: SiO; 19,7 g, K;0 6,3 g, CaO 5,3 g, Na,O 4,3 g, P,O51,2 g, MgO 1,2 g, B,O30,5 g, et TiO, 0,1 g.

Il est possible de découper ou de modeler les blocs INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS a la forme tridimensionnelle
souhaitée a I'aide d’instruments chirurgicaux pour s’adapter a I'anatomie du site chirurgical. Les morceaux INION BIORESTORE™ peuvent étre
administrés dans le défaut soit indirectement avec le tube, soit directement avec la seringue.

Les produits INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ne nécessitent pas d’instrument spécifique pour leur utilisation.

Les implants INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS sont stériles, apyrogenes et non collagéniques.

INDICATIONS

Indications (marque CE) :

Les morceaux INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ et INION OTPS BIORESTORE™) ont été
congus pour étre pressés délicatement dans les lacunes ou les écarts osseux du systeme squelettique, afin de combler, restaurer et/ou
augmenter les défauts osseux mandibulaires ou maxillo-faciaux et les défauts des extrémités, de la colonne vertébrale et du pelvis. Les défauts
osseux peuvent étre créés chirurgicalement ou résulter d’une Iésion traumatique de l'os.

Les implants en forme de bloc INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ont été congus pour étre pressés délicatement dans les
lacunes ou les écarts osseux du systéme squelettique, pour combler et/ou restaurer les défauts des extrémités. Les défauts osseux peuvent étre
créés chirurgicalement ou résulter d’'une Iésion traumatique de l'os.

CONTRE-INDICATIONS
« Défauts intrinséques a la stabilité de la structure osseuse.
« Infection évolutive ou potentielle.
« Certains états de santé du patient, notamment :
1. Utilisation de médicaments connus pour affecter le squelette (par exemple, usage chronique de glucocorticoides >10 mg/jour au cours
des 3 mois précédents). L’cestrogénothérapie de substitution est autorisée.
2. Nécessité d’'une anticoagulothérapie chronique (par exemple, héparine). L'utilisation prophylactique de Coumadin ou d’aspirine aprées
intervention est autorisée.
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Un trouble systémique du métabolisme connu pour perturber la cicatrisation osseuse et la minéralisation (par exemple, le mauvais
contréle d’'un diabete insulino-dépendant, une ostéodystrophie rénale, la maladie de Paget) autre que I'ostéoporose principale.
Tout état de santé ou maladie avéré interférant avec une bonne cicatrisation des os et des tissus mous.

Défauts nécessitant un matériau de greffe d’'un volume supérieur a 30 cm®,

Irrigation sanguine limitée.

Lorsque la coopération du patient n’est pas garantie (par exemple, alcoolisme, toxicomanie).

Patients présentant une allergie connue aux constituants de I'implant ou a ses produits de dégradation.

©ONo oA

GROUPES CIBLES ET POPULATIONS DE PATIENTS PARTICULIERES

La population de patients cible de 'INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS est constituée de patients adultes nécessitant une
intervention chirurgicale de greffe osseuse et ne présentant pas de contre-indication. Il n’existe pas de données sur I'utilisation de 'INION
BIORESTORE™ chez les femmes enceintes.

AVERTISSEMENTS

* Ne pas utiliser I'implant aprés la date limite indiquée sur I'étiquette.

* Ne pas restériliser I'implant.

* Ne pas réutiliser 'implant.

*» Ne pas utiliser de dispositifs contenus dans des emballages ouverts ou endommagés.

« Utiliser uniquement si 'indicateur de stérilisation montre une couleur exposée rouge.

« Retirer 'implant de I'emballage en utilisant des méthodes aseptiques pour conserver la stérilité de I'implant.

* Ne pas utiliser le produit pour des applications auxquelles il n’est pas destiné! Le fonctionnement correct (c’est-a-dire I'efficacité et I'innocuité)
de ces implants ne peut pas étre garanti si les instructions d’utilisation ne sont pas respectées.

* Ne pas utiliser de moelle dans la seringue.

* Ne pas comprimer trop fortement le matériau afin d’éviter la rupture du matériau et de sa structure poreuse.

* Ne pas combler le défaut de maniére excessive.

* Ne pas géner l'irrigation sanguine vers la zone du défaut ou absorber le sang ou I'humidité présent dans le matériau de greffe en place.
* Ne pas laisser le défaut ouvert.

PRECAUTIONS

« Seuls les chirurgiens professionnels utilisent ces appareils. Le chirurgien doit maitriser les techniques de fixation interne/externe et de greffe
osseuse, les appareils, la méthode d’application et la procédure chirurgicale avant de procéder a l'intervention.

* Les dispositifs INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ne sont pas congus pour supporter la contrainte d’'une mise en charge
immédiate avant croissance interne des tissus mous et osseux sans fixation supplémentaire adaptée. En cas d’applications de fixation de
fracture ou de mise en charge, des techniques de stabilisation interne ou externe standard doivent étre employées pour obtenir une stabilisation
rigide sur tous les plans. L'instrumentation utilisée avec I'implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS doit trouver un point
d’appui dans I'os receveur. L'implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ne doit pas étre utilisé pour fixer immédiatement
les vis ou pour stabiliser leur positionnement. Aucune charge mécanique ne doit intervenir avant 5 a 6 mois aprés la greffe.

« Préparation des blocs : Vérifier que la surface du dispositif modelé est lisse et exempte de particules libres excédentaires.

«» Une fine couche de tissu mou sur I'implant ou son utilisation dans des zones ne pouvant pas recevoir la greffe de fagon appropriée (afin
d’éviter tout déplacement du matériau) peut accroitre le risque de complications.

« Seringue : Toujours protéger le mélange de la contamination en gardant le capuchon de la seringue et en gardant la seringue a l'intérieur du
champ stérile jusqu’a ce que le mélange ait été introduit dans le défaut.

RISQUES RESIDUELS ET EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Les risques résiduels et les effets secondaires indésirables pouvant nuire au patient sont similaires a ceux des procédures d’autogreffe osseuse

* L'implantation de matériaux étrangers peut entrainer une réaction inflammatoire ou allergique.

« Le choix, la mise en place ou le positionnement incorrects de I'implant peuvent conduire a des résultats indésirables (par exemple, retard de la
formation osseuse, irritation mécanique) ou a une rupture des implants.

« L’implant peut se briser ou se desceller en cas de contrainte, d’effort ou d’appui prématuré.

« Les infections attribuées a l'intervention chirurgicale, telles que : infection superficielle de la plaie, infection profonde de la plaie et infection
profonde de la plaie avec ostéomyélite.

* Le traumatisme chirurgical peut provoquer des |ésions neurovasculaires.

* Une fine couche de tissu mou sur I'implant ou son utilisation dans des zones ne pouvant pas recevoir la greffe de fagon appropriée (afin
d’éviter tout déplacement du matériau) peut accroitre le risque de complications.

» D’autres complications peuvent survenir a la suite de I'intervention chirurgicale : retard de la formation osseuse, échec de la restauration, perte
de la greffe osseuse, protrusion et/ou délogement du greffon, douleurs, cedéme et complications générales pouvant résulter de I'anesthésie
et/ou de l'intervention chirurgicale.

INSTRUCTIONS CHIRURGICALES

Sélection des implants

Toutes les variantes des produits INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS peuvent étre utilisées conformément aux indications
d'utilisation basées sur la sélection du chirurgien comme étant adaptées au site particulier. Les morceaux peuvent étre conditionnés en différents
volumes, dans un tube ou dans une seringue. Il existe différentes tailles et formes d’'implants en forme de bloc. lIs sont destinés a étre modelés
par le chirurgien pour s’adapter au défaut particulier.



1. Technique d’insertion et rappels

« Il est recommandé d’administrer une antibiothérapie prophylactique préopératoire.

« Utiliser une anesthésie locale, régionale ou générale appropriée.

» Maintenir un champ stérile tout au long de l'intervention.

» Exposition correcte a I'aide de la technique chirurgicale standard.

* Préparer avec soin le champ opératoire en préservant les structures neurovasculaires par une dissection minutieuse.
» Essayer d’obtenir une fermeture des tissus mous de base compléte et sans tension sur le matériau.

2. Préparation

* Choisir des morceaux ou des blocs INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS appropriés. L’évaluation radiographique

préopératoire du site du défaut est essentielle pour estimer avec précision I'étendue du défaut et aider a la sélection et a la mise en place du

matériau de greffe.

* LE MODELAGE DES BLOCS :
« Il est possible de découper ou de modeler les blocs INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS a la forme
tridimensionnelle souhaitée a I'aide d’instruments chirurgicaux (par exemple, bistouris, scalpels ou ciseaux). Toutefois, avant de
modeler le bloc INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, 'implant doit étre humidifié avec de I'’eau ou une solution
saline stérile. L'implant doit en outre toujours étre rincé avec de I'eau ou une solution saline stérile aprés avoir été modelé et avant tout
contact avec les tissus du patient afin d’éliminer les particules libres excédentaires de la surface du dispositif. Vérifier que la surface
du dispositif modelé est lisse et exempte de particules libres excédentaires.

* HUMIDIFICATION :
* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS doit étre humidifié¢ avec du sang ou de la moelle du patient avant
application. La régénération osseuse est plus rapide si I'on utilise le sang ostéogénique ou la moelle du patient, obtenue en incisant la
surface de l'os cortical ou en le forant au niveau du site chirurgical. L'INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS forme
une masse cohésive lorsqu’il est mélangé au sang du patient. Conserver le liquide dans un bac stérile ou tout autre récipient
approprié, ou injecter du sang directement dans la seringue contenant les morceaux d'INION BIORESTORE™. Placer le matériau en
contact avec le liquide afin qu'’il s’en impregne. La structure poreuse du matériau permet la pénétration du liquide dans I'implant par
action capillaire.

+ PREPARATION DE LA SERINGUE :
« Tirer le piston de la seringue vers l'arriére pour le faire sortir completement. Tourner la seringue a la verticale (capuchon vers le
haut), taper doucement sur le récipient pour libérer les morceaux du capuchon, et ouvrir le capuchon.
« Ajouter soigneusement le sang du patient dans la seringue, et fermez le capuchon. Ne pas utiliser de moelle dans la seringue.
» Retourner lentement la seringue pour humidifier completement les morceaux. Si nécessaire, faire bouger le piston lentement d’avant
en arriere pour améliorer I'humidification, mais attention a ne pas pressuriser excessivement le récipient. Laisser prendre jusqu’a ce
que les morceaux aient absorbé le sang et que le mélange ait épaissi, tel que souhaité. Le mélange peut étre introduit immédiatement
aprés que les morceaux ont absorbé le sang, mais en laissant le mélange prendre, il s’épaissit, ce qui peut étre souhaitable en
fonction de la taille et de la forme du défaut. La durée maximale d’immersion recommandée est de 60 minutes. Toujours protéger le
mélange de la contamination en gardant le capuchon de la seringue et en gardant la seringue a l'intérieur du champ stérile jusqu’a ce
que le mélange ait été introduit dans le défaut.
* Ouvrir le capuchon avant I'implantation.

3. Implantation

« PREPARATION DU SITE :
+ Une fois le défaut exposé, procéder au débridement minutieux du défaut osseux des tissus mous et nécrosés. Eliminer les kystes ou
tissus de granulation au niveau du site du défaut. Les parois du défaut doivent étre décortiquées.
« Irriguer le défaut avec de I'eau ou une solution stérile et évacuer I'excédent.
» Un saignement de I'os receveur doit étre observé, indiquant sa viabilité. La pénétration dans la moelle permet de garantir le
saignement de I'os receveur, fournissant ainsi le matériau ostéogénique permettant la régénération osseuse.

+ MISE EN PLACE ET CONFINEMENT APPROPRIES DU DISPOSITIF :
* Placer le substitut de greffe osseuse INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS dans le site de greffe. L'implant INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS doit combler le défaut et étre autant que possible en contact avec l'os viable. La
régénération est facilitée lorsque le matériau est en contact étroit avec les parois osseuses du défaut et que le sang et les vaisseaux
sanguins peuvent infiltrer le matériau de greffe. Toutefois, lors de la mise en place du substitut de greffe osseuse dans le défaut, NE
PAS comprimer le matériau trop fermement afin d’éviter toute rupture du matériau et de sa structure poreuse !
« L'implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS doit étre utilisé dans des zones pouvant recevoir la greffe de
fagon appropriée afin d’éviter tout déplacement du matériau.
* L'implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS doit combler entierement le défaut osseux. Toutefois, NE PAS
combler le défaut de maniere excessive ! Si 'implant choisi est trop grand pour le défaut, le modeler a la forme voulue,
conformément aux instructions précédentes.

* FERMETURE DU SITE :
» Une fois I'implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS en place, obtenir une fermeture des tissus mous de base
compléte et sans tension sur la zone greffée.
* NE PAS géner l'irrigation sanguine vers la zone du défaut ou absorber le sang ou I'humidité présent dans le matériau de greffe en
place !
* NE PAS laisser le défaut ouvert !
« Il est également possible d’utiliser des membranes dégradables ou non-dégradables ou des dispositifs de confinement de greffe pour
réaliser la fermeture. L'utilisation d'une membrane ou d'un dispositif de confinement de greffe est recommandée lorsque le défaut est
important ou en cas de rétention osseuse limitée.

Ces instructions doivent servir de lignes directrices pour I'utilisation des implants INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS dans
le cadre de techniques reconnues. Elles n’ont pas pour vocation de remplacer ou de modifier les techniques de greffe standard.



RAPPELS POSTOPERATOIRES ET INFORMATIONS SUR LES AVANTAGES CLINIQUES
» Comme dans toute intervention chirurgicale, un suivi post-opératoire attentif est important pour une cicatrisation optimale. Le suivi post-
opératoire d’'un patient doit comprendre le méme régime que pour les cas similaires d’autogreffe osseuse. Les pratiques post-opératoires
standard doivent étre suivies.
« Utiliser une immobilisation supplémentaire adaptée.
« Fournir au patient des indications détaillées pour les soins post-opératoires (par exemple, en ce qui concerne 'immobilisation et le maintien de
I'hygiéne).
* Le patient doit étre informé d'un risque de rupture ou de relachement des implants a la suite d’'une pression, d’une activité ou d’'un port de
charge précoces afin de garantir une charge réduite et d’éviter tout affaissement et déformation.
* Aprés traitement de défauts osseux mandibulaires ou maxillaires, le clinicien doit conseiller au patient de ne pas mastiquer ni se brosser les
dents au niveau de la zone pendant 1 a 2 semaines minimum ou pendant la période jugée nécessaire. L utilisation de bains de bouche
antibactériens est nécessaire au cours de cette période.
« Traitement antibiotique et/ou analgésique laissé a I'appréciation du clinicien.
Tout incident grave survenu en rapport avec I'implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur est étabili.
* L’INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS offre plusieurs avantages pour la chirurgie de greffe osseuse :
. Cicatrisation osseuse (formation/fusion/restauration/augmentation) améliorée par des matériaux ostéostimulants et bioactifs :
Les propriétés bioactives et ostéostimulantes d'INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS accélérent le taux de
régénération des nouveaux tissus en stimulant activement la prolifération et la différenciation des ostéoblastes, tout en fournissant une
base de soutient pour la nouvelle formation osseuse. L'utilisation de matériaux en verre bioactif permet d’éviter la formation de tissus
fibreux. Ces matériaux permettent a 'os de se lier directement a la surface de I'implant. Les propriétés bioactives et ostéostimulantes
ont été démontrées par des tests de dégradation et de culture cellulaire in vitro.
. Résorption contrblée et remodelage osseux :
L’INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se résorbe progressivement et se remodéle en nouvel os de maniére efficace
grace a sa structure de fibres poreuses. Cette structure ouverte permet la circulation des fluides dans les implants, ainsi que la formation
osseuse et la vascularisation dans 'ensemble de I'implant.
. Evitement de la chirurgie du site donneur, de la morbidité et des complications ; réduction de la durée totale de I'opération, de
I'hospitalisation et de I'anesthésie :
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS permet de réaliser une seule procédure dans le site receveur uniquement, en
réduisant le temps opératoire.
e Antimicrobien, synthétique, sterile :
D’apres les tests effectués en laboratoire, 'INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS posséde des propriétés
antimicrobiennes, qui peuvent inhiber la survenue d’une infection bactérienne au niveau du site chirurgical. L’origine synthétique de
'INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS exclut les risques de transmission de maladies. Le risque global d’effets
indésirables est réduit.
. Pas d’interférence avec les appareils d'imagerie :
Aucun artefact n’est créé par la tomographie assistée par ordinateur (CT) et I'imagerie par résonance magnétique (IRM).
. L’INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS est sans danger pour les RM. Le substitut de greffe osseuse INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS est entierement constitué de composants de matériaux non conducteurs et non
ferreux. Les niveaux mesurés d’'impuretés métalliques sont négligeables.

STERILITE

L’'INION BIORESTORE™ a été stérilisé par irradiation ionisante. Utiliser dés I'ouverture de la bande stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile

est ouvert ou endommagé. Réservé a un usage unique. NE pas restériliser ou réutiliser ! Le retraitement peut affecter les propriétés de I'implant
(par exemple, dégradation du matériau, déformation de I'implant) et I'innocuité et I'efficacité ne peuvent étre garanties. Ne pas utiliser un implant
au-dela de la date limite d’utilisation figurant sur I'étiquette.

CONSERVATION

Protéger de ’humidité.

ELIMINATION

Les implants ayant été en contact avec le patient doivent étre éliminés conformément aux instructions spécifiques de 'hdpital relatives aux
déchets biologiques dangereux.

Les implants périmés, inutilisés et restants doivent étre éliminés de maniére contrdlée et slire pour éviter toute utilisation abusive.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DE PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et de performances cliniques (RCSPC) d'INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS
est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed). Il est lié a I'lUD-ID de base du produit.

Site web public d’Eudamed : Pas encore disponible.

IUD-ID de base de 'INION BIORESTORE™ : 6438408INIONBIORESTORERQ.

FABRICANT
INION Oy
Lagkarinkatu 2
33520 Tampere
Finlande
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ITALIANO

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ¢ un sostituto sintetico, bioattivo e assorbibile per innesti ossei, destinato al
riempimento, al ripristino e/o al rinforzo di vuoti o lacune ossei mediante la formazione di nuovo osso grazie alle proprieta osteoconduttive e
osteostimolanti del materiale bioattivo poroso. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS viene utilizzato separatamente o in
combinazione con osso autogeno o alloplastico.

| materiali bioattivi sono quei materiali che provocano una specifica risposta biologica a livello dell'interfaccia del materiale che causa la
formazione di un legame tra i tessuti e il materiale. L'osteostimolazione & una “...proprieta di alcuni materiali bioattivi di migliorare, stimolare
attivamente la proliferazione e la differenziazione di cellule progenitrici (ad esempio, cellule staminali mesenchimali)...”"2

" Societa per la presentazione di biomateriali, 24° convegno annuale, 1998:511-518

2) Appl Biomat 1992, 3:123-129

Gli impianti INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS sono realizzati in vetro bioattivo assorbibile. | vetri bioattivi sono da tempo
utilizzati in modo sicuro nel campo medicale e sono soggetti a modifica cinetica, tempo-dipendente, della superficie che si verifica quando sono
impiantati nel tessuto vivente. In modo specifico, la reazione della superficie causa la formazione di uno strato di fosfato di calcio che &
sostanzialmente equivalente, per composizione e struttura, all'idrossiapatite presente nel minerale osseo. Questo strato di apatite fornisce una
struttura di supporto sulla quale il nuovo osso del paziente crescera in modo da consentire una riparazione completa del difetto. In base ai test
preclinici e ai dati clinici di INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, la maggior parte del materiale si rimodella in osso e si
degrada in vivo in sei mesi. Il dispositivo ha una durata di sei mesi.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS & composto da granuli e blocchi porosi di dimensioni/forme diverse realizzati in fibre di
vetro bioattivo assorbibile. Tutti i prodotti hanno lo stesso effetto sulla guarigione e sulla formazione ossea, poiché tutti hanno la stessa
composizione di materie prime e una struttura porosa aperta. Gli impianti in blocchi possono essere tagliati e modellati nelle dimensioni e nella
forma desiderate in base al difetto. Gli impianti in blocchi INION BIORESTORE™ PLUS hanno una densita leggermente superiore per migliorare
le proprieta di manipolazione e modellamento. | granuli sono disponibili con un diametro nominale di 3 mm. INION CPS/OTPS/GTR
BIORESTORE™ sono altri nomi commerciali di INION BIORESTORE™.

In base al volume massimo consentito di materiale d'innesto (30 cm?®) e tenendo conto della porosita dell'impianto, la quantita massima di
materiale impiantabile cui il paziente puo essere esposto & pari a 39 grammi. In tal caso, la quantita di costituenti di materiale impiantati &: SiO,
19,7 g, K;0 6,3 g, CaO 5,3 g, Na,O 4,3 g, P,051,2 g, MgO 1,2 g, BO30,5g e TiO, 0,1 g.

| blocchi INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS possono essere tagliati o modellati alla forma tridimensionale desiderata con
gli strumenti chirurgici per adattarli all'anatomia del sito chirurgico. | granuli INION BIORESTORE™ possono essere introdotti nel difetto
indirettamente dal tubetto oppure direttamente dalla siringa.

L'uso dei prodotti INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS non richiede una strumentazione specifica.

Gli impianti INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS sono sterili, non pirogeni e non collagenici.

INDICAZIONI

Indicazioni (marchio CE):

| granuli INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ e INION OTPS BIORESTORE ™) sono studiati
per essere inseriti premendoli delicatamente nei vuoti ossei o nelle lacune del sistema scheletrico per riempire, ripristinare e/o rinforzare difetti
ossei mandibolari o maxillo-facciali e difetti delle estremita, della colonna vertebrale e della pelvi. | difetti ossei possono essere creati
chirurgicamente o essere conseguenza di lesioni traumatiche dell'osso.

Gli impianti in blocchi INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS sono indicati per essere inseriti con una pressione delicata nei
vuoti ossei o nelle lacune del sistema scheletrico, per riempire e/o ripristinare difetti delle estremita. | difetti ossei possono essere creati
chirurgicamente o essere conseguenza di lesioni traumatiche dell'osso.

CONTROINDICAZIONI
« Difetti intrinseci alla stabilita della struttura ossea.
« Infezioni in atto o potenziali.
« Condizioni del paziente, quali:
1. L'uso di farmaci noti per i loro effetti sullo scheletro (per esempio, impiego cronico di glucocorticoidi > 10 mg/die per i 3 mesi precedenti).
La terapia estrogenica sostitutiva & consentita.
2. La necessita di ricorrere al trattamento cronico con anticoagulanti (per esempio, eparina). E consentito I'uso profilattico postoperatorio del
Coumadin o dell'aspirina.
3. Un disturbo metabolico sistemico noto per influire negativamente sulla guarigione e sulla mineralizzazione dell'osso (per esempio, diabete
insulino-dipendente scarsamente controllato, osteodistrofia renale, malattia di Paget), diverso dall'osteoporosi primaria.



Qualsiasi malattia o condizione esistente che possa interferire con una buona guarigione del tessuto molle e dell'osso.
Difetti che richiedono un volume del materiale d'innesto superiore a 30 cm?.

Apporto ematico ridotto.

Casi in cui la collaborazione del paziente non puo essere garantita (per esempio, alcolismo, tossicodipendenza).
Pazienti con allergie note ai costituenti dell'impianto o ai loro prodotti di degradazione.

e S

GRUPPI TARGET E POPOLAZIONI DI PAZIENTI SPECIALI

La popolazione di pazienti target di INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ¢ costituita da pazienti adulti che necessitano di un
intervento di innesto osseo e non presentano controindicazioni. Non sono disponibili dati provenienti dall'uso di INION BIORESTORE™ in donne
in gravidanza.

AVVERTENZE

» Non utilizzare I'impianto dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta.

* Non risterilizzare I'impianto.

 Non riutilizzare I'impianto.

» Non utilizzare dispositivi contenuti in confezioni aperte o danneggiate.

« Utilizzare solo se l'indicatore di sterilizzazione mostra un colore esposto rosso.

« Estrarre I'impianto dalla confezione utilizzando metodi asettici, per preservarne la sterilita.

*» Non utilizzare per applicazioni diverse da quelle previste. Non € possibile garantire un funzionamento corretto (efficace e sicuro) degli impianti
in caso di utilizzo per scopi diversi da quelli indicati.

* Non introdurre midollo nella siringa.

» Non comprimere troppo energicamente il materiale per evitare la rottura del materiale e della sua struttura porosa.

» Non riempire eccessivamente il difetto.

» Non compromettere I'apporto ematico all'area del difetto o asciugare il sangue/lI'umidita nel materiale d'innesto posizionato.
» Non lasciare aperto il difetto.

PRECAUZIONI

« L'uso dei dispositivi € riservato ai chirurghi professionisti. Prima di eseguire I'intervento chirurgico & importante che il chirurgo conosca le
tecniche di innesto osseo e di fissazione interna ed esterna, nonché i dispositivi, la metodica di applicazione e la tecnica chirurgica.

« | dispositivi INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS non sono progettati per resistere immediatamente alle sollecitazioni
dovute all'applicazione di carichi prima della crescita interna dei tessuti molli e duri senza una fissazione aggiuntiva adeguata. In casi di
fissazione di fratture o di applicazioni in carico, devono essere seguite le tecniche standard di stabilizzazione interna ed esterna per ottenere una
stabilizzazione rigida in tutti i piani. La strumentazione impiegata insieme a INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve
trovare una presa sull'osso ospite. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS non puo essere utilizzato per fissare
immediatamente le viti o per stabilizzare il posizionamento delle viti. Il caricamento meccanico non deve avvenire per almeno 5-6 mesi dopo
l'innesto.

* Preparazione del blocco: Assicurarsi che qualsiasi superficie del dispositivo modellato sia liscia e priva di particelle libere in eccesso.

» La copertura sottile del tessuto molle sopra I'impianto o I'uso in aree in cui l'innesto non puo essere contenuto in modo adeguato (per prevenire
il movimento e la migrazione del materiale) potrebbero aumentare il rischio di complicanze.

« Siringa: Proteggere sempre la miscela dalla contaminazione mantenendo il cappuccio sulla siringa e tenendo quest’ultima all’interno del campo
sterile fino a quando la miscela non & stata introdotta nel difetto.

RISCHI RESIDUI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

| rischi residui e gli effetti collaterali indesiderati potenzialmente dannosi per il paziente sono simili a quelli previsti nelle procedure di innesti ossei
autogeni:

« L'impianto di materiali estranei pud provocare una risposta inflammatoria o una reazione allergica.

» La selezione, il posizionamento o la fissazione scorretti dell'impianto possono provocare conseguenze indesiderate (ad esempio ritardi nella
formazione di osso e irritazione meccanica), o la rottura degli impianti.

« Possibilita di rottura o allentamento dell'impianto a seguito dell'applicazione precoce di sollecitazioni, attivita o carichi.

« Infezioni attribuite alla procedura chirurgica, quali infezione di ferite superficiali, infezione di ferite profonde e infezione di ferite profonde con
osteomielite.

« Possibili lesioni neurovascolari provocate da un trauma chirurgico.

» La copertura sottile del tessuto molle sopra I'impianto o I'uso in aree in cui l'innesto non puo essere contenuto in modo adeguato (per prevenire
il movimento e la migrazione del materiale) potrebbero aumentare il rischio di complicanze.

« Fra le altre complicanze che possono insorgere a seguito dell'intervento chirurgico figurano ritardi nella formazione dell'osso, mancata riuscita
del ripristino, perdita dell'innesto osseo, sporgenza e/o spostamento dell'innesto, dolore, gonfiore e complicanze generali che possono derivare
dall'anestesia e/o dall'intervento chirurgico.

ISTRUZIONI CHIRURGICHE

Selezione dell'impianto

Tutte le varianti del prodotto INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS possono essere utilizzate secondo le indicazioni per I'uso
in base alla scelta del chirurgo che le ha ritenute indicate per il sito specifico. Sono disponibili confezioni con volumi diversi di granuli in tubetto o
in siringa. Sono disponibili impianti in blocchi di diverse forme e dimensioni, che il chirurgo deve modellare per adattarli al difetto specifico.

1. Considerazioni e promemoria chirurgici
« Si consiglia un trattamento profilattico preoperatorio a base di antibiotici.



« Utilizzare anestesia locale, regionale o generale, a seconda dei casi.

» Mantenere la zona sterile per tutto il tempo dell’'intervento.

» Raggiungere un'esposizione corretta utilizzando una tecnica chirurgica standard.

* Preparare il sito chirurgico in modo completo e conservare le strutture neurovascolari eseguendo un'attenta dissezione.
* Fare il possibile per ottenere una chiusura primaria completa del tessuto molle sul materiale.

2. Preparazione

« Scegliere il tipo di blocchi o granuli INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS appropriato per l'indicazione specifica. E

necessaria una valutazione radiografica preoperatoria del sito del difetto per valutare accuratamente la portata del difetto e come ausilio nella

selezione e nel posizionamento del materiale d'innesto.

* MODELLAZIONE DEI BLOCCHI:
* | blocchi INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS possono essere tagliati o modellati con gli strumenti chirurgici in
funzione della forma tridimensionale desiderata (per esempio coltelli chirurgici, bisturi o forbici). Tuttavia, prima del modellamento di
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, I'impianto deve essere inumidito con soluzione fisiologica o acqua sterile.
Inoltre, I'impianto modellato deve sempre essere sciacquato con soluzione fisiologica o acqua sterile dopo il modellamento e prima di
qualsiasi contatto con i tessuti del paziente per rimuovere le particelle libere in eccesso dalle superfici del dispositivo. Assicurarsi che
qualsiasi superficie del dispositivo modellato sia liscia e priva di particelle libere in eccesso.

* BAGNATURA:
* Prima dell'applicazione, INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve essere bagnato con sangue o midollo del
paziente, oppure con soluzione fisiologica sterile o0 acqua. La rigenerazione ossea puo verificarsi piu rapidamente utilizzando sangue o
midollo osteogenico del paziente ottenuto mediante incisione della superficie o trapanazione dell'osso corticale sul sito chirurgico. Una
volta miscelato con il sangue del paziente, INION BIORESTORE ™/ INION BIORESTORE™ PLUS forma una massa coesiva. Mettere
il fluido desiderato in una bacinella sterile o in un altro contenitore adeguato, oppure iniettare direttamente il sangue nella siringa
contenente i granuli INION BIORESTORE ™. Mettere il materiale a contatto con il fluido per assorbirlo. La struttura porosa del
materiale consentira al fluido di permeare l'impianto in modo capillare.

* PREPARAZIONE DELLA SIRINGA:
« Tirare indietro lo stantuffo della siringa, fino a quando non & completamente esteso. Ruotare la siringa portandola in posizione
verticale (con il cappuccio rivolto verso I'alto), picchiettare delicatamente il contenitore per fare rilasciare i granuli dal cappuccio e
aprire quest’ultimo.
« Introdurre con precauzione il sangue del paziente nella siringa, quindi chiudere il cappuccio. Non introdurre midollo nella siringa.
« Fare ruotare lentamente la siringa su se stessa per bagnare i granuli completamente. Se necessario, spostare lentamente lo
stantuffo avanti e indietro per migliorare I'umidificazione, ma prestare attenzione a non creare una pressione eccessiva nel
contenitore. Lasciare riposare fino a quando i granuli non hanno assorbito il sangue e la miscela non ha raggiunto la densita
desiderata. E possibile applicare la miscela non appena i granuli hanno assorbito il sangue, ma se si la lascia riposare essa diviene
piu densa; cid puod risultare desiderabile, a seconda delle dimensioni e della forma del difetto. Il tempo massimo di immersione
consigliato & pari a 60 minuti. Proteggere sempre la miscela dalla contaminazione mantenendo il cappuccio sulla siringa e tenendo
quest’ultima all'interno del campo sterile fino a quando la miscela non ¢ stata introdotta nel difetto.
« Aprire il cappuccio prima di eseguire 'impianto.

3. Impianto

* PREPARAZIONE DEL SITO:
» Una volta esposto il difetto, deve essere eseguito attraverso il debridement del difetto osseo di tutto il tessuto necrotico e molle.
Eliminare tutto il tessuto di granulazione o le cisti dal sito del difetto. Le pareti del difetto devono essere decorticate.
« Irrigare il difetto con soluzione fisiologica o acqua sterile ed evacuare la quantita eccedente.
« Si puo osservare un lieve sanguinamento dell'osso ospite, indice di vitalita. La penetrazione intramidollare & utile per assicurare un
lieve sanguinamento dell'osso ospite, che fornisce un apporto di materiale osteogenico di ausilio nella rigenerazione ossea.

* POSIZIONAMENTO E CONTENIMENTO CORRETTI DEL DISPOSITIVO:
* Posizionare il sostituto di innesto osseo INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS preparato nel sito d'innesto
previsto. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve riempire il difetto ed essere a contatto dell'osso vitale il piu
saldamente possibile. La rigenerazione avviene meglio se il materiale € a stretto contatto con le pareti ossee del difetto e il sangue e i
vasi sanguigni possono infiltrarsi nel materiale d'innesto. Tuttavia, quando si posiziona il sostituto di innesto osseo nel difetto, NON
comprimere troppo energicamente il materiale per evitare la rottura del materiale stesso e della relativa struttura porosa.
* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve essere usato nelle aree in cui l'innesto pud essere contenuto in modo
adeguato per prevenire il movimento e la migrazione del materiale.
* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve riempire il difetto osseo al massimo. Tuttavia, NON riempire troppo il
difetto. Se I'impianto selezionato é troppo grande per il difetto, I'impianto deve essere modellato per assumere la forma
desiderata, secondo le istruzioni descritte sopra.

* CHIUSURA DEL SITO:
* Dopo il posizionamento di INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, completare la chiusura primaria del tessuto
molle sull'area innestata.
* NON compromettere I'apporto ematico all'area del difetto o asciugare il sangue/l'umidita nel materiale d'innesto posizionato.
* NON lasciare aperto il difetto.
« Per ottenere la chiusura & anche possibile utilizzare le membrane o i dispositivi di contenimento per innesti degradabili o non
degradabili. L'uso di una membrana o di un dispositivo di contenimento per innesti € raccomandato nei casi in cui il difetto & grande o
€ presente ridotta ritenzione ossea.

Queste istruzioni devono essere intese come linee guida per I'uso degli impianti INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS come
parte delle tecniche stabilite. Nono sono destinate a sostituire o cambiare le tecniche di innesto standard.

PROMEMORIA POSTOPERATORI E INFORMAZIONI SUI BENEFICI CLINICI



» Come per ogni altro intervento chirurgico, un’attenta condotta terapeutica postoperatoria &€ importante ai fini di una guarigione ottimale.
Un’attenta condotta terapeutica postoperatoria deve seguire lo stesso regime riservato a casi simili con I'impiego di innesti ossei autogeni. Deve
essere seguita la prassi postoperatoria standard.
» Adottare un'immobilizzazione aggiuntiva appropriata.
« Fornire al paziente indicazioni dettagliate circa la terapia postoperatoria (ad esempio riguardanti I'immobilizzazione e le misure igieniche).
« Avvisare il paziente della possibilita di rottura o allentamento del dispositivo se lo stesso viene sottoposto troppo presto a sollecitazioni, attivita
0 a carichi di pesi per assicurare il carico ridotto per impedire il collasso o la deformita.
«» Dopo il trattamento di difetti ossei mandibolari o mascellari, avvertire il paziente di non masticare sull'area interessata né di spazzolarla per
almeno 1 o 2 settimane o per tutto il tempo ritenuto necessario dal medico. In questo periodo, devono essere effettuati dei risciacqui con collutori
antibatterici.
» Terapia antibiotica e/o analgesica a discrezione del medico.
» Qualunque inconveniente grave verificatosi in relazione a INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE in cui l'utente risiede.
+ INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS offre numerosi vantaggi per gli interventi di innesto osseo:

e  Guarigione ossea (formazione/fusione/ripristino/rinforzo) potenziata con materiale bioattivo osteostimolante:

Le proprieta bioattive e osteostimolanti di INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS accelerano la rigenerazione dei nuovi
tessuti stimolando attivamente la proliferazione e la differenziazione degli osteoblasti, fornendo allo stesso tempo un'impalcatura di
supporto per la formazione di nuovo osso. L'uso di materiali di vetro bioattivo evita la formazione di tessuto fibroso. Questi materiali
consentono all'osso di aderire direttamente alla superficie dell'impianto. Le proprieta bioattive e osteostimolanti sono state dimostrate in
test di degradazione in vitro e in colture cellulari.

Assorbimento controllato e rimodellamento in osso:

Grazie alla sua struttura a fibre porose, INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS si assorbe e si rimodella in nuovo osso
in modo graduale ed efficiente. Tale struttura aperta consente un flusso di fluido negli impianti e permette la formazione e la

vascolarizzazione dell'osso in tutto I'impianto.

. Evitare la chirurgia / la morbilita / le complicanze del sito donatore; ridurre il tempo operatorio totale, I'ospedalizzazione e I'anestesia:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS permette di applicare una singola procedura soltanto nel sito ricevente, con
una riduzione dei tempi operatori.

e  Antimicrobico, sintetico, sterile:

In base ai test di laboratorio, INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS possiede proprieta antimicrobiche in grado di
inibire l'insorgere di infezioni batteriche nel sito chirurgico. L'origine sintetica di INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS
esclude i rischi di trasmissione delle malattie. Il rischio complessivo di eventi avversi € ridotto.

e  Nessuna interferenza di imaging:

Il materiale non crea alcun artefatto nella tomografia computerizzata (TC) e nella risonanza magnetica per immagini (RMI).

e INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS & compatibile con la risonanza magnetica. Il sostituto di innesto osseo INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ¢ realizzato interamente con componenti in materiali non conduttivi e non ferrosi. |
livelli misurati di impurita metalliche sono trascurabili.

STERILITA

INION BIORESTORE™ ¢ stato sterilizzato con radiazioni ionizzanti. Utilizzare il prodotto subito dopo aver rotto il sigillo di sterilita. Non utilizzare
se la confezione sterile & aperta o danneggiata. Esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare! La risterilizzazione pud influire
negativamente sulle proprieta dell'impianto (ad esempio deterioramento dei materiali e deformazione dell'impianto) e la sua sicurezza ed
efficacia non possono essere garantite. Non utilizzare I'impianto oltre la data di scadenza indicata sull'etichetta.

CONSERVAZIONE

Proteggere dall'umidita.

SMALTIMENTO

Gli impianti che sono stati a contatto con i pazienti devono essere smaltiti in modo conforme alle istruzioni relative ai rifiuti biologici pericolosi
specifiche dell'ospedale.

Gli impianti scaduti, non utilizzati e avanzati devono essere smaltiti in modo sicuro e controllato, per prevenire usi impropri.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE PRESTAZIONI CLINICHE

La sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche (SSCP) della INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS & disponibile
nella banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed). Essa € collegata all'UDI-DI di base del prodotto.

Sito Web pubblico di Eudamed: Non ancora disponibile.

UDI-DI di base di INION BIORESTORE™: 6438408INIONBIORESTORERQ.

PRODUTTORE
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

Tel. +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com
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ESPANOL

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

MODO DE EMPLEO

DESCRIPCION

EI INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS es un sustituto de injerto 6seo sintético, bioactivo y absorbible destinado a la
restauracion, al relleno y/o aumento de cavidades o vacios 6seos mediante la formacién de hueso nuevo que se consigue gracias a las
propiedades osteoconductivas y osteoestimulantes del material bioactivo poroso. EI INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se
utiliza de manera independiente o en combinacién con autoinjertos y aloinjertos.

Un material bioactivo se define como todo aquel material que suscita una respuesta bioldgica especifica en la superficie de contacto del material
cuyo resultado es la formacion de un enlace entre los tejidos y el propio material. A su vez, la osteoestimulacion se define como «...la propiedad
que tienen algunos materiales para aumentar y estimular activamente tanto la proliferacion como la diferenciacién de células precursoras (por
ejemplo, células madre mesenquimales)...»."?

" Society for Biomaterials presentation, 24" Annual Meeting, 1998:511-518

2J Appl Biomat 1992, 3:123-129

Los implantes INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS estan fabricados de vidrio activo absorbible. El vidrio bioactivo acumula
un largo historial de aplicacion médica segura; la superficie de este material experimenta una modificacion cinética dependiente del tiempo que
se produce cuando se implanta en tejido vivo. Mas especificamente, el resultado de esta reaccion superficial es la formacién de una capa de
fosfato calcico cuya composicion y estructura son practicamente equivalentes a las de la hidroxiapatita presente en el mineral dseo. Esta capa
de apatita constituye la base sobre la que se produce la posterior formacién de nuevo hueso del paciente, lo que permite la reparacién completa
del defecto. Segun las pruebas preclinicas y los datos clinicos de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, la mayor parte del
material se convierte en hueso y se degrada in vivo en seis meses. La vida util del dispositivo es seis meses.

El INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS esta formado por implantes en forma de bloque y granulos porosos de diversos
tamafios y formas fabricados de fibras de vidrio bioactivo absorbible. Todos los productos tienen el mismo efecto sobre la cicatrizacién ésea y la
formacién de hueso, ya que todos estan fabricados con la misma composicién de materias primas y tienen una estructura porosa abierta. Los
implantes en forma de bloque pueden cortarse y moldearse en funcién del tamafio y la forma del defecto. Los implantes en forma de bloque
INION BIORESTORE™ PLUS tienen una densidad ligeramente superior para conseguir mejores propiedades de manipulacion y moldeado. Los
granulos tienen un diametro nominal de 3 mm. INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ son marcas comerciales de INION BIORESTORE™.

Tomando como referencia el volumen maximo permitido de material de injerto (30 cm?®) y teniendo en cuenta la porosidad del material
implantado, la cantidad maxima de material implantable a la que puede exponerse un paciente es 39 gramos. En este caso, la cantidad de
constituyentes del material implantado es la siguiente: SiO, 19,7 g, K;O 6,3 g, CaO 5,3 g, Na,O 4,3 g, P,051,2 g, MgO 1,2 g, B,O30,5 g, y TiO;
0,1g.

Los blogues de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS pueden cortarse o moldearse con instrumental quirdrgico hasta que
adopten la forma tridimensional deseada para encajar en la anatomia de la zona quirargica. Los granulos de INION BIORESTORE™ se pueden
insertar en los defectos de manera indirecta desde el tubo o de manera directa desde la jeringa.

Los productos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS no necesitan instrumental especifico para su uso.

Los implantes INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS son estériles, no pirogénicos y no contienen colageno.

INDICACIONES

Indicaciones (marca CE):

Los granulos INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ y INION OTPS BIORESTORE™) estan
disefiados para ser presionados suavemente en cavidades y vacios 6seos del sistema esquelético para rellenar, restaurar y/o aumentar
defectos maxilofaciales y mandibulares y defectos en las extremidades, la columna y la pelvis. Estos defectos 6seos pueden crearse de manera
quirurgica o ser consecuencia de una lesion traumatica del hueso.

Los implantes en forma de bloque INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS estan disefiados para ser presionados suavemente
en cavidades o vacios 6seos del sistema esquelético, para rellenar y/o restaurar defectos en las extremidades. Los defectos 6seos pueden
crearse de manera quirurgica o ser consecuencia de una lesion traumatica del hueso.

CONTRAINDICACIONES
« Defectos intrinsecos a la estabilidad de la estructura 6sea.
« Infeccién activa o posible.
« Pacientes en las circunstancias siguientes:
1. En tratamiento con algun farmaco que afecta al esqueleto (por ejemplo, tratamiento cronico de glucocorticoide >10 mg/dia durante los 3
meses anteriores). Si esta indicado para pacientes en terapia de sustitucion hormonal con estrégenos.
2. Pacientes que precisan terapia anticoagulante crénica (por ejemplo, con heparina). Si esta indicado en casos de profilaxis postoperatoria
con Coumadin o aspirina.



w

Pacientes que presenten algun trastorno metabdlico sistémico, aparte de osteoporosis primaria, con efectos negativos conocidos sobre
los procesos de cicatrizacion y mineralizacion dseas (por ejemplo, diabetes insulinodependiente insuficientemente controlada,
osteodistrofia renal o enfermedad de Paget).

Pacientes que padezcan algun trastorno o enfermedad que pueda interferir con el tejido blando sano o el proceso de cicatrizacién 6sea.
Pacientes que presenten defectos que requieran un volumen de material de injerto superior a 30 cm?®.

Pacientes con problemas de riego sanguineo.

Pacientes cuya cooperacion no pueda garantizarse (por ejemplo, alcohdlicos o drogadictos).

Pacientes con alergia conocida a los constituyentes del implante o a los productos de su degradacion.

©ON® oA

GRUPOS DESTINATARIOS Y COLECTIVOS ESPECIALES DE PACIENTES
Los grupos destinatarios de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS son pacientes adultos que necesitan cirugia con injerto
6seo y para los que no esté contraindicado. No hay datos sobre la utilizacion de INION BIORESTORE™ en embarazadas.

ADVERTENCIAS

* No utilice el implante después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

* No esterilice de nuevo el implante.

* No reutilice el implante.

* No utilice dispositivos alojados en contenedores abiertos ni dafiados.

« Utilicelo unicamente si el indicador de esterilizacion muestra el color de expuesto (rojo).

« Extraiga el implante del contenedor mediante métodos asépticos para preservar la esterilidad del mismo.

* No lo utilice para fines para los que no esta disefiado. No se garantiza el correcto comportamiento (por ejemplo, efectividad y seguridad) de
estos implantes en caso de uso no indicado.

* No inserte médula 6sea en la jeringa.

» No comprima el material con demasiada fuerza ya que esto podria suponer la rotura del material y de su estructura porosa.

* No rellene demasiado el defecto.

* No comprometa el suministro sanguineo a la zona del defecto ni elimine la sangre/humedad del material de injerto implantado.
» No deje el defecto abierto.

PRECAUCIONES

« Estos productos solo pueden utilizarlos cirujanos profesionales. Antes de realizar la operacién quirdrgica, el cirujano debera estar familiarizado
con las técnicas de realizacion de injertos éseos y de fijacion interna/externa de éstos, asi como con los dispositivos, el método de aplicacion y
el procedimiento quirurgico correspondiente.

* Los dispositivos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS no estan concebidos para soportar la tension de la carga completa
inmediata antes del crecimiento interno de los tejidos blandos y duros sin fijacion adicional adecuada. En casos de fijacién de fracturas y
aplicaciones que soportan carga, deben aplicarse técnicas de estabilizacién interna o externa estandar con el fin de obtener la estabilizacion
rigida de todos los planos. El instrumental que se utiliza en combinacion con los implantes INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS debe fijarse al hueso receptor. Los implantes INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS no deben utilizarse para fijar los
tornillos ni para estabilizar la posicion de estos. El paciente no debe realizar carga mecanica alguna al menos durante los 5-6 meses posteriores
a la implantacion del injerto.

* Preparacioén de bloques: Asegurese de que todas las superficies del dispositivo cuya forma se haya modificado estén suaves y no presenten
particulas sueltas.

« El riesgo de sufrir complicaciones aumenta si el implante queda cubierto por una capa fina de tejido blando o si se utiliza en zonas en las que
el injerto no pueda retenerse adecuadamente con el fin de impedir el movimiento y el desplazamiento del material.

« Jeringa: Para evitar la contaminacién del producto mantenga el tapén colocado en la jeringa en todo momento y manténgala dentro del campo
estéril hasta que se haya aplicado la mezcla en el defecto.

RIESGOS COLATERALES Y EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

Los riesgos residuales y los efectos secundarios indeseables con posible dafio para el paciente son similares a los de los procedimientos de
injerto 6seo autégeno:

« El implante de materiales extrafios puede ocasionar una respuesta inflamatoria o una reaccién alérgica.

« La seleccién, ubicacién y colocacion incorrectos del implante podrian producir resultados no deseados posteriormente (por ejemplo, retraso en
la formacion 6sea, irritacion mecanica), o incluso la rotura de los implantes.

« La fijacion puede romperse o aflojarse debido a la actividad, tension o carga prematura.

« Infecciones relacionadas con el procedimiento quirurgico, como infeccion superficial de la herida, infeccién profunda de la herida, e infeccion
profunda de la herida con osteomielitis.

* Lesiones neurovasculares que pueden producirse por el trauma quirurgico.

« El riesgo de sufrir complicaciones aumenta si el implante queda cubierto por una capa fina de tejido blando o si se utiliza en zonas en las que
el injerto no pueda retenerse adecuadamente con el fin de impedir el movimiento y el desplazamiento del material.

» Otras complicaciones que pueden surgir como resultado de la cirugia podrian incluir: retraso en la formacion 6sea, fallo de la restauracion,
pérdida del injerto éseo, protrusion y/o desplazamiento del injerto, dolor, inflamacién, y complicaciones generales que podrian derivarse de la
anestesia y/o cirugia.

INSTRUCCIONES QUIRURGICAS

Seleccion de implantes
Todas las variantes del producto INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se pueden utilizar segun las indicaciones de uso
tomando como referencia la seleccion del cirujano segun se adecue a la zona en cuestion. Existen diferentes volumenes de envasado de los



granulos, envasados en un tubo o en una jeringa. Existen diferentes tamafios y formas de implantes en forma de blogue, y que el cirujano debe
adaptar al defecto a tratar.

1. Notas y consideraciones quirargicas

» Se recomienda tratamiento antibiético preoperatorio profilactico.

« Utilizar anestesia local, regional o general adecuada.

« Conservar la esterilidad del campo durante toda la intervencion.

» Exposicion adecuada utilizando el procedimiento quirtrgico estandar.

« Preparar rigurosamente el sitio quirirgico mediante una diseccion cuidadosa que preserve las estructuras neurovasculares.
» Hacer todo lo posible para conseguir el cierre completo y sin tension del tejido blando primario sobre el material.

2. Preparacion

« Seleccione los bloques o granulos adecuados INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS. La evaluacion radiografica

preoperatoria del area del defecto es imprescindible para valorar con precision la medida del defecto, asi como de gran ayuda para la seleccién

y colocacion del material de injerto.

* MODELADO DE BLOQUES:
* Los bloques INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS pueden cortarse y moldearse hasta que adopten la forma
tridimensional deseada utilizando para esto instrumental quirdrgico (por ejemplo, bisturis, escalpelos o tijeras). Sin embargo, antes de
dar forma al implante INION BIORESTORE ™/ INION BIORESTORE™ PLUS, es necesario humedecerlo con agua o solucién salina
estéril. Del mismo modo, una vez que se haya dado forma al implante y antes de que éste entre en contacto con ningun tejido del
paciente, debe aclararse siempre con agua o solucién salina estéril a fin de eliminar el exceso de particulas sueltas de las superficies
del dispositivo. Asegurese de que todas las superficies del dispositivo cuya forma se haya modificado estén suaves y no presenten
particulas sueltas.

+ HUMECTACION:
* Antes de su aplicacién, el INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se debe humedecer con sangre o médula 6sea
del paciente, o con solucion salina estéril o agua. Es posible que la regeneracion ésea se produzca mas rapidamente si se utiliza
médula ésea o sangre ostedgena del paciente, obtenida haciendo una incision superficial o perforando el hueso cortical del sitio
quirargico. EI INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS forma una masa cohesiva cuando se mezcla con la sangre del
paciente. Vierta el liquido de su eleccién en una bandeja estéril u otro recipiente adecuado o inyecte la sangre directamente en la
jeringa que contiene los granulos INION BIORESTORE ™. Ponga el material en contacto con el liquido hasta que lo haya absorbido.
La estructura porosa del material permite que el liquido impregne el implante mediante accién capilar.

+ PREPARACION DE LA JERINGA:
« Tire del émbolo de la jeringa hasta el maximo de su recorrido. Coloque la jeringa en posicién vertical con la boquilla hacia arriba,
golpee suavemente el contenedor para despegar los granulos de la boquilla y abra la boquilla.
» Aflada con cuidado la sangre del paciente a la jeringa y cierre la boquilla. No inserte médula 6sea en la jeringa.
« Gire lentamente la jeringa para humedecer completamente los granulos. Si es necesario, mueva el émbolo lentamente para mejorar
la humectacion, pero procure no aplicar demasiada presién al contenedor. Deje reposar el producto hasta que los granulos hayan
absorbido sangre y la mezcla haya alcanzado la consistencia deseada. La mezcla se puede aplicar inmediatamente después de que
los granulos hayan absorbido la sangre, pero si se la deja reposar aumentara la consistencia, cosa que, dependiendo del tamafo y la
forma del defecto, puede resultar recomendable. El tiempo maximo de inmersién que se recomienda es de 60 minutos. Para evitar la
contaminacion del producto mantenga el tapén colocado en la jeringa en todo momento y manténgala dentro del campo estéril hasta
que se haya aplicado la mezcla en el defecto.
« Abra el tapon antes de la implantacion.

3. Implantacién

+ PREPARACION DE LA ZONA QUIRURGICA:
» Una vez que el defecto se ha expuesto, es preciso llevar a cabo el desbridamiento meticuloso del defecto 6seo de todo el tejido
necrotico y blando. Elimine todo el tejido de granulacién y los quistes que haya en el area de defecto. Las paredes del defecto deber
estar descorticadas.
« Irrigue el defecto con agua o solucion salina estéril y elimine el exceso.
 Debe producirse una leve hemorragia del hueso receptor; esta hemorragia indica viabilidad. La penetracién intramedular es de gran
utilidad ya que garantiza una ligera hemorragia del hueso receptor, que a su vez proporciona el material ostedgeno que contribuira a
la posterior regeneracion ésea.

+ COLOCACION Y CONTENCION CORRECTAS DEL DISPOSITIVO:
» Coloque el sustituto de injerto 6seo INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ya preparado en la zona en la que vaya
a implantarlo. El implante INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS debe rellenar el defecto y estar en contacto con
hueso viable en la medida y tan firmemente como sea posible. La regeneracién se producira con mas facilidad si el material esta bien
adherido a las paredes 6seas del defecto y la sangre y los vasos sanguineos pueden penetrar en el material de injerto. jNo obstante,
al colocar el sustituto de injerto 6seo en el defecto, NO comprima el material con demasiada fuerza a fin de evitar que ni el material ni
la estructura porosa de éste se rompan!
« El implante INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS debe utilizarse en zonas en las que el injerto pueda retenerse
adecuadamente para impedir el movimiento y el desplazamiento del material.
« El implante INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS debe rellenar el defecto 6seo hasta el nivel maximo del defecto.
Sin embargo, no rellene el defecto en exceso. Si el tamafio del implante seleccionado es demasiado grande para el defecto, es
preciso seguir las instrucciones descritas anteriormente modificar al implante hasta obtener el tamaiio y la forma
necesarios.

+ CIERRE DE LA ZONA QUIRURGICA:
« Tras la colocacion del implante INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, proceda a cerrar por completo y sin tension
el tejido blando primario sobre la zona en la que se ha realizado el injerto.
* iNO comprometa el suministro sanguineo al area del defecto ni elimine la sangre/humedad del material de injerto implantado!



* iNO deje el defecto abierto!

» Es posible utilizar membranas o dispositivos de contencién de injertos degradables o no degradables con el objetivo de conseguir el
cierre del defecto. El uso de una membrana o de un dispositivo de contencién de injertos se recomienda en aquellos casos en los que
se trata de un defecto de gran tamafio o el grado de retencion ésea es limitado.

Estas instrucciones deben considerarse directrices para el uso de los implantes INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS como
parte de técnicas establecidas. No deben sustituir ni modificar ninguna técnica estandar de realizacién de injertos.

RECORDATORIOS POSTOPERATORIOS E INFORMACION SOBRE LAS VENTAJAS CLINICAS
« Al igual que con cualquier intervencion quirdrgica, para una curacion optima es importante un seguimiento postoperatorio meticuloso. El
seguimiento postoperatorio del paciente debe seguir el mismo régimen que casos similares de autoinjertos. Deben aplicarse las practicas
postoperatorias estandar.
« Utilice inmovilizacion adicional adecuada.
» Proporcione instrucciones detalladas para el cuidado postoperatorio al paciente (por ejemplo, informacion relativa a la inmovilizacién y al
mantenimiento de la higiene).
» Debe advertirse al paciente de que este dispositivo puede quebrarse o aflojarse como resultado de tension, carga o actividad tempranas. El
objetivo de esta advertencia es evitar la rotura y la deformacion del implante.
» Después del tratamiento de defectos maxilares o mandibulares, indique al paciente que debe evitar masticar y cepillar la zona durante 1 0 2
semanas como minimo o durante el tiempo que el médico considere oportuno. Durante este tiempo, el paciente debe realizar enjuagues
antibacterianos.
« Se prescribira tratamiento antibiético o analgésico a discrecion del médico.
» Todo incidente grave que esté relacionado con INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS debe comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro de la UE donde se encuentra el usuario.
* EI INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS implica diversos beneficios para la cirugia con injerto 6seo:
. Cicatrizacion 6sea (formacion/fusion/restauracién/aumento) mejorada con material bioactivo osteoestimulante:
Las propiedades bioactivas y osteoestimulantes de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS aceleran la velocidad de
regeneracion de tejido nuevo al estimular de manera activa la proliferacion y diferenciacién de osteoblastos, mientras que proporcionan
un soporte que favorece la formacion de hueso nuevo. La formacién de tejido fibroso se evita con el uso de materiales de vidrio bioactivo.
Estos materiales permiten que el hueso se adhiera directamente a la superficie del implante. Las propiedades bioactivas y
osteoestimulantes se han demostrado en ensayos de degradacion in vitro y cultivos celulares.
e Absorcion controlada y remodelacion 6sea:
EI INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se absorbe gradualmente y se remodela en hueso nuevo de forma eficiente
gracias a su estructura de fibra porosa. Esta estructura abierta permite que fluya el fluido hacia el interior de los implantes, la formacién
de hueso y la vascularizacion en todo el implante.
. Evita la cirugia en la zona donante, la morbilidad y las complicaciones; reduce el tiempo total de la cirugia, la hospitalizacion y la
anestesia:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS permite realizar un Unico procedimiento en la zona receptora solo y en un
tiempo quirdrgico reducido.
e  Antimicrobiano, sintético, estéril:
Segun pruebas de laboratorio, INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS tiene propiedades antimicrobianas que pueden
inhibir la aparicion de infecciones bacterianas en la zona quirargica. El origen sintético de INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS elimina riesgos de transmision de enfermedades. Se reduce el riesgo global de acontecimientos adversos.
e  Sin interferencias de imagen:
El material no crea artefactos en las imagenes por tomografia axial computada (TAC) y resonancia magnética nuclear (RMN).
. El INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS es compatible con la resonancia magnética. El sustituto de injerto 6seo
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS esta fabricado en su totalidad con materiales no conductivos y no ferrosos.
Los niveles encontrados de impurezas metalicas son despreciables.

ESTERILIDAD

INION BIORESTORE™ se entrega esterilizado mediante irradiacion ionizante. Usar inmediatamente después de la apertura del precinto estéril.
No utilizar si el contenedor estéril esta abierto o dafiado. De un solo uso. jNo volver a esterilizar ni volver a usar! El reprocesamiento puede
afectar a las propiedades del implante (degradacion del material, deformacién del implante, etc.) y no se puede garantizar su seguridad y
eficacia. No utilizar el implante después de la fecha de caducidad de la etiqueta.

CONSERVACION

Protéjalo de la humedad.

ELIMINACION

Los implantes que hayan estado en contacto con el paciente deben desecharse segun el protocolo establecido por el hospital para los residuos
biopeligrosos.

Los implantes caducados no utilizados y los restos deben desecharse de manera segura y controlada para evitar el mal uso.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) del INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS esta disponible en la
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED). Estéa vinculado al UDI-DI basico del producto.

Sitio web publico de Eudamed: No disponible aun.

UDI-DI basico de INION BIORESTORE™: 6438408INIONBIORESTORERQ.
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PORTUGUESE

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO

O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ¢é um substituto de enxerto dsseo sintético, absorvivel e bioativo destinado ao
preenchimento, restauragédo e/ou aumento de vazios ou falhas 6sseos através da formagao de osso novo, o que é obtido através das
propriedades osteocondutoras e osteoestimuladoras do material bioativo poroso. O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS é
utilizado separadamente ou em conjunto com osso autégeno ou aloenxerto 6sseo.

Materiais bioativos sé&o materiais que desencadeiam uma resposta biologica especifica na interface do material que resulta na formagéo de uma
ligacdo entre os tecidos e o material. A osteoestimulagéo é uma "...propriedade de alguns materiais bioativos para aumentar e estimular
ativamente a proliferagdo e diferenciagdo das células progenitoras (por exemplo, células estaminais mesenquimais)...""?

" Society for Biomaterials presentation, 24" Annual Meeting, 1998:511-518

2J Appl Biomat 1992, 3:123-129

Os implantes INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS séo feitos em vidro bioativo absorvivel. O vidro bioativo tem uma longa
historia de utilizagdo médica segura e passa por uma alteragao cinética da superficie ao longo do tempo, que ocorre quando implantado em
tecido vivo. Especificamente, a reagcéo na superficie resulta na formagéo de uma camada de fosfato de calcio que é substancialmente
equivalente em composicgao e estrutura a hidroxiapatite presente no mineral 6sseo. Esta camada de apatite fornece a estrutura do tipo scaffold
sobre a qual ira crescer o novo osso do paciente permitindo a reparagéo completa do defeito. Com base em testes pré-clinicos e dados clinicos
do INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, a maior parte do material remodela-se em osso e degrada-se in vivo em seis
meses. A vida util do dispositivo é de seis meses.

O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS consiste em implantes em forma de bloco e fragmentos porosos de diferentes
dimensodes/formatos feitos em vidro bioativo absorvivel. Todos os produtos tém o mesmo efeito na cicatrizagéo e formagéo 6sseas, uma vez
que todos os produtos sao feitos com a mesma composi¢do de matérias-primas e tém uma estrutura porosa aberta. Os implantes em forma de
bloco podem ser cortados e moldados no tamanho e formato desejados, de acordo com o defeito. Os implantes em forma de bloco INION
BIORESTORE™ PLUS tém uma densidade ligeiramente superior para melhorar as propriedades de manuseamento e moldagem. Os
fragmentos s&o fornecidos com um didmetro nominal de 3 mm. INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ s&o nomes comerciais adicionais do
INION BIORESTORE™.

Com base no volume maximo permitido de material de enxerto (30 cm®), tendo em conta a porosidade do implante, a quantidade maxima de
material implantavel a que um paciente pode ser exposto € de 39 gramas. Neste caso, a quantidade de constituintes de material de implante
sera: SiO; 19.7 g, K;0 6.3 g, CaO 5.3 g, Na,0 4.3 g, P,051.2 g, MgO 1.2 g, B,O3;0.5g e TiO, 0.1 g.

Os blocos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS podem ser cortados ou moldados com a forma tridimensional pretendida
com instrumentos cirirgicos para se adaptar a anatomia do local da cirurgia. Os fragmentos INION BIORESTORE™ podem ser introduzidos no
defeito, quer indiretamente a partir do tubo, quer diretamente a partir da seringa.

Os produtos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nao requerem instrumentacéo especifica para a sua utilizagao.

Os implantes INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS s&o estéreis, ndo pirogénicos e néo colagénicos.

INDICAGOES

Indicagdes (marca CE):

Os fragmentos INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ e INION OTPS BIORESTORE ™) s&o
indicados para serem suavemente pressionados em vazios ou falhas 6sseos do sistema esquelético, para preencher, restaurar e/ou aumentar
defeitos 6sseos mandibulares ou maxilofaciais e defeitos nas extremidades, coluna vertebral e pélvis. Os defeitos 6sseos podem ser criados
cirurgicamente ou serem resultantes de uma leséo traumatica do osso.

Os implantes em forma de bloco INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS sao indicados para serem suavemente pressionados
em vazios ou falhas 6sseos do sistema esquelético, para preencher e/ou restaurar defeitos nas extremidades. Os defeitos ésseos podem ser
criados cirurgicamente ou serem resultantes de uma leséo traumatica do osso.

CONTRAINDICAGCOES
« Defeitos que sdo intrinsecos a estabilidade da estrutura ssea.
« Infegao ativa ou potencial.
» Condigdes clinicas, incluindo:
1. A utilizagdo de medicagéo com efeitos secundarios conhecidos sobre o esqueleto (por exemplo, a utilizagédo crénica de glucocorticoides
>10mg/dia nos Gltimos 3 meses). E permitida a terapia de substituigdo com estrogénios.
2. Necessidade de terapia anticoagulante crénica (por exemplo, heparina). E permitida a utilizagao profilatica de Coumadin ou aspirina no
periodo pés-operatorio.



w

Uma perturbagao metabdlica sistémica que se saiba afetar adversamente a cicatrizagéo éssea e a mineralizagao (por exemplo, diabetes
insulinodependente descontrolada, osteodistrofia renal, doenga de Paget), para além da osteoporose primaria.

Qualquer condigéo clinica ou doenga existente que interfira com a boa cicatrizagéo 6ssea e dos tecidos moles.

Defeitos que requeiram material de enxerto superior a 30 cm?® de volume.

Suprimento sanguineo insuficiente.

Quando néo é possivel assegurar a cooperacao do paciente (por exemplo, alcoolismo, abuso de drogas).

Pacientes com alergias conhecidas aos constituintes do implante ou aos produtos da sua degradag&o.

N oA

GRUPOS-ALVO E POPULAGOES DE PACIENTES ESPECIAIS
A populagdo-alvo de pacientes do INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS é constituida por doentes adultos que necessitam
de cirurgia de enxerto dsseo e que ndo estdo contraindicados. Nao ha dados sobre o uso do INION BIORESTORE™ em mulheres gravidas.

ADVERTENCIAS

» Nao utilize o implante apds a data de validade indicada no rétulo.

» Nao reesterilize o implante.

» Nao reutilize o implante.

» Nao utilize dispositivos contidos em embalagens abertas ou danificadas.

« Utilize apenas se o indicador de esterilizagéo exibir cor vermelha.

* Remova o implante da embalagem recorrendo a métodos asséticos para manter a esterilidade do implante.

» N&o utilize em aplicagdes as quais ndo esteja destinado! O funcionamento correto (ou seja, eficacia e seguranga) destes implantes ndo pode
ser garantido se nao forem utilizados segundo as indicagdes.

*» N&o utilize medula na seringa.

» Ndo comprima o material com demasiada forga para evitar a rutura do material e da sua estrutura porosa.

» N&o encha excessivamente o defeito.

» Ndo comprometa o suprimento sanguineo a area com defeito nem absorva o sangue/humidade existente no material do enxerto colocado.
» Nao deixe o defeito aberto.

PRECAUGOES

» Os dispositivos séo usados apenas por cirurgides profissionais. O cirurgido devera estar familiarizado com as técnicas de enxerto 6sseo e
fixagéo interna/externa, os dispositivos, o método de aplicagéo e o procedimento cirdrgico antes de realizar a cirurgia.

* Os dispositivos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS néo se destinam a suportar um esforgco imediato de carga intensa
antes do crescimento interno dos tecidos moles ou duros sem uma fixagéo adicional adequada. Nos casos de fixagdo de fraturas ou aplicagdes
que suportem carga, devem ser seguidas técnicas padronizadas de estabilizagao interna ou externa de modo a obter uma estabilizagao rigida
em todos os planos. A instrumentagéo usada em conjugagéo com o INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve apoiar-se no
0sso hospedeiro. O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nao devera ser usado para servir de ponto de apoio imediato para
a colocagao de parafusos ou para estabilizar a colocagao de parafusos. Nao dever&o ocorrer cargas mecanicas durante pelo menos 5-6 meses
apos o enxerto.

* Preparagéo do bloco: Certifique-se de que todas as superficies do dispositivo moldado estao lisas e isentas de particulas soltas.

» Uma cobertura delgada de tecido mole sobre o implante ou a utilizagdo em areas nas quais ndo é possivel conter adequadamente o enxerto
(para evitar o movimento e a migragdo do material) pode aumentar o risco de complicagdes.

« Seringa: Tenha sempre o cuidado de proteger a mistura de uma eventual contaminagéo, mantendo a tampa na seringa e esta em ambiente
esterilizado até que a mistura seja colocada no defeito.

RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Os riscos residuais e efeitos secundarios indesejaveis com potenciais danos para o paciente sdo similares aos esperados no procedimento de
enxerto dsseo autogeno:

» A implantacdo de material estranho podera resultar numa resposta inflamatéria ou alérgica.

» Uma incorreta selegao, colocagao ou posicionamento do implante pode provocar resultados indesejaveis subsequentes (por exemplo,
formagao dssea retardada, irritagdo mecanica) ou quebrar os implantes.

» O implante podera quebrar ou soltar-se em consequéncia de tensao, atividade ou sustentagéo de carga precoces.

« Infe¢cdes decorrentes do procedimento cirdrgico, tais como infegéo de feridas superficiais, infecdo de feridas profundas e infecéo de feridas
profundas com osteomielite.

* Lesdes neurovasculares devido a trauma cirurgico.

» Uma cobertura delgada de tecido mole sobre o implante ou a utilizagdo em areas nas quais ndo é possivel conter adequadamente o enxerto
(para evitar o movimento e a migragdo do material) pode aumentar o risco de complicagdes.

» Outras complicagdes que podem surgir como resultado da cirurgia podem incluir: formagao 6ssea retardada, falha da restauragao, perda do
enxerto dsseo, protrusdo e/ou deslocamento do enxerto, dor, inchago e complicagdes gerais que podem surgir da anestesia e/ou da cirurgia.

INSTRUGOES CIRURGICAS

Sele¢ao do implante

Todas as variantes do produto INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS podem ser utilizadas de acordo com as indicagdes de
uso, com base na selegao do cirurgido, conforme adequado para o local especifico. Estao disponiveis diferentes volumes de embalagens de
fragmentos, embalados num tubo ou numa seringa. Estao disponiveis diferentes tamanhos e formatos de implantes em forma de bloco, que se
destinam a ser moldados pelo cirurgido para se adaptarem ao defeito especifico.

1. Consideragodes cirurgicas e lembretes



» Recomenda-se o tratamento profilatico pré-operatério com antibidticos.

« Utilizar anestesia local, regional ou geral.

* Manter um ambiente assético ao longo do procedimento.

» Exposigéo adequada usando o procedimento cirdrgico padronizado.

* Preparagao minuciosa do local da cirurgia preservando as estruturas neurovasculares através de dissecgao cuidadosa.
« Fazer todos os esforgos para obter um encerramento completo sem tensdes do tecido mole primario sobre o material.

2. Preparagao

« Escolher o(s) bloco(s) ou fragmentos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS adequados & indicagéo. E essencial uma

avaliagao pré-operatéria radiografica do local com defeito para determinar com preciséo a extensao do defeito e auxiliar na sele¢éo e colocacao

do material de enxerto.

* MOLDAGEM DOS BLOCOS:
* Os blocos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS podem ser cortados ou moldados com a forma tridimensional
pretendida com instrumentos cirurgicos (por exemplo, bisturis, escalpelos ou tesouras). Contudo, antes de moldar o INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, o implante devera ser humedecido com agua ou solugao salina esterilizada. Além
disso, o implante moldado deve ser sempre molhado com agua ou solucéo salina esterilizada depois de ser moldado e antes de
qualquer contacto com os tecidos do paciente para remover particulas soltas em excesso das superficies do dispositivo. Certifique-se
de que todas as superficies do dispositivo moldado estdo lisas e isentas de particulas soltas.

* HUMECEDIMENTO:
* O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS devera ser humedecido com sangue ou medula do paciente, ou agua ou
solucdo salina esterilizada antes da aplicagdo. A regeneragao 6ssea pode ocorrer mais rapidamente se for utilizado sangue ou
medula osteogénicos do paciente, obtidos raspando a superficie ou perfurando o osso cortical no local da cirurgia. O INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS forma uma massa coesa quando misturado com o sangue do paciente. Coloque o
fluido pretendido numa bacia esterilizada ou noutro recipiente adequado, ou injete sangue diretamente na seringa que contém os
fragmentos INION BIORESTORE ™. Coloque o material em contacto com o fluido para que este seja absorvido. A estrutura porosa do
material permite ao fluido penetrar no implante por capilaridade.

* PREPARACAO DA SERINGA:
* Puxe o émbolo da seringa até ao maximo do seu curso. Coloque a seringa na vertical (tampa para cima), bata levemente no cilindro
para desprender os fragmentos da tampa e abra-a.
« Adicione cuidadosamente o sangue do paciente e feche a tampa da seringa. Nao utilize medula na seringa.
* Rode lentamente a seringa para molhar totalmente os fragmentos. Se necessario, mova lentamente o émbolo para tras e para a
frente para obter um melhor humedecimento, tendo o cuidado de ndo aumentar a pressao no interior do cilindro em demasia. Deixe
que os fragmentos absorvam o sangue e que a mistura adquira a espessura desejada. A mistura podera ser administrada
imediatamente apds os fragmentos terem absorvido o sangue, mas se se deixar assentar a mistura, esta ficara mais espessa, o que
podera ser conveniente dependendo do tamanho e da forma do defeito. O tempo de imersao maximo recomendado é de 60 minutos.
Tenha sempre o cuidado de proteger a mistura de uma eventual contaminagéo, mantendo a tampa na seringa e esta em ambiente
esterilizado até que a mistura seja colocada no defeito.
» Abra a tampa antes da implantagao.

3. Implantagao

« PREPARACAO DO LOCAL:
» Quando o defeito tiver sido exposto, deve ser efetuado um desbridamento cuidadoso do defeito 6sseo de todo o tecido mole e
necrético. Elimine todo o tecido de granulagdo ou quistos do local do defeito. As paredes do defeito devem ser descorticadas.
« Irrigue o defeito com solugéo salina esterilizada ou agua e descarregue o excesso.
» Podera ser observada hemorragia proveniente do osso hospedeiro, o que indica viabilidade. A penetracdo intramedular é util para
assegurar algum sangramento do osso hospedeiro, o que fornece uma provisdo de material osteogénico para auxiliar na regeneragao
Ossea.

+ COLOCAGAO E CONTENGAO ADEQUADA DO DISPOSITIVO:
*» Coloque o substituto de enxerto 6sseo INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS preparado no local pretendido do
enxerto. O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS devera preencher o defeito e assegurar um contacto tdo completo
e firme quanto possivel com o osso viavel. A regeneragdo € melhor quando o material esta em estreito contacto com as paredes
osseas do defeito e o sangue e vasos sanguineos se podem infiltrar no material do enxerto. Contudo, ao colocar o substituto de
enxerto ésseo no defeito, NAO comprima excessivamente o material para evitar partir o material e a respetiva estrutura porosal
* O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve ser usado em areas nas quais o enxerto pode ser adequadamente
contido para evitar o movimento e a migragéo do material.
+ O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS deve preencher o defeito 6sseo ao mais elevado nivel do defeito.
Contudo, NAO encha excessivamente o defeito! Caso o implante selecionado seja grande demais para o defeito, o implante
devera ser moldado com o formato pretendido de acordo com as instrugcées acima descritas.

* ENCERRAMENTO DO LOCAL:
» Apos a colocagao do INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, encerramento completo sem tensées do tecido mole
primario sobre a area do enxerto.
+ NAO comprometa o suprimento sanguineo & area com defeito nem absorva o sangue/humidade existente no material do enxerto

colocado!
» NAO deixe o defeito aberto!
« Para realizar o encerramento do local podem também ser usadas membranas degradaveis ou ndo-degradaveis ou ainda
dispositivos de contengéo de enxertos. A utilizagdo de uma membrana ou dispositivo de contengdo de enxertos é recomendada nos
casos em que o defeito é grande ou existe uma retencéo éssea limitada.

Estas instru¢des destinam-se a ser usadas como uma orientagéo para a utilizagao dos implantes INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS como parte integrante das técnicas estabelecidas. Nao se pretende que substituam ou alterem as técnicas de enxerto
padronizadas.



ADVERTENCIAS POS-OPERATORIAS E INFORMAGCAO SOBRE BENEFICIOS CLINICOS
» Como em qualquer intervengéo cirdrgica, o controlo cuidadoso no pés-operatorio € importante para uma recuperagéo adequada. O controlo do
paciente no pds-operatorio deve cumprir o mesmo regime que € seguido em casos semelhantes em que sao utilizados enxertos 6sseos
autégenos. Deve ser seguida a pratica pos-operatéria padronizada.
« Realize imobilizagédo adicional adequada.
« Forneca instrugbes detalhadas ao paciente sobre o tratamento pds-operatorio (por exemplo, relativamente a imobilizagéo apropriada e
manutencao da higiene).
« O paciente deve ser avisado de que os implantes se podem partir ou soltar em resultado de esforgo, atividade ou suporte de carga precoces,
com o objetivo de assegurar a redugéo da carga e evitar o colapso e a deformagéo do implante.
» Apos o tratamento de defeitos 6sseos mandibulares ou maxilares, o paciente devera ser advertido para ndo mastigar nem escovar a area
durante, pelo menos, 1 a 2 semanas, ou pelo periodo que o médico considerar necessario. Deverao ser efetuados gargarejos antibacterianos
durante este periodo.
« Terapia com antibiéticos e/ou analgésicos ao critério do médico.
* A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com o INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS devera ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE no qual o utilizador esteja estabelecido.
* O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS oferece varias vantagens para a cirurgia de enxerto 6sseo:
. Cicatrizagao 6ssea (formagao/fusdo/restauragdo/aumento) melhorada com material bioativo osteoestimulador:
As propriedades bioativas osteoestimuladoras do INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS aceleram a taxa de
regeneracdo de novos tecidos, estimulando ativamente a proliferagdo e a diferenciagdo dos osteoblastos, ao mesmo tempo que
fornecem um suporte para apoiar a formagao de osso novo. A formagao de tecido fibroso é evitada com a utilizagdo de materiais de
vidro bioativo. Estes materiais permitem que o osso se ligue diretamente a superficie do implante. As propriedades bioativas
osteoestimuladoras foram demonstradas em testes de degradagéo in vitro e de cultura celular.
. Absorgao controlada e remodelagao 6ssea:
O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ¢ gradualmente absorvido e remodelado em osso novo de uma forma
eficiente devido a sua estrutura de fibra porosa. Esta estrutura aberta permite o fluxo de fluidos para os implantes e permite a formagao
Ossea e a vascularizagdo em todo o implante.
. Prevencgéao de cirurgia no local dador/morbilidade/complicagdes; redugao do tempo operatério total, hospitalizagao e anestesia:
O INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS permite um unico procedimento apenas no local recetor, num tempo
operatério reduzido.
e  Antimicrobiano, sintético, estéril:
Com base em testes laboratoriais, o INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS tem propriedades antimicrobianas, que
podem inibir a ocorréncia de infegbes bacterianas no local da cirurgia. A origem sintética do INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS exclui os riscos de transmissédo de doengas. O risco global de eventos adversos é reduzido.
e  Sem interferéncia na imagiologia:
O material ndo cria qualquer artefacto em tomografias computorizadas (TC) ou ressonancias magnéticas (RM).
e OINION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS é seguro para a RM. O substituto de enxerto 6sseo INION BIORESTORE™
/ INION BIORESTORE™ PLUS é composto exclusivamente por materiais ndo condutores e ndo ferrosos. Os niveis medidos de
impurezas metdlicas sao insignificantes.

ESTERILIDADE

O INION BIORESTORE™ foi esterilizado com radiagao ionizante. Utilize imediatamente apds a abertura do selo de esterilizagado. Nao utilize se
a embalagem estéril se encontrar aberta ou danificada. Apenas para uma utilizagdo Unica. Nao reesterilize nem reutilize! O reprocessamento
podera afetar as propriedades do implante (por exemplo, degradagédo do material, deformacéo do implante), pelo que a seguranca e eficacia
n&o poderao ser asseguradas. NAO utilize o implante depois de ultrapassado o prazo de validade indicado no rétulo.

ARMAZENAMENTO

Proteger da humidade.

ELIMINACAO

Os implantes que tenham estado em contacto com pacientes deverao ser eliminados de acordo com as instru¢des hospitalares especificas para
residuos de risco bioldgico.

Os implantes e restos nao utilizados cujo prazo de validade tenha caducado deverao ser eliminados de modo controlado e seguro, por forma a
gue nado sejam indevidamente utilizados.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

O resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) do INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS esta disponivel na Base de
Dados Europeia Sobre Dispositivos Médicos (Eudamed). Esta associado ao UDI-DI basico do produto.

Website publico Eudamed: Ainda ndo esta disponivel.

O UDI-DI basico do INION BIORESTORE™: 6438408INIONBIORESTORERAQ.
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INION Oy
Lagkarinkatu 2
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Finlandia
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POLSKI

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

INSTRUKCJA OBSLUGI

OPIS

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS to bioaktywny, wchifanialny, syntetyczny substytut przeszczepu kostnego przeznaczony
do wypetniania, odbudowy i/lub wzmacniania ubytkéw kostnych lub szczelin poprzez tworzenie nowej tkanki kostnej, ktory to efekt jest osiggany
dzieki osteokondukcyjnym i osteostymulacyjnym wiasciwosciom porowatego, bioaktywnego materiatu. Produkt INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS jest stosowany oddzielnie lub w potaczeniu z koscig autogenng lub alloprzeszczepem kostnym.

Materiaty bioaktywne to materiaty wywotujgce swoistg odpowiedz biologiczng na powierzchni materiatu, ktérej skutkiem jest tworzenie wigzania
miedzy tkankg a materiatem. Osteostymulacja to ,....zdolno$¢ pewnych materiatéw biologicznych do wzmocnienia, aktywnej stymulacji wzrostu i
réznicowania komorek prekursorowych (np. komérek macierzystych mezynchymy)...”!?

" Prezentacja na 24. dorocznym spotkaniu Society for Biomaterials, 1998:511-518

2 J Appl Biomat 1992, 3:123-129

Implanty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS s3 wykonane z wchtanialnego, bioaktywnego szkta. Bioaktywne szkto ma
diuga historie bezpiecznego stosowania w medycynie i podlega zaleznej od czasu kinetycznej modyfikacji powierzchni, zachodzgcej po
wszczepieniu w zywej tkance. W szczegoélnosci skutkiem reakcji powierzchniowych jest tworzenie warstwy fosforanu wapnia, stanowigcej pod
wzgledem sktadu i struktury odpowiednik hydroksyapatytu wystepujacego w mineralnej strukturze kosci. Powstata w ten spos6b warstwa apatytu
oferuje rusztowanie, na ktérym rosnie nowa tkanka kostna pacjenta, pozwalajgc na catkowita naprawe ubytku. Na podstawie badan
przedklinicznych i danych klinicznych dla produktéw INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, wiekszo$¢ materiatu ulega
przebudowie w ko$¢ i degradaciji in vivo w okresie szesciu miesiecy. Zywotno$é urzadzenia wynosi sze$¢ miesiecy.

Produkt INION BIORESTORE™ sktada sie z implantéow w ksztatcie porowatych blokéw i kawatkéw o réznych wielkosciach i ksztattach,
wykonanych z ulegajgcego wchtanianiu, bioaktywnego szkta. Wszystkie produkty maja taki sam wptyw na gojenie sie tworzenie kosci, poniewaz
wszystkie one sg majg ten sam skiad surowcéw i otwartg, porowatg strukture. Implanty w ksztatcie blokéw moga by¢ ciete i formowane do
pozgdanego rozmiaru i ksztattu w zaleznosci od leczonej wady. Implanty INION BIORESTORE™ PLUS w ksztatcie blokéw majg nieco wieksza
gestos¢ zapewniajaca tatwiejszg obstuge i wlasciwosci zwigzane z formowaniem. Kawatki materiatu sg dostarczane z nominalng $rednicg 3 mm.
INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ to dodatkowe nazwy handlowe INION BIORESTORE ™.

Na podstawie maksymalnej dozwolonej objetosci materiatu do przeszczepu (30 cm®) i biorgc pod uwage porowatosé implantu, maksymalna ilos¢
wszczepialnego materiatu, ktéra moze by¢ wprowadzona do ciata pacjenta, wynosi 39 gramoéw. llos¢ skladnikow wszczepianego materiatu w tym
przypadku wynosi: SiO; 19,7 g, K;0 6,3 g, CaO 5,3 g, Na;0 4,3 g, P,051,2 g, MgO 1,2 g, B,O30,5 g, and TiO, 0,1 g.

Bloki INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS mozna cig¢ lub formowa¢ do uzyskania pozgdanego ksztattu przestrzennego za
pomoca narzedzi chirurgicznych, dopasowujac je do miejsca zabiegu. Kawatki materiatu INION BIORESTORE™ mogg by¢ wprowadzane do
ubytku posrednio, z tuby lub bezposrednio ze strzykawki.

Produkty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nie wymagaja specjalnego oprzyrzagdowania do ich stosowania.

Implanty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS s3 sterylne, apirogenne i nie zawierajg kolagenu.

WSKAZANIA

Wskazania (znak CE):

Kawatki materiatu INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ i INION OTPS BIORESTORE™) nalezy
delikatnie wciska¢ do ubytkow kostnych lub szczelin w ukfadzie szkieletowym w celu wypetnienia, odbudowy i/lub wzmocnienia ubytkéw kosci
szczek i twarzoczaszki oraz ubytkéw w konczynach, kregostupie i miednicy. Wady kostne mogg by¢ wynikiem zabiegéw chirurgicznych lub
skutkiem uszkodzenia kos$ci spowodowanego urazem.

Implanty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS w ksztatcie blokéw nalezy delikatnie wciska¢ do ubytkoéw kostnych lub
szczelin w uktadzie szkieletowym w celu wypetnienia i/lub odtworzenia wad konczyn. Wady kostne mogag by¢ wynikiem zabiegéw chirurgicznych
lub skutkiem uszkodzenia kosci spowodowanego urazem.

PRZECIWWSKAZANIA
» Wady nierozerwalnie zwigzane ze stabilnoscig struktury kostnej.
» Aktywne lub potencjalne zakazenie.
« Stany pacjenta obejmujgce:
Przyjmowanie leku o znanym wptywie na szkielet (np. ciggte stosowanie glukokortykoidu >10 mg/dzien przez ostatnie 3 miesiace).
Dozwolona jest zastepcza terapia hormonalna estrogenami.
2. Potrzeba przewlektego leczenia antykoagulantami (np. heparyng). Dozwolone jest profilaktyczne stosowanie warfaryny (Coumadin) lub
aspiryny.
3. Ogolnoustrojowe zaburzenie metaboliczne o znanym negatywnym wptywie na leczenie i mineralizacje kosci (np. stabo kontrolowana
cukrzyca insulinozalezna, osteodystrofia nerkowa, choroba Pageta), innych niz osteoporoza pierwotna.



Wszelkie istniejgce stany lub choroby majgce ujemny wptyw na dobre gojenie tkanki migkkiej i kostnej.

Ubytki wymagajace przekroczenia objetosci przeszczepu 30 cm®.

Ograniczona pula krwi.

W przypadku braku mozliwosci zagwarantowania wspétpracy pacjenta (np. alkoholizm, naduzywanie narkotykow).
Pacjenci ze stwierdzong alergig na sktadniki implantu lub produkty ich rozpadu.

©ON® oA

GRUPY DOCELOWE | SPECJALNE POPULACJE PACJENTOW

Docelowa populacja pacjentow korzystajgcych z implantow INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS obejmuje dorostych
pacjentdw wymagajgcych operacji przeszczepu kosci, u ktérych nie wystepujg przeciwwskazania. Brak jest danych dotyczgcych stosowania
implantéw INION BIORESTORE™ u kobiet w cigzy.

OSTRZEZENIA

« Nie nalezy stosowac implantu po uptywie daty waznos$ci podanej na etykiecie.

* Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ implantu.

* Nie nalezy ponownie stosowac¢ implantu.

* Nie nalezy stosowac wyrobow, ktore znajdujg sie w otwartych lub uszkodzonych opakowaniach.

» Stosowac tylko wtedy, gdy wskaznik sterylizacji pokazuje kolor czerwony.

» Wyja¢ implant z opakowania, stosujgc metody aseptyczne w celu zachowania sterylnosci implantu.

* Nie uzywa¢ do zastosowan niezgodnych z przeznaczeniem! Nie mozna zagwarantowa¢ prawidlowego dziatania (tj. skutecznosci i
bezpieczenstwa) implantéw w przypadku stosowania ich niezgodnie z zaleceniami.

* Nie nalezy stosowa¢ szpiku w strzykawce.

* Nie nalezy nadmiernie $ciska¢ materiatu, aby zapobiec peknieciu materiatu i jego porowatej struktury.

« Nie nalezy przepetnia¢ ubytku.

* Nie nalezy ogranicza¢ dostepu krwi do obszaru ubytku lub usuwa¢ krwi/ptynu z umieszczonego materiatu wszczepu!
* Nie pozostawia¢ otwartego ubytku!

PRZESTROGI

» Z urzadzen moga korzysta¢ wytgcznie profesjonalni chirurdzy. Przed wykonywaniem zabiegu chirurg powinien zaznajomic sie z technikami
przeszczepdw kosci oraz technikami mocowania wewnetrznego/zewnetrznego i urzagdzeniami, metodg ich stosowania oraz procedurg
chirurgiczna.

» Urzgdzenia INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nie sg w stanie, bez wtasciwego dodatkowego mocowania, wytrzymac
obcigzenia przed przeros$nigciem tkankg migkka i kostng. W przypadkach mocowania ztaman lub zastosowan pod obcigzeniem, konieczne jest
zastosowanie standardowych technik stabilizacji wewnetrznej lub zewnetrznej, w celu uzyskania sztywnej stabilizacji wszystkich ptaszczyzn.
Przyrzady uzyte wraz z implantem INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS muszg zostaé zamocowane w kosci biorcy. W
implancie INION BIORESTORE™ nie mozna mocowaé natychmiastowo $rub ani uzywaé go do stabilizacji ich umieszczenia. Przez przynajmniej
5-6 miesiecy po przeszczepie niedozwolone sg obcigzenia mechaniczne.

» Przygotowanie bloku: Nalezy koniecznie upewni¢ sie, ze uksztattowane powierzchnie urzadzenia sg gtadkie i pozbawione nadmiaru luznych
czgstek.

 Pokrycie wszczepu cienkg warstwa tkanki miekkiej lub zastosowanie w miejscach, gdzie nie jest mozliwe wtasciwe unieruchomienie
przeszczepu (w celu uniemozliwienia ruchéw i przemieszczen materiatu) moze nasila¢ ryzyko powiktan.

« Strzykawka: Mieszanine nalezy chroni¢ przed zanieczyszczeniami zakladajgc nasadke strzykawki oraz nalezy dba¢ o zachowanie jej
sterylnosci do momentu podania mieszaniny do ubytku.

RYZYKO REZYDUALNE | NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

Ryzyko rezydualne i niepozadane skutki uboczne, ktére mogg by¢ szkodliwe dla pacjenta, sg podobne jak w przypadku kazdej metody
autogennego przeszczepu kosci:

» Wszczepienie obcych materiatébw moze wywota¢ stan zapalny lub reakcje alergiczna.

» Nieodpowiedni wybor, umieszczenie lub ustawienie wszczepu moze doprowadzi¢ do niepozgdanych wynikéw (np. opdznienia tworzenia tkanki
kostnej, podraznienie mechaniczne) lub pekniecia wszczepow.

* Implant moze ulec peknieciu lub poluzowaniu w wyniku wczesnego obcigzenia, aktywnosci lub zbyt duzych obcigzen.

» Zakazenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, takie jak zakazenia ran powierzchniowych, zakazenia ran gtebokich oraz zakazenia ran
gtebokich z zapaleniem szpiku kostnego.

» Obrazenia nerwowo-naczyniowe, ktére mogg wystgpi¢ w wyniku urazu chirurgicznego.

 Pokrycie wszczepu cienkg warstwg tkanki miekkiej lub zastosowanie w miejscach, gdzie nie jest mozliwe wtasciwe unieruchomienie
przeszczepu (w celu uniemozliwienia ruchéw i przemieszczen materiatu) moze nasila¢ ryzyko powiktan.

* Inne powiktania, ktére mogg wystapi¢ w wyniku zabiegu chirurgicznego, mogg obejmowac: opozniony wzrost tkanki kostnej, brak odtworzenia
kosci, utrata naszczepu kostnego, wystawanie i/lub przesuwanie sie wszczepu, bél, opuchlizna i ogéine komplikacje mogace by¢ wynikiem
znieczulenia i/lub zabiegu.

ZALECENIA CHIRURGICZNE

Wybér implantu

Wszystkie warianty produktow INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS mogg by¢ stosowane zgodnie z zaleceniami do
stosowania, na podstawie wyboru chirurga dokonanego odpowiednio dla danego miejsca. Dostepne sg rézne objetosci opakowan kawatkéw
materiatu, pakowane w tuby lub strzykawki. Dostepne sg rézne wielkos$ci i ksztatty implantéw w postaci blokow, ktére sg przeznaczone do
formowania przez chirurga w celu dopasowania do konkretnego defektu.



1. Kwestie do rozwazenia przez chirurga oraz przypomnienia

« Zalecana jest profilaktyczna terapia antybiotykowa w okresie przedoperacyjnym.

» Nalezy stosowa¢ odpowiednie znieczulenie miejscowe, rejonowe lub ogodine.

» W trakcie zabiegu uwaznie przestrzegac zasad techniki aseptycznej.

» Nalezy zapewni¢ odpowiednig ekspozycje za pomocg standardowej procedury chirurgiczne;j.

« Starannie przygotowac pole operacyjne, zachowujac struktury nerwowe i naczyniowe poprzez ostrozng preparacje.

* W miare mozliwosci zapewni¢ catkowicie wolne od napie¢ pierwotne zamkniecie tkanki miekkiej nad wszczepionym materiatem.

2. Przygotowanie

» Nalezy wybra¢ odpowiedni blok(-i) lub kawatki materiatu INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS zgodnie ze wskazaniami.

Przedoperacyjna, radiograficzna ocena miejsca ubytku jest kluczowa do doktadnej oceny stopnia ubytku i stanowi pomoc w wyborze oraz

umieszczeniu materiatu przeszczepu.

+ KSZTALTOWANIE BLOKOW:
« Bloki INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS mozna cig¢ lub ksztaltowa¢ do pozadanego ksztattu przestrzennego
za pomoca harzedzi chirurgicznych (np. nozy chirurgicznych, skalpeli lub nozyczek). Jednakze przed uksztattowaniem elementu
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, wszczep nalezy zwilzy¢ sterylnym roztworem soli lub wodg. Co wiecej,
uksztattowany wszczep po uformowaniu powinien by¢ zawsze wyptukany sterylnym roztworem soli lub wodg przed jakimkolwiek
kontaktem z tkankg pacjenta, w celu usuniecia z powierzchni urzgdzenia luznych czastek. Nalezy koniecznie upewni¢ sig, ze
uksztattowane powierzchnie urzadzenia sa gtadkie i pozbawione nadmiaru luznych czastek.

* ZWILZANIE:
* Przed uzyciem wszczep INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nalezy zwilzy¢ krwig lub szpikiem pacjenta,
sterylnym roztworem soli albo wodg. Regeneracja tkanki kostnej moze nastgpi¢ szybciej po uzyciu osteogenicznej krwi lub szpiku
pacjenta, uzyskanych przez zdrapanie powierzchni lub przewiercenie sie do warstwy korowej kosci w miejscu operacji. Implant INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS tworzy spoistg mase po zmieszaniu z krwig pacjenta. Umiesci¢ pozadany ptyn w
sterylnym basenie lub innym stosownym pojemniku lub wstrzykngé krew bezposrednio do strzykawki zawierajgcej kawatkimateriatu
INION BIORESTORE ™. Umiesci¢ materiat w kontakcie z ptynem, umozliwiajac jego wchtoniecie. Porowata struktura materiatu
umozliwi weiggniecie ptynu do implantu dzieki wioskowatosci.

* PRZYGOTOWANIE STRZYKAWKI:
» Nalezy odciagna¢ ttok strzykawki na catej dtugosci. Obroci¢ strzykawke do pozycji pionowej (nasadkg do goéry), delikatnie postuka¢ w
pojemnik, aby uwolni¢ kawatki z nasadki i otworzy¢ nasadke.
» Krew pacjenta nalezy ostroznie wprowadzi¢ do strzykawki i zamkna¢ nasadke. Nie korzystac¢ ze szpiku w strzykawce.
» Nalezy powoli obraca¢ strzykawke, aby catkowicie zwilzy¢ kawatki. W razie potrzeby mozna powoli przesuwac ttok do przodu i do
tytu, aby zwigkszy¢ poziom nawilzenia, ale trzeba uwazac, aby nie zwigkszy¢ ci$nienia w pojemniku. Nalezy poczekac, az kawatki
nasigkng krwig, a mieszanina zgestnieje. Mieszaning mozna podawac natychmiast po wsigknieciu krwi w kawatki. Jednak jesli
mieszanina zostata pozostawiona do stezenia, stanie sie gesta, co, w zaleznosci od wielkosci i ksztattu ubytku, moze by¢ pozagdane.
Maksymalny zalecany czas zanurzenia wynosi 60 minut. Mieszanine nalezy chroni¢ przed zanieczyszczeniami zaktadajgc nasadke
strzykawki oraz nalezy dbac o zachowanie jej sterylnosci do momentu podania mieszaniny do ubytku.
* Przed rozpoczeciem przeszczepu nalezy otworzy¢ nasadke.

3. Wszczepianie

* PRZYGOTOWANIE POLA OPERACJI:
* Po odstonieciu ubytku nalezy dokona¢ starannego chirurgicznego oczyszczenia ubytku kostnego ze wszystkich tkanek martwiczych i
miekkich. Usunagé wszelkie ziarniny lub torbiele w miejscu ubytku. Scianki ubytku nalezy odkorowag.
* Przeptuka¢ ubytek sterylnym roztworem soli lub wodg i usung¢ nadmiar.
» Powinno wystepowac krwawienie pochodzace z kosci biorcy, wskazujgce zywotnosé. Penetracja wewnatrzszpikowa jest przydatna w
zapewnieniu pewnego stopnia krwawienia z kosci biorcy, co zapewnia zrodto materiatu osteogenicznego pomocnego w regeneracji
kosci.

+ WEASCIWE UMIESZCZENIE | UNIERUCHOMIENIE URZADZENIA:
» Umiesci¢ przygotowany substytut przeszczepu kostnego INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS w miejscu
planowanego przeszczepu. Implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS powinien jak najpetniej wypetni¢ ubytek i
jak najscislej przylega¢ do zywej kosci. Najlepsza regeneracja bedzie zachodzi¢ w przypadku, gdy materiat bedzie w Scistym kontakcie
z kostnymi $cianami ubytku, a krew i naczynia krwiono$ne bedg mogtly wnika¢ do materiatu przeszczepu. Jednakze podczas
umieszczania substytutu przeszczepu w ubytku NIE $ciska¢ zbyt mocno materiatu, by zapobiec peknigciu materiatu i jego porowatej
struktury!
* Implanty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS powinny by¢ uzywane w obszarach, gdzie mozliwe jest wlasciwe
unieruchomienie przeszczepu, by zapobiec ruchowi i przemieszczeniu materiatu.
* Implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS powinien wypetni¢ ubytek kostny do najwyzszego poziomu ubytku.
Jednak NIE przepetnia¢ ubytku! Jesli wybrany implant jest zbyt duzy dla ubytku, implant nalezy uksztaltowa¢ do pozadanego
ksztattu zgodnie z instrukcjg zamieszczong powyze;j.

* ZAMKNIECIE POLA OPERACJI:
» Po wszczepieniu implantu INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS zapewnic¢ catkowicie wolne od napig¢ pierwotne
zamknigcie tkanki miekkiej nad obszarem wszczepu.
* NIE ogranicza¢ dostepu krwi do obszaru ubytku lub usuwacé krwi/ptynu z umieszczonego materiatu wszczepu!
* NIE zostawia¢ otwartego ubytku!
» Do zamkniecia mozna uzy¢ takze ulegajgcych lub nie ulegajgcych degradacji bton lub urzadzen do unieruchomienia przeszczepu.
Uzycie btony lub urzadzenia do unieruchomienia przeszczepu zalecane jest w przypadkach duzych ubytkéw lub wystepowania
ograniczonego utrzymania kosci.

Niniejsze instrukcje majg stuzy¢ jako wytyczne do stosowania implantéw INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS w ramach
wypracowanych technik. Nie majg one zstgpi¢ lub zmieni¢ standardowych technik przeszczepow.



POOPERACYJNE PRZYPOMNIENIA | INFORMACJE O KORZYSCIACH KLINICZNYCH

* Tak jak przy kazdym zabiegu chirurgicznym, w celu uzyskania optymalnego gojenia wazne jest ostrozne postepowanie w okresie
pooperacyjnym. Pooperacyjna opieka nad pacjentem powinna by¢ prowadzona analogicznie jak w podobnych przypadkach z wykorzystaniem
autogenicznych przeszczepéw kostnych. Nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi praktykami pooperacyjnymi.

» Nalezy zastosowa¢ odpowiednie dodatkowe unieruchomienie.

» Nalezy udzieli¢ pacjentowi szczegotowych instrukcji dotyczacych opieki w okresie pooperacyjnym (np. dotyczacych unieruchomienia i
zachowania higieny).

» Nalezy ostrzec pacjenta, ze wszczepy mogg ulec ztamaniu lub poluzowaniu wskutek zbyt wczesnego naprezania, aktywnosci lub obcigzania,
by zapewni¢ ograniczone obcigzanie w celu zapobiezenia zniszczeniu lub deformaciji.

» Po zabiegu ubytkéw kosci zuchwy lub szczeki, pacjenta nalezy ostrzec przed zuciem lub szorowaniem obszaru zabiegu przez przynajmniej 1
do 2 tygodni, lub jak dtugo lekarz uzna za konieczne. W okresie tym nalezy stosowac ptukanie srodkami antybakteryjnymi.

« Terapia antybiotykowa i/lub $rodkami przeciwbdlowymi zalezy od decyzji lekarza.

» Wszelkie powazne zdarzenia, ktore wystgpity w zwigzku z produktem INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nalezy zgtaszac
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

* Implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS zapewnia kilka korzysci z punktu widzenia zabiegdw wszczepiania kosci:

Gojenie sie kosci (tworzenie/tgczenie/odbudowa/wzmocnienie) wzmocnionej osteostymulujgcym, bioaktywnym materiatem:
Bioaktywne, osteostymulujgce wtasciwosci implantéw INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS przyspieszajg tempo
regeneracji nowej tkanki poprzez aktywne stymulowanie namnazania sie i réznicowania osteoblastow, zapewniajgc jednoczesnie
rusztowanie, utatwiajgce tworzenie nowej kosci. Dzieki zastosowaniu bioaktywnego szkta mozna unikngé tworzenia tkanki witdkniste;j.
Materiaty te umozliwiajg tgczenie sie z koscig bezposrednio na powierzchni implantu. Bioaktywne, osteostymulujgce wtasciwosci zostaty
wykazane w badaniach degradaciji in vitro i hodowli komorkowe;.

Kontrolowane wchtanianie i przebudowa do postaci kosci:

Implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS stopniowo wchtania i przebudowuje sie w nowg ko$¢ w wydajny sposéb
dzigki porowatej strukturze wiokien. Ta otwarta struktura umozliwia przeptyw ptynu do implantéw i pozwala na tworzenie kosci i
unaczynienie w catym implancie.

Unikanie operacji w miejscu pobrania/choréb/powikian; skrocenie catkowitego czasu zabiegu, hospitalizacji i znieczulenia:

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS umozliwia wykonanie pojedynczego zabiegu tylko w miejscu implantacji,
skracajgc czas zabiegu.

Antybakteryjne, syntetyczne, sterylne:

Zgodnie z wynikami badan laboratoryjnych, implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ma wasciwosci
przeciwdrobnoustrojowe, ktére mogg hamowa¢ wystepowanie infekcji bakteryjnej w miejscu zabiegu. Syntetyczna natura implantow
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS wyklucza ryzyko przenoszenia choréb. £aczne ryzyko zdarzen niepozadanych

jest mniejsze.
. Brak zakiécen w obrazowaniu:
W trakcie tomografii komputerowej (CT) i rezonansu magnetycznego (MRI) nie tworzg sig artefakty.

. Implant INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS jest bezpieczny dla zabiegéw rezonansu magnetycznego. Substytut
przeszczepu kostnego INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS jest wykonany w catosci z materiatdw

nieprzewodzgcych i niezelaznych. Zmierzone poziomy zanieczyszczern metalicznych nie majg znaczenia.

STERYLNOSC

Implant INION BIORESTORE™ zostat wyjatowiony za pomocg promieniowania jonizujgcego. Stosowaé¢ natychmiast po otwarciu sterylnego
opakowania. Nie stosowac, jesli jatowe opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac i nie
uzywac ponownie! Przetwarzanie moze wptyng¢ na wtasciwosci implantu (np. degradacja materiatu, deformacja implantu) i nie mozna
zagwarantowacé jego bezpieczenstwa i skutecznosci. Nie stosowa¢ implantu po uptywie terminu przydatnosci podanego na etykiecie.

PRZECHOWYWANIE

Chroni¢ przed wilgocia.

UTYLIZACJA

Implanty, ktére miaty kontakt z pacjentem nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi w szpitalu instrukcjami dotyczacymi odpadow
stanowigcych zagrozenie biologicznie.

Przeterminowane, niewykorzystane implanty i ich pozostatosci nalezy utylizowa¢ w kontrolowany, bezpieczny sposéb, aby zapobiec ich
niewtasciwemu uzyciu.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) implantéw INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ jest dostepne w
europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed). Jest ono powigzane z kodem Basic UDI-DI produktu.

Publiczna strona internetowa Eudamed: Jeszcze niedostepna.

INION BIORESTORE™ Basic UDI-DI: 6438408INIONBIORESTORERQ.
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DANSK

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

BRUGERVEJLEDNING

BESKRIVELSE

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS er en bioaktiv, absorberbar, syntetisk knogletransplantaterstatning, der er beregnet il
udfyldning, gendannelse og/eller forstaerkning af knoglehuller eller huller ved hjaelp af ny knogledannelse, hvilket opnas ved hjeelp af det porgse
bioaktive materiales knogledannende og knoglestimulerende egenskaber. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS anvendes
enten separat eller i forbindelse med autogen eller allograft knogle.

Bioaktive materialer er materialer, der fremkalder en bestemt biologisk respons ved kontakt med materialet, som resulterer i dannelse af
forbindelse mellem vaevet og materialet. Osteostimulering er defineret som "... visse bioaktive materialers evne til at @ge og aktivt stimulere bade
spredning og differentiering af progenitorceller (f.eks. mesenkymal-stamceller) ..." "2

" Society for Biomaterials presentation, 24" Annual Meeting, 1998:511-518

2) Appl Biomat 1992, 3:123-129

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-implantaterne er fremstillet af absorberbart bioaktivt glas. Bioaktivt glas er laenge
blevet anvendt til sikker medicinsk brug. Dets overflade andres kinetisk med tiden, nar det er implanteret i levende vaev. Overfladereaktionen
resulterer specifikt i dannelse af et kalciumfosfatlag, hvis sammensaetning og struktur i alt vaesentligt svarer til det hydroxyapatit, der findes i
knoglemineraler. Dette apatitlag udger en rammestruktur, som patientens nye knogle vokser pa, hvorved komplet reparation af defekten
muliggeres. Baseret pa praekliniske test og kliniske data for INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, omdannes stgrstedelen af
materialet til knogle og nedbrydes in vivo i labet af seks maneder. Enheden har en levetid pa seks maneder.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bestar af porgse blokformede implantater og fragmenter af nedbrydeligt bioaktivt glas i
forskellige starrelser og former. Alle produkterne har samme effekt pa knogleheling og knogledannelse, da alle produkterne er fremstillet af
samme ramateriale og har en aben porgs struktur. De blokformede implantater kan skeeres og formes til den gnskede stgrrelse og form i
henhold til defekten. De blokformede INION BIORESTORE™ PLUS-implantater har en lidt hgjere densitet, hvilket giver bedre handterings- og
formningsegenskaber. Fragmenter leveres med en nominel diameter pa 3 mm. INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ er yderligere
handelsnavne for INION BIORESTORE™.

Baseret pa den maksimalt tilladte volumen af transplantationsmateriale (30 cm®) og i betragtning af implantatets porgsitet er den maksimale
meaengde implanterbart materiale, som en patient kan blive udsat for, 39 gram. Mangden af implanteret materialekomponenter er i dette tilfaelde:
Si0; 19.7 g, K20 6.3 g, Ca0 5.3 g, Na,0 4.3 g, P,O51.2 g, MgO 1.2 g, B,O30.5 g, og TiO, 0.1 g.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-blokkene kan skeeres eller formes til den gnskede tredimensionelle form med kirurgiske
instrumenter, s& de passer til operationsstedets anatomi. INION BIORESTORE ™-fragmenter kan indgives i defekten enten indirekte fra raret
eller direkte fra sprajten.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-produkterne kraever ikke specifikke instrumenter til deres brug.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-implantaterne er sterile, ikke-pyrogene og ikke-kollagene.

INDIKATIONER

Indicationer (CE-mzerket):

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™, og INION OTPS BIORESTORE ™)-fragmenterne er
beregnet til forsigtigt at blive presset ind i knoglehuller eller mellemrum i skeletsystemet for at udfylde, gendanne og/eller forstarre mandibulaere
eller maxillofaciale knogledefekter og defekter i ekstremiteterne, rygsgjlen og baekkenet. Knogledefekterne kan veere forarsaget af kirurgiske
indgreb eller opstaet som falge af traumatiske skader pa knoglen.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS blokformede implantater er beregnet til forsigtigt at blive presset ind i knoglehuller eller
mellemrum i skeletsystemet for at udfylde og/eller genoprette defekter i ekstremiteterne. Knogledefekterne kan veere forarsaget af kirurgiske
indgreb eller opstaet som falge af traumatiske skader pa knoglen.

KONTRAINDIKATIONER
« Defekter, der er afggrende for stabiliteten af knoglestrukturen.
« Aktiv eller potentiel infektion.
* Fglgende patientforhold:
1. Brug af medikamenter, der kan pavirke skelettet (f.eks. kronisk brug af glucocorticoid > 10 mg/dag i de foregaende 3 maneder).
Jstrogenerstatningsbehandling er tilladt.
2. Behov for kronisk antikoagulationsbehandling (f.eks. heparin). Profylaktisk brug af Coumadin eller Aspirin postoperativt er tilladt.
3.  En systemisk metabolisk lidelse, der nedsaetter knogleheling og mineralisering (f.eks. darligt kontrolleret insulinafheengig diabetes, renal
osteodystrofi, Pagets sygdom), dog ikke primaer osteoporose.
4. Alle eksisterende tilstande eller lidelser, der forringer blgdvaevs- og knogleheling.
5. Defekter, der kraever mere end 30 cm? transplantationsmateriale.



6. Begreenset blodforsyning.
7. Tilfeelde, hvor det ikke kan garanteres, at patienten vil kunne samarbejde (f.eks. alkoholisme og stofmisbrug).
8. Patienter med kendt allergi over for implantatets komponenter eller dets nedbrydningsprodukter.

MALGRUPPER OG SARLIGE PATIENTGRUPPER
Malgruppen for INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS er voksne patienter, der har brug for knogletransplantation, og som ikke
er kontraindicerede. Der er ingen data fra brugen af INION BIORESTORE™ hos gravide kvinder.

ADVARSLER

* Brug ikke implantatet efter udlgbsdatoen, der er trykt pa maerkaten.

« Implantatet ma ikke steriliseres igen.

* Implantatet ma ikke genbruges.

* Brug ikke enheder, der opbevares i dbnede eller beskadigede pakker.

» Ma kun anvendes, hvis sterilisationsindikatoren viser rgd farve.

* Fjern implantatet fra pakken ved hjaelp af aseptiske metoder til at bevare implantatets sterilitet.

» Ma ikke anvendes til utilsigtede formal! Den korrekte funktion (dvs. effektivitet og sikkerhed) af disse implantater kan ikke garanteres i tilfeelde
af ikke-maerkningsbestemt brug.

* Brug ikke marv i sprgjten.

* Tryk ikke materialet for hardt sammen for at undgd, at materialet og dets porgse struktur gar i stykker.

 Defekten ma ikke overfyldes.

« Blodforsyningen til defektomradet ma ikke sveekkes, og blod/vaeske i det placerede transplantationsmateriale ma IKKE aftgrres.
« Lad ikke defekten sta aben.

FORHOLDSREGLER

» Kun professionelle kirurger ma anvende enhederne. Kirurgen skal veere bekendt med knogletransplantation og indvendige/udvendige
fikseringsteknikker, produkterne, anvendelsesmetoden og den kirurgiske procedure fgr operationen.

» INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS -produkter er ikke beregnet til at kunne modsta fuld belastning inden heling af blgdt
og hardt vaev uden yderligere passende fiksering. | tilfeelde af frakturfiksering eller anvendelse med belastning skal de almindelige indvendige
eller udvendige stabiliseringsteknikker falges for at opna fast stabilisering i alle retninger. Alle instrumenter, der bruges sammen med INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, skal forankres sikkert i vaertsknoglen. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS ma ikke bruges til forankring af skruer eller stabilisering af skrueplaceringer. Der ma ikke foretages mekanisk belastning i mindst 5-6
maneder efter implantering.

« Forberedelse af blokke: Kontrollér altid, at samtlige overflader pa et udformet produkt er glatte og fri for lgse partikler.

» Tyndt veev over implantatet eller brug pa steder, hvor transplantatet ikke kan indkapsles tilstraekkeligt (s& bevaegelse og migration forhindres),
ager risikoen for komplikationer.

* Sprgjte: Beskyt altid blandingen mod forurening ved at beholde haetten pa sprgjten, og hold sprajten inden i det sterile felt, indtil blandingen er
blevet sprgijtet ind i defekten.

RESTERENDE RISICI OG UZNSKEDE BIVIRKNINGER

Resterende risici og ugnskede bivirkninger med potentiel skade for patienten svarer til, hvad man kan forvente af autogene
knogletransplantationsprocedurer:

« Implantation af fremmedlegemer kan resultere i inflammatorisk eller allergisk reaktion.

« Forkert valg, placering eller positionering af implantatet kan efterfalgende forarsage ugnskede resultater (f.eks. forsinket knogledannelse,
mekanisk irritation), eller fa implantaterne il at knaekke.

« Implantatet kan ga i stykker eller Iasne sig som fglge af begyndende stress, aktivitet eller belastning.

« Infektioner som fglge af det kirurgiske indgreb, sdsom overfladisk sarinfektion, dyb sarinfektion, og dyb sarinfektion med osteomyelitis.

» Neurovaskuleere skader, der kan opsta som fglge af et kirurgisk traume.

» Tyndt veev over implantatet eller brug pa steder, hvor transplantatet ikke kan indkapsles tilstrackkeligt (s& bevaegelse og migration forhindres),
@ger risikoen for komplikationer.

» Andre komplikationer, der kan opsta som fglge af operationen, kan veere: forsinket knogledannelse, manglende restaurering, tab af
knogletransplantat, fremspring og/eller forskydning af transplantatet, smerte, haevelse og generelle komplikationer, der kan opsta som fglge af
anaestesi og/eller operation.

KIRURGISKE INSTRUKTIONER

Valg af implantat

Alle INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS produktvarianter kan bruges i henhold til indikationerne for brug baseret pa
kirurgens valg som egnet til det pagaeldende sted. Der findes forskellige emballagemaengder af fragmenter, pakket i en tube eller i en spraijte.
Der findes forskellige starrelser og former af blokformede implantater, og de er beregnet til at blive formet af kirurgen, sa de passer til den
pageeldende defeki.

1. Kirurgiske overvejelser og pamindelser

« Profylaktisk preeoperativ behandling med antibiotika anbefales.

» Anvend korrekt lokal, regional eller generel anaestesi.

» Hold omradet sterilt under hele indgrebet.

« Sgrg for korrekt afdaekning i henhold til den almindelige kirurgiske procedure.

« Forbered indgrebsomradet grundigt, idet de neurovaskuleere strukturer bevares ved omhyggelig dissektion.



* Fors@g at opna en en fuldstaendig, speendingsfri primaer lukning af blgdvaevet over materialet.

2. Forberedelse

» Veelg den eller de korrekte INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS blok(ke) eller -fragmenter til indikationen. Evaluering af

preeoperative rgntgenbilleder er vigtig for at ansla defektens omfang ngjagtigt samt assistere ved udvaelgelse og placering af

transplantationsmaterialet.

* FORMNING AF BLOKKE:
+ INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-blokke kan skaeres eller formes til den gnskede tredimensionelle form med
kirurgiske instrumenter (f.eks. kirurgiske knive, skalpeller eller sakse). Inden tilskeering af INNION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS bgr implantatet dog fugtes med sterilt vand eller saltvand. Det udformede implantat bagr desuden altid skylles
med sterilt vand eller saltvand efter udformningen og far kontakt med patientens vaev for at fierne eventuelle lgse partikler fra
produktets overflader. Kontrollér altid, at samtlige overflader pa et udformet produkt er glatte og fri for Igse partikler.

* VAEDNING:
* Inden anvendelse bar INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS fugtes med patientens blod eller knoglemarv,
alternativt med sterilt vand eller saltvand. Knogleregenerationen kan fremskyndes ved at bruge patientens osteogene blod eller
knoglemarv, som kan tilvejebringes ved at ridse veevet eller bore i den kortikale knogle i indgrebsomradet. INION BIORESTORE™ /
INION BIORESTORE™ PLUS danner en sammenhangende masse, nar den blandes med patientens blod. Opbevar den gnskede
vaeske i en steril skal eller en anden passende beholder, eller indsprgijt blod direkte ind i sprgjten, der indeholder INION
BIORESTORE™-fragmenter. Placer materialet i kontakt med vaesken, s& den kan opsuge vaesken. Materialets porgse struktur
betyder, at vaesken kan traenge ind i implantatet ved kapilleer bevaegelse.

* FORBEREDELSE AF SPRGJTEN:
« Traek sprgjtens stempel tilbage sa det er helt ude. Drej sprgjten lodret (heette opad), tryk forsigtigt pa beholderen for at frigere
fragmenterne fra haetten, og abn haetten.
« Tilfgj patientens blod forsigtigt i sprejten, og luk haetten. Brug ikke marv i sprajten.
« Drej sprgjten langsomt rundt for at fugte fragmenterne fuldsteendigt. Hvis det er ngdvendigt, beveeg stemplet langsomt frem og
tilbage for at forbedre fugtning, men vaer forsigtig med ikke at presse beholderen for meget. Lad det hvile, indtil fragmenter er
gennemveedet af blod, og blandingen er blevet tykkere som gnsket. Blandingen kan gives straks efter at fragmenter har suget blodet
op, men hvis blandingen far lov til at hvile, bliver blandingen fortykket, hvilket kan veere gnskeligt afhaengigt af starrelsen og formen pa
defekten. Den maksimale anbefalede nedsaenkningstid er 60 minutter. Beskyt altid blandingen mod forurening ved at beholde haetten
pa sprgjten, og hold sprgjten inden i det sterile felt, indtil blandingen er blevet sprgjtet ind i defekten.
+ Abn hzetten fgr implantering.

3. Implantation

+ FORBEREDELSE AF INDGREBSOMRADET:
» Nar defekten er blotlagt, skal der udfgres grundigt debridement af alt nekrotisk og blgdt veev omkring knogledefekten. Eventuelt
granulationsveev og alle cyster ved defekten skal fiernes. Defektens vaegge skal dekortikeres.
« Skyl defekten med sterilt vand eller saltvand, og opsug overskydende veaeske.
* Bladning fra veertsknoglen er et tegn pa levedygtighed og ber observeres. Gennemtraengning gennem marven er nyttig for at sikre
en vis bladning fra vaertsknoglen, hvilket giver en forsyning af osteogent materiale, der fremskynder knogleregenerationen.

* KORREKT PLACERING OG FIKSERING AF PRODUKTET:
* Placer den forberedte INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS -knogletransplantationssubstitut pa
transplantationsstedet. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS skal udfylde defekten sa meget og sa teet som muligt
og have mest mulig kontakt med levende knogleveev. Regenerationen foregar bedst, nar materialet er i teet kontakt med defektens
knogleveegge, og det er muligt for blod og blodkar at infiltrere transplantationsmaterialet. Nar knogletransplantationssubstitutten
placeres i defekten, ma materialet dog ALDRIG presses s& meget sammen, at materialet og dets porgse struktur bryder sammen!
+ INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bgr bruges pa steder, hvor transplantatet kan indkapsles tilstraekkeligt, sa
beveegelse og migration forhindres.
+ INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS skal fylde knogledefekten helt ud. Defekten ma dog IKKE overfyldes! Hvis
det valgte implantat er for stort til defekten, skal det udformes til den enskede form i overensstemmelse med ovenstaende
instruktioner.

+ LUKNING AF INDGREBSOMRADET:
« Efter placering af INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, foretages en fuldstaendig spaendingsfri lukning af det
primaere blgddelsvaev over det podede omrade.
« Blodforsyningen til defektomradet ma IKKE svaekkes, og blod/vaeske i det placerede transplantationsmateriale ma IKKE opsuges!
* Lad IKKE defekten sta aben!
» Nedbrydelige eller ikke-nedbrydelige membraner eller transplantationsfikseringsprodukter kan ogsa bruges til at foretage lukning.
Brug af membran eller transplantationsfikseringsprodukt anbefales i tilfaelde, hvor defekten er stor, eller der er begreenset
knogleretention.

Disse instruktioner er beregnet som retningslinjer for brug af INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS -implantater som en del af
fastlagte teknikker. De er ikke beregnet som erstatning for eller aendring af standardtransplantationsteknikker.

POST-OPERATIVE PAMINDELSER OG OPLYSNINGER OM KLINISKE FORDELE

» Som ved ethvert kirurgisk indgreb er omhyggelig postoperativ behandling vigtig for at opna optimal heling. Den postoperative patientbehandling
skal falge de samme retningslinjer som for lignende tilfeelde med autogen knogletransplantation. Standard postoperative practice should be
followed.

« Brug passende yderligere immobilisering.

« Giv patienten detaljerede instruktioner om den postoperative pleje (f.eks. om immobilisering og vedligeholdelse af hygiejne).

« Patienten bgr advares om, at implantaterne kan knaekke eller Igsne sig som et resultat af for tidlig aktivitet eller belastning, for at sikre mindsket
belastning og undga kollaps og deformitet.



« Efter behandling af mandibulaere eller maxillaere knogledefekter skal patienten advares mod at tygge med eller bgrste omradet i mindst 1 til 2
uger, eller sa lzenge klinikeren skgnner det ngdvendigt. | denne periode bgr der bruges antibakterielt mundskyl.

» Behandling med antibiotika og/eller analgesi efter klinikerens skan.

« Ethvert alvorlig problem, der er opstaet i forbindelse med INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, skal rapporteres il
producenten og til den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

» INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS giver flere fordele ved knogletransplantationskirurgi:

Knogleheling (dannelse/fusion/gendannelse/foragelse) forbedret med osteostimulerende, bioaktivt materiale:

De bioaktive, osteostimulerende egenskaber i INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS fremskynder
regenereringshastigheden af nyt veev ved aktivt at stimulere osteoblastproliferation og -differentiering, samtidig med at der skabes et
stillads, der understgtter ny knogledannelse. Dannelsen af fibrgst vaev undgas ved brug af bioaktive glasmaterialer. Disse materialer gar
det muligt for knoglen at binde direkte pa implantatets overflade. De bioaktive, osteostimulerende egenskaber er blevet pavist i in vitro-
nedbrydnings- og cellekulturtest.

Kontrolleret absorption og omdannelse til knogle:

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE ™ PLUS absorberes gradvist og omdannes effektivt til ny knogle pa grund af den porgse
fiberstruktur. Denne abne struktur gegr det muligt for vaeske at stremme ind i implantaterne og muligggr knogledannelse og
vaskularisering i hele implantatet.

Man undgar kirurgi/morbiditet/komplikationer pa donorstedet, og den samlede operationstid, hospitalsindleeggelse og anaestesi
reduceres:

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE ™ PLUS muligger en enkelt procedure pa modtagerstedet med reduceret operationstid.
Antimikrobiel, syntetisk, steril:

Baseret pa laboratorietest har INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS antimikrobielle egenskaber, der kan haemme
forekomsten af bakterielle infektioner pa operationsstedet. Den syntetiske oprindelse af INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS udelukker risikoen for overfgrsel af sygdomme. Den samlede risiko for ugnskede haendelser reduceres.

Ingen interferens med billeddannelsen:

Der dannes ingen artefakter pa computertomografi (CT) og magnetisk resonansafbildning (MRI) fra materialet.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS er MR-sikker. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-
knogletransplantationssubstitut er udelukkende fremstillet af ikke-ledende og ikke-jernholdige materialekomponenter. De malte niveauer
af metalliske urenheder er ubetydelige.

STERILISATION

INION BIORESTORE™ er blevet steriliseret med ioniserende bestraling. Anvendes umiddelbart efter abning af den sterile forsegling. Ma ikke
anvendes, hvis den sterile emballage er blevet abnet eller beskadiget. Kun til engangsbrug. Ma ikke steriliseres eller genbruges! Efterbehandling
kan pavirke implantatets egenskaber (f.eks. materialeforringelse, deformation af implantatet), og sikkerheden og virkningen kan ikke garanteres.
Brug ikke implantatet efter udlgbsdatoen pa meerkaten.

OPBEVARING
Beskyttes mod fugt.

BORTSKAFFELSE

Implantater, der har veeret i kontakt med patienten, skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets specifikke anvisninger for biofarligt

affald.

Udlgbne, ubrugte implantater og fragmenter skal bortskaffes pa en kontrolleret og sikker made for at forhindre misbrug.

OPSUMMERING AF KLINISK EFFEKT OG SIKKERHED

Opsummeringen af klinisk effekt og sikkerhed (SSCP) for INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS er tilgeengeligt i den
europaeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed). Den er knyttet til produktets grundlaeggende UDI-DI.

Eudameds offentlige websted: Ikke tilgaengelig endnu.

INION BIORESTORE™ Basic UDI-DI: 6438408INIONBIORESTORERQ.

PRODUCENT

INION Oy

Lagkarinkatu 2
33520 Tampere

Finland

TIf. +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com

C€ 2797

Inion® er et registreret varemaerke tilhgrende Inion Oy.



EAAHNIKA

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

OAHIIEZ XPHZHZ

NEPIFrPA®H

To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS civai éva B100pacTIKO, aTTOPPOQPCIUO, CUVBETIKO UTTOKATACTATO OOTIKOU
HOOXEUPATOG TTOU TTPOOPICETAl YIa TNV TTAPWGT, ATToKATAaTaCN f/Kal ETTaUENON TwV OCTIKWY KEVWV I SIOKEVWYV JE OXNUATIONO VEOU 00TOU, O
OTT0i0G ETTITUYXAVETAI XAPN OTIG OOTEOOYWYIKEG KAl OOTEODIEYEPTIKEG 1810TNTEG TOU TTOPWAOUG B1odpacTikoU uAikou. To INION BIORESTORE™ /
INION BIORESTORE™ PLUS xpnaipoTtroigital €ite {eXxwpIoTa €ite o€ guvduacud e oaTé auTdAoywv f eTEPOAOYWV HOOXEUPATWV.

Qg Bioevepyd UAIKG opifovTal Ta UAIKG eKeiva TToU TTPOoKaAoUV pia €18IKr) BIOAOYIKT aTTOKPIaN OTn SIETTa Tou UAIKOU N oTToia odnyei o€
oxXnNUaTIoP6 deopoU PETAEU TWV I0TWV Kal Tou UAIKoU. OaTeodiéyepon gival “...n 1816TNTA OPICUEVWYV BIOEVEPYWYV UAIKWV Va €VIOXUOUV Kal va
Sleyeipouv evepyd 1600 Tov TTOMATTAAGIOONS 00 Kal Tn SIaQOoPOTIoINaT TTPOYOVIKWY KUTTAPWY (TT.X. MECEYXUMATIKG BAaaTOKUTTAPA)... "2
"Mapouaiaon Tng Auepikavikig ETaipeiag BioUAikwy (Society for Biomaterials), 24" ETioia Zuvavinon, 1998:511-518
2J Appl Biomat 1992, 3:123-129

Ta epyputetpata INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS cival kaTookeuaouéva atré amoppoproipo Bloevepyd Uaho. Ol
Bioevepyoi Uahol £xouv pakpd 1I0Topia ac@aAloUg IOTPIKAG XPONG Kal UPIoTAVTAl XPOVOEEAPTWHEVN KIVNTIKA JETABOAR OTNV ETTIPAVEIG TOUG OTAV
epQuTEUOVTAI O€ {WVTAVO I0TO. ZUYKEKPIPEVA, N ETTIPAVEIOKT) avTiOpaon odnyei o€ aXNUATIONO OTPWHATOG PWOPOPIKOU aoBeaTiou KAt ouaiav
1008UVaPOU WG TTPOG T oUOTACN Kal TN SOUr PE TOV USPOEUATTATITN TTOU ATTAVTATAI GTNV OCTIKN Pada. AUTO TO GTPWHA OTTATITN TTAPEXEN Eva
IKpiwpa €TTi TOU OTTOIOU OXNMATIETAI TO VEO 00TO TOU aoBevolg, emITPETTOVTAG TTANPN atrokatdoTacon Tng BAGBNG. Me BAaon TIg TTPOKAIVIKEG
BokKIuEG Kal Ta KAIVIKG dedopéva Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, 10 peyaAuTepo péPog Tou UAIKOU
avadIaPOPPUWVETAI GE 0OTO KAl ATTOIKOBOWEITal in vivo ot €€ prveg. H Sidpkeia {wrg TNG CUCKEUNAG €ival £§1 PAVEG.

To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS aToteAcital a1mod diagopeTikoU JeyEBouG/oxUaATOG TTOPwdN EPPUTELPOTA OE OXAKA
MTTAOK KaI HIKPOTTOGATNTEG aTTOpPoPrioiuou Biogvepyol udhou. OAa Ta TTpoidvTa €Xouv Tnv idia TTidpacn aTnv ETTOUAWGT TwWV 00TWYV KAl TOV
OXNMATIoPG 00TWYV, KaBWG 6Aa Ta TTPOIGVTA Eival KATAOKEUAOHEVA aTTd TNV id1a oUVOECH TTPWTWY UAWV Kal £X0UV avoixTr) Topwdn dopr. Ta
EUQUTEUPATA OE OXAUA UTTAOK PITTOPOUV va KOTToUV Kail va Slapgop@wBoulv oTo emBuunTtd péyebog kai oxfiua avaloya pe n BAGRN. Ta
epeuteUpaTa INION BIORESTORE™ PLUS o€ oxrjua HTTAOK £X0UV EAO@PWG UWNASTEPN TTUKVOTNTA YIa BEATIWUEVEG 1IB1OTNTEG XEIPIOKOU Kal
S1ap6pewang. O1 HIKPOTTOOOTNTEG TTAPEXOVTAI UE OVOPAOTIKA didueTpo 3 mm. Ta INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ cival TpoaBeteg
eutropikég ovopaaieg TNG INION BIORESTORE ™.

Me Bdaon Tov péYIoTO ETITPETTOUEVO OYKO Tou UNIKOU ep@UTeuong (30 cmd), AauBavovTtag utrown To TIOPWOEG TOU EPQUTEUPATOG, N MEYIOTN
TTO0OTNTA ENPUTEUCIMOU UAIKOU OTnV oTroia PTTopei va ekTeBel évag aoBevig eival 39 ypauudpia. H TT000TNTA CUCTATIKWY EMOUTEUCINOU UAIKOU O’
autAv Tnv Trepittwon eivai: Si0, 19,7 g, K;0 6,3 g, CaO 5,3 g, Na,0 4,3 g, P,0Os 1,2 g, MgO 1,2 g, B,O3 0,5 g kai TiO, 0,1 g.

Ta ptrAok Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS utropouv va KoTrouv 1 va diapop@wBoulv a1o €mmOuunTtd 1pI001d0TATO
OXNMa PE XEIPOUPYIKA epyalAcia yia va TaipIGfouv oTnV avaTopia Tng XEIPOUPYIKNG TTEPIoXNG. O pikpotroodtnTeg INION BIORESTORE™
uTTOpOUV va XopnynBouv o1o onueio TG BAARNG eite éuueca atmd To cwAnvdaplo €ite atreuBeiag atmod Tn ouplyya.

la ™ xprion Twv Tpoidviwy INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS &¢v atmraitoUvTal €101k epyaAcia.

Ta eugutetpara INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS civail oTeipa, un TTupeToyova Kai un KoAAayovouya.

ENAEIZEIZ

Ev&ei§eig (onuavon CE):

O1 pikpotroodTnTeG INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE ™kai INION OTPS BIORESTORE ™)
evOeikvuvTal yIa TNV ATTIA CUPTTIECN O€ OOTIKA KEVA 1] SIGKEVA TOU OKEAETIKOU CUCTHPATOG, YIA TNV TTAPWON, ATTOKATACTACN f)/Kal eTavénon
0O0TIKWV BAaBwV TNG KATW YyvaBou i Tou yvaBoTTpoowTTiKoU 0oToU Kal BAABwyv oTa dkpa, Tn oTTOVOUAIKr OTAAN Kal TN Aekavn. O1 ooTIKEG BAGRES
UTTOPEI Va £Xouv dnuIoupynBEi XEIPOUPYIKA 1 va TTPOEPXOVTal OTTO TPAUKATIGHS Tou 00TOU.

Ta epgutetpara INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS o€ oxrfjua ITTAOK €vdeikvuTal va TOTTOBETOUVTAI JE ATTIQ TTIECN O€
0OTIKG KEVA 1] IGKEVA TOU OKEAETIKOU CUCTANATOG, yia TNV TTARPWON f/kal TNV aTToKatdaTaon ateAeiwv oTa dkpa. Or ooTIkEG BAGBEG pTTOPET VO
£€xouv dnuioupynBei XeIPoupyIka i va TTPOEPXOVTAI OTTO TPAUUATIONS TOu 00TOU.

ANTENAEIZEIZ
* BAABeg 110U €ival eyyeveig 0Tn 0TABEPOTNTA TNG OCTIKAG SOUNG.
« Evepyn ) duvnrikn) péAuvaon
» KataoTdoeig 0Tmwg ol akOAouBeg:
1. XpARon @apuaKeUTIKWY OUCIWV UE YVWOT) £TTIOPACN ETTi TOU OKEAETOU (TT.X. XPOVIa Xprion YAUKOKOPTIKOEIdWY >10 mg nuepnoiwg yia
Toug 3 TTponyoUuEVoUG UNVeG). EmmTpEmeral n Beparreia OpUOVIKIG aVTIKATAOTAONG HE OIGTPOYOVO.
2. Avdykn yia xpévia avTiTinKTIKA BepaTreia (Tr.x. nTrapivn). EmMTpémmeTal n Tpo@UACKTIK) Xpron Koupadivng ) aoTTIpivnG HETEYXEIPNTIKA.
3. ZuoTtnuaTikr peTaBoAIkr dlatapaxn M€ YVWOTA apvnTIKr TMidpacn €1 TNG ETTOUAWGONG Kal aGRECTOTTOINONG TWV 00TWV (TT.X. KOKWG
eAeyXOUEVOG IVOOUNIVO-£E0PTWHEVOG BIaBATNG, VEPPIKH 00TEOBUATPO®Pia, voaog Tou Paget), ek1dg atrd TpwToTTabr) 00TEOTTOPWON.



OTr010dMTTOTE UPIOTAPEVN KATAOTAGN ) VOOOG TTOU UTTOPE va TTapakwAUael TNV KaAr TToUAwonN Tou JaAakoU 10ToU KAl TwV OO TWV.
BAGBeG yia TIG OTToiEG aTraITeiTal TO UAIKO TOU HOOXEUNATOG va uTrepPaivel og dyko Ta 30 cm?.

Mepiopiopévn aipdtwon.

MepimTwoeig 61rou dev PTTOPOUV Va UTTAPEOUV EYYUNOEIG IO T OUVEPYACia Tou aagBevoug (TT.X. GAKOOANIOUOG, XPrioN VOPKWTIKWY
ouaIWwV).

AoBeveig pe yvwoTr) aAAepyia o€ CUOTATIKA EYPUTEUPATOG 1) TA TTPOIOVTA UTTORABUIONG TOU.

No ok

©

2TOXEYOMENEZ OMAAEZX KAI EIAIKOI MAHOYZMOI AZOENQN

O AnBuapdg-o16)0G Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS civai eviiAikeg aaBeveig TTou xpeIddovTal XEIPOUpYIKA
€TTEYPACN 0OTIKOU HOOXEUHATOG Kal eV £Xouv avTévoelgn. Aev utrdpyouv dedopéva atd Tn xprion Tou INION BIORESTORE™ gt €ykueg
YUVOIKEG.

MPOEIAONOIHZEIZ

* Mn XpnoIYOTIOIEITE TO EPPUTEUPA TTEPAV TNG NUEPOMNVIag ARENG TToU avaypd@eTal oTnV ETIKETA.

* Mnv €TTaQvVATTOOTEIPWVETE TO ELPUTEUNA.

* Mnv eTTavaypnoIYOTIOIEITE TO ENPUTEUA.

* Mn XpnOIYOTTOIEITE CUOKEUEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE AVOIYUEVEG I} KOTEOTPANMEVEG OUOKEUQTIEG.

* XpnOoIPOTIOIRCTE HOVO AV O BEIKTNG ATTOOTEIPWONG OEiXVEl EKTEBEINEVO KOKKIVO XPWHA.

* AQQIPEOTE TO EPPUTEUPA OTTO T CUCKEUACIA XPNOIUOTTOIWVTOG GoNTITEG HEBOBOUG Yia Tn dIaTHPNON TNG OTEIPOTNTAG TOU ENPUTEUUOTOG.

* Mn xpnoiyoTroigite o€ Pn TPOOPICOPEVEG EQAPUOYEG! Ze TTEPITITWAN XPAONG EKTOG ETTICAPAVONG OEV UTTOPET va TTapaoxeBEi Kapia eyyunon yia
TN owoTh Aeiroupyia (dnAadr TNV aTroTEAEOUATIKOTNTA KAl TNV ACPAAEIN) QUTWV TWV EYOUTEUPATWVY.

* Mn xpnoiuoTrolgite JueAd aTn CUPIYYQ.

* Mnv oupTECeTe TO UAIKO TTOAU duvaTd yia va pnv oTrdoel T0 UAIKO Kal n TTopwdng doun Tou.

* Mnv yepiCete utrepBoAikd To anueio TG BAGRNG.

* Mnv Bé1eTe O€ KivOUVO TNV QIPGTWAN TNG TTEPIOXAG TNG BAGRNG Kal unv agaipeite To aiga/uypaagia atrd 10 TOTTOOETNHEVO UAIKO HOOXEUPATOG.
* Mnv agrivete avoixtd 1o onueio TNG PAAPRNG.

NMPOOYAAZEIZ

* Mévo eTTayyeAPOTIEG XEIPOUPYOI XPNOIUOTIOIOUV TIG CUOKEUEG. O XeEIpoupyog Ba TTPETTEl va yVwpIZel KOAA TIG TEXVIKEG OOTIKNG ENPUTEUCNG Kal
E0WTEPIKAG/ECWTEPIKNG OTEPEWONG, TIG CUCKEUEG, TN HEBODO EQapPUOYNG Kal TN XEIPOUPYIKN Sladikaagia TTpIv atrd TNV EKTEAEDN TNG £yXEipNonG.

» O1 ouokeuég INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS &¢v mTpoopifovTal yia avTioTaon oTnv £€VTaon Tou AUECOU PEPOUEVOU
@opTiou TTPIV aTré TNV avAaTITUgn HaAkakoU Kal oKANPoU 10ToU Xwpig KatdAANAN TTpdaBeTn oTepéwan. Ze TTEPITITWOEIG OTEPEWONG KATAYMATOG i
EPAPPOYWV PEPOUEVOU POPTIOU, TIPETTEI VA AKOAOUBOUVTAI OI TUTTIKEG TEXVIKEG EOCWTEPIKAG I ECWTEPIKAG OTABEPOTTOINONG WOTE VA ETTITUYXAVETAI
TIApNG oTaBepoTroinon o€ 6Aa Ta emimeda. Ta dpyava TTou XpnoigotrolouvTal oe ouvduacuo pe 1o INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS mpérel va guykpartoUvtal yepd a1o ooTo gevioTr. To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS dev
TIPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITAI VIO TNV AUECT OUYKPATNON KOXAIa i TN oTaBepoTroinon TngG TormoBETnong KoxAia. Agv avapéveTal UNXavikh @opTIon yia
TOUAdIoTOV 5-6 prveg HETG aTrd TNV ePPUTEUCT).

* MNpoetoipacia utrAok: AdBeTe Ta KATGAANAa péTpa yia va BeRaiwBeite AT o1 SIaAPOPPWHEVES ETTIPAVEIEG TNG CUCKEUNG €ival Agieg kai 6Tl dev
UTTApXEl TTEPIOTEIN EAEUBEPWY TWUATIDIWV.

* H k&Auyn Tou gu@uTelaTog aTTd AeTITO HOAOKO I0TO ) N XPrion O€ TTEPIOXEG OTTOU dev gival duvaTh n KAatdAANAN GuykpdTtnon Tou HOOXEUNATOG
(y1a TNV atroguyr| JETAKIVNONG KAl JETAVAOTEUONG TOU UAIKOU) PTTOPEi VO AUEATEI TOV KivOUVO ETTITTAOKWV.

* Z0piyya: Mavra TTpooTaTeUETE TO PeEiypa atmd pOAuvon SIaTNPWVTAG TO TTWHA TNG oUPIyyag aTn BEon Tou Kal SIATNPWVTAG TN oUplyya HECA OTO
aTtrooTeIpwHEVO TTEdio £wg OTOU TO peiypa xopnynOei atn BAGRN.

ENAMOMEINANTEZ KINAYNOI KAl ANEMIOYMHTEZ NAPENEPIEIEX

O1 gvatropeivavteg Kivduvol Kal oI aveTniBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG ME TTIBav) TTPOKANGN BAAGBNG oTov acBevn gival TTAPOUOIA YE TA AVAUEVOUEVD OTTO
TIG S108IKACiEG AUTOYEVOUG HETAPNOOKEUONG OCTWV:

* H ep@uTteuon EEvwv UNIKWY PTTopEi va odnyrioel o @Aeypovwdn ) aAAEpyIKA avTidpaor.

* H ec@aApévn emmiAoyr), TOTTOBETNON 1 OTEPEWON TOU EUPUTEUPATOG UTTOPET VO TTPOKAAECEI AVETTIOUUNTA atToTEAéoaTa (TT.X. KaBUOTEPNUEVO
OXNUOTIOPG 00TOU, uNXavIKO £peBIoPO), A Bpalan TwV EUPUTEUPATWV.

* To gypUTEUPA PTTOPET VO OTTACEI A VO XAAAPWOEl WG ATTOTEAECUA TTIPWIMNG KATATTOVNONG, 8pacTnpIOTNTAG 1) AVTOXG POopTiou.

* Nolpwéelg Tou atrodidovTal 0T XEIPOUPYIKN ETTEMRACH, OTTWG ETTIPAVEIAKA Aoipwén Tou TpalpaTtog, Babid Aoipwén Tou TpalpaTog, Kal Aoinwén
BaBidg TTANYRG pe ooTeopUEAITIOO.

* NeupoayyeIoKEG KAKWOEIG TTOU JTTOPET v GUPBOUV Adyw XEIPOUPYIKOU TpaUuaTOG.

* H kdAuwn Tou gueuTelPaTOg aTTO AETITO HOAOKO IGTO 1) N XPrion O€ TTEPIOXEG OTTOU BeV gival duvaTh n KATdAANAN GuykpdTnan Tou HOOXEUNATOG
(y1a TNV atroguyr JETOKIVNONG KAl JETAVAOTEUONG TOU UAIKOU) HTTOPET VO AUEATEI TOV KivOUVO ETTITTAOKWV.

* AAAEG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPEI VO TTPOKUWOUV WG ATTOTEAECUA TNG XEIPOUPYIKNG ETTEPRAONG YTTOPEi va TrepIAauBdavouy: kaBuoTepnuévo
OXNUATIOPG 00TOU, ATTOTUYIa TNG ATTOKATAGTACNG, ATTWAEIA 00TIKOU JOOXEUPATOG, TIPOTITWON /KAl JETATOTTIION HOOXEUUATOG, TTOVO, 0idnua Kal
YEVIKEG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPEI va TTPoKUYouUV atré Tnv avaiodnaia f/kal Tn XeEIpoupyIkn eméuBaon.

XEIPOYPI'IKEZ OAHTIEZ

EmiAoyn ep@uTeElpOTOg

‘OAeg o1 TapaiAayég Twv TTpoidviwy INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ptropouUv va xpnoipoTtroinfoldv oUg@wva e TIG
evOEigeIg Xprang, TIG oTroieg Ba eTTAEEEI O XeIPOUPYOG WG KATAAANAEG yIa Tn GUYKeKpPIPEVN TTEPIOXT). AloTiBevTal SIapOoPETIKOi OYKOI CUOKEUATIOg
ME MIKPOTTOOOTNTEG, CUOKEUAOUEVEG GE CWANVAPIO ) € oUplyya. AloTiBevtal diIdpopa PeYEDN Kal OXAMATA EUQUTEUPATWY OE OXIUA PTTAOK, TO
oTroia TrpoopidovTal va diapopewbBolv WAOTE va TaIPIGJouV OTn GUYKEKPIPEVN BAGRN aTtrd Tov XeIpoupyo.



1. Xeipoupyikd nTApATA KAl UTTEVOUNICEIG

* ZuvIoTATaI TIPOANTITIKA TTPOEYXEIPNTIKA AVTIBIOTIKY) Bepartreia.

* Xpon Tng KAaTaAANANG TOTTIKAG, TTEPIPEPEIAKAG N YEVIKNAG avaiodnaiag.

« AloTipnon atrooTelpwuévou Trediou kaB' 6An T didpkeia TnG diadikaaciag.

» Aféouoa €kBeon pe TN XpAON TNG TUTTIKAG XEIPOUPYIKAG HEBOSOOU.

* AIEEODIKNA TTPOETOINATIO TOU XEIPOUPYIKOU XWPOU TTPOPUAACOOVTOG TIG VEUPOAYYEIOKEG DOUEG E TTPOOEKTIKI) OVATOU).
* KataBdAAeTe kGBe duvaTr TTPOCTIABEIA YIa va TTETUXETE TTANPN KAAUWN TOu JAaAOKOU 1I0TOU GTO UAIKO XWpIG TEVTWHA.

2. MpoeToipacia

* EmA£ETE Ta KATAAANAG pTTAOK 1) pikpotroodTnTeG Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS yia tTnv évdeign. H

TIPOEYXEIPNTIKA padioypa@ikr) agloAdynan Tng 8€ang Tng BAGRNG gival anuavTiKn yia TNV akpiBn ekTipnan tng éktaong NG BAGRNG Kai Tnv €TTIAOYN

Kl TOTTOB£TNAN Tou UAIKOU TOU HOOGXEUNATOG.

* AIAMOP®QXH TON MIMAOK:
* Ta pytrAok Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS utropouv va Kotrouv 1 va diapoppwBouv oTo £1mluunTtéd
TPIOOIACTATO OXNHUA ME XEIPOUPYIKA EPYaAEia (OTTWG XEIPOUPYIKA paxaipia, vuoTépia ) waAidia). QaTtéco, Tpiv atrd Tn diaudpewan Tou
oxnuatog Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, mpéTrel va Trponyeital EpUypavon Tou ERQUTEUPATOG PE OTEIPO
aAatoUxo didAupa f vepd. EmimmAéov, To diapop@wuévo eu@UTEUPa TTPETTEN va EETTAEVETAI TTAVTA PE OTEIPO ahaTouxo diIdAupa 1 vepd
UETE a1rd TN SIaPOPPWGN Kal TTPIV aTTd OTTOINSATIOTE ETTAPR ME TOUG I0TOUG TOU a0oBeVOUG yia TNV aTTONAKpUVON TNG TIEPIcOEIag
€AeUBEPWY CWHATIBIWV aTTO TIG ETTIPAVEIEG TNG CUOKEUAG. AABETE Ta KATAAANAQ PETPA yia va BeRalwBeiTe OTI 01 SIAPOPPWHEVES
ETMIQAVEIEG TNG GUOKEUNG €ival Agieg kal 0TI Oev UTTAPXEI TTEPICTEIN EAEUBEPWY CWHATISIWV.

* YTPANZH:
* To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS trpétrel va uypaiveral €ite pe aipa i JueAd Tou aoBevoug €iTe Pe aTEIpO
alaTouxo didAupa 1) vepd TIpIv atrd Thv epappoyn. EvaéxeTal va emmimuyydaverar TaxdTepn OCTIKA avaTrAaan Pe Tn Xprion ooTeoyevoug
aipaTog ) puehoU Tou aoBevoug Trou €xel An@Bei pe xapagn Tng em@daveiag r) didvoign oTrg oTo GACILBEG 0CTO OTO GNUEIo TNG
xeipoupyikng méuBaong. To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS oyxnuaridel gia GUVEKTIKA pada étav
avapIyvUeTal Pe To aipa Tou aoBevoug. TotmoBeTAoTe To £€mMBUPNTS UYPO O aTrooTelpwuévn Aekd@vn i GAAo KaTdAAnAo doxeio, A
eyxUoTE aipa ameubeiag otn oUplyya TTou TTePIEXE! TIG PIKPOTTooOTNTEG INION BIORESTORE ™. ®épate TO UAIKO O€ £TTa@PN PE TO UYPO
uéXpl va eutroTioTel. H TTopwdng dopr| Tou UAIKOU eTITPETTE T SIEAEUCH TOU UYPOU PECT OTO ENPUTEUPA HECW TPIXOEIBIKAG dpdong.

* MPOETOIMAZIA THXZ ZYPITTAZ:
* TpaBn&re 1o £€YBoAo TNG CUPIYYAG TTPOG TA TTIOW Yyia va eTTeKTaBEl TTARPwWG. MNupioTe TN aldpiyya og 6pBia BEon (PE TO TTWHA TTPOG Ta
TTAVW), XTUTTAOTE atTaAd TOV TTEPIEKTN YIA VA ATTEAEUBEPWOETE TNV PIKPOTTOGATNTA ATTO TO TIWHA KAl QVOIETE TO TTWHA.
* [pooBEaTe TTPOOEKTIKA TO aipa Tou aaBevoug aTn cUpIyya Kal KAEioTe To TTwpa. Mn xpnolyoTrolsite pueAd aTn ouplyya.
* [upioTe apyd Tn oUpIyya yia va EPTTOTIOETE TTANPWG TNV MIKpOTToooTNTA. EQV XpeiaoTei, peTakivioTe To £€UBOAO apyd EUTTPOG Kal TTIOW
yia va BonBroeTe Tov EUTTOTIONO, OAAG TTPOCELTE va UnVv TTECETE UTTEPBOAIKA TOV TTEPIEKTN. AQAOTE TO VA KATAKABIoE! £wg GToU N
HIKPOTTOOOTNTA ATTOPPOPRCEI TO aipa Kal To peiypa Thgel OTTwg emBupeite. To peiypa utropei va xopnynOei apéowg HETG TNV
aTToPPAPNON TOU QiJATOG ATTé TNV JIKPOTTOOOTNTA, OGAAG €4V TO peiypa Oev xopnynBei apéowg, To peiypa Ba yivel TTaxUppeucTo KATI
TTou PTTopEi va gival emBuunTo avdAoya pe 1o péyeBog kai 1o oxnua TG BAABNG. O PéyIoTOg GUVICTWHEVOG XPOVOG EURATITIONG Eival
60 Aetrtd. Mavta TrpooTaTeUeTe TO Peiypa atmd yoAuvon SIaTNPWVTAG TO TTWHA TNG oUPIYyag oTn B€an Tou Kal diaTnpwvTag Tn auplyya
péoa OTO aTTOOTEIPWHEVO TTEDIO WG GTOU TO peiypa xopnynBei atn BAGRN.
* Avoi&re TO TTWHA TTPIV AT TNV EUPUTEUOT).

3. Eyg@urteuon

* MPOETOIMAZIA TOY ZHMEIOY EMOYTEYZHZ:
* Metd a6 Tnv €kBeon TG BAARNG, TTPETTEN va eKTEAEITAI TTARPNG KABAPITPSG TNG OCTIKAG avwHaAiag atrd VEKPWTIKO ) JOAAKO 10TO.
ATTopakpUVeTE TTARPWG KOKKIWAN 10TO | KUOTEG aTTd TOo onueio TG BAGRNG. Ta ToixwpaTa Tou onueiou étrou evroTTideTal n BAGRN
TTPETTEI VO ATTOPAOILVOVTAI.
* ZeTMAUVETE TO ONEIO PE OTEIPO aAaToUXO SIGAUMA A VEPS KA ATTOUOKPUVETE TO TTAEOVAOUQ.
* AVOUEVETAI EUPAVIOT PEPIKNAG aigoppayiag atrd To 00TO Tou EevioTr) wg EvOeIgn BiwaiudtnTag. H evdopueAikr) dicioduon gival Xpriaiun
yia TNV TPOKANCN UYEPIKAG aIgoppayiag atrd To 00TO EVIOTH, HEOW TNG OTTOIOG TTOPEXETAI OOTEOYEVEG UAIKO TTOU GUMBAAAEI OTnV
avay€vvnaon Tou ooTou.

* OPOH TOMNOGETHZH KAI ZYTKPATHXZH THX XYZKEYHZX:
* TomoBeTAOTE TO UTTOKATACTATO 00TIKOU poayeUupaTtog INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS Tou éxeTe
TIPOETOINATEI OTO TTPOYpPaPMaTIouévo anueio epputeuong. To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS mpétel va
TANpwaoel TN BAGRN epatTéuevo 01O BIWOIUO 00TO 0G0 TO dUVATO TTEPIGOOTEPO KAl OO0 TTIO OQIXTA YiveTal. H avaTtAaan eTTUyXaveTal
KOAUTEPQ OTAV TO UAIKO EQATITETAI GPIXTA PE TO OCTIKA TOIXWHATA TOU onugiou TNG BAARNG kai gival duvartr| n digicduon aiparog Kai
QAINOPOPWY ayyeiwv 0TO UAIKO TOU HOOXEUPATOG. QOTO00, KATA TNV TOTTOBETNON TOU UTTOKATACTATOU TOU OGTIKOU HOOXEUUATOG OTO
anueio TG BAARNG, MHN cupmédete pe peyadAn dUvaun To UNIKO TTPOKEIPEVOU VO aTTOQEUXDEi TO evOEXOUEVO BIACTIAONG EiTE TOU UANIKOU
€iTe TNG TTopwdoug doung Tou!
* To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS 1rpétrel va XpnoIUJOTIOIEITAl O€ TTEPIOXEG OTTOU gival duvaTh n KATAAANAn
OUYKPATNOT TOU HOOXEUPATOG KAl N ATTOQUYH| PETAKIVNONG i HETAVACSTEUGNG TOU UAIKOU.
* To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS Trpétrel va TTAnpwvel Tn oaTIKr BAGRN 010 eyaAuTepo duvartd TToo0oTO.
QoT16c0, MHN yepicete utrepBoAikda To onpeio TNG BAGRNG! Edv To emIAeXBEV ep@UTEUMA €ival TTOAU HEYAAO YIO TO CUYKEKPIPEVO
onueio, TPETTEl va ugioTatal TRV KATAAANAn diapéppwon woTe va AdBel To €mBuunTo oxAua N pEyeBog cUpPWVA PE TIG
mpoavapepBeioeg odnyieg.

* KAEIZIMO TOY ZHMEIOY EMOYTEYZHZ:
* Metd atd v TotroBétnon Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, kataBdAAeTe kdBe duvaTr TrpooTrdbeia yia
va TTETUXETE TTANPN KAAUWN TOU JAAAKOU IGTOU OTNnV TTEPIOXH TOU HOOXEUNATOG.
* MHN 6¢1ete o€ Kivduvo Tnv aipdrwon TnG TePIoXNS TNG BAABNG kal unv agaipeite To aipa/uypacia atrd 1o ToTToBeTNUEVO UAIKO
pooxeupaTog!
* MHN a@rivete avoixto 1o onueio Tng BAGBNG!



* MNpokelpévou va emTeUXOEi TO KAEIOIPO, HTTOPOUV VA XPNOIPOTIOINB0UV SIOCTIWHEVEG 1) PN OI0CTIWUEVEG HEUPBPAVEG | CUCKEUEG
OUYKPATNONG Tou pooxeuparog. H xprion pepBpdavng fj CUOKEUNG OUYKPATNAONG TOU HOOXEUUOTOG CUVIOTATAI O€ TTEPITITWOEIG
ekTETANEVNG BAABNG A TTEPIOPICUEVNG OUYKPATNONG 00TOU.

O1 TTapouoeg 0dnyieg agopouv Tn Xpron epeuteupdTwy INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS o710 TTAQiO10 KOBIEpWUEVWV
TEXVIKWV. Agv £€X0UV WG OTOXO TNV AVTIKATACTACN ) aAAQyr| TWV TUTTIKWYV TEXVIKWY ENPUTEUCNG.

METEIMXEIPHTIKEZ YNMENOYMIZEIZ KAl MAHPO®OPIEZ N A KAINIKA O®EAH
* OTTwg 10x0el Pe KABE xelpoupyikn dladikaaia, n TTPOCEXTIKI) METEYXEIPNTIKA dlaxeipion gival onuavTikh yia Tnv KaAUTepn Bepatreia. MNa mn
METEYXEIPNTIKI TTAPAKOAOUBNON Tou aoBevoUg TTPETTEN va akoAouBeital n idia aywyn TTou XpNOIKOTTOIEITAI OE TTAPOUOIEG TIEPITITWOEIG XProNg
QAUTOYEVWYV OCTIKWY UOOXEUNATWY. MNPpETTEI v aKOAOUBEITAI N TUTTIKA WETEYXEIPNTIKA TTPOKTIKNA.
* XpnoiyotroinoTe KaTGAANAN TpdoBeTn akivntoTroinon.
* Oa TPETTEl va dWOETE OTOUG a0BEVEIG AETTTOUEPEIG 0BNYIES YIa TN METEYXEIPNTIKE GPOVTIOA (TT.X. AVAPOPIKA PE TNV AKIVNTOTTOINON KAl TAPNON
TWV KAVOVWV UYIEIVAG).
* O aoBeviig Ba TpETTel va 100TToIEITal OTI T EUPUTEUPATA UTTOPOUV VO GTTACOUV 1) VA XAAAPWOOUV WG OTTOTEAETHA TNG TTPOWPENG £vVTaong, TNG
dpacTNEIOTNTAG i TNG TTIEONG POPTIOU, TTPOKEINEVOU VA £EACQANICETAI PEIWPEVO POPTIO KAl VO OTTOPEUYETAI N KATAPPEUCT A TTAPAPOPPWOT).
* MeTd ammé T Bepatreia BAABWV TwV 00TWV TNG KATW yvaBou 1 Tng dvw yvabou, o aoBevAG TIPETTEI va TTPOEISOTIOIEITAI YIa TOUG KIVOUVOUG TToU
€VEXEI N paonon ) 1o BoupToIoHa TNG TTEPIOXAG YIa TOUAdXIoToV 1 €éwg 2 BBouAdEG 1 yia 600 KpIBei amapaitnTo atrd Tov KAIVIKG 1aTpo. Katd Tn
BIdpKeIa QUTAG TNG TTEPIGDOU TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIoUVTal avTIBAKTNPIBIOKA OTOUOTIKG diaAUpaTa.
* AvTIBIOTIKA Kai/f avaAynTikr Bepartreia KAaTd TNV KPion TOU VOGOKOWEIAKOU YIaTPOU.
» Omrolo0nTToTE GORaPsd TrEPIaTATIKG £X€l cUPBEi o axéon pe To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS 6a mrpétrel va
aTmOOTEAAETAI PHE AVA@OPA OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV apuodia apxr Tou kpdTtoug péAoug Tng EE O1mou gival eykateoTnuévog o XpAoTnG.
* To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS 1rapéxel TTOAG TTAEOVEKTHUATA YIA TN XEIPOUPYIKK) ETTEURACH OOTIKNAG
ueTapbdoxeuong:
. Evioxuon Tng ooTIKAG £TTOUAWONG (OXNUOTIOPOG/aUVTNEN/ATTOKATACTAON/EVIOKUOT) HE OOTEODIEYEPTIKG, B10SPACTIKG UAIKO:
O1 BiodpaoTikég, 0oTeodieyepTiKEG 1016TNTEG Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS emtayxuvouv 10 puBuod
avay&vvnong Tou véou 10ToU BIEyEipovTag evePyd TOV TTOAAATTAACIOOHO Kal T S1apopoTToincn Twv 00TEORAAOTWY, VW TTAPAAANAQ
TTAPEXOUV VA IKPIWHA YIA TNV UTTOGTAPIEN TOU OXNUOTIOPOU vEou 00Tou. O axnuaTIopdg IVwdoug I0ToU aTTopeUyETal JE TN XPAOT UAIKWV
BioevepyoU udAou. Autd Ta UAIKG ETTITPETTOUV OTO 00TO va CUVOEDEi atreuBeiag e TNV emPAVEIR TOU ENPUTEUPATOG. O BI0SPAOTIKEG,
00TEOdIEYEPTIKEG IBIOTNTEG EXOUV ATTOOEIXOEI € DOKIMEG OTTOIKODBOUNONG in Vitro Kol KUTTOPOKAANIEPYEIQG.
. EAeyxopevn ammoppdéenaon Kai avadiapuéppwaon oTa ooTd:
To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS atmoppo@dtal oTadiaokd Kal avadiauop@wveTal O VEO 00TO UE
aTToTEAEOATIKG TPOTTO Adyw TNG TTOPWSOUG dOUNG TWV IVWV Tou. AUTA N avoIKTr) Sour EMTPETTEI TN PON UYPWV OTA EUOUTEUPATA KAl
EMTPETTEI TOV OXNMATICUO 00TOU KaI TV ayyeiwaon o€ OAo To EUQUTEUNA.
e ATTOQUYK XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG/VOONPATNTAG/ETTITTAOKWY OTO GNuEio Tou 8OTN, HEIWPEVOG GUVOAIKOG XEIPOUPYIKOG XPOVOG, voanAeia
Kal avaiobnaoia:
To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS cmitpémel pia pévo eméupacn govo oTov Xwpo OTTou BPIioKeTal 0 ARTITNG,
UE MEIWPEVO XEIPOUPYIKO XPOVO.
e Avripikpofiakd, cuvBeTIKO, ATTOOTEIPWHEVO:
Baoel epyaotnpiakwv dokipwy, 1o INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS é£xel avTigikpoBIakég 1I810TNTEG, Ol OTTOIEG
evOéxeTal va ePTodifouv TNV eu@Avion Baktnplokng Aoidwgng oTo Xelpoupylikd onueio. H ouvBetiky mrpoéAeucn Ttou INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS atrokAgigl Toug Kivduvoug petddoaong acBeveiwv. O ouvoAikdg Kivouvog aveTTiBUuunTwy
OUUBAVTWY PEILVETAL.
e  Kapia rapepBoAn atreikdviong:
Agv dnpioupyeital Kavéva o@aApa aTnv agovikr) ToJoypa®ia Kal oTn JayvnTIKA Topoypagia atré 1o UAIKO.
e To INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS civai ao@aAég yia xprion o€ payvnTikr Topoypagia. To uTToKatdoTaTo
0o0oTIKoU pooxeupatog INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS kaTaOKEUAZeTal QTTOKAEIOTIKG QTTO W Aywylda, un
o10NPOUXa UAIKA. Ta peTpoUpeva TTITTEDO PETAAAIKWV PUTTWV €ival apeAnTEQ.

AMNOZTEIPQZH

To INION BIORESTORE™ ¢xe1 amooTelpwBei pe akTIvoBoAia 1oviopoU. XpnoIPoTToINGTE TO auEoWwG PETA TO Avolypa TNG ag@AAegiag
aTroaTeipwong. Mnv To XpNOIMOTIOIEITE, EGV N OTTOCTEIPWHEVN CUOKEUATIa €ival avoixTr 1 kateoTpappévn. MNa pia xprion pévo. Mnv emava-
QTTOCTEIPWVETE i ETTAavaypnoiyoTroleite! H emavetegepyacoia umropei va ernpedaoel Tig 1I810TNTEG TOU ENPUTEUPATOG (TT.X. UTTOBABMICN UAIKOU,
TTAPAPOPPWON EUPUTEUPATOG) KAI ) ACPAAEIN Kal N ATTOTEAECUATIKOTATA BeV €ival eyyunuévn. Mnv XpnoIPOTIOIEITE TO EPEUTEUUA TTEPA OTTO THV
nuepounvia ARENG TTou avaypa@eTal oTNV ETIKETA.

DYAAZH

MpooTatéwTe ammd TNV uypacia.

AMNOPPIVH

Ta gppuTelpata TTou £xouv €pBel e ETTOQH YE TOV a0Bevr) Ba TTPETTEI va aTTOPPITITOVTAI CUM@WVA UE TIG £10IKEG 0ONYiEG TOU VOGOKOUEIOU YIa
BioAoyikd emikivouva atmmoéBAnTa.

Ta Anypéva, axpnoiPoTToinTa EUQUTEUUATA KAl TA UTTOAEIMPATA TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JE EAEYXOMEVO KAl a0@AAR TPOTTO YIa va aTroQeuxOei n
akat@AAnAn xpron.



ZYNOWH AZQAAEIAZ KAI KAINIKHZ AMMOAOZHZ

H olvown Tng ao@aAeiag kai TG KAIVIKAG ammédoong (SSCP) Tou INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS civai diaBéoiun otnv
eupwTTaikn Bdon dedopévwy yia IaTpoTEXVOAOYIKG TTPoidvTa (Eudamed). ZuvdéeTal ye 1o Baciké UDI-DI Tou trpoidvTog.

Anuooiog 10T6T0TT0G Eudamed: Aev gival akdpa diaBéaiyo.

To INION BIORESTORE™ Basic UDI-DI: 6438408INIONBIORESTORERQ

KATAZKEYAXZTHZ
INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere

Finland

Tel. +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com

C€ 2797

To Inion® amoreAei orjua katateBév TG Inion Oy.



NEDERLANDS

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS is een bioactief, resorbeerbaar, synthetisch bottransplantaatsubstituut bedoeld voor
het opvullen, herstellen en/of vergroten van botholtes of -leemtes door nieuwe botvorming, wat wordt bereikt door de osteoconductieve en
osteostimulerende eigenschappen van het poreuze bioactieve materiaal. De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS wordt
afzonderlijk of in combinatie met autogeen of allograft bot gebruikt.

Bioactieve materialen zijn materialen die een specifieke biologische respons uitlokken aan het raakvlak van het materiaal, dat leidt tot de
vorming van een verbinding tussen de weefsels en het materiaal. Osteostimulatie is een "...eigenschap van sommige bioactieve materialen om
zowel de proliferatie als de differentiatie van progenitorcellen (bv. mesenchymale stamcellen) te versterken, actief te stimuleren ..."."2

" Presentatie van de Vereniging voor Biomaterialen, 24¢ jaarlijkse bijeenkomst, 1998:511-518

J Appl Biomat 1992, 3:123-129

De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS implantaten zijn gemaakt van resorbeerbaar bioactief glas. Bioactief glas heeft een
lange voorgeschiedenis van veilig geneeskundig gebruik en ondergaat een tijdsafhankelijke, kinetische modificatie van het oppervlak als het
wordt geimplanteerd in levend weefsel. Meer specifiek leiden de reacties aan het oppervlak tot de vorming van een calciumfosfaatlaag, die in
samenstelling en structuur nagenoeg overeenkomt met die van hydroxyapatiet dat wordt aangetroffen in botmineraal. Deze apatietlaag verschaft
ondersteuning waarop het nieuwe bot van de patiént groeit en waardoor volledig herstel van het letsel mogelijk wordt gemaakt. Op basis van
preklinische tests en klinische gegevens van INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS remodelleert het grootste deel van het
materiaal tot bot en degradeert het in vivo binnen zes maanden. De levensduur van het apparaat is zes maanden.

De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bestaat uit verschillende maten/vormen poreuze blokvormige implantaten en korrels
gemaakt van resorbeerbare bioactieve glasvezels. Alle producten hebben hetzelfde effect op botgenezing en botvorming, omdat alle producten
gemaakt zijn van dezelfde grondstofsamenstelling en een open poreuze structuur hebben. De blokvormige implantaten kunnen worden
gesneden en gevormd tot de gewenste grootte en vorm, afhankelijk van het defect. De INION BIORESTORE™ PLUS blokvormige implantaten
hebben een iets hogere dichtheid voor betere hantering en vormgeving. De korrels hebben een nominale diameter van 3 mm. INION
CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ zijn aanvullende handelsnamen van INION BIORESTORE™.

Op basis van het maximaal toegestane volume entmateriaal (30°™%) en rekening houdend met de porositeit van het implantaat, is de maximale
hoeveelheid implanteerbaar materiaal waaraan een patiént kan worden blootgesteld 39 gram. De hoeveelheid geimplanteerd materiaal betreft in
dit geval: SiO, 19.7 g, K;0 6.3 g, CaO 5.3 g, Na;O 4.3 g, P,O51.2 g, MgO 1.2 g, B,O30.5 g, en TiO, 0.1 g.

De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS blokken kunnen met chirurgische instrumenten in de gewenste driedimensionale
vorm worden gesneden of gevormd, zodat ze passen bij de anatomie van de operatieplaats. De INION BIORESTORE™ korrels kunnen indirect
vanuit de tube of direct vanuit de injectiespuit in het defect worden aangebracht.

De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS producten vereisen geen specifieke instrumenten voor hun gebruik.

De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS implantaten zijn steriel, niet-pyrogeen en niet-collageen.

INDICATIES

Indicaties (CE-markering):

De INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ en INION OTPS BIORESTORE ™) korrels zijn
geindiceerd om voorzichtig in botholtes of -leemtes van het skelet te worden gedrukt om mandibulaire of maxillofaciale botdefecten en defecten
in de extremiteiten, wervelkolom en bekken op te vullen, te herstellen en/of te vergroten. De botafwijkingen kunnen operatief zijn ontstaan of het
gevolg zijn van traumatisch letsel aan het bot.

De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS blokvormige implantaten zijn geindiceerd om voorzichtig in benige holtes of gaten in
het skelet te worden geperst om defecten in de extremiteiten op te vullen en/of te herstellen . De botafwijkingen kunnen operatief zijn ontstaan of
het gevolg zijn van traumatisch letsel aan het bot.

CONTRA-INDICATIES
« Defecten die intrinsiek zijn voor de stabiliteit van de botstructuur.
« Actieve of mogelijke infecties.
» Aandoeningen bij de patient, waaronder:
1.  Gebruik van geneesmiddelen waarvan bekend is dat ze het skelet aantasten (bv. chronisch gebruik van glucocorticoiden > 10 mg/dag
gedurende de 3 voorafgaande maanden). Een oestrogeenvervangende behandeling is toegestaan.
2. Chronische behandeling met antistollingsmiddelen (bv. heparine). Profylactisch gebruik van Coumadine of aspirine postoperatief is
toegelaten.
3. Een andere systemische stofwisselingsstoornis die een negatieve invioed uitoefent op de botheling en -mineralisatie dan primaire
osteoporose (bv. slecht gecontroleerde insulineafhankelijke diabetes, renale osteodystrofie, ziekte van Paget).



Een bestaande aandoening of ziekte die een goede heling van het zachte weefsel en het bot verhindert.

Defecten waarbij het transplantaatmateriaal het volume van 30 cm® moet overschrijden.

Verminderde bloedtoevoer.

Als de medewerking van de patiént niet kan worden gegarandeerd (bv. alcoholisme, misbruik van verdovende middelen).
Patiénten met bekende allergie voor de bestanddelen van het implantaat of de afbraakproducten ervan.

©ON® oA

DOELGROEPEN EN SPECIALE PATIENTENPOPULATIES

De doelpopulatie van de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bestaat uit volwassen patiénten die een bottransplantatie
moeten ondergaan en bij wie geen contra-indicatie bestaat. Er zijn geen gegevens over het gebruik van de INION BIORESTORE™ bij zwangere
vrouwen.

WAARSCHUWINGEN

» Gebruik het implantaat niet na de vervaldatum die op het etiket staat.

« Niet opnieuw steriliserenvan het implantaat.

» Gebruikhet implantaat niet opnieuw.

» Gebruik geen apparaten die in geopende of beschadigde verpakkingen zitten.

« Alleen gebruiken als de sterilisatie-indicator de blootgestelde kleur rood heeft.

» Haal het implantaat uit de verpakking volgens aseptische methoden om de steriliteit van het implantaat te behouden.

« Niet gebruiken voor onbedoelde toepassingen! De juiste functie (d.w.z. effectiviteit en veiligheid) van deze implantaten kan niet worden
gegarandeerd bij afwijkend gebruik.

» Gebruik geen merg in de spuit.

* Druk het materiaal niet te hard samen om breuk van het materiaal en de poreuze structuur te voorkomen.

» Vul het defect niet te vol.

» Breng de bloedtoevoer naar het defecte gebied niet in gevaar en dep het bloed/vocht in het geplaatste transplantaatmateriaal niet weg.
« Laat het defect niet openstaan.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Alleen professionele chirurgen mogen de producten gebruiken. De chirurg dient vertrouwd te zijn met bottransplantaties en interne/externe
fixatietechnieken, apparaten, de methode van aanbrengen en de chirurgische procedure voordat hij/zij deze chirurgische ingreep uitvoert.

* De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS hulpmiddelen zijn niet bedoeld om de belasting te weerstaan van onmiddellijke
belasting voorafgaand aan ingroei van zacht en hard weefsel zonder geschikte aanvullende fixatie. In geval van fractuurfixatie of het aanbrengen
van gewicht dienen de standaard interne of externe stabilisatietechnieken te worden gevolgd teneinde op alle vlakken een efficiénte stabilisatie
te verkrijgen. Instrumentarium dat samen met de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS wordt gebruikt, moet in het
gastheerbot worden aangeschaft. De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS mag niet worden gebruikt om onmiddellijke
schroefaankoop te verkrijgen of om schroefplaatsing te stabiliseren. Er mag geen mechanische belasting worden aangewend gedurende
minstens 5-6 maanden na de transplantatie.

« Blokvoorbereiding: Zorg er voor dat alle oppervlakken van het gevormde apparaat glad zijn en geen losse deeltjes meer bevatten.

» Dunne bedekking van het zachte weefsel over het implantaat of gebruik in gebieden waar het transplantaat niet voldoende kan worden
ingeperkt (om beweging en migratie van het materiaal te voorkomen) kan het risico op complicaties verhogen.

« Spuit: Bescherm het mengsel tegen vervuiling door altijd de dop op de spuit te houden en de spuit binnen het steriele gebied te houden tot het
mengsel in het defect kan worden aangebracht.

RESTRISICO'S EN ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN

Restrisico's en ongewenste bijwerkingen met mogelijke schade voor de patiént zijn vergelijkbaar met wat verwacht kan worden van autogene
bottransplantatieprocedures:

« Implantatie van vreemde materialen kan een ontstekings- of allergische reactie veroorzaken.

« Onjuiste selectie, plaatsing of positionering van het implantaat kan leiden tot latere ongewenste resultaten (bijv. vertraagde botvorming,
mechanische irritatie), of breuk van het implantaat.

« Implantaten kunnen breken of losraken als gevolg van vroegtijdige belasting, activiteit of belasting.

« Infecties die worden toegeschreven aan de chirurgische ingreep, zoals oppervlakkige wondinfectie, diepe wondinfectie, en diepe wondinfectie
met osteomyelitis.

» Neurovasculaire verwondingen, die kunnen optreden ten gevolge van chirurgisch trauma.

» Dunne bedekking van het zachte weefsel over het implantaat of gebruik in gebieden waar het transplantaat niet voldoende kan worden
ingeperkt (om beweging en migratie van het materiaal te voorkomen) kan het risico op complicaties verhogen.

« Andere complicaties die kunnen optreden als gevolg van chirurgie zijn: vertraagde botvorming, mislukte restauratie, verlies van
bottransplantaat, uitpuilen en/of losraken van het transplantaat, pijn, zwelling en algemene complicaties die kunnen optreden als gevolg van
anesthesie en/of chirurgie.

CHIRURGISCHE INSTRUCTIES

Implantaatselectie

Alle INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS productvarianten kunnen worden gebruikt volgens de indicaties voor gebruik op
basis van de keuze van de chirurg als geschikt voor de specifieke locatie. Er zijn verschillende verpakkingsvolumes van Korrels verkrijgbaar,
verpakt in een tube of in een spuit. Er zijn blokvormige implantaten in verschillende maten en vormen verkrijgbaar, die door de chirurg zo moeten
worden gevormd dat ze passen bij het specifieke defect.



1. Overwegingen en aandachtspunten bij chirurgie

« Profylactische preoperatieve behandeling met antibiotica wordt aanbevolen.

» Gebruik de aangewezen middelen voor lokale, regionale of algemene anesthesie.

» Handhaaf gedurende de gehele procedure een steriel veld.

» Gebruik de standaard operatieprocedure voor een correcte blootlegging.

* Prepareer het operatiegebied grondig en houd daarbij de neurovasculaire structuren intact door zorgvuldige dissectie.

« Doe al het mogelijke om een volledige spanningsvrije primaire sluiting van de weke delen over het materiaal te verkrijgen.

2. Voorbereiding

Kies de juiste INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS blok(ken) of Korrels voor de indicatie. Een preoperatieve radiografische

evaluatie van de plaats van het letsel is van essentieel belang voor een nauwkeurige bepaling van de omvang van het letsel en om te helpen bij

de selectie en de plaatsing van het transplantatiemateriaal.

* VORMGEVEN VAN BLOKKEN:
* De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS blokken kunnen met chirurgische instrumenten (bijvoorbeeld
chirurgische messen, scalpels of scharen) in de gewenste driedimensionale vorm worden geknipt of gevormd. Voordat de INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS wordt gevormd, moet het implantaat echter worden bevochtigd met steriele
zoutoplossing of water. Tevens moet het gevormde implantaat, na de vorming en véér het in contact brengen met de weefsels van de
patiént, steeds worden gespoeld met een steriele zoutoplossing of water om het teveel aan losse deeltjes op het oppervlak van het
implantaat te verwijderen. Zorg er voor dat alle oppervliakken van het gevormde instrument glad zijn en geen losse deeltjes meer
bevatten.

- WETTEN:
* De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS moet voor het aanbrengen nat gemaakt worden met bloed of merg van
de patiént, of steriele zoutoplossing of water. Een snellere regeneratie van het bot kan mogelijk worden gemaakt door gebruik van
osteogeen bloed of beenmerg van de patient, dat wordt verkregen door insnijding in het oppervlak of boren in het corticale bot op de
plaats van de ingreep. De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS vormt een samenhangende massa wanneer deze
wordt gemengd met het bloed van de patiént. Doe de gewenste vloeistof in een steriele bak of een andere geschikte container, of spuit
het bloed direct in de spuit met INION BIORESTORE™ korrels. Breng het materiaal in contact met de vloeistof, zodat de vloeistof kan
worden opgezogen. Dankzij de poreuze structuur van het materiaal kan de vloeistof, door capillaire actie, doordringen tot in het
implantaat.

* VOORBEREIDING VAN DE SPUIT:
« Trek de zuiger van de spuit terug tot deze volledig uitgetrokken is. Draai de spuit rechtop (dop naar boven), tik zachtjes op de
recipiént zodat de korrels loslaten van de dop en open de dop.
« Voeg voorzichtig het bloed van de patiént toe aan de spuit en sluit de dop. Gebruik geen beenmerg in de spuit.
+ Draai de spuit langzaam rond zodat de korrels volledig worden bevochtigd. Beweeg de zuiger langzaam heen en weer voor een
betere bevochtiging, maar pas op dat u de recipiént niet teveel onder druk zet. Wacht totdat de korrels het bloed hebben opgezogen
en het mengsel de gewenste dikte heeft bereikt. Het mengsel kan meteen nadat de korrels het bloed hebben opgezogen, worden
aangebracht, maar als u het mengsel laat rusten, zal het dikker worden, wat wellicht wenselijk is afhankelijk van de grootte en vorm
van het defect. De aanbevolen maximale immersietijd is 60 minuten. Bescherm het mengsel tegen vervuiling door altijd de dop op de
spuit te houden en de spuit binnen het steriele gebied te houden tot het mengsel in het defect kan worden aangebracht.
» Open de dop vlak voor implantatie.

3. Implantatie

* VOORBEREIDING VAN DE PLAATS VAN DE INGREEP:
» Na blootlegging van het letsel dient een grondig débridement van het bot te worden uitgevoerd om necrotisch en zacht weefsel te
verwijderen. Verwijder al het korrelvormige weefsel of cystes van de plaats van het letsel. De wanden van het letsel moeten worden
gedecerebreerd.
«» Spoel het letsel met een steriele zoutoplossing of met water om eventuele restanten te verwijderen.
* De bloeding van het bot van de gastheer moet worden geobserveerd om de levensvatbaarheid van het bot te kunnen bepalen.
Penetratie in het bot kan nodig zijn om een bloeding van het bot van de gastheer te verkrijgen, waardoor osteogeen materiaal wordt
geleverd dat helpt bij de regeneratie van het bot.

* CORRECTE PLAATSING EN OMSLUITING VAN HET IMPLANTAAT:
* Plaats het geprepareerde INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS Bottransplantaatvervangmateriaal op de beoogde
plaats van het transplantaat. De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS moet het defect opvullen en zoveel en zo
dicht mogelijk contact maken met levensvatbaar bot. De regeneratie verloopt het best als het materiaal nauw in contact wordt gebracht
met de botwanden van het letsel, en als bloed en bloedvaten in het transplantatiemateriaal kunnen infiltreren. Zorg er echter voor dat
bij het plaatsen van het substituut voor bottransplantatie het materiaal NIET te sterk wordt samengedrukt, om breken van het materiaal
en zijn poreuze structuur te voorkomen!
* De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS moet worden gebruikt in gebieden waar het transplantaat voldoende
kan worden ingesloten om beweging en migratie van het materiaal te voorkomen.
*De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS moet het benige defect opvullen tot het hoogste niveau van het defect.
Voorkom echter overvulling van het letsel! Als het gekozen implantaat te groot is voor het letsel, dient het implantaat volgens de
hoger beschreven instructies in de gewenste vorm te worden gebracht.

* SLUITEN VAN DE PLAATS VAN DE INGREEP:
* Na plaatsing van de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, volledige spanningsvrije primaire sluiting van het
zachte weefsel over het geénte gebied.
« Zorg er voor dat de bloedtoevoer naar het gebied van het letsel NIET wordt belemmerd, of verwijder het bloed/vocht uit het
aangebrachte transplantatiemateriaal!
« Laat het letsel NIET open!
« Afbreekbare of niet-afbreekbare membranen of hulpmiddelen die transplantaten bevatten kunnen ook worden gebruikt om het letsel
te sluiten. Het gebruik van een membraan of een transplantaat bevattend hulpmiddel is aanbevolen bij een omvangrijk letsel of bij
beperkte botretentie.



Deze instructies zijn bedoeld als richtlijn voor het gebruik van de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS implantaten als
onderdeel van gevestigde technieken. Ze zijn niet bedoeld om de standaard transplantatietechnieken te vervangen of te veranderen.

POSTOPERATIEVE HERINNERINGEN EN INFORMATIE OVER KLINISCHE VOORDELEN
« Zoals bij elke chirurgische procedure is ook hier een zorgvuldige postoperatieve behandeling belangrijk voor een optimale genezing.
Postoperatieve behandeling van de patiént dient op dezelfde wijze te worden uitgevoerd als bij operaties waarbij autogene bottransplantaten
worden gebruikt. De standaard postoperatieve behandeling dient te worden toegediend.
» Maak gebruik van de juiste aanvullende immobilisatie.
» Geef de patiént gedetailleerde instructies voor postoperatieve zorg (bijv. met betrekking tot immobilisatie en onderhoud van de hygiéne).
* De patiént dient te worden gewaarschuwd dat de implantaten kunnen breken of losraken ten gevolge van voortijdige spanning, activiteit of
lastdragende belasting om een verminderde belasting te verzekeren en zodoende inzakking of vervorming van het implantaat te voorkomen.
» Na behandeling van defecten in het mandibulaire of maxillaire botmoet de patiént worden gewaarschuwd om niet op het gebied te kauwen of te
poetsen gedurende ten minste 1 tot 2 weken of zo lang als de clinicus nodig acht. Tijdens deze periode dienen antibacteri€le spoelingen te
worden gebruikt.
» Naar het oordeel van de arts kan behandeling met antibiotica en/of analgetica geindiceerd zijn.
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker is gevestigd.
* De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS biedt verschillende voordelen voor bottransplantatiechirurgie:
. Botgenezing (vorming/fusie/herstel/augmentatie) verbeterd met osteostimulatief, bioactief materiaal:
De bioactieve, osteostimulerende eigenschappen van INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS versnellen de
regeneratiesnelheid van nieuw weefsel door de proliferatie en differentiatie van osteoblasten actief te stimuleren, terwijl het een steiger
biedt om de vorming van nieuw bot te ondersteunen. De vorming van fibreus weefsel wordt vermeden door het gebruik van bioactieve
glasmaterialen. Met deze materialen kan het bot zich direct aan het implantaatopperviak hechten. De bioactieve, osteostimulerende
eigenschappen zijn aangetoond in in vitro afbraak- en celkweektesten.
. Gecontroleerde absorptie en remodellering naar bot:
De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE ™ PLUS absorbeert geleidelijk en remodelleert tot nieuw bot op een efficiénte manier
dankzij de poreuze vezelstructuur. Door deze open structuur kan er vioeistof in de implantaten stromen en is botvorming en vascularisatie
in het gehele implantaat mogelijk.
e  Vermijden van donorplaatsoperatie/morbiditeit/complicaties; kortere totale operatietijd, ziekenhuisopname en anesthesie:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS maakt één enkele ingreep mogelijk, alleen op de plaats van de ontvanger, met
een Kortere operatietijd.
e  Antimicrobieel, synthetisch, steriel:
Op basis van laboratoriumtests heeft de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS antimicrobiéle eigenschappen, die het
optreden van bacteri€le infectie op de operatieplaats kunnen remmen. De synthetische oorsprong van de INION BIORESTORE™ /
INION BIORESTORE™ PLUS sluit risico's van ziekteoverdracht uit. Het algemene risico op ongewenste voorvallen is kleiner.
e  Geen beeldinterferentie:
Het materiaal veroorzaakt geen artefact op computertomografie (CT) en magnetische resonantiebeeldvorming (MRI).
e De INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS is MR-veilig. Het INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS
Bottransplantaatsubstituut bestaat volledig uit niet-geleidende en non-ferro materiaalcomponenten. De gemeten niveaus van
metaalonzuiverheden zijn verwaarloosbaar.

STERILITEIT

De INION BIORESTORE™ is gesteriliseerd met ioniserende bestraling. Gebruik onmiddellijk na het verbreken van de steriele verzegeling. Niet
gebruiken als de steriele verpakking geopend of beschadigd is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of gebruiken!
Opwerking kan invloed hebben op de eigenschappen van het implantaat (bijv. materiaaldegradatie, vervorming van het implantaat) en de
veiligheid en werkzaamheid kunnen niet worden gegarandeerd. Gebruik het implantaat niet na de vervaldatum op het etiket.

OPSLAG

Beschermen tegen vocht.

AFVOER

Implantaten die in aanraking zijn gekomen met een patiént moeten worden afgevoerd conform de instructies van het ziekenhuis voor biologisch
gevaarlijk afval.

Vervallen, ongebruikte implantaten en restanten moeten op een gecontroleerde, veilige manier worden verwijderd om misbruik te voorkomen.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van de INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS is beschikbaar in
de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed). Het is gekoppeld aan het basis UDI-DI van het product.

Eudamed openbare website: Nog niet beschikbaar.

De INION BIORESTORE™ Basic UDI-DI: 6438408INIONBIORESTORERQ.

FABRIKANT
INION Oy



Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

Tel. +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com

C€ 2797

Inion® is een gedeponeerd handelsmerk van Inion Oy.



SVENSKA

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ar ett bioaktivt, absorberbart, syntetiskt bengraftsubstitut avsett for fylining, restaurering
och/eller 6kning av halrum eller luckor i ben genom ny benbildning, vilket uppnas genom de osteokonduktiva och osteostimulativa egenskaperna
hos det porésa bioaktiva materialet. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS anvands antingen separat eller i kombination med
autogent eller allograft ben.

Bioaktiva material ar material som framkallar en sarskild biologisk reaktion pa materialets gransyta som leder till en sammanfogning mellan
vavnaden och materialet. Osteostimulering ar en “...egenskap hos vissa bioaktiva material for att forbattra och aktivt stimulera bade
proliferationen och differentieringen av stamceller (till exempel mesenkymala stamceller) ...""2

" Society for Biomaterials presentation, 24:e arsmatet, 1998:511-518

2 Appl Biomat 1992, 3:123-129

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-implantaten ar tillverkade av absorberbart bioaktivt glas. Bioaktivt glas har lange
anvands som ett sdkert material pa medicinomradet. Glasytan genomgar en tidsberoende, kinetisk férandring vid implantation i levande vavnad.
Mer specifikt leder ytreaktionen till bildandet av ett kalciumfosfatlager som i sin sammansattning och struktur ar mycket likt den hydroxiapatit som
finns i benmineral. Detta apatitlager utgor en slags stomme dar patientens nya ben kan véxa, vilket gor att defekten kan repareras helt. Baserat
pa prekliniska tester och kliniska data for INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ombildas det mesta av materialet till ben och
bryts ned i vivo inom sex manader. Enhetens livslangd ar sex manader.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bestar av porésa blockformade implantat och granulat i olika storlekar/former som ar
tillverkade av absorberbara bioaktiva glasfibrer. Alla produkter har samma effekt pa benlakning och benbildning eftersom alla produkter ar
tillverkade av samma ravarusammansattning och har en éppen porés struktur. De blockformade implantaten kan skaras och formas till nskad
storlek och form beroende pa defekten. De blockformade INION BIORESTORE™ PLUS-implantaten har nagot hogre densitet for battre
hantering och formningsegenskaper. Granulat har en nominell diameter pa 3 mm. INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ ar ytterligare
varumarken som tillhér INION BIORESTORE ™.

Baserat pa den maximalt tillatna volymen av transplantationsmaterial (30 °™?), med beaktande av implantatets porositet, &r den maximala
mangden implanterbart material som en patient kan utsattas fér 39 gram. Mangden implanterat material bestar i detta fall av: SiO, 19,7 g, K,O
6,3 g, Ca0 5,3 g, Na,O 4,3 g, P05 1,2 g, MgO 1,2 g, B,0O50,5 g, och TiO, 0,1 g.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-blocken kan skaras eller formas till dnskad tredimensionell form med hjalp av kirurgiska
instrument for att passa anatomin pa operationsstéllet. INION BIORESTORE ™-granulaten kan levereras till defekten antingen indirekt fran tuben
eller direkt fran sprutan.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-produkterna kraver ingen specifik instrumentering for att kunna anvandas.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-implantaten ar sterila, icke-pyrogena och icke-kollagendsa.

INDIKATIONER

Indikationer (CE-méarkning):

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ och INION OTPS BIORESTORE™)-granulaten &r
avsedda att forsiktigt tryckas in i halrum eller luckor i skelettet for att fylla, aterstalla och/eller forstarka bendefekter i mandibulara eller
maxillofaciala ben samt defekter i extremiteter, ryggraden och backenet. Bendefekterna kan vara kirurgiskt orsakade eller bero pa traumatisk
skada pa benet.

De blockformade INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE ™ PLUS-implantaten ar avsedda att forsiktigt pressas in i halrum eller luckor i
skelettet for att fylla ut och/eller aterstalla defekter i extremiteterna. Bendefekterna kan vara kirurgiskt orsakade eller bero pa traumatisk skada pa
benet.

KONTRAINDIKATIONER
« Defekter som ar avgdrande for benstrukturens stabilitet.
« Aktiv eller potentiell infektion.
« Patienttillstand, till exempel:
1. Anvandning av lakemedel som ar kant for att paverka skelettet (till exempel kronisk anvandning av glukokortikoid >10 mg/dag de senaste
3 manaderna). Ostrogenersattningsbehandling ar tillaten.
2.  Behov av kronisk behandling med blodfértunningsmedel (till exempel heparin). Profylaktisk postoperativ anvandning av Coumadin eller
aspirin ar tillaten.
3. En systemisk metabol stérning som ar kand for att ha negativ inverkan pa benlakningen och mineraliseringen (till exempel daligt skott
insulinberoende diabetes, renal osteodystrofi, Pagets sjukdom) férutom primér osteoporos.
4. Eventuellt tillstand eller sjukdom som kan paverka frisk mjukvavnad och benlakning.



Defekter som kraver implantatmaterial som 6verstiger 30 cm?®,

Begransad blodtillférsel.

Nar patientens samarbete inte kan garanteras (till exempel vid alkoholism, narkotikamissbruk).
Patienter med kanda allergier mot implantatets bestandsdelar eller dess nedbrytbara produkter.

NGO

MALGRUPPER OCH SARSKILDA PATIENTGRUPPER:
Malpatienterna for INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS &r vuxna patienter som behdver bentransplantationskirurgi och som
inte ar kontraindicerade. Det finns ingen data om anvandningen av INION BIORESTORE ™ hos gravida kvinnor.

VARNINGAR

» Anvand inte implantatet efter dess utgangstid som finns pa etiketten.

« Sterilisera inte implantatet pa nytt.

« Ateranvand inte implantatet.

» Anvand inte enheter som har férvarats i 6ppnade eller skadade férpackningar.

» Anvand endast om steriliseringsindikatorn visar den utsatta fargen rott.

« Avlagsna implantatet fran férpackningen med sterila metoder for att sdkerstélla implantatets sterilitet.

» Anvand inte i oavsiktliga tillampningar! Korrekt funktion (dvs. effektivitet och sakerhet) av dessa implantat kan inte férsakras vid anvandning
som inte foljer etiketten.

* Anvand inte marg i sprutan.

» Komprimera inte materialet for hart for att undvika att materialet och dess pordsa struktur gar sénder.

« Overfyll inte defekten.

» Férsamra inte blodtillférseln till det defekta omradet eller aviagsna blod/fukt i det placerade implantatmaterialet.
» Ladmna inte defekten 6ppen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Endast professionella kirurger anvander enheterna. Kirurgen ska vara fértrogen med benimplantation och inre/yttre fixeringsmetoder,
enheterna, appliceringsmetoden och det kirurgiska ingreppet innan operationen utfors.

+ INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS -implantaten &r inte avsedda att halla for de pafrestningar som full belastning innebér
innan mjuk- och hardvavnad vuxit in utan lamplig ytterligare fixering. Vid frakturfixering eller belastande anvéandningsomraden maste
standardmetoder for inre eller yttre stabilisering tillampas for att uppna full stabilitet pa alla plan. Instrument som anvands tillsammans med
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS maste fa faste i vardbenet. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS far
inte anvandas som omedelbart skruvfaste eller for att stabilisera skruvens placering. Mekanisk belastning bér inte ske férran minst 5-6 manader
efter implantationen.

» Forberedelse av block: Se till att ytan pa eventuella formade enheter ar slat och fri fran éverflddiga I6sa partiklar.

» Tunn mjukvavnad Over implantatet eller p4 omraden dar implantatet inte tillborligt kan inneslutas (for att forhindra att materialet rér och forflyttar
sig) kan Oka risken fér komplikationer.

« Spruta: Skydda alltid blandningen fran kontaminering genom att satta locket pa sprutan och placera sprutan i det sterila faltet till blandningen
har tillforts till defekten.

KVARSTAENDE RISKER OCH OONSKADE BIVERKNINGAR

Kvarstaende risker och odnskade biverkningar som eventuellt kan skada patienten ar liknande som man kan férvanta sig vid implantationer av
autogent ben.

« Implantation av frammande material kan resultera i ett inflammatoriskt svar eller en allergisk reaktion.

» Felaktigt val, placering eller positionering av implantatet kan ge odnskade resultat (t.ex. forsenad benbildning, mekanisk irritation) eller fa
implantatet eller instrumenten att ga sénder.

« Implantat kan ga sonder eller bli I6sare pa grund av tidig pafrestning, aktivitet eller belastning.

« Infektioner férknippade med det kirurgiska ingreppet, t.ex ytlig sarinfektion, djup sarinfektion, och djup sarinfektion med osteomyelit.

» Neurovaskulara skador som kan orsakas pa grund av kirurgiskt trauma.

» Tunn mjukvavnad Over implantatet eller pa omraden dar implantatet inte tillborligt kan inneslutas (for att forhindra att materialet ror och forflyttar
sig) kan Oka risken for komplikationer.

» Exempel pa komplikationer som kan uppsta till f6ljd av operation ar: férsenad benbildning, misslyckad restaurering, férlust av benimplantat,
utstickande och/eller lossat implantat, smarta, svullnad och allmanna komplikationer som kan orsakas av anestesi och/eller kirurgi.

KIRURGISKA INSTRUKTIONER

Val av implantat

Alla INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-produktvarianter kan anvandas i enlighet med indikationerna fér anvandning
baserat pa kirurgens val och den pecifika platsen. Olika férpackningsvolymer av granulat finns tillgangliga, de finns férpackade i en tub eller en
spruta. Olika storlekar och former av blockformade implantat finns tillgangliga och de ar avsedda att formas av kirurgen for att passa den
specifika defekten.

1. Kirurgiska overviaganden och paminnelser

« Profylaktisk preoperativ antibiotikabehandling rekommenderas.

» Anvand lamplig lokal, regional eller allman anestesi.

» Uppratthall sterilt omrade genom hela processen.

« Tilldmplig exponering med standard kirurgiskt ingrepp.

» Forbered det kirurgiska omradet noggrant och bevara de neurovaskulara strukturerna genom forsiktig dissektion.



* Det ar mycket viktigt med en fullstdndig primar mjukdelsférslutning éver materialet.

2. Forberedelse

« Valj lampligt INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-block eller -granulat fér indikationen. Preoperativ rontgenundersékning

av det defekta omradet ar mycket viktigt for att korrekt kunna bedéma defektens omfattning och underlatta valet och placeringen av

implantatmaterial.

* FORMNING AV BLOCK:
» INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-block kan tillskaras eller formas till 6nskad tredimensionell form med hjalp
av ett kirurgiskt instrument (till exempel kirurgisk kniv, skalpell eller sax). Innan INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS-implantatet formas bor det dock fuktas med antingen sterilt vatten eller koksaltlésning. De formade implantaten bér dessutom
alltid skoljas med sterilt vatten eller koksaltlésning efter formning och fére kontakt med patientens vavnad for att avlagsna éverflodiga
|6sa partiklar fran enhetens yta. Se till att ytan pa eventuella formade enheter &r slat och fri fran éverflodiga l16sa partiklar.

* VATNING:
» INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-implantatet bor fuktas med patientens blod eller marg, eller sterilt vatten
eller koksaltlésning fore placering. Bennybildning kan ske snabbare genom att anvanda patientens osteogena blod eller méarg som
erhallits genom att skara eller borra i benytan vid operationsstéllet. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bildar en
sammanhallande massa nar den blandas med patientens blod. Samla den 6nskade vétskan i en steril skal eller annan lamplig
behallare eller injicera blod direkt i sprutan som innehaller INION BIORESTORE ™-granulat. Placera materialet i kontakt med vatskan
sa att det suger upp vatskan. Materialets pordsa struktur gor att vatskan sprider sig i implantatet genom kapillar aktivitet.

+ FORBEREDELSE AV SPRUTAN:
« Dra tillbaka sprutans kolv sa att den ar helt utdragen. Vand sprutan uppratt (locket uppat), knacka forsiktigt pa behallaren for att lossa
granulaten fran locket och 6éppna sedan locket.
« Fyll forsiktigt pa patientens blod i sprutan och stang locket. Anvand inte marg i sprutan.
» Vand langsamt sprutan igen for att bléta ner granulaten fullstandigt. Om sa behdvs fors kolven langsamt fram och tillbaka for att
forbattra fuktningen men var forsiktig sa att behallaren inte trycksatts for hart. Lat vila till granulaten har sugit upp blodet och
blandningen tjocknat som 6nskat. Blandningen kan anvandas omedelbart nar granulaten har sugit upp blodet. Om blandningen far vila
tjocknar den dock, vilket kan vara 6nskvart beroende pa defektens storlek och form. Den maximala rekommenderade
nedsankningstiden ar 60 minuter. Skydda alltid blandningen fran kontaminering genom att satta locket pa sprutan och placera sprutan
i det sterila faltet till blandningen har tillforts till defekten.
+ Oppna locket fore implantation.

3. Implantation

+ FORBEREDELSER AV STALLET:
» Nar bendefekten har exponerats bor den rensas noggrant fran all nekrotisk vavnad och mjukvavnad. Avlagsna all
granulationsvavnad eller cystor pa det defekta omradet. Defektens sidor bor avskalas.
» Spola defekten med sterilt vatten eller koksaltlésning och ta bort dverflod.
« Viss blédning bor ses fran vardbenet for att indikera att det ar friskt. Penetration i margen kan goéras for att sakerstalla viss blédning
fran vardbenet, som ger tillgang till osteogent material for att underlatta bennybildning.

* KORREKT PLACERING OCH INNESLUTNING AV ENHETEN:
* Placera det forberedda INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-benimplantatet pa det avsedda implantatstallet.
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bor fylla defekten och ha sa mycket och sa nara kontakt med friskt ben som
mojligt. Nybildning sker bast nar materialet har nara kontakt med defektens bensidor och blod och blodkarl kan infiltrera
implantatmaterialet. Nar benimplantatet placeras i defekten far materialet dock INTE sammanpressas for hart for att forhindra att
materialet och dess pordsa struktur gar sénder!
* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bor anvandas pa omraden dar implantatet kan inneslutas tillborligt for att
forhindra att materialet ror eller forflyttar sig.
* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS bor fylla bendefekten till dess hogsta niva. Fyll dock INTE &ver denna nival
Om det valda implantatet ar for stort for defekten bor implantatet formas till 6nskad form enligt ovanstaende anvisningar.

+ FORSLUTNING AV OMRADET:
« Efter placering av INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ar det mycket viktigt med en fullstandig primar
mjukdelsférslutning 6ver implantatomradet.
» Férséamra INTE blodtillforseln till det defekta omradet eller avidgsna blod/fukt i det placerade implantatmaterialet!
* Lamna INTE defekten 6ppen!
» Nedbrytbara eller icke nedbrytbara membran eller inneslutningsenheter fér implantat kan ocksa anvandas for att gora en forslutning.
Anvandningen av ett membran eller en inneslutningsenhet fér implantat rekommenderas om defekten &r stor eller vid begransad
benretention.

Dessa anvisningar ar avsedda som riktlinjer fér anvandningen av INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-implantat som en del
av etablerade metoder. De &r inte avsedda att ersatta eller andra standardmetoder fér implantat.

POSTOPERATIVA PAMINNELSER OCH INFORMATION OM KLINISKA FORDELAR

» Liksom vid alla kirurgiska ingrepp &r det viktigt med noggrann postoperativ behandling fér optimal 1akning. Postoperativ patientvard bor folja
samma regler som vid liknande fall med implantation av autogent ben. Normal postoperativ behandling ges.

» Anvand lamplig ytterligare immobilisering.

« Forse patienten med detaljerade instruktioner for postoperativ behandling (t.ex. angaende immobilisering och hygien).

« Patienten bor varnas for att implantaten kan ga sonder eller lossna om de tidigt utsatts for pafrestning, aktivitet eller belastning for att
sakerstalla minskad belastning och foérhindra kollaps eller deformitet.

« Efter behandling av mandibulara eller maxillara bendefekter bor patienten varnas for att tugga eller borsta pa omradet i minst 1—2 veckor eller
sa lange lakaren anser det nddvandigt. Antibakteriell skéljning bor utféras under denna period.

» Behandling med antibiotika och/eller smartstillande medel enligt 1akarens val.



« Alla allvarliga incidenter som skett angaende INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ska anmalas till tillverkaren och den
lamplig myndigheten i den EU-stat som anvandaren befinner sig i.
* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ger flera fordelar vid bentransplantationskirurgi:
e  Benlakning (bildning/fusion/restaurering/augmentation) forstarkt med benstimulerande, bioaktivt material:
De bioaktiva, benstimulerande egenskaperna hos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS paskyndar regenereringen
av ny vavnad genom att aktivt stimulera osteoblasttillvaxt och differentiering samtidigt som de ger en stomme som stddjer ny benbildning.
Bildandet av fibros vavnad undviks genom att anvanda bioaktiva glasmaterial. Dessa material gor att benet kan fasta direkt pa
implantatets yta. De bioaktiva, benstimulerande egenskaperna har pavisats av in vitro nedbrytning och cellkultur—tester.
e  Kontrollerad absorbering och ombildning till ben:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS absorberas gradvis och ombildas till nytt ben pa ett effektivt satt tack vare sin
pordsa fiberstruktur. Den dppna strukturen mojliggér flode av vatska in i implantaten for benbildning och vaskularisering genom hela
implantatet.
. Undvikande av operation/morbiditet/komplikationer pa donatorplatsen, minskad total operationstid, sjukhusvistelse och anestesi:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS mojliggor ett enstaka ingrepp pa mottagarstallet med kortare operationstid.
e  Antimikrobiell, syntetisk, steril:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS har baserat pa laboratorietester antimikrobiella egenskaper som kan hamma
forekomsten av bakteriell infektion vid operationsstallet. Det syntetiska ursprunget hos INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS utesluter risken for 6verforing av sjukdomar. Den totala risken for biverkningar minskar.
. Inga stérningar i avbildningen:
Materialet skapar inte artefakter vid datortomografi (CT) eller magnetisk resonanstomografi (MRT).
e INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ar MRT-séker. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-
benimplantatet framstélls uteslutande av icke-ledande och icke-jarnhaltiga material. Uppmatta nivéer av metallféroreningar ar
férsumbara.

STERILITET

INION BIORESTORE™ har steriliserats med joniserad stralning. Anvands omedelbart efter att den sterila férseglingen 6ppnats. Anvand inte om
den sterila forpackningen har 6ppnats eller ar skadad. Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras eller ateranvandas! Bearbetning kan
paverka implantatets egenskaper (t.ex. nedbrytning av materialet, missbildning av implantatet) da sakerheten samt verkningskraften inte kan
garanteras. Far inte implanteras efter det utgadngsdatum som anges pa etiketten.

FORVARING
Skydda fran fukt.

BORTSKAFFANDE

Implantat som har varit i kontakt med patienter ska bortskaffas i enhetlighet med sjukhusspecifika anvisningar angaende miljéfarligt avfall.
Utgangna, oanvanda implantat och 6verblivet material ska bortskaffas pa ett kontrollerat och sakert satt for att hindra missbruk.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) om INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS finns tillganglig i den
europeiska databasen 6ver medicinska instrument (Eudamed). Den ar kopplad till produktens grundldggande UDI-DI.

Eudameds offentliga webbplats: Inte &annu tillganglig.

INION BIORESTORE™ grundlaggande UDI-DI: 6438408INIONBIORESTORERQ.

TILLVERKARE
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tammerfors
Finland

Tel. +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com

C€ 2797

Inion® &r ett registrerat varumarke av Inion Oy.



CESKY

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ /INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

POKYNY K POUZITI

POPIS

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS je bioaktivni, vstfebatelnd, synteticka nahrada kostniho S$tépu uréena k vyplnéni,
obnové a/nebo augmentaci kostnich dutin nebo mezer tvorbou nové kosti, €ehoz je dosazeno diky osteokondukénim a osteostimulaénim
vlastnostem porézniho bioaktivniho materialu. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se pouziva bud samostatné, nebo ve
spojeni s autogennim nebo alogennim kostnim Stepem.

Bioaktivni materialy jsou takové, které vyvolavaji specifickou biologickou odpovéd na kontaktnich plochach materialu, ktera ma za nasledek
tvorbu vazby mezi tkanémi a materidlem. Osteostimulace je ,,...schopnost nékterych bioaktivnich materialt zlepSovat a aktivné stimulovat jak
proliferaci, tak diferenciaci progenitorovych bunék (napf. mezenchymalnich kmenovych bunék)...“!2

" Society for Biomaterials presentation, 24" Annual Meeting, 1998:511-518

2) Appl Biomat 1992, 3:123-129

Implantaty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS jsou vyrobeny ze vstiebatelného bioaktivniho skla. Bioaktivni skla se dlouho
a bezpecné pouzivaji v mediciné a podstupuji na ¢ase zavislou kinetickou modifikaci povrchu, ke které dochazi po implantaci do zivé tkané.
Povrchova reakce ma konkrétné za nasledek tvorbu vrstvy fosfore€nanu vapenatého, ktera slozenim a strukturou ve velké mife odpovida
hydroxyapatitu v kostnich mineralech. Tato vrstva apatitu poskytuje vodici strukturu, po které bude vyrastat nova kostni tkan pacienta, a umozni
tak Uplnou napravu defektu. Na zakladé predklinickych testd a klinickych Gdajd implantatd INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS se vétsina materialu remodeluje do kosti a béhem $esti mésict se in vivo rozklada. Zivotnost prostfedku je Sest mésic.

Implantat INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se sklada z poréznich implantatd a drobnych soucasti ve tvaru bloku rdznych
velikosti a tvart a ze vstifebatelnych bioaktivnich sklenénych viaken. Vechny produkty maji stejny Ucinek na hojeni a tvorbu kosti, protoze
vSechny produkty jsou vyrobeny ze surovin stejného sloZzeni a maji otevienou porézni strukturu. Implantaty ve tvaru bloku Ize ofiznout a
vytvarovat do pozadované velikosti a tvaru podle defektu. Implantaty INION BIORESTORE™ PLUS ve tvaru bloku maji o néco vyssi hustotu
usnadfiujici manipulaci a tvarovani. Souc¢asti se dodavaji o jmenovitém praméru 3 mm. INION CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ jsou dalSi
obchodni nazvy spole¢nosti INION BIORESTORE™.

Na zakladé maximalniho povoleného objemu transplantacniho materialu (30 cm?®) a s ohledem na pérovitost implantatu je maximalni mnozstvi
implantabilniho materialu, kterému muze byt pacient vystaven, 39 gramG. Mnozstvi slozek implantovaného materialu je v tomto pfipadé: SiO,
19,7 g, K;0 6,3 g, CaO 5,3 g, Na,O 4,3 g, P,051,2 g, MgO 1,2 g, BO30,5 g a TiO, 0,1 g.

Bloky INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS je mozné ofiznout nebo vytvarovat do pozadovaného trojrozmérného tvaru, aby
se pfizpusobily anatomii operovaného mista. Drobné soucasti INION BIORESTORE™ Ize do defektu podavat bud’ nepfimo ze zkumavky, nebo
pfimo z injekéni stfikacky.

Produkty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nevyzaduji pro své pouziti zadné specifické nastroje.

Implantaty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS jsou sterilni, nepyrogenni a nekolagenni.

INDIKACE

Indikace (znacka CE):

Drobné soucasti INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE ™a INION OTPS BIORESTORE™) jsou
ur¢eny k jemnému vtlaceni do kostnich dutin nebo mezer v kosternim systému, k vyplnéni, obnové a/nebo augmentaci maxilofacialnich defektl
a defektl koncetin, patefe a panve. Kostni defekty mohou byt vytvofeny chirurgicky nebo mohou byt disledkem traumatického poranéni kosti.

Implantaty INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS ve tvaru bloku jsou indikovany k jemnému vtlaceni do kostnich dutin nebo
mezer v kosternim systému, k vyplnéni a/nebo obnové defekt koncetin. Kostni defekty mohou byt vytvoreny chirurgicky nebo mohou byt
dasledkem traumatického poranéni kosti.

KONTRAINDIKACE
« Defekty, které jsou nosnymi ¢astmi struktury kosti.
« Aktivni nebo potencialni infekce.
» Zdravotni stav pacienta, vCetné:
1. Uzivani Iékd se znamym Uc¢inkem na kostru (napf. chronické uzivani glukokortikoidd v davce > 10 mg/den v pribéhu uplynulych 3
mésicl). Estrogenova substituéni terapie je povolena.
2. Nutnost chronické antikoagulacni terapie (napf. heparin). Profylaktické uzivani Coumadinu nebo aspirinu po operaci je povoleno.
3. Systémové metabolické poruchy, které negativné ovliviiuji hojeni a mineralizaci kosti (napf. $patné kompenzovany inzulin-dependentni
diabetes, renalni osteodystrofie, Pagetova choroba), jiné nez primarni osteoporéza.
Jakykoli zdravotni stav nebo onemocnéni, které narusuji dobré hojeni mékkych tkani a kosti.
Defekty vyzadujici objem materialu $t&pu, ktery pfesahuje 30 cm®.
Omezené krevni zasobeni.
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7.V situacich, kdy neni mozné zarucit spolupraci pacienta (napr. alkoholismus, zneuzivani drog).
8. Pacienti se zjiSténou alergii na slozky implantatu nebo produkty jejich rozkladu.

CILOVE POPULACE A ZVLASTNIi POPULACE PACIENTU
Cilovou populaci pacientd, pro které je INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS urcen, tvofi dospéli pacienti, ktefi potrebuji
kostni §tép a u nichz neni kontraindikovan. Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti prostfedku INION BIORESTORE™ u t&hotnych zen.

VAROVANI

« Implantat nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na Stitku.

« Implantat opakované nesterilizujte.

« Implantat nepouzivejte opakované.

» Nepouzivejte prostfedky z otevienych nebo poskozenych obald.

 Pouzivejte pouze tehdy, pokud je indikator sterilizace spravné zbarven ¢ervené.

» Vyjméte implantat z obalu pomoci aseptickych metod, abyste zachovali sterilitu implantatu.

» Nepouzivejte pro jiné nez ur¢ené ucely! V pfipadé jiného nez uvedeného pouziti nelze zarucit spravnou funkci (ij. u€innost a bezpecnost)
téchto implantatd.

« Do stfikacky nedavejte kostni dfer.

» Material pfili§ nestlacujte, aby nedoSlo k poruseni materialu a jeho porézni struktury.

« Defekt nevyplfiujte nadmérné.

» Neporuste krevni zasobeni oblasti defektu ani neodstrariujte krev/zvihéeni z viozeného materialu $tépu.
» Defekt neponechavejte otevieny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Prostfedky jsou ur€eny k vyhradnimu pouziti profesionalnimi chirurgy. Pfed operaénim zakrokem by se mél chirurg dokonale obeznamit s

* Prostfedky INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS nejsou navrzeny tak, aby odolaly okamzitému plnému zatizeni pred
vrastem mékkych a tvrdych tkani bez zajisténi dostate¢né dodatecné fixace. V pfipadech fixaci fraktur nebo pouziti pfi plném zatiZeni je nutné
postupovat podle standardnich technik vnitfni a vnéjsi fixace pro dosazeni pevné stabilizace ve vSech rovinach. Nastroje pouzivané ve spojeni
s implantatem INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se musi opirat o hostitelskou kost. Implantaty INION BIORESTORE™ /
INION BIORESTORE™ PLUS se nesmi pouzivat k okamzitému ziskani opory pro Sroub nebo ke stabilizaci umisténi Sroubu. Mechanické
zatizeni nesmi byt provedeno dfive nez za 5 az 6 mésicl po implantaci.

« Pfiprava bloku: Vénujte pozornost tomu, aby povrchy vytvarovaného implantatu byly hladké a neobsahovaly pfebytecné volné Eastice.

» Tenka vrstva mékkych tkani nad implantatem nebo pouziti implantatu v mistech, kde jej neni mozné dostate¢né kontrolovat (pro prevenci
pohybu a migrace materialu), maze zvysit riziko vzniku komplikaci.

« Stfikacka: Dokud smeés nezavedete do defektu, vzdy ji chrarite pfed kontaminaci krytem na injekéni stfikacce a stfikacku uchovavejte ve
sterilnim prostredi.

ZBYTKOVA RIZIKA A NEZADOUCI UCINKY

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky, které se mohou u pacienta vyskytnout, jsou podobné, jaké Ize o¢ekavat u autogennich kostnich $tépa:

« Implantace cizorodych latek mlze vést k zanétlivé reakci nebo alergické reakci.

» Nespravna volba, zavedeni nebo umisténi implantatu mize zpusobit nasledné nezadouci vysledky (napf. opozdéna tvorba kosti, mechanické
podrazdéni) nebo zlomeni implantatd.

* Implantat se mize nasledkem ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze zlomit ¢i uvolnit.

* Infekce pfisuzované chirurgickému zakroku, jako napf. infekce povrchové rany, infekce hluboké rany a infekce hluboké rany s osteomyelitidou.
» Nasledkem operacniho traumatu maze dojit k neurovaskularnimu poranéni.

» Tenka vrstva mékkych tkani nad implantatem nebo pouziti implantatu v mistech, kde jej neni mozné dostate¢né kontrolovat (pro prevenci
pohybu a migrace materialu), mGze zvysit riziko vzniku komplikaci.

« Dal$i komplikace, které mohou vzniknout v disledku operace, mohou zahrnovat: opozdénou tvorbu kosti, selhani nahrady, ztratu kostniho
$tépu, vyklenuti a/nebo posunuti $té€pu, bolest, otok a celkové komplikace, které mohou vzniknout v disledku anestezie a/nebo operace.

OPERACNI POKYNY

Vybér implantatu

V8echny varianty produkt( INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS Ize pouzit podle indikaci k pouziti na zakladé vybéru
chirurga jako vhodné pro konkrétni misto. K dispozici jsou rizné objemy baleni drobnych soucéasti, balené ve zkumavce nebo ve stiikacce.

K dispozici jsou rzné velikosti a tvary implantatd ve tvaru bloku, které jsou uréeny k tomu, aby je chirurg vytvaroval podle konkrétniho defektu.

1. Chirurgicka hlediska a poznamky

« Je doporucena profylakticka preoperacni antibioticka clona.

* Pouzijte vhodnou lokalni, regionalni nebo celkovou anestézii.

» Béhem zakroku udrzujte sterilni operacni pole.

« Standardnimi chirurgickymi postupy zajistéte odpovidajici expozici.

» Misto operace peclivé pfipravte; disekci provadéjte opatrné, abyste neposkodili nervové-cévni svazky.
« Ucinte veSkera opatfeni k dosazeni primarniho uzavieni mékkych tkani nad materialem zcela bez tahu.



2. Priprava

« VVyberte vhodné bloky nebo drobné soucéasti implantatu INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS pro danou indikaci. Pro

pfesné stanoveni rozsahu defektu a pro pomoc pfi vybéru a umisténi materialu Stépu je velmi dulezité preoperacni radiografické vyhodnoceni

oblasti defektu.

+ TVAROVANI BLOKU:
* Bloky INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS je mozné ofiznout nebo vytvarovat na pozadovany trojrozmérny tvar
pomoci chirurgickych nastroja (napf. chirurgické noze, skalpely nebo nlzky). Pfed tvarovanim implantatu INION BIORESTORE™ /
INION BIORESTORE™ PLUS je vSak nutné implantat navlhcit sterilnim fyziologickym roztokem nebo vodou. Déle je nutné implantat
za vSech okolnosti oplachovat sterilnim fyziologickym roztokem nebo vodou po vytvarovani a pred jakymkoli kontaktem s tkani
pacienta, aby se odstranily pfebyte¢né volné ¢astice z povrchu zafizeni. Vénujte pozornost tomu, aby povrchy vytvarovaného
implantatu byly hladké a neobsahovaly pfebytecné volné Castice.

« VLHCENI:
« Implantat INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS je nutné pfed aplikaci navihéit krvi nebo kostni dfeni pacienta,
pfip. sterilnim fyziologickym roztokem nebo vodou. Regenerace kostni tkané je mnohem rychlejsi pfi pouziti osteogenni krve nebo
kostni dfené pacienta, které je mozné ziskat ryhovanim nebo navrtanim kortikalis kosti v misté chirurgického zakroku. INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS tvofi po smichani s krvi pacienta soudrznou hmotu. Pozadovanou tekutinu vloZte do
sterilni misky nebo jiné vhodné nadoby, nebo vstfiknéte krev pfimo do injekéni stfikacky obsahujici drobné souc¢asti INION
BIORESTORE™. Material dejte do kontaktu s tekutinou, aby doslo k jejimu nasaknuti. Porézni struktura materialu umozriuje pronikani
tekutiny do implantatu principem kapilarity.

+ PRIPRAVA INJEKCNI STRIKACKY:
« Pist stfikacky zcela vytahnéte. Stfikacku drzte kolmo (krytem nahoru), jemné poklepejte na valec, aby se uvolnily drobné soucasti
z krytu, a kryt sejméte.
« Do stfikacky opatrné pfidejte pacientovu krev a nasadte kryt. Do stfikacky nedavejte kostni dfer.
« Pomalu otacejte stfikackou, tak aby se drobné soucasti Uplné navihéily. Pfipadné pohybuijte pistem pomalu tam a zpét, abyste
zlepSili navihCovani. Davejte ale pozor, abyste valec stfikacky pfili§ nenatlakovali. PoCkejte, dokud drobné soucasti nenasaknou krvi
a dokud smés nezhoustne, jak je pozadovano. Smés muze byt podana okamzité poté, co drobné soucasti nasaknou krvi, ale pokud
smés nechate usadit, zhoustne, coz muze byt zadouci vzhledem k velikosti a tvaru defektu. Maximalni doporuc¢ovany ¢as ponoreni je
60 minut. Dokud smés nezavedete do defektu, vzdy ji chrarite pfed kontaminaci krytem na injekéni stfikacce a stfikacku uchovavejte
ve sterilnim prostredi.
« Pfed implantaci sejméte kryt.

3. Implantace

+ PRIPRAVA MISTA ZAKROKU:
*» Po odhaleni defektu je nutné provést dikladné chirurgické odstranéni veskeré nekrotické tkané a mékkych tkani z kostniho defektu.
Odstrarite veskerou granulacni tkan nebo cysty v misté defektu. Stény defektu musi byt dekortikalizovany.
» Zvlhéete defekt sterilnim fyziologickym roztokem nebo vodou a prebyte¢nou tekutinu odstrante.
* Pro potvrzeni viability tkané je nutné dosahnout urcité drovné krvaceni z hostitelské kosti. Pro zajiSténi krvaceni z hostitelské kosti je
uzite€na penetrace do kostni dfené, ktera zajiStuje zdroj osteogenniho materialu pro usnadnéni regenerace kosti.

+ SPRAVNE UMISTENI A KONTROLA IMPLANTATU:
* Vlozte pfipraveny kostni implantat INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS na pozadované misto. Implantat INION
BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS musi maximalné vyplriovat defekt a byt v co nejtésnéjs§im kontaktu s viabilni kostni
tkani. Nejlepsi urovné regenerace je dosazeno, pokud je material v tésném kontaktu s kostnimi sténami defektu tak, aby krev a krevni
cévy mohly pronikat do materialu $tépu. Pfi umistovani kostniho implantatu do defektu vSak NEZATLACUJTE material pfilis silng, aby
nedoslo k poSkozeni materialu a jeho porézni struktury!
* Implantat INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS je nutné pouzivat v mistech, kde je mozné $tép dostatec¢né
kontrolovat pro prevenci pohybu a migrace materialu.
« Implantat INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS musi vyplhovat kostni defekt zaroveri s hornim okrajem defektu.
Nicméné defekt NESMITE vyplnit nadmé&rmé! Pokud je zvoleny implantat pfilis velky pro dany defekt, implantat je nutné
vytvarovat na pozadované rozméry dle vySe uvedenych pokynu.

+ UZAVRENI MiSTA ZAKROKU:
* Po umisténi implantatu INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS provedte UpIné primarni uzavieni tkani nad mistem
Stépu zcela bez tahu.
« NEPORUSTE krevni zasobeni oblasti defektu ani neodstrariujte krev/zvihéeni z vioZzeného materialu §tépu!
« Defekt NEPONECHAVEJTE otevreny!
* Pro uzavfeni mista zakroku je rovnéz mozné pouzit odbouratelné nebo neodbouratelné membrany &i zafizeni pro kontrolu $tépu.
Pouziti membrany nebo zafizeni pro kontrolu §tépu se doporucuje v pfipadech, kdy je defekt velky nebo je pfitomna omezena retence
kostni tkané.

Tyto pokyny jsou uréeny jako voditko pro pouziti implantati INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS a jako soucast zavedenych
postupl. Nemaji nahrazovat nebo ménit standardni postupy implantace stépa.

POOPERACNI UPOZORNENI A INFORMACE O KLINICKYCH PRINOSECH

« Stejné jako u jinych operacnich postupd, je i zde pro optimalni hojeni dulezita pooperacni péce. Pooperacni péce o pacienta musi dosahovat
stejné Urovné jako u obdobnych pfipadu pouziti autogennich kostnich $tépl. Je nutné dodrzovat postupy standardni pooperacni péce.

* Pouzijte vhodnou dodate¢nou imobilizaci.

» Poskytnéte pacientovi podrobné pokyny pro pooperacni péci (napfiklad pokyny tykajici se odpovidajiciho znehybnéni a dodrzovani spravné
hygieny).

» Upozornéte pacienta na to, ze se implantaty mohou nasledkem ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze zlomit &i uvolnit. Zajistite tak snizenou
zatéz pro prevenci zhrouceni a vzniku deformit.



* Po |écbé defektd kosti dolni nebo horni elisti je nutné pacienta upozornit, aby nezvykal a necistil si zuby v misté zakroku po dobu minimainé
1-2 tydnl nebo po dobu, kterou Iékar stanovi jako dostate¢nou. BEhem této doby je mozné pouzivat antibakterialni vyplachy.

« Antibioticka a/nebo analgeticka Iécba zavisi na rozhodnuti Iékare.

« Jakakoli zavazna pfihoda, ke které doslo v souvislosti s implantatem INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS, by méla byt
nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém sidli uzivatel.

* INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS poskytuje nékolik vyhod pfi operaci kostnich $tépu:

Hojeni kosti (tvorba/spojeni/obnova/augmentace) posilené osteostimulaénim, bioaktivnim materialem:

Bioaktivni, osteostimulaéni vlastnosti implantatu INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS urychluji rychlost regenerace
nové tkané tim, Ze aktivné stimuluji proliferaci a diferenciaci osteoblast(i a zarover poskytuji skelet pro podporu tvorby nové kosti. PFi
pouziti bioaktivnich sklenénych materiall se zamezi tvorbé vlaknité tkané. Tyto materidly umoznuji spojeni kosti pfimo na povrchu
implantatu. Bioaktivni, osteostimulagni vlastnosti byly prokazany v testech rozkladu in vitro a v testech buné&nych kultur.

Rizena absorpce do kosti a remodelace:

Implantat INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS se diky porézni struktufe viaken postupné vstfebava a ucinné
remodeluje do nové kosti. Tato oteviend struktura umoznuje proudéni tekutin do implantatt a podporuje tvorbu kosti a vaskularizaci
v celém implantatu.

Vyhnuti se operaci/morbidité/komplikacim v misté odbéru; zkraceni celkové doby operace, hospitalizace a anestezie:

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS umozniuje jediny zakrok pouze v misté implantace, a to pfi zkraceni doby
operace.

Antimikrobialni, syntetické, sterilni:

Na zakladé laboratornich testd ma INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS antimikrobialni vlastnosti, které mohou
branit vyskytu bakterialni infekce v misté operace. Synteticky pavod implantatu INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS
vyluéuje riziko pfenosu onemocnéni. Celkové riziko nezadoucich pfihod je snizeno.

Zadné rusivé vlivy pfi zobrazovani:

Material nevytvari zadné artefakty pfi pocitacové tomografii (CT) ani magnetické rezonanci (MR).

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS je pfipravek umozriujici bezpeéné vySetfeni magnetickou rezonanci. Kostni
implantat INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS je vyroben pouze z nevodivych a nekovovych materialt. Mérené
hodnoty kovovych negistot jsou zanedbatelné.

STERILITA

Implantaty INION BIORESTORE™ byly sterilizovany ionizujicim zafenim. Pouzijte ihned po otevreni sterilniho uzavéru. Nepouzivejte, pokud je
sterilni obal otevieny nebo poSkozeny. Pouze na jedno pouziti. Nesterilizujte ani nepouzivejte opakované! Obnova prostfedku muze ovlivnit
vlastnosti implantatu (napf. degradace materialu, deformace implantatu) a nelze zaru€it bezpe€nost a uc¢innost. Nepouzivejte implantat po
uplynuti data spotfeby uvedeného na Stitku.

UCHOVAVANI
Chrarite pred vihkem.

LIKVIDACE

Implantaty, které byly v kontaktu s pacientem, se likviduji v souladu s pokyny pro biologicky nebezpeény odpad, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

Nepouzité implantaty s proslou dobou pouzitelnosti i zbyly material musi byt zlikvidovany kontrolovanym a bezpe¢nym zplisobem, aby se
zabranilo jejich zneuziti.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Souhrn udajil o bezpecnosti a klinické funkci prostfedku INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedkt (Eudamed). Je provazan pres zakladni UDI-DI vyrobku.
Vefejné webové stranky Eudamed: Zatim nejsou k dispozici.

Zakladni UDI-DI prostfedku INION BIORESTORE™: 6438408INIONBIORESTORERQ.

VYROBCE

INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere

Finsko

Tel. &.: +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com

C€ 2797

Inion® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Inion Oy.



SUOMI

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™ / INION GTR BIORESTORE™ / INION OTPS
BIORESTORE™)
INION BIORESTORE™ PLUS

KAYTTOOHJEET

KUVAUS

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS on bioaktiivinen, absorboituva, synteettinen luusiirrekorvike, joka on tarkoitettu
luuaineksen puutosten tai aukkojen tayttamiseen, palauttamiseen ja/tai augmentaatioon muodostamalla uutta luuta, mika saavutetaan huokoisen
bioaktiivisen materiaalin osteokonduktiivisten ja osteostimuloivien ominaisuuksien avulla. INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™
PLUS -tuotetta kaytetdan yksinaan tai yhdessa autogeenisten tai allograftisten luusiirteiden kanssa.

Bioaktiivisilla materiaaleilla tarkoitetaan materiaaleja, jotka aiheuttavat materiaalin rajapinnassa tietyn biologisen vasteen, jonka seurauksena
kudoksen ja materiaalin valille muodostuu sidos. Osteostimulaatiolla tarkoitetaan ”.. .tiettyjen bioaktiivisten materiaalien kykya parantaa ja
aktiivisesti stimuloida seka kantasolujen lisdantymista etta niiden erilaistumista (esimerkiksi mesenkymaaliset kantasolut)...”"?

" Society for Biomaterials presentation, 24" Annual Meeting, 1998:511-518

2J Appl Biomat 1992, 3:123-129

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS -implantit on valmistettu absorboituvasta bioaktiivisesta lasista. Bioaktiivisia laseja on
kaytetty ladketieteessa turvallisesti jo pitkdan. Niiden pinta muuttuu kineettisesti ajan kuluessa, kun tuote implantoidaan elavaan kudokseen.
Pintareaktion tuloksena syntyy kalsiumfosfaattikerros, jonka koostumus ja rakenne vastaavat olennaisilta osilta luussa esiintyvaa
hydroksiapatiittia. Apatiittikerros muodostaa tukirakenteen potilaan uuden luun kasvulle ja mahdollistaa vaurion taydellisen korjaantumisen.
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS-materiaalin prekliinisten testien ja kliinisten tietojen perusteella valtaosa materiaalista
uudelleenmuodostuu luuksi ja hajoaa in vivo -olosuhteissa kuudessa kuukaudessa. Laitteen kayttdika on kuusi kuukautta.

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS koostuu erikokoisista ja —muotoisista, huokoisista ja blokkimaisista implanteista seka
murskeesta, jotka on valmistettu absorboituvasta bioaktiivisesta lasikuidusta. Kaikilla tuotteilla on sama vaikutus luun paranemiseen ja
luunmuodostukseen, koska kaikki tuotteet on valmistettu samasta raaka-ainekoostumuksesta ja niilld on avoin, huokoinen rakenne. Blokkimaiset
implantit voidaan leikata ja muotoilla halutun kokoisiksi ja muotoisiksi vauriokohdan mukaan. Blokkimaisten INION BIORESTORE™ PLUS -
implanttien tiheys on hieman suurempi, mika parantaa kasittely- ja muotoiluominaisuuksia. Murskepalojen nimellishalkaisija on 3 mm. INION
CPS/OTPS/GTR BIORESTORE™ ovat INION BIORESTORE ™:n muita kauppanimia.

Siirremateriaalin suurimman sallitun tilavuuden (30 cm?®) perusteella ja implantin huokoisuus huomioon ottaen suurin sallittu maara
implantoitavaa materiaalia, jolle potilas voi altistua, on 39 grammaa. Tassa tapauksessa implantoitujen materiaalien ainesosien maara on: SiO,
19,7 g, K:0 6,3 g, CaO 5,3 g, Na,O 4,3 g, P,O51,2 g, MgO 1,2 g, B,O30,5 g ja TiO, 0,1 g.

INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -blokkeja voi leikata tai muotoilla haluttuun kolmiulotteiseen muotoon kirurgisten
instrumenttien avulla leikkauskohdan anatomiaan sopiviksi. INION BIORESTORE™ -murskan voi annostella vauriokohtaan joko epasuorasti
putkilosta tai suoraan ruiskusta.

INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteiden kayttdon ei tarvita erityisia instrumentteja.

INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -implantit ovat steriileja, pyrogeenittémia ja kollageenittomia.

KAYTTOAIHEET

Kayttéaiheet (CE-merkinta):

INION BIORESTORE™ (INION CPS BIORESTORE™, INION GTR BIORESTORE™ ja INION OTPS BIORESTORE™) -murske on tarkoitettu
asetettavaksi varovasti luurangon luuaineksen puutoskohtiin tai aukkoihin alaleuan tai ylaleuan ja kasvojen luuvaurioiden seka raajojen,
selkarangan ja lantion luuvaurioiden tayttamista, korjaamista ja/tai augmentaatiota varten. Luuvauriot voivat olla kirurgisesti aiheutettuja tai
traumasta johtuvia.

Blokkimaiset INION BIORESTORE ™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -implantit on tarkoitettu asetettavaksi varovasti luurangon luuaineksen
puutoskohtiin tai aukkoihin raajojen vaurioiden korjaamista varten. Luuvauriot voivat olla kirurgisesti aiheutettuja tai traumasta johtuvia.

KAYTON VASTA-AIHEET
« Luuvauriot, jotka vaikuttavat olennaisesti luurakenteen vakauteen.
« Aktiiviset tai potentiaaliset infektiot.
« Tietyt potilaan tilat, kuten:
1. Luuston kasvuun vaikuttava laakitys (esimerkiksi jatkuva glukokortikoidien kayttdé > 10 mg/paiva edellisten 3 kuukauden aikana).
Estrogeenikorvaushoito on sallittua.
2. Jatkuvan antikoagulanttihoidon tarve (esimerkiksi hepariini). Coumadinin tai aspiriinin ennaltaehkaiseva kaytto leikkauksen jalkeen on
sallittua.
3. Aineenvaihduntasairaus, jonka tiedetaan heikentavan luun paranemista ja mineralisaatiota (esimerkiksi huonossa hoitotasapainossa
oleva insuliinihoitoa vaativa diabetes, renaalinen osteodystrofia, Pagetin tauti), ei kuitenkaan primaarinen osteoporoosi.



Muut tilat tai sairaudet, jotka estavat pehmytkudoksen ja luun kunnollisen paranemisen.

Viat, joiden korjaukseen tarvitaan yli 30 cm?® siirremateriaalia.

Heikko verenkierto.

Syyt, joiden vuoksi potilaan yhteistyota ei pystyta takaamaan (esimerkiksi alkoholismi tai huumeiden kaytto).
Potilaat, joiden tiedetdan olevan allergisia implantin ainesosille tai sen hajoamistuotteille.

©ON® oA

KOHDERYHMAT JA ERITYISPOTILASRYHMAT
INION BIORESTORE™ -/ INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteen kohdepotilasryhma on aikuiset potilaat, jotka tarvitsevat luusiirrekirurgiaa ja
joilla ei ole vasta-aiheita. INION BIORESTORE ™:n kaytosta raskaana olevilla naisilla ei ole tietoja.

VAROITUKSET

« Al4 kéyta implanttia pakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

« Al4 steriloi implanttia uudelleen.

+ Al kayta implanttia uudelleen.

« Al4 kéyta tuotetta, jos sen pakkaus on auennut tai vahingoittunut.

» Kayta tuotetta vain, jos sterilointi-indikaattori on punainen.

« Poista implantti pakkauksesta aseptisin menetelmin, jotta se pysyy steriilina.

« Al kéyta tuotetta muuten kuin sen kayttétarkoituksen mukaisesti! Implanttien asianmukaista toimintaa (tehokkuutta ja turvallisuutta) ei voida
taata, jos niitd kaytetdan ohjeiden vastaisesti.

* Ruiskussa ei saa kayttaa luuydinta.

« Al purista materiaalia liian voimakkaasti, jotta materiaali ja sen huokosrakenne eivat murru.
« Al4 tayta kohtaa niin, etta sitd ympéardiva taso ylittyy.

« Ala esté veren kulkua alueelle tai poista verta tai kosteutta siirremateriaalista.

« Al3 jata siirrekohtaa auki.

HUOMAUTUKSIA

« Vain kirurgian ammattilaiset kayttavat laitteita. Kirurgin tulisi tutustua luusiirremenetelmiin ja sisdisen/ulkoisen kiinnityksen menetelmiin,
laitteisiin, niiden kayttdtapaan ja toimenpiteen etenemiseen ennen toimenpiteen suorittamista.

» INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteita ei ole tarkoitettu kestdmaan valitonta kuormitusta ilman asianmukaista
lisékiinnitystd ennen pehmyt- ja luukudoksen kasvamista materiaaliin. Jos kyseesséa on murtuman kiinnitys tai kuormitettu kayttokohde, on
kaytettdva tavanomaisia sisaisen tai ulkoisen vakautuksen menetelmia jaykan asennon varmistamiseksi kaikilla tasoilla. INION
BIORESTORE™- / INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteiden kanssa kaytettavien instrumenttien taytyy kiinnittya implantointikohdan luuhun.
INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -tuotetta ei saa kayttaa ruuvin valittdmana kiinnitysalustana tai ruuvin sijoituksen
vakauttamiseen. Mekaanista kuormaa ei saa kohdistua kayttokohtaan ainakaan 5-6 kuukauden aikana siirteen implantoinnista.

« Blokin valmistelu: Varmista, ettd muotoillun tuotteen pinnat ovat sileat, eika niissa ole ylimaaraista irtoainesta.

» Ohut pehmytkudoskerros implantin paalla tai implantin kayttd paikassa, jossa siirretta ei pystyta sulkemaan asianmukaisesti (materiaalin
likkumisen ja siirtymisen estamiseksi), voi lisata komplikaatioiden riskia.

* Ruisku: Suojaa seosta kontaminaatiolta pitamalla ruiskun korkki kiinni ja sailyttamalla ruiskua steriililla alueella, kunnes seos on kaytetty.

JAANNOSRISKIT JA EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Potilaalle mahdollisesti haittaa aiheuttavat jaannosriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset ovat samanlaisia kuin on odotettavissa autogeenisten
luusiirteiden kayton yhteydessa.

« Vieraiden materiaalien implantointi voi aiheuttaa tulehduksen tai allergisen reaktion.

« Implantin virheellinen valinta, sijoitus tai asetus voi aiheuttaa ei-toivottuja seurauksia (esimerkiksi viivastynyt luun muodostus, mekaaninen
arsytys), tai implantin tai instrumentin sarkymisen.

* Implantti saattaa sarkya tai irrota liian aikaisen rasituksen, aktiviteetin tai kuormituksen vuoksi.

« Kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat infektiot, kuten haavan pinnallinen infektio, haavan syva infektio, ja haavan syva infektio, johon liittyy
osteomyeliitti.

« Kirurgisen trauman mahdollisesti aiheuttamat hermoston ja verisuonten vauriot.

» Ohut pehmytkudoskerros implantin paalla tai implantin kayttd paikassa, jossa siirretta ei pystytd sulkemaan asianmukaisesti (materiaalin
likkumisen ja siirtymisen estéamiseksi), voi lisata komplikaatioiden riskia.

« Kirurgisten toimenpiteiden vuoksi voi syntyd muun muassa seuraavia komplikaatioita: viivastynyt tai epdonnistunut luun muodostuminen,
luusiirteen haviaminen, siirteen kohouma ja/tai siirtyminen, kipu, turvotus ja yleiset anestesiaan ja/tai leikkaukseen liittyvat komplikaatiot.

KIRURGISET OHJEET

Implantin valinta

Kaikkia INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -tuotevaihtoehtoja voidaan kayttaa kirurgin valintaan perustuvien
kayttdaiheiden mukaisesti tiettyyn paikkaan sopivina. Saatavilla on erilaisia murskepakkauskokoja putkilona tai ruiskuna. Saatavilla on
erikokoisia ja -muotoisia blokkimaisia implantteja, jotka kirurgi muotoilee kuhunkin vauriokohtaan sopiviksi.

1. Leikkaukseen liittyvia seikkoja ja muistutuksia

» Ennalta ehkaisevaa preoperatiivista antibioottihoitoa suositellaan.

» Kayta asianmukaista paikallis- tai aluepuudutusta tai yleisanestesiaa.
« Yllapida steriilit olosuhteet koko toimenpiteen ajan.

» Paljasta leikkausalue asianmukaisilla kirurgisilla menetelmilla.



* Valmistele leikkauskohta huolellisesti. Suojaa hermoja ja verisuonia tekemalla viillot varovasti.
* Pyri sulkemaan primaarinen pehmytkudos kokonaan ja jannitteettémasti materiaalin paalle.

2. Valmistelu
« Valitse kayttdaiheen mukaan sopivat INION BIORESTORE™ -/ INION BIORESTORE™ PLUS -blokit tai -murske. Vaurion arvioiminen
rontgentutkimusten avulla ennen leikkausta on valttamatonta vaurion laajuuden tadsmallista arviointia seka siirremateriaalin valintaa ja
sijoittamista varten.
* LOHKOJEN MUOTOILU:
* INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -blokkeja voi leikata tai muotoilla kolmiulotteisesti halutulla tavalla
kirurgisten instrumenttien avulla (esimerkiksi kirurgin veitsella, skalpellilla tai saksilla). INION BIORESTORE ™-/ INION

BIORESTORE™ PLUS -implantti on kuitenkin ennen muotoilua kostutettava steriililla suolaliuoksella tai vedella. Muotoiltu implantti on
aina huuhdeltava steriililld suolaliuoksella tai vedella muotoilun jalkeen mahdollisen irtoaineksen poistamiseksi tuotteen pinnalta ennen

kuin se koskettaa potilaan kudoksia. Varmista, etta muotoillun tuotteen pinnat ovat sileat, eika niissa ole ylimaaraista irtoainesta.

* KASTELU:
* INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -implantti on kasteltava potilaan verella tai luuytimella, steriililla
suolaliuoksella tai vedella ennen kayttéa. Luu voi kasvaa nopeammin, jos kostutukseen kaytetaan potilaan osteogeenista verta tai
luuydintd, joka on otettu leikkauskohdassa luun pinnasta tai poraamalla kuoriluuhun. INION BIORESTORE™ / INION
BIORESTORE™ PLUS muodostaa yhtendisen massan, kun se sekoitetaan potilaan veren kanssa. Laita haluttu maara nestetta

steriiliin altaaseen tai muuhun sopivaan astiaan tai lisda veri suoraan INION BIORESTORE ™ -murskeen sisaltdvaan injektioruiskuun.

Aseta materiaali kosketukseen nesteen kanssa ja anna nesteen imeytya. Neste tunkeutuu kapillaarisesti implanttiin materiaalin
huokoisen rakenteen ansiosta.
* INJEKTIORUISKUN VALMISTELU:

» Veda ruiskun manta kokonaan taakse. Kaanna ruisku pystyasentoon (korkki yldspain), irrota murske korkista naputtelemalla saili6ta

kevyesti ja avaa korkki.

« Lisaa potilaan veri varovasti ruiskuun ja sulje korkki. Ruiskussa ei saa kayttaa luuydinta.
» Kéantele ruiskua hitaasti ympari, kunnes murske on kostunut taysin. Voit tarvittaessa tehostaa kostutusta vetdmalla mantaa hitaasti
edestakaisin, mutta varo paineistamasta saili6ta likaa. Anna seoksen asettua, kunnes veri on imeytynyt murskeeseen ja seos on
paksuuntunut haluttuun koostumukseen. Seos on kayttdvalmista heti veren imeydyttya murskeeseen, mutta se paksuuntuu
asettuessaan, mika saattaa olla vaurion koosta ja muodosta riippuen tarpeellista. Suositeltu enimmaisimeytysaika on 60 minuuttia.
Suojaa seosta kontaminaatiolta pitdmalla ruiskun korkki kiinni ja sailyttamalla ruiskua steriililla alueella, kunnes seos on kaytetty.

« Avaa korkki ennen implantointia.

3. Implantointi
* IMPLANTOINTIKOHDAN VALMISTELU:

» Kun vauriokohta on esilla, siitd on poistettava huolellisesti kaikki kuollut kudos ja pehmytkudos. Poista kaikki granulaarinen kudos tai

kystat. Kuoriluu on poistettava vauriokohdan seinamista.
» Huuhtele vauriokohta steriililla suolaliuoksella tai vedella ja poista ylimaarainen kosteus.
* Leikkauspaikan luusta taytyisi vuotaa hieman verta, miké osoittaa luukudoksen olevan elavaa. Luuytimeen asti tunkeutuminen on
hyodyllista, koska silla voidaan varmistaa veren vuotaminen vastaanottavasta luusta, jolloin luun uudistumiseen saadaan
osteogeenista ainesta.

* TUOTTEEN ASIANMUKAINEN SIJOITTAMINEN JA KIINNITTAMINEN:
* Aseta valmisteltu INION BIORESTORE ™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -luusiirrekorvike haluttuun kohtaan. INION
BIORESTORE™- / INION BIORESTORE™ PLUS -implantin tulisi tdyttda vauriokohta ja koskea eldavaan luuhun mahdollisimman
paljon seka asettua paikalleen mahdollisimman fiiviisti. Luukasvua tapahtuu parhaiten, kun materiaali on tiiviissa kosketuksessa
vauriokohdan luuseinamiin ja kun veri ja verisuonet paasevat tunkeutumaan siirremateriaaliin. Kun asetat luusiirrekorviketta
vauriokohtaan, ALA kuitenkaan purista materiaalia liian voimakkaasti, jotta materiaali ja sen huokosrakenne eivat murru!
» INION BIORESTORE™ -/ INION BIORESTORE™ PLUS -implanttia tulisi kdyttéda paikoissa, joissa siirre pystytaan kiinnittamaan
asianmukaisesti niin, etta se ei paase likkumaan eiké siirtymaan.

+ INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -implantin tulisi tayttda vauriokohta sen ylapintaan saakka. ALA kuitenkaan

tayta kohtaa niin, etta sitéd ympardiva taso ylittyy! Jos valittu implantti on vaurioon nahden liian suuri, implantti on muotoiltava
oikean muotoiseksi edella annettujen ohjeiden mukaisesti.

* IMPLANTOINTIKOHDAN SULKEMINEN:
* Kun INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -implantti on asetettu paikalleen, sulje siirrepaikka taydellisesti ja
jannitteettdémasti primaarisella pehmytkudoksella.
« ALA estéa veren kulkua alueelle tai poista verta tai kosteutta siirremateriaalistal
« ALA jata siirrekohtaa auki!
 Sulkemiseen voidaan kayttda myos hajoavia tai muita kuin hajoavia kalvoja tai siirteen sulkemistuotteita. Kalvon tai siirteen
sulkemistuotteen kayttd on suositeltavaa, jos vauriokohta on laaja tai luun retentio on rajallinen.

Nama ohjeet on tarkoitettu auttamaan INION BIORESTORE™-/ INION BIORESTORE™ PLUS -implanttien kaytéssa osana vakiintuneita
tekniikoita. Niiden tarkoituksena ei ole korvata tai muuttaa vakiintuneita siirretekniikoita.

POSTOPERATIIVISEN HOIDON HUOMAUTUKSIA JA TIETOA KLIINISISTA HYODYISTA

» Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa, huolellinen postoperatiivinen hoito on tarkeaa hyvan paranemisen kannalta. Potilaan
postoperatiivisessa hoidossa on noudatettava samoja kaytantdja kuin vastaavissa tapauksissa, joissa kaytetdan autogeenisia luusiirteita.
Postoperatiivisen hoidon normaaleja kaytantdja on noudatettava.

» Kayta asianmukaista lisdimmobilisaatiota.

» Anna potilaalle yksityiskohtaiset ohjeet postoperatiivisesta hoidosta (esimerkiksi immobilisaation ja hygienian osalta).

« Potilasta tulisi varoittaa, etta implantit voivat sarkya tai irrota, jos niita rasitetaan, kaytetaan tai kuormitetaan liian aikaisin. Nain voidaan
varmistaa vahainen kuormitus, milla valtetdan materiaalin luhistuminen ja muodonmuutokset.



» Alaleuan tai ylaleuan luun vaurioiden hoidon jalkeen potilasta on kehotettava valttdmaan alueella puremista tai sen harjaamista vahintaan 1—

2 viikon ajan tai 1aakarin tarpeelliseksi arvioiman ajan. Tana aikana on kaytettava bakteereja tappavia suuvesia.

« Laakarin tulisi harkita antibioottihoidon ja/tai kivunlievityksen tarve.

« Kaikista INION BIORESTORE™- / INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja EU:n sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja on sijoittautunut.

» INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS tarjoaa monia hyétyja luusiirrekirurgiaan:

e Luun paraneminen (muodostuminen/yhdistyminen/palautuminen/augmentaatio), tehostuu osteostimuloivan, bioaktiivisen materiaalin

avulla:
INION BIORESTORE™- / INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteen bioaktiiviset, osteostimuloivat ominaisuudet nopeuttavat uuden
kudoksen muodostumista stimuloimalla aktiivisesti osteoblastien lisdantymista ja erilaistumista ja tarjoamalla samalla tukirakenteen
uuden luun muodostumiselle. Sidekudoksen muodostuminen valtetdan kayttdmalla bioaktiivisia lasimateriaaleja. Naiden materiaalien
ansiosta luu kiinnittyy suoraan implantin pintaan. Bioaktiiviset, osteostimuloivat ominaisuudet on osoitettu in vitro -hajoamis- ja
soluviljelytesteissa.

. Hallittu absorptio ja muuttuminen luuksi:

INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS absorboituu vahitellen ja muuttuu uudeksi luuksi tehokkaasti huokoisen
kuiturakenteensa ansiosta. Tama avoin rakenne mahdollistaa nesteen virtaamisen implantteihin ja luun muodostumisen ja
verisuonituksen koko implantin alueella.

. Luovutuskohdan leikkauksen/morbiditeetin/komplikaatioiden valttdminen; lyhentynyt kokonaisleikkausaika, sairaalahoito ja anestesia:
INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS mahdollistaa sen, etta tuote tarvitsee asentaa vain suoraan leikkauskohtaan,
mika lyhentaa leikkausaikaa.

e  Antimikrobinen, synteettinen, steriili:

Laboratoriotestien perusteella INION BIORESTORE™- / INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteella on antimikrobisia ominaisuuksia,
jotka voivat estaa bakteeri-infektion esiintymisen leikkauskohdassa. INION BIORESTORE ™ -/ INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteen
synteettinen alkupera sulkee pois tautien leviamisriskit. Haittatapahtumien kokonaisriski pienenee.

. Ei kuvantamishairigita:

Materiaali ei aiheuta artefaktia tietokonetomografia (TT)- tai magneettikuvaan (MK).

e INION BIORESTORE™ / INION BIORESTORE™ PLUS on turvallinen magneettikuvauksessa. INION BIORESTORE™- / INION
BIORESTORE™ PLUS -luusiirrekorvike on valmistettu pelkastdan sahkda johtamattomista ja raudattomista ainesosista.
Metalliepapuhtauksien maara on merkityksettéman pieni.

STERIILIYS

INION BIORESTORE™ on steriloitu ionisoivalla séteilylla. Kayta valittémésti steriilin pakkauksen avaamisen jalkeen. Alé kéyta tuotetta, jos
steriili pakkaus on auennut tai vahingoittunut. Kertakayttdinen. Al steriloi tai kayté uudelleen! Uudelleenkasittely voi vaikuttaa implantin
ominaisuuksiin (esimerkiksi materiaalin hajoaminen, implantin vaantyminen), eikd sen turvallisuutta ja tehokkuutta voida taata. Al4 kayta
implanttia etiketissa ilmoitetun viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

SAILYTYS

Suojattava kosteudelta.

HAVITTAMINEN

Implantit, jotka ovat olleet kosketuksissa potilaan kanssa, on havitettava biovaarallista jatettd koskevien sairaalakohtaisten ohjeiden mukaisesti.
Vanhentuneet kayttdmattdémat implantit ja ylijagdmamateriaalit on havitettava hallitusti ja turvallisesti vaarinkaytdon estamiseksi.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Tiivistelma INION BIORESTORE™ -/ INION BIORESTORE™ PLUS -tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavilla
eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed). Se on linkitetty tuotteen Basic UDI-DI -tunnisteeseen.

Eudamedin julkinen verkkosivusto: Ei viela saatavilla.

INION BIORESTORE™ -tuotteen Basic UDI-DI -tunniste: 6438408INIONBIORESTORERQ.

VALMISTAJA

INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere

Suomi

Puhelin +358 10 830 6600
info@inion.com
www.inion.com

(€ 2797

Inion® on Inion Oy:n rekisterdity tavaramerkki.
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