Endobon®

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Productnaam en beschrijving

Deze doos bevat van runderen afgeleide hydroxyapatiet keramische korrels.
Het Endobon®-productaanbod bestaat uit de volgende samenstellingen:

| Ref. Naam Grootte
|__ROX05 | Endobon® Xenograft Granules 0.5 ml | Korrelgrootte 500 — 1000
ROX10 lobon® Xenograft Granules 1 ml_| Korrelgrootte 500 — 1000
| __ROX20 lobon® Xenograft Granules 2 ml
ROXLG20 lobon® Xenograft Granules 2 ml
ROXLG50 lobon® Xenograft Granules 5 ml_| Korrelgrootte 1000 — 2000
ROXLG80 lobon® Xenograft Granules 8 ml_| Korrelgrootte 1000 — 2000

2. Gebruikte materialen voor het implantaat

Het Endobon®-productaanbod bestaat uit van runderen afgeleide keramische
hydroxyapatiet en voldoet aan de NF SO 13779-1 : 2008-norm.

De hoeveelheid hydroxyapatiet hangt af van de grootte van de botbeschadiging.
Het Endobon®-productaanbod is bedoeld voor eenmalig gebruik en wordt tiidens
een operatie gei 1. Heti wordt geacht te zijn.

3. Indicaties

Endobon® Xenograft Granules worden gebruikt bij de volgende tandheelkundige
en/of chirurgische procedures:

o Vergr ie van de
¢ Vullen van defecten na I

o Vullen van tandkassen na het trekken van een tand
o Sinus-lift

en

Voor meer informatie kunt u contact
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BRUKSANVISNING

1. Produktnavn og -beskrivelse

Denne boksen inneholder bovinavledet hydroxyapatit keramiske granulater.
Endobon®-produktserie bestar av falgende konfigurasjoner:

Ref. Navn Storrelse

OX05_| Endobon®-xenogratt granulater 0.5 ml | Granulatstarrelse 500 - 1000 ym
dobon®-xenograft granulater 1 ml_| Granulatstrrelse 500 — 1000 ym
dobon®-xenograft granulater 2 ml_| Granulatsterrelse 500 — 1000 ym

Dit product dient niet gebruikt te worden in niet-periodontale i voor
de onderkaak.

4. Verwachte prestatie

Klinische en rontgenologische beoordeling van het transplantaat:

Wat betreft herstel van normale functies:

Normaal anatomisch herstel van afmetingen en as,

In termen van osteointegratie: geen radiolucente lijnen tussen Endobon © en
ontvangend bot.

Contra-indicaties

IBestaande acute enfof chronische infecties, vooral waar de operatie heeft
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dobon®-xenograft granulater 2 ml_|Granulatstgrrelse 1000 — 2000 ym;
dobon®-xenograft granulater 5 ml_|Granulatstgrrelse 1000 — 2000 ym;
Endobon®-xenograft granulater 8 ml_|Granulatstarrelse 1000 — 2000 ym

2. Materialer brukt i implantatet
Endobon®-produktserie bestar av bovinavledet hydroxyapatitkeramikk i samsvar
med NF SO 13779-1 : 2008 standard.

Mengde iale avhenger av pa beindefekten.
Endobonﬁ-produktsene ertiltenkt engangsbruk og implanteres under en operasjon.
av er tenkt & vaere

plaatsgevonden, bijv. ontstekings- en bacteriéle
osteomyelitis) en infecties aan zacht weefsel.
IPatiéntaandoeningen zoals beperkte bloedtoevoer, te weinig bot of bot van te
geringe kwaliteit of latente infecties.

[Tegenstribbelende patiénten of patiénten met neurologische of psychiatrische/
psychologische stoornis.

IFactoren die het succes van het implantaat en de prestatie van het
hulpmiddel in gevaar kunnen brengen

Ernstige endocriene botziekten

Ernstige stoornissen in het botmetabolisme

IHuidige therapie met gluco- en evenals icijnen die
invioed hebben op het calciummetabolisme (bijv. calcitonin)

Ernstige, moeilijk te beheersen diabetes mellitus met slecht helende wonden
Immunosuppressieve therapie

IKwaadaardige tumoren (vanwege moeilijke réntgenologische diagnose bij teru-
gkerende tumoren in het implantatiegebied)

Nadelige bijwerkingen

Er zijn tot dusver geen nadelige bijwerkingen gerapporteerd.

Levensduur en steriliteit

De implantaten worden steriel geleverd en afzonderluk verpakt in dubbele verpak-
king. De i zijn d doo ling aan een

van 25 kGy gammastraling.

De uiterste houdbaarheidsdatum staat afgedrukt op het label. Gebruik de implanta-
ten niet meer als de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

EENMALIG GEBRUIK - IMPLANTATEN NIET HERSTERILISEREN
Gebruik van het apparaat na ie kan de p nadelig beinvioed:
(oppervlakteschade en/of structurele integriteit).

. Specifieke gebruiksinstructies

IDe verpakking mag geen tekenen vertonen die kunnen wijzen op een defect in
de steriliteit en/of integriteit van het medische hulpmiddel.

1Gebruik nooit een beschadigd of overgeplant botsubstituut. Als een apparaat
opnieuw gebrulkt wordt, kunnen we niet garanderen dat de verwachte presta-
ties van het b ituut in termen van i ie bereikt zullen
worden. Verder kan het hergebruiken van een uitgeplant botsubstituut besmet-
ting van de patiént ten gevolge hebben.

IDe inhoud van ongebruikte maar geopende of
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3. Indikasj
Endobon®-xenograft granulater er brukt i felgende dentale og/eller kirurgiske pro-
sedyrer:
o F i jon av
« Fyliing av defekter efter r j
« Fylling av alveolar etter tanntrekking
 Sinuselevasjon
Dette produktet skal ikke brukes i ikke-peridontale mandibulare anvendelsesom-
rader.
4. Forventet effekt
Kiinisk og radiografisk vurdering av transplantasjonen:
I forhold til gjenvinning av vanlig funksjon:
Normal anatomisk restituering av dimensjoner og akser,
Nar det gjelder osteointegrering: ikke-radiolucente linjer mellom Endobon® og
mottaksbein.
Kontraindikasjoner
Eksisterende akutt og/eller kronlske infeksjoner, seerlig ved operasjonsstedet,
f.eks. (akutt eller kronisk osteomyelitt)
og infeksjoner i mykvevet.
Pasienttilstander som: uti
kvalitet av bein eller latente |nfek510ner
Pasienter som ikke samarbeider eller pasienter med nevrologisk eller psykia-
triske/psykologiske dysfunksjoner.
Faktorer som kan pavirke hvor vellykket implantatet blir, og enhetens
ytelse
Alvorlige, endokrine beinsykdommer,
Alvorlige lidelser i beinmetabolismen,
Naveerende behandling med glyko- og mineralkortikosteroider sa vel som pa-
virkning fra medisiner som pavirker kalsiummetabolismen (f.eks. hormon som
regulerer mengden kalk),
Alvorlig, darlig kontrollert diabetes mellitus med tendens til darlig sarheling,
Immunhemmende terapi,
Ondartede kreftsykdommer (pa grunn av ulike radiografiske diagnoser i tilbake-
dende svulster i

. Bivirkninger

Ingen skadelige reaksjoner har blitt rapportert hittil.

, apikoektomi og cystectomi
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(geldt zowel voor buiten- als binnenverpakking) mag niet opnieuw worden ges-
teriliseerd en moet daarom worden weggegooid.

|Afhankelijk van de porositeit is keramiek relatief goed bestand tegen planaire
drukspanning, maar gevoelig voor schuifspanning. Er dient rekening gehouden
te worden met de eigenschappen van het keramisch materiaal (druksterkte, bui-
gvastheid en breekbaarheid) bij het implanteren van het keramiek op plekken
die aan grote spanning onderhevig zijn.

lin de vakliteratuur worden keramische hydroxyapatiet materialen meestal bes-
chouwd als niet-resorbeerbaar.

Keramische hydroxyapatiet is radiopaak.

Vuile implantaten moeten worden behandeld als biologisch afval.

IDe effecten van de MR-omgeving zijn voor dit apparaat niet bepaald. Het appa-
raat is niet getest op verhitting of migratie in de MR-omgeving.

10.Bewaring

Bewaar de producten in hun oorspronkelijke verpakking.

11.Extra instructies voor de chirurg

De onjuiste plaatsing, positionering en fixering van Endobon® kunnen leiden tot
ongewenste resultaten.

De chirurg dient véér de operatie terdege vertrouwd te zijn met het implantaat en
de operatieprocedure.

De keuze van de korrelgrootte is gebaseerd op de voorkeur van de chirurg.

Wijze en tijdstip van aanbrenging

Voorwaarden voor succesvolle toepassing.

Endobon® moet geimplanteerd worden in een gezonde, goed doorbloede botlaag
met gemiddelde biomechanische spanning. Endobon® is derhalve vooral geschikt
voor het vullen van poreuze botbeschadigingen.

Endobon® moet altijd geimplanteerd worden in direct contact, zo mogelijk van alle
kanten, met het bot.

De botbeschadiging dient zoveel mogelijk te worden gevuld met hydroxyapatiet
keramiek of met een mengeling van keramiek met andere geschikte materialen
(bijv. autoplastiek) om stabiele implantatie te garanderen.

Keramische korrels

De keramische korrels dienen gemengd met beenmerg of autogeen poreus bot te
worden geimplanteerd om de botintegratie te ondersteunen.

Als keramische korrels worden gebruikt in combinatie met autogeen poreus bot,
wordt een mengverhouding van ca. 1 deel poreus bot op 1 deel keramische korrels,
berekend naar volume, aanbevolen.

Het laden van Endobon® Granules met beenmerg is ook gunstig gebleken voor de
biologische waarde van het keramiek bij het vullen van grote botbeschadigingen of
waar het implantatiebed van mindere kwaliteit is.

Losse korrels die tijdens het aanbrengen zijn losgeraakt, moeten van het zachte
weefsel worden verwijderd.

12.Informatie voor de patiént.

De patiént dient erop te worden gewezen dat het product geen substituut is voor
normaal gezond bot en dat letsel een ingreep

lijk kan maken. De patiént dient te worden gewezen op de risico’s van chirurgische
ingrepen en eventuele ongunstige bijwerkingen.

Patiénten die doen aan contactsporten of andere activiteiten waarbij men letsel kan
oplopen, dienen erop te worden gewezen dat letsel kan resulteren in beschadiging
van het i of van de b

WAARSCHUWING: volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit instrument alleen door of op voorschrift van een tandarts of arts
worden verkocht.

Alle hier Zijn eif van Biomet, Inc. of van een van
haar dochterondernemingen tenzij anders aangegeven.

8. Op ingstid og sterilitet

Implantater leveres sterile og pakket separat i dobbe\l innpakking. Steriisering ut-
fores giennom e pa Y
Utigpsdatoen er trykket pa eukenen Ikke bruk |mp|antater som har utgatt hold-
barhetsdato.

ENGANGSBRUK -
IKKE STERILISER IMPLANTATER PA NYTT
Bruk av enheten etter sterilisering pa nytt kan forringe ytelsen (overflateskade og/
eller strukturell integritet).
. Spesifikke instruksjoner for bruk
Emballasjen ma ikke vise tegn som kan indikere en feil i steriliteten og/eller
integriteten til den medisinske enheten.
Bruk aldri en skadet eller eksplantert erstatning. Hvis en enhet brukes pa nytt
kan vi ikke garantere at de forventede ytelsene pa beinerstatningen nar det
gjelder funksjonell gienoppbygging vil kunne oppnés. Videre kan gjenbruk av
eksplantert beinerstatning forarsake smitte mellom pasienter.
Innholdet i ubrukte, men apnede eller skadde pakker (gjelder utvendlg sa vel
som innvendige pakker) kan ikke il og ma derfor

.

Pasienter som deltar i kontaktsport eller andre aktiviteter som medfarer fare for
skade ma advares om at skade kan fore til skade pa implantatet og et pafelgende
uheldig utfall av behandlingen.

ADVARSEL: Faderal lov i USA begrenser salg av denne enheten av eller etter
ordre fra en lisensiert tannlege eller lege.

Alle varemerker som er nevnt i dette dokumentet, tilharer Biomet, Inc. eller dat-
terselskapene, om ikke annet er nevnt.

Ansvarlig produsent: For ytterligere informasjon vennligst

Biomet France Sarl kontakt:
Plateau de Lautagne BIOMET 3i
4555 Riverside Drive

BP 75,

F-26903 Valence cedex 9
TIf.: +33 (0) 4 7575 91 00
Faks: +33(0)4 75759101

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
TI.: +1-800-342-5454

Faks: +1-561-776-1272

Utenfor USA, tif.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

F223-US /Z0600110-11-05
Oppdatert: 05/2011

(€3 0459 Forste CE-merke: 2009
PL Endobon®

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Nazwa i opis produktu

To pudetko zawiera granulki i

Seria produktéw Endobon® obejmuje naslepujqce konflguraqe

| Nrref. Nazwa Wielkos¢
ROX05 | Endobon®-Xenograft granulki 0,5 ml | wielkos¢ granulek 500-1 000 um
ROX10 | Endobon®-Xenograft granulki 1 ml_| wielkos¢ granulek 500-1 000 um
ROX20 Endobon®-Xenograft granulki 2 ml_| wielkos¢ granulek 500-1 000 ym

ROXLG20 | Endobon®-Xenograft granulki 2 ml | wielkos¢ granulek 1 000-2 000 ym
ROXLG50 | Endobon®-Xenograft granulki 5 mi_| wielko$¢ granulek 1 000-2 000 ym
ROXLG80 | Endobon®-Xenograft granulki 8 ml | wielkos¢ granulek 1 000-2 000 ym

2. Materiat implantu

Seria produktéw Endobon® zawiera elementy ceramiczne z hydroksyapatytu po-
chodzenia wotowego zgodnie z norma NF ISO 13779-1 : 2008.

lloé¢ materialu hydroksyapatytowego zalezy od wielko$ci ubytku kosci

Seria produktow Endobon® jest przewidziana do jednorazowego uzytku i jest
wszczepiana podczas operacii. Materiat wszczepia sig na state.

3. Wskazania

Granulki ceramiczne

Granulki ceramiczne powinny by¢ wszczepiane po potaczeniu ze szpikiem kostnym

lub autogeniczna koscig gabczasta dla lepszej integracii kostnej.

Jezeli granulki ceramiczne sg uzywane wraz z autogeniczng koscig gabczasta,

zaleca sie taczenie ich w stosunku: 1 czes¢ kosci gabczastej na 1 czes¢ granulek

ceramicznych na podstawie ich objetosci.

taczenie granulek Endobon® ze szpikiem kostnym okazato sie mie¢ pozytywny

wplyw na biologiczng warto$¢ elementéw ceramicznych w wypetnianiu duzych

ubytkow kostnych lub w przypadku toza implantacyjnego o niskiej jakosci.

Wszelkie pojedyncze granulki, ktére przemiedcity sig podczas w: iana, muszg

zostac usuniete z tkanki miekkiej.

12.Informacje dla pacjenta

Pacjenta nalezy ostrzec, ze produkt ten nie zastepuje normalnej i zdrowej tkanki

kostnej, a wszelkie urazy moga spowodowac konieczno$¢ leczenia operacyjnego.

Pacjenta nalezy poinformowac o ryzyku zwiazanym z zabiegiem oraz o mozliwych

skutkach niepozadanych.

Nalezy ostrzec paqemow uprawwajqcych spony kontaktowe lub wykonujqcych

inne czynnosci zwigzane z e uraz moze p ¢ do

uszkodzenia implantu i nastgpczego mepowodzema leczenia.

UWAGA: Na mocy prawa federalnego ten produkt moze by¢ sprzedawany
yla przez y y i lekarzy lub na ich zlecenie.

O ile nie zaznaczono inaczej, wszystkie wymienione znaki towarowe sg wtasnoscig

firmy Biomet, Inc. lub jednego z podmiotéw zaleznych tej firmy.

Producent: W celu uzyskani ke h inform:
Biomet France Sarl rosimy o kontakt:
Plateau de Lautagne BIOMET 3i

4555 Riverside Drive

BP 75,

F-26903 Valence cedex 9
Tel.: +33(0) 4 75 75 91 00
Faks: +33 (0)4 75759101

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel.: +1-800-342-5454

Faks: +1-561-776-1272

Poza USA, tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com
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INSTRUGOES DE USO

1. Nome e descri¢ao do produto

Essa caixa contém granulos de ceramica hidroxiapatita derivada de bovinos.

A gama de produtos Endobon® tem o compromisso de seguir as seguintes con-

Granulki Endobon® Xenograft sg wykorzystywane w jacych p
stomatologicznych i/lub chirurgicznych:

. jal ja tuku ze!

« wypetnienie ubytkéw po resekcji korzenia, apikoektomii i cystektomii,

« wypetnienie zebodotu po ekstrakcji zgba,

¢ podniesienie dna zatoki szczgkowej.

Tego produktu nie nalezy uzywac do zastosowar innych niz aplikacje okotozebowe
w kosci zuchwy.

4. Oczekiwane funkcjonowanie

Kliniczna i radiograficzna ocena implantu:

« pod wzgledem podjecia normalnych funkcji:

o odbudowa normalnej anatomii pod wzglgdem wymiaru i osi,

« pod wzgledem osteointegracji: brak przejasnien radiogramu pomigdzy wypet-
nieniem Endobon ® a koscia, w ktorg wszczepiono implant.

Przeciwwskazania

Ostre i/lub przewlekte zeni wpolu np. bakteryjne
choroby zapalne kosci (np. ostre lub chroniczne zapalenie szpiku) oraz zakaze-
nia tkanek miekkich.

Stan pacjenta, w tym ograniczenia krazenia, niewystarczajaca ilo$¢ lub jako$¢
materiatu kostnego lub ukryte infekcje.

Pacjent niewspéipracujacy lub pacjent z dysfunkcjami neurologicznymi lub psy-
chiatrycznymi / psychologicznymi

Czynniki mogace mie¢ wptyw na przyjeci ifi
produktu

cigzkie hormonalne choroby kosci,

cigzkie zaburzenia metabolizmu kosci,

trwajgce leczenie gluko- i mineralokortykosterydami, jak rowniez lekami wpy-
wajacymi na metabolizm wapnia (np. kalcytonina),

ciezka, stabo kontrolowana cukrzyca z tendencjg do stabego gojenia ran,
terapia immunosupresyjna,

nowotwory zlosliwe (z powodu trudnosci w radiologicznej diagnozie guzéw na-
wracajacych miejsca implantacji).

7. Reakcje niepozadane

o

o

o Jak dotad nie Zzadnych reakcji ni h.
8. Okres trwatosci i sterylnos¢
Implanty sg sterylne i pojed w podwojne opako-

wanie. Sterylizacja odbywa sig poprzez naswmtlanle promieniami gamma o mi-
nimalnej dawce 25 kGy.
Okres waznosci jest nadrukowany na etykiecie. Nie wolno uzywac i ow, kto-

Tamanho
Tamanho dos grénulos 500 - 1000 ym
Tamanho dos grénulos 500 - 1000 ym
Tamanho dos granulos 500 - 1000 ym
Tamanho dos grénulos 1000 - 2000 ym
Tamanho dos grénulos 1000 - 2000 ym
Tamanho dos grénulos 1000 - 2000 ym

Ref. Nome

ROX05 | Granulos para xenotransplante Endobon® de 0.5
ROX10_| Granulos para xenotransplante Endobon®
ROX20 | Granulos para xenotransplante Endobon®
ROXLG20 | Granulos para xenotransplante Endobon®
ROXLGS50 | Grénulos para xenotransplante Endobon®
ROXLGBO | Grénulos para xenotransplante Endobon®
2. Material usado para o implante
Agama de produtos Endobon® é composta de ceramica hidroxiapatita derivada de
bovinos, conforme a norma NF ISO 13779-1 : 2008.
A quantidade de material de hidroxiapatita depende do tamanho do defeito dsseo.
A gama de produtos Endobon® destina-se a uso Unico e deve ser implantada du-
rante uma operagao. O implante do material € permanente.
3. Indicagdes
Os granulos para xenotransplante Endobon® sdo usados nos seguintes
procedimentos dentarios e/ou cirdrgicos:
+ Aumento/reconstrugao do rebordo alveolar
« Preenchimento de defeitos apds ressecgdo de raiz, apicotomia e cistectomia
+ Preenchimento alveolar apds extragdo dentaria.
+ Elevagéo da cavidade sinusal
Este produto ndo deve ser usado em aplicages mandibulares néo periodontais.
4. Desempenho esperado
Avaliago clinica e radiografica do enxerto:
Em termos de recuperagéo da fungéo normal:
Restauragéo da anatomia normal de dimenséo e eixo,
Em termos de d0: sem linhas radi
0sso receptor.
Contra-indicacoes
Infecgdes agudas efou crénicas existentes, principalmente na area da opera-
¢éo, p. ex. doengas Gsseas bacterianas inflamatérias (osteomielite aguda ou
cronica) e infecgdes em tecidos moles.
Estado de satde do paciente, incluindo limitagdes no fomecimento sanguineo,
quantidade ou qualidade insuficiente de massa 6ssea ou infecgdes latentes.
Pacientes néo cooperativos ou com disfungéo neurolégica ou psiquitrica/psi-
coldgica.
Fatores que possivelmente comprometem o sucesso do implante e o
. ho do dispositi
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rych okres waznosci uptynat.
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU - NIE STERYLIZOWAC IMPLANTOW
PONOWNIE
Wykorzystanie urzadzenia po ponownej sterylizacji moze negatywnie wptyna¢ na
jego dziatanie (uszkodzenie powierzchni i/lub naruszenie struktury).

Avhengig av porgsitet, er keramikk relativt stabilt mot planar tr , men

falsom for skjeerspenning. Egenskapene til det keramiske materialet (Irykkslyr-

ke, trykk boyestyrke og skjorhet) ma tas med i vurderingen ved implantering av

keramikk i omrader som er utsatt for stor belastning.

| relevant litteratur er materiale av keramikk hydroxyapatit generelt vurdert &

veere ikke-resorberende.

ot patit-keramikk er

Tilsmussede implantater ma behandles som biologisk avfall.

Virkningene av MR-miljget er ikke fastsatt for denne enheten. Denne enheten er

ikke blitt testet for oppvarming eller migrasjon i MR-miljget.

10.0Oppbevaring

Produkter skal lagres i originalpakning.

11.Tilleggsinstruksjoner for kirurgen

Feil plassering, posisjonering og festing av Endobon® kan forarsake et pafelgende

ugnsket resultat.

Kirurgen ma veere kjent med \mp\amatet og den kirurgiske prosedyren fer gjen-
av den k

Valg av granulatstrarrelse er basert pa Kinisk preferanse.

Anvendelsesmodus og -tid

Forutsetning for vellykket anvendelse.

Endobon® méa implanteres stabilt inn i en vital, godt sirkulert med

9. Szczegolowe |nslruk<:je uzycia
. nie moze nosi¢ $ladow, ktdre wskazywalyby na utrate sterylnosci i
Iub na naruszenie produktu medycznego.
 Nigdy nie uzywac lub materiatu g0
W przypadku ponownego uzycia urzqdzema nie mozemy zagwarantowac, ze
igte zostanie e ie materiafu ep ) pod
odtworzenia j - Co wigcej, ponowne uzycie eksplanto-

wanego materiafu zastepczego moze wywota¢ zakazenie pacjenta.

Zawarto$¢ niezuzytego, ale otwartego lub uszkodzonego opakowania (tak ze-
wnetrznego, jak i wewngtrznego) nie moze by¢ ponownie sterylizowana i dlate-
go nalezy jg wyrzucic.

W zaleznosci od p i elementy I s odporne na
naprezenia ptaszczyznowe, ale wrazliwe na naprezenia $cinajace. Wiasciwosci
materialu ceramicznego (wytrzymato$c na $ciskanie, wytrzymaltosc na zginanie
i kruchos¢) musza by¢ brane pod uwage przy wszczepianiu elementow cera-
micznych w miejsca narazone na duze naprezenia.

« W ictwie materiaty zhyd 53 0gol-
nie uwazane za niepodiegajace wehfanianiu.
o Elementy ceramiczne z hydrok nie pr

Zanieczyszczone implanty powinny by¢ traktowane jak cdpady biologiczne.
Skutki oddziatywania srodowiska MRI na to urzadzenie nie zostaty okreslone.
To urzadzenie nie bylo badane pod katem rozgrzewania lub przemieszczania w

moderat biomekanisk belastning. Endobon® er derfor seerlig egnet for fylling av
porose beindefekter.

Endobon® ma alltid implanteres i direkte kontakt med beinet, hvis det er mulig,
fra alle sider.

Beindefekten ma fylles sa fullstendig som mulig med hydroksylapatitt keramikk, el-
ler med en blanding av keramikk med andre egnede materialer (f.eks. autografter)
for & garantere en stabil implantering.

Keramiske granulater

De skal impl

porast bein for a statte beinintegrasjonen.
His keramiske granulater brukes i kombinasjon med autogent porgst bein, anbe-
fales et blandingsforhold pa omtrent 1 del porgst bein til 1 del

blandet med beinmarg eller autogent

MRI.
10.Przechowywanie
Produkty powinny by¢ pr y wor h
11.Dodatkowe instrukcje dla chirurga
N utozenie lub wypetnienia Endobon®

moze przyczynic sig do niepozadanego efektu leczenia.

Chirurg przed wykonaniem zabiegu powinien zapoznac sie z tego typu implantem
oraz procedurg chirurgiczng stosowang w takich przypadkach.

Wybor wielkosci granulek zalezy od preferencii chirurga.

Sposéb i czas wszczepiania
Warunki udanego wszczepienia
Endobon@ nalezy wszczepiac trwale w zywotne foze kostne o dobrym krazeniu i

beregnet etter volum.

Lasting av Endobon®~granulater med beinmarg har alltid vist seg & vare gunstig
for den biologiske verdien av ifylling av store eller hvor
implantasjonssengen har redusert kvalitet.

Alle enkle granulater som er forskjgvet under anvendelse ma fiemes fra mykvevet.
12.Pasientinformasjon

Pasienten ma gjeres oppmerksom pa at produktet ikke erstatter normalt friskt bein,
og at skader kan gjore det nodvendig med ny kirurgi. Pasienten mé gjores oppmer-
ksom pé den kirurgiske risikoen og faren for bivirkninger.

pre: h. Dlatege tez Endobon® najlepiej
nadaje sie do wypelniania ubytkéw kosci ga
Endobon® nalezy zawsze wszczepia¢ w bezposrednim kontakcie z koscia, w miare

mozliwosci ze wszystkich stron.

Ubytek kosci powinien by¢ mozliwie naj j wypetniony
nymi z lub pc 0 i Z innymi odpo-
wiednimi iatami (np. i ), aby ¢ trwalo$c¢ i ji

Doengas dsseas endrdcrinas graves,
Transtornos graves do metabolismo osseo
Terapia atual com i
que influenciem o metabolismo do ca\cwo (p. ex. calcitonina),
Diabete mellitus grave e mal controlada com tendéncia a mé cicatrizagéo de
feridas,
Terapia imunossupressora,
Doengas com tumores malignos (devido & dificuldade do diagnéstico radiolégi-
co em tumores recorrentes na area do implante).
7. Reagdes adversas
+ Nao foram relatadas reagées adversas até o momento.
Vida il e esterilidade
Os implantes séo fornecidos estéreis e acondicionados individuaimente em em-
balagens duplas. A esterilizagéo € realizada por exposicéo a uma dose minima de
25 kGy de irradiagdo gama.
A data de vencimento esta impressa no rétulo. Nao utilize implantes com prazo
de validade vencido.

uso UNICO NAO REESTERILIZE IMPLANTES
A utlllza;ao do dispositivo apos 30 pode
(dano a superficie e/ou mtegndade estrutural).
9. Instrugdes especificas de uso
+ Aembalagem nao deve mostrar sinais que poderiam indicar problema de este-
rilidade efou integridade do dispositivo médico.
Nunca utilize um substituto 6sseo danificado ou explantado. No caso da reuti-
lizagéo de um dispositivo, ndo podemos garantir que os resultados esperados
do substituto sseo, em termos de restauragao funcional, serdo alcangados.
Além disso, a reutilizagao de um substituto ésseo explantado pode contaminar
0 paciente.
O contedo de embalagens (embalagem externa e/ou interna) ndo usadas,
mas abertas, ndo deve ser reesterilizado e tera, dessa forma, que ser descartado.
o D da porosi as ceramicas séo relati estaveis na ten-
sdoda pressao planar, mas sensiveis na tenséo de cisalhamento. As proprieda-
des do material ceramico (forga compressiva, forca e fragilidade de arqueamen-
to por presséo) foram levadas em consideragéo na implantagéo da ceramica
em dreas sujeitas a tenséo.
Na literatura relevante, os materiais ceramicos hidroxiapatita séo geralmente
considerados n&o reabsorviveis.
As ceramicas hidroxiapatita sao radiopacas.
Implantes sujos devem ser tratados como lixo bioldgico.

bem como drogas

Lod

0 ho

prej

.

O cirurgido deve estar familiarizado com o implante e com as técnicas cirdrgicas,
antes de realizar o procedimento.
Aselegao do tamanho dos granulos é baseada na preferéncia do médico.

Modo e momento de aplicagdo

Pré-requisitos para a aplicacdo bem-sucedida.

O Endobon® deve ser implantado de forma estavel em uma cavidade ssea vital

bem circulada com pressao blomecamca moderada. O Endobon® é, portanto, es-
par: i de defeitos em 6sseos porosos.

0O Endobon® sempre deve ser |mplantado em contato direto com 0 0sso, se pos-

sivel, de todos os lados.

O defeito 6sseo deve ser preenchido o méximo possivel com ceramica hidroxia-

patita ou com uma mistura da cerdmica com outros materiais adequados (p. ex.

enxertos autégenos), para garantir uma implantagéo estavel.

Granulos de cerdmica

Os granulos de ceramica devem ser implantados misturados com medula dssea ou

0s0 Poroso autégeno para auxiliar na integragéo éssea.

Se os granulos de ceramica forem usados em combinagéo com 0sso poroso au-

tégeno, uma proporgdo de mistura de 1 parte de osso poroso para 1 parte de

granulos de ceramica, calculada no volume, é recomendada.

Amistura dos granulos Endobon® com medula dssea também provou ser favoravel

para aumentar o valor biolégico da ceramica no preenchimento de defeitos dsseos

grandes ou onde a cavidade de implantagéo tem qualidade reduzida.

SanpemaeTcsa MCnonb3oBatb HOBPS)KASHHI:M uu 3KCI'IJ'IEHTMDOBaHHb\I;1
KOCTHbIVi  3ameHuTens. Ecnu uanenve ncnonb3yeTcs MOBTOPHO, Mbl He

MOXEM T LOCTIKEHHA C IX XapaKTepUCTUK KOCTHOTO
B yHkuwit. Bonee Toro, nosTOpHOE
ycronb3oBaKie JOBAHHOTO KOCTHOTO MOXET NpUBECTY K

VHAULMPOBAHMIO NaLMEHTa.

CofiepXimoe HeMCronb30BaHHBIX, HO OTKPBITBIX MM NOBPEXAEHHBIX YNaKOBOK

(3TO KacaeTcs BHEWHUX, @ Takke BHYTDEHHUX YNakoBOK), He MOANexuT

MOBTOPHOIA CTEPUNN3ALIAN 1, CNIEA0BATENBHO, AOMKHO BbiTb YTUNM3MPOBAHO.

+ B ot W nop OTHOCUTENBHO

yCTOM‘-WIBa K , HO 4yBCTBUTEMNbHA

K CABMralolLEMy  HAMPsHKEHUIO. Croiictea. Kepamuyeckoro  MaTepuana

(MposHoCTe Ha Cxatue, npoqnom Ha M3rub Npu JaBNEHAN U XPYMKOCTb)

HEoBXoauMo npu B y4aCTKH,
oMy

B cooTBeTCTBYIOLIEH  [OKYMEHTALMM  YKasaHO, 4TO  Kepamuueckie

TWPOKCHanaTUTHbIE MaTepuanbl B LIENOM SBNSKOTCS HEPacCachiBaeMbIMM.

o TuppokcuanatutHas SBNSETCA P! HOM.

o C 3arps3sHeHHbIMY UMNNaHTaTamy cnefyeT obpaluaTbes kak ¢ Gronoruieckumin
oTxoamu.

« Boapeit mar HO  Cpeabl Ha  JaHHOe  YCTPOWCTBO

Quaisquer granulos deslocados durante a aplicagdo deverdo ser idos do
tecido mole.

12.Informagdes ao paciente

O paciente deve ser avisado de que o dlsposmvo no substitui 0 osso saudavel
normal e que uma leséo atica pode levar a de cirdr-
gico. O paciente deve ser avisado dos riscos cirlrgicos e das possiveis reagoes
adversas.

Os pacientes que praticarem esportes de contato ou outras atividades que possam
provocar lesdes devem ser avisados de que estes tipos de lesGes podem danificar
o implante e contribuir para o do

ATENGAO: De acordo com a lei federal dos Estados Unidos, este dispositivo
s6 pode ser vendido por médicos ou dentistas licenciados ou por ordem
deles.

Todas as marcas comerciais aqui mencionadas sao de propriedade da Biomet, Inc.
ou de uma de suas subsidiarias, salvo indicagao em contrario.

P inf - .
Biomet France Sarl em contato com:
Plateau de Lautagne BIOMET 3i

4555 Riverside Drive

F-26903 Valence cedex 9
Tel: +33 (0)4 75759100
Fax: +33(0)4 75759101

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel.: +1-800-342-5454

Fax: +1-561-776-1272

Fora dos EUA, Tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com
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m Endobon®

WHCTPYKLWA MO NPUMEHEHUIO

1. HaumeHoBaHue u onucanue usgenus

Kopobka conepxvT Kepamuyeckve rpaHymbl GbIubero ruapokcuanarmra.
MepeveHsb u3nenuit Endobon® cocTouT 13 cneaytolLyx KoHdMrypaLui.

| Homep Pa3mep
ROX05 | Endobon® - rpaxynbi kceHorpacnnaTara 0,5 wn | Paavep rpasyn 500-1000 mkm
ROX10_| Endobon® - rpanynsl kcenotpacnniartata 1 mn_| P:
ROX20 | Endobon® - rpaHynbl KCeHoTpaHCTnaHTaTa 2 M

ROXLG20 | Endobon® - rpanynbl kceHoTpaHcnnakTata 2 mi
| ROXLG50 | Endobon® - fpayis kcewoTpacnarrara S un_|
ROXLGB0 | Endobon® - rpaHynel KceHoTpaHcnnaHTata 8 mn

2. Matepuansl, MCnonb3oBaHHbIe ANs UMNNaHTaTa

MepeyeHsb uaaenuit Endobon® cocTouT 13 Gblubeil ruapoKeHanaTuTHON Kepaminki

cootaetcTytoLuelt cranaapty NF ISO 13779-1 : 2008.

KonudecTso ruapoKcuanaTuTHOrO Matepuana 3aBUCAT OT pasmepa obnacTu

NyCTOTbI B KOCTH.

Visnerwe Endobon® npeaHasHadeHo [ANS  OOHOKDATHOrO MPUMEHEHUs 1

MMMNaHTUpYeTCs BO BpeMs onepain. Matepuan npeaycMoTpeH AN NoCTOSHHOM

MMINaHTaLWm.

3. MokasaHuA K NPUMEHeHMIo

IpaHynbl  kcexoTpaHcnnaiTara  Endobon®
MYECKUX U (M) XMpYp! Ku

HapaluvsaHue 1 peKOHCTPYKLVS anbBEONSPHOTO OTPOCTKA.

3anonHeHne nycTblx obnactedt nocne pesekUMA KOPHS, anuKOIKTOMUM W

KUCTO3KTOMMM.

3arnonHeHve anbBeons! Nocne yaaneHus 3yba.

o CHHYC-TUGTHHT.

[JlaHHblil MaTepuan Henb3s MCMONb3oBaTL NpU paBoTe C HIKHENd YeniocTbio 3a

npezienami Nep1o/IoHTa.

4. Oxupaemble XapaKTepUCTUKN

KnuHudeckas v papvorpacyeckas oLeHka TpaHennaHTara.

o Tl 0BblyHOrO DyHKUMIA:

0 0BbI4HOE aHATOMUYECKO BOCCTaHOBNEHNE pa3Mepa v OCH.

MokasaTenu OCTEOMHTErpaLM: OTCYTCTBME MPOHMLAEMbIX AN W3NyyeHus

THNiA Mexay vanenvem Endobon® u KoCTHOI 30HOI peLnueHTa.

ucnonb3ylTcs B CNegyrowmx

5. MpotuBonokasaHus
o Hanuue ocTpbIX W (MM) XPOHUYECKMX WHA(EKUMA, OCOBEHHO B MecTe
npoBeeHst BOCT 3aBoneBaHmus kocTei,

Bbl3BaHHble GaKTEPUsIMM (OCTPBIV UMM XPOHUYECKMIA OCTEOMUENHT) U MHAeKUus
MATKIX TKaHel.

o C nauvenra, L HeAc KpC
HEJJOCTaTO4HOE KOMMYECTBO UMM KA4ecTBO KOCTHOTO MaTepuana, nateHTHble
MHEeKLMM.

o HeKoHTaKTHble nm6o C Hapy HEBPOMOTVYECKMX

WM NCUXVHECKVX (CU3MHEcKIX) DyHKLVIA.
. DaKTopbI, KOTOPLIE MOTYT YXYAWWTL Pe3ynbTaT UMANAHTaLMN U
XapaKTepUCTMKM 3penus
Tsaxenble, HAOKPUHHbIE 3a60NeBaHIA KOCTeil.
Taxenble HapyLeHns MeTabonuama KocTeit.
Tekywasi Tepanus [KKO- M MUHEPanbHbIMM - KOPTUKOCTEpOMAAMM, &
Takke npenaparami, BMMSIOWMMA Ha MeTaBoNM3M KamblLysi (Hampumep,
KarbLUTOHUHOM).
Taxenbin, cnabo ke
3aKVBNEHMIO PaH.
WmmyHonoaensioLas Tepanis.
3110Ka4ECTBEHHbIE OMYXONV (M3-38 CAIOKHOCTH panwonomuecxom [AVarHOCTHKM
B MecTe
. MoBouHble AeicTBuA
[lo cvx nop noBouHble AeiicTaus He Gblnn 3aperucTpupoBaH..
8. CpoK rofiHOCTH U CTEPUNBHOCTL
WumnnaxTarts! p , ynaKos 0B
[ABOViHYI0 06epTKy. AN CT puan nc 5 06p ramma-
Ty4ami Kak MUHUMYM B o3e 25 KIp.
CpOK FOHOCTI HaneyaTaH Ha TUKETKe. 3anpelLIaeTcs UCToNb3oBaTb UMMNAHTaTbI
miocrie VCTEYEHMs CPOKa OIHOCTU.

[Ans OOHOKPATHOI O NMPUMEHEHWA — HE CTEPUNU30BATb
WMNNAHTATbI MOBTOPHO

o

" auaber ¢ TeHaeHL

7 K nnoxomy

~

. Os efeitos de de RM neste dispositivo néo foram inados. Este Vcnos yCTpOi nocrne PHO MOXET YXyAWHTH
itivo ndo foi submetido a testes de i ou migragdo em ambien- bl (NG noun (wm) CTPYKTYPHO
tes de RM. LienocTHOCTH).
10.Armazenamento 9. C no

Os produtos devem ser armazenados em sua embalagem original.

11.Instrugdes adicionais para o cirurgido

A colocago, o posicionamento e a fixagéo incorretos do Endobon® podem provo-
car consequéncias indesejaveis.

¢ Ha ynakoske He JOMKHO BbiTb
CTEPUNLHOCTY W (M) LIENOCTHOCTY U3AENNMA MEAULIMHCKOTO Haauaqeuvm

He onpeaeneHo. [laHHoe W3nenve He WCMbTbIBanoCh HarpesoM wMnu
B Marl it

10.XpaHeHue

Wanenus crieflyet XpaHuTb B OPUTMHATIBHOM YNaKoBKE.
11.[lononHuTenbHbIe MHCTPYKUNKM ANs xupypra
Owmbku npn
NpUBECTU K oMy y a i

Xupypr [OnKeH yMeTb MOMb30BATbCA MMMNAHTaTOM W O3HAKOMMTBCH C
XMPYPrU4ECKoi NPOLIEAYPOt A0 BbINONHEHNS OnepaLuy.

Bbibop pa3smepa rpaHynbl 3aBIUCHT OT KMHUYECKX NPEANOYTEHMIA.

Pexum u Bpems npumeHeHus
[pesBapuTenbHble YCNOBUA yCNeLWHOro NPUMEeHeHUs.

Endobon® cneayet \/CTOVNI/IBO UMNNaHTUpoBaTb B KU3HECNOCOBHOE KOCTHOE NoXe
C Xopowum KpUBOCHaB}KeHMeM W yMepeHHbIM 6u

u3nenus Endobon® moryt

6. Faktorer som troligtvis kommer att paverka ingreppets resultat och
produktens prestanda

Allvarliga, endokrina bensjukdomar.

Allvarliga stérningar i benmetabolismen.

Pagaende behandling med gluko- eller mlneralkortlkmder liksom lakemedel
som paverkar kalci d.v.

Svar, daligt kontrollerad diabetes mellltus med dalig sarlaknlngsformaga
Immunhammande behandling.

Maligna tumérsjukdomar (pa grund av komplicerad radiologisk diagnos vid
aterkommande tumérer pa platsen fér implantatet).

Biverkningar

Inga biverkningar har &n sa ldnge rapporterats.

. Hallbarhet och sterilitet

Implantat levereras sterila och styckvis férpackade i dubbelt omslag. Steriliseringen
utfors med en minsta dos om 25 kGy gammastralning.

Sista forbrukningsdag &r tryckt pa etiketten. Anvand ej implantaten efter utgangs-
datum.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK - IMPLANTAT FAR EJ OMSTERILISERAS
Omsteriliserade implantat kan ha kraftigt forsémrad funktion (pa grund av skador
i yta eller grundstruktur).

Sérskilda anvisningar

Forpackningen far inte visa tecken pa att produkten inte langre &r steril och/eller
felfri.

Anvand aldrig ett skadat eller uttaget implantat. Om produkten anvands pa nytt
kan benersattningens forvantade funktion inte langre garanteras. Att ateran-
vanda uttagen benersattning kan orsaka kontaminering mellan patienter.
Innehallet i oanvanda men oppnade eller skadade férpackningar (galler saval
yttre som inre forpackning) far inte omsteriliseras och ska dérfor kasseras.
Keramiska partiklar ar, delvis beroende pa hur pordsa de 4r, relativt stabila
gentemot plan belastning men kansliga for skjuvbelastning. De keramiska
materialens egenskaper (kompressionsfasthet, hallfasthet och skérhet) maste
tas i beaktande dé dessa anvénds pa stéllen som utsétts for kraftig belastning.
| relevant litteratur anses keramiska hydroxyapatitmaterial generellt vara icke-
resorberande.

~

bod

Takum obpasom, Endobon® ocobeHHO NOAXomMT Ans 3aMOMHEHMs MyCTbiX
obnacteli B ry64aToM BeLLECTBe KOCTH.

Matepuan Endobon® Bceraa cnegyet MMNnaHTMpoBaTb Takvum o6pa3om, YToGbl
OH KOHTAKTUPOBAN HENOCPE/ICTBEHHO C KOCTBIO, MO BO3MOXHOCTU CO BCEX CTOPOH.

MycTele obnacTu koctv cneayet 0 3anonHMTb i UTHOM
KepaMuKOA Wi CMEChio C Apyrumu

(Hanpumep, — ayToTpaHCnnaHTaTtami), u4TOGbl  rapaHTMpOBaTb  YCTOMYMBYIO
UMNNAHTaLKI.

Kepamwecme rpaHynel

KepaMquCKMe rpaHynel cneayer WMNNaHTUPOBaTb CMELWaHHbIMU C KOCTHbIM
MO3IOM WNW ayTOTPaHCNNaHTaToM U3 ryﬁwamro BeLyecTsa KoCTi Ans NoAAEePXKA
KOCTHOI WHTErpaummn.

Ecnv kep: rpaHynbl Ucno; B COMETaHUU C ayToTp: TOM

; titkeramik &r

Smutsiga |mp|antat ska behandlas som biologiskt avfall.

Effekter i samband med MR-undersokning har inte faststéllts for den har pro-
dukten. Produkten har inte testats med avseende pa uppvéarmning eller forflytt-
ning i samband med MR-undersckning.

10.Fdrvaring

Produkter ska forvaras i sin originalforpackning.

11.Ytterligare instruktioner till kirurgen

Felaktig placering, positionering och fixering av Endobon® kan orsaka ett oonskat
resultat.

Kirurgen ska vara bekant med implantatet och den kirurgiska metoden innan
ingreppet utfors.
s

13 ry6uatoro KOCTH, Pek( TaKoe CoC

npuGnuanTenbHo 1 yacte rquamro BELLIECTBA KOCTH K 1 JaCTH Kepamuyecki
TPaHyn 13 pacyeTa no o6bemy.

Kak Gbino Ha NpaKTuKe, rpaHyn Endobon® ¢ KoCTHbIM
MO3romM GnaronpusTHO AN NOBBILEHNS GONOTMYECKOI LIEHHOCTY Kepamuki npn
3anonHEeHUN KPYnHbIX MyCTbIX obnacteit kocTv unu B Cny4asx, Korga ka4ectso
MMNNaHTALWMOHHOTO NoXa Hike Tpebyemoro.

TlioBble 0 rpaHynbl, BO BpeMs
113BNEYEHbI 13 MSTKIX TKAHEN.

12.WHdhopmaums ans naumenta

MauvieHTa cnienyeT npeaynpeanTs, YTO M3AeNMe He 3aMeHsET 0BbI4HYH0 310POBYI0
KOCTb ¥ TpaBMaTW{eckoe MOBPEXMEHUE MOXET MPUBECTM K HEoBXOmMMOCTH
XUpYPIVYeckoro neveHnsi. MauyenTy HeoBxomumo COOBIIMTL O XMpYPrUeckuX
pyckax v BO3MOXHbIX MOBOYHbIX addekTax.

MaUVeHTOB, 3aHUMAIOLMXCA  KOHTAKTHBIMI BUZAMA  CnOPTa WnM  Apyroit
[NIEATENBHOCTBIO C PUCKOM BO3HVKHOBEHUS TPaBM, CriedyeT NpeaynpeauTs, Yto
TpaBMbl MOryT NPUBECTU K NC HO, K
H M

[LOMKHbI BbiTh

u,
ANS pe neyeHns.
OCTOPQOXHO! B cootaetctaun ¢ deaepanbHbim 3akoHom CLUA aHHoe usnenve
MOXET NPOAaBaTbCs TONbKO WY Bpasami,
NGO MO UX NPEANMCAHIKO.

gens p avgor valet av granulatstorlek.

Implantationssétt och -tidpunkt

Forutsattningar for lyckad implantation

Endobon® maste implanteras stabilt i en frisk, val cirkulerad benbadd endast utsatt
for méttlig biomekanisk paverkan. Endobon® passar dérfor speciellt val for fylining
av defekter i pordst ben.

Endobon® maste alltid implanteras i direktkontakt med benet, om méjligt fran alla
sidor.

Bendefekten ska fyllas sa val som méjligt med keramisk hydroxyapatit eller med
en blandning av andra passande material (t.ex. autograft), for att sakerstélla ett
stabilt implantat.

Keramiskt granulat

Det iska granulatet ska i blandat med benmarg eller autogent
pordst ben for att i storsta man stodja benintegrationen.

Om keramiskt granulat anvéands i kombination med autogent pordst ben rekom-
menderas en blandning med proportionerna 1 del ben till 1 del granulat, beraknat
pa volym.

Att ladda Endobon®-granulat med benmérg har ocksa visat sig positivt for att for-
béttra det biologiska vérdet pa keramiken vid fylining av stora bendefekter eller da
implantatb&dden &r av nagot samre kvalitet.

Enstaka granulatkorn som hamnar fel under inférandet maste avlégsnas fran
mjukdelar.

12.Pati

Bce TOBapHble 3HaKkW, YMOMSHYTble B [aHHOM [IOKyMeHTe,
Kkopnopavw Biomet, Inc. nnu oaHoi 13 ee A04EPHIX KOMMaHWIA, ECAIN He yKasaHo
UHoe.

OTBeTCTBEHHbIN.
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1. Produktnamn och beskrivning
Asken innehaller bovin-utvunnen hydroxyapatit som keramiskt granulat.
Endobon®-sortimentet bestér av foljande produkter:

| Ref. Namn Storlek
ROX05__| Endobon® Xenograft-granulat, 0.5 ml | Granulatstorlek 500-1 000 ym

ROX10 Endobon® Xenograft-granulat, 1 ml_| Granulatstorlek 500-1 000 ym
ROX20 Endobon® Xenograft-granulat, 2 ml | Granulatstorlek 500-1 000 ym

ROXLG20 | Endobon® Xenograft-granulat, 2 ml | Granulatstorlek 1 000-2 000 ym
ROXLG50 | Endobon® Xenograft-granulat, 5 ml | Granulatstorlek 1 000-2 000 ym
ROXLG80 | Endobon® Xenograft-granulat, 8 ml | Granulatstorlek 1 000-2 000 ym

2. Material som anvénts for implantatet
Endobon®-sortimentet bestar av bovin-utvunnen hydroxyapatlt som keramiskt gra-
nulat, i enlighet med standard NF 1SO 13779-1: 200t
Méngden hydroxyapatitmaterial som behdvs beror pa bendefektens storlek.
Endobon®-sortimentet ar avsett for engangsbruk och implantation gérs under ope-
ration. Ett implantat av materialet ar avsett att vara permanent.
3. Indikationer
Endobon® Xenograft-granulat anvands vid foljande dentala eller kirurgiska ingrepp:
+  Alveolarkamplastik/-rekonstruktion.
+ Benfylinad efter rotresektion, apikoektomi och cystektomi.
+  Alveolér fylining efter tandutdragning.
o Sinuslyft.
Produkten bor inte anvéndas vid mandibuléra ingrepp utan tandlossning.
4. Forvéntad funktion
Khmsk och radiografisk bedémning av implantatet:
Grad av atervunnen normal funktion:
o Normal anatomisk ateruppbyggnad av dimension och stallning.
« Grad av benintegrering: Inga radiolucenta linjer mellan Endobon® och det mot-
tagande benet.
. Kontraindikationer
Befintlig akut och/eller kronisk infektion, speciellt vid platsen for ingreppet, d.v.s.
bakteriella inflammationssjukdomar i ben (akut eller kronisk osteomyelit) eller
infektioner i mjukdelar.
Patienttillstand sasom nedsatt blodtillfrsel, oillrécklig benkvantitet eller -kvali-
tet eller latenta infektioner.
Icke samarbetsvilliga patienter eller patienter med neurologiska, psykiatriska
eller psykologiska stomingar.

o

.

Patienten skall informeras om att produkten inte ersétter normal, frisk benvavnad
och att traumatiska skador kan géra kirurgiska ingrepp nodvandiga. Patienten skall
upplysas om de kirurgiska riskerna och méjliga biverkningar.

Patienter som utdvar kontaktsporter eller andra akiviteter med skaderisker ska
forvarnas om att skador kan leda ill att &ven implantatet skadas och att behan-
dlingen d4 inte fungerar.

VIKTIGT: Amerikansk lagstiftning begrénsar forséljningen av denna produkt
till eller pa begaran av legitimerad tandlakare eller lakare.

Alla varumarken som namns hari tillnér Biomet, Inc. eller nagot av deras dotterbo-
lag, savida inte annat anges.
Tillverkare:

Biomet France Sarl BIOMET 3i

Plateau de Lautagne 4555 Riverside Drive

BP 75, Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
F-26903 Valence cedex 9 Tel. +1-800-342-5454

Tel.: +33 (0)4 7575 91 00 Fax: +1-561-776-1272

Fax: +33 (0)4 75759101 Utanfor USA, tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

For ytterligare information, kontakta:
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TR Endobon®

5. Kontraendikasyonlari

« Varolan akut ve/veya kronik enfeksiyonlar, 6zellikle ameliyat yerinde, 6rnegin
iltihapli bakteriyel kemik hastaliklari (akut veya kronik kemik iligi iltihabr) ve yu-
musak doku enfeksiyonlar.

o Sinirli kan akis1, yetersiz miktarda ya da nitelikte kemigi ya da latent enfeksiyo-
nu olan hastalar.

o Isbirliginde bulunmayan veya nérolojik ya da psikiyatrik/psikolojik fonksiyon
bozuklugu olan hastalar.

6. Implant basarisi ve aygit performansi saglama olasiligi bulunan faktorler

o Agrr, endokrin kemik hastaliklari,

o Kemik metaboli: ciddi olarak du durumlar,

o Kalsiyum metabolizmasini (6rn, kalsitonin) etkileyen ilaglarin yani sira gluko ve
mineral kortikoidlerle uygulanmakta olan tedavi,

o Zayif yara iyilesme egilimli ciddi ve zayif kontrollii diabetes mellitus,

o Immunosuppresif tedavi,

o Habis ur hastaliklar (implantasyon yerinde zor radyolojik tanilar nedeniyle).

7. Yan etkiler

o Su ana kadar herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

8. Raf dmrii ve sterilite

Implantlar steril ve tek tek cift ambalajli olarak paketlenmis sekilde saglanir.
Sterilizasyon minimum 25 kGy gama 1sinina maruz birakarak gerceklestirilir.

Son kullanma tarihi etiketin {izerinde basilidir. Implantlari son kullanim tarihinden
sonra kullanmayin.

TEK KULLANIMLIKTIR - IMPLANTLARI YENIDEN STERILIZE ETMEYIN
Yeniden sterilize edildikten sonra kullaniimasi aygitin performansini etkileyebilir
(ylizey hasari ve/veya yapisal biitiinlik).

. Kullanim igin 6zel talimatlar
Pakette medikal aygitin sterilitesi ve/veya saglamliginda hata oldugunu géste-
ren belirtiler bulunmamalidir.
Kesinlikle hasarli veya canli organizmadan ¢ikarilan kemik ikamesi kullanma-
yin. Bir aygit yeniden kullaniimissa islevsel restorasyon aglsmdan beklenen
kemik ikamesi per elde ginin garantisini Ayrica
¢ikariimis bir kemik ikamesi hasta kontaminasyonuna neden olabilir,
Kullaniimamig ancak agilmis veya hasar gérmus paketlerin icerigi (dahili paket-
lerin yani sira harici paketlere de uygulanir) yeniden sterilize edilmemelidir ve
bu nedenle ¢6pe atimalidir.
Gozenekli yaplya bagli olarak, seramikler diiziemsel basing gerilimine karsi go-
receli olarak stabildir, ancak makaslama gerilimine karsi hassastir. Major gerili-
me maruz kalan bolgelere seramik yerlestirirken seramik malzemenin ozellikleri
(basing giic, basing egilme giici ve gevreklik) dikkate alinmalidir.
ligili literatiirde, seramik hidroksiapatit malzemeler genellikle yeniden emebilir
olarak diisiiniimez.
Hidroksiapetit seramikler radyo opaktir.
Kirliimplantlara biyolojik atik gibi islem yapilmalidir.
MR ortaminin bu cihaz iizerindeki etkileri belilenmemistir. Bu cihaz, MR orta-
minda 1sitma veya migrasyon igin test edilmemistir.

10.Saklama

Urdinler orijinal paketinde saklanmalidir.

11.Cerrah igin ek talimatlar

Endobon®nun yanlis yerlestiriimesi, pozisyonunun hatali olmasi veya yanlis sabit-

lenmesi istenmeyen sonuglara yol acabilir.

Cerrah implanti ve 1 Once g

melidir.

Granill boyutu segimi klinisyen tercihine baglidir.

©

cerrahi p i iyi bil-

Basarili uygulama igin 6n sart.
Endobon® canli ve iyi sirkiile olan kemik yatagina yumusak b\yomekamk gerginlik-
i kemi

4. Ocekavana ucinnost
Kiinické a radiografické hodnocent §tépu:
Co se tyce normalni obnovy funkci:

.

o normalni anatomlcka obnova rozmeru aosy,

o Cose tyce Zadné i linie mezi vyrobkem Endobon®
a hosmelskou kosti.

5. Kontraindikace

o Stavajici akutni a/nebo chronické infekce, zejména v misté chirurgického
zékroku, napf. zanétlivé bakteriaIni choroby kosti (akutni nebo chronicka osteo-
myelitida) a infekce mékkych tkani.

« Stav pacienta, napf. omezené prokrveni, nedostate¢nd kvantita ¢i kvalita kosti
nebo latentni infekce.

+ Nespolupracujici pacienti nebo pacienti s neurologickymi €i psychiatrickymi/
psychologickymi dysfunkcemi.

6. Faktory, které mohou omezit ispéch implantace a ucinnost vyrobku

o Vazné, endokrinni onemocnéni kosti.

« Vazné poruchy metabolismu kosti.

o Aktuaini Iécba gluko- a mineralo-kortikoidy a Iéky ovliviiujicimi metabolismus
vapniku (napf. kalcitonin).

« Vazna, nekontrolovana diabetes mellitus s tendenci ke $patnému hojeni ran.

* Imunosupresivni lécba.

« Maligni nadorové onemocnéni (vzhledem k obtizné radiologické diagnostice u
opakovanych nédor(i na misté implantace).

7. Nepfiznivé Gcinky

« Dosud nebyly hlaSeny Zadné nepfiznivé Gginky.

8. Skladovatelnost a sterilita

Implantéty se dodavaji ve sterilnim stavu a jsou individuainé zabaleny ve dvojitém

obalu. Sterilizace je provedena minimaini davkou gama zéfeni 25 kGy.

Expiracni datum je uvedeno na nalepce. NepouZivejte implantaty po uplynuti

datumu jejich zarugni Ihaty.
POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITi - IMPLANTATY NESTERILIZUJTE

AKOVANE

Pfi opakované sterilizaci miize dojit k poskozeni povrchu ¢i narudeni strukturaini

integrity implantatu a tim k omezeni jeho Ucinnosti.

. Specifické pokyny pro pouziti
Obal nesmi vykazovat zadné znamky porudeni sterility a/nebo integrity této
Iékarské pomacky.
Nepouzivejte poskozené nebo dfive pouzité nahrady kosti. Je-li implantat
pouzivan opakované, nelze garantovat ocekévanou tcinnost kostni nahrady, co
se tyce obnoveni funkénosti dané ¢asti téla. Mimoto mize pfi opétovném pouZziti
explantované kostni néhrady dojit ke kontaminaci pacienta.
Obsah otevienych ¢i poskozenych, ackoli neopouzitych, baleni (plati pro vnéjsi
i vnitfni baleni) se nesmi znovu sterilizovat a je tedy nutno ho zlikvidovat.
Keramické materialy jsou vii¢i ploSnému tiaku pomérné stabilni, ale na smykové
namahani jsou citlivé v zavislosti na poréznosti tohoto materidlu. Pfi implanto-
vani keramického materialu do oblasti vystavenych velkému naméhani je nutno
vzit do dvahy jeho vlastnosti (jeho odolnost a kfehkost pfi vystaveni tlaku a
ohybani).
V prislusné literatufe se keramické hydroxyapatitové materialy obecné povazuiji
za nevstfebatelne.
Hydroxyapatitova keramika je zafeni nepropustna.
Se znecisténymi implantéty je tfeba zachézet jako s biologickym odpadem.
Ucinky prostredi MR na toto zafizeni nejsou znamy. Toto zafizeni nebylo
testovano na zahfivani nebo migraci v prostredi MR.

10.Skladovéni

Vyrobky skladujte v pivodnich obalech.

11.Dalsi pokyny pro chirurga

umisténi, vioZeni a upevnéni vyrobku Endobon® mize vést k

©

.

.

te yerle$tmlmelld|r Endobon® bu nedenle 6zellikle

dolgusu igin uygundur.

Endobon® daima kemikle dogrudan temas edecek sekilde (mimkiinse tim yan-

lardan) yerlestirimelidir.

Stabil bir implantasyon saglamak igin kemik defekti miimkiin oldugunca hidroksi-

apatit seramik veya diger uygun malzemeli (6rnegin, otogreft) seramik karsimla

doldurulmalidir.

Seramik graniller

Kemik entegrasyonunu desteklemek iin seramik graniiller kemik iligi veya otojen

singerimsi kemikle karistiriimis olarak yerlestirilmelidir.

Otojen siingerimsi kemikle birlikte seramik grandiller kullanilirsa, hacme gore

hesaplanan yaklasik 1 parca siingerimsi kemige 1 parca seramik granil karigim

orani onerilir.

Endobon® Grandilleri kemik iligiyle yerlestirildiginde bilyik kemik defektlerini dol-
dig

nezadoucim vysledkum

Pfed provedenim operace se chirurg musi divérné obeznémit s implantatem a s
nim spojenymi chirurgickymi postupy.

Volba velikosti granulatu zavisi na preferencich Iékafe.

Zplisob a doba aplikace

PoZadavky pro Uspésnou aplikaci.

Endobon® je nutné implantovat stabilné do vitdiniho a dobfe vaskularizovaného
kostniho luzka vystavovaného mirnému biomechanickému namahani. Endobon®
je tedy vhodny zejména pro vypliiovani porovitych kostnich defektd.

Endobon® vzdy implantujte v primém styku s kosti, pokud mozno ze vech stran.
Kostni defekt je nutno co nejvice zaplnit pomoci hydroxyapatitové keramiky nebo
smési tohoto keramického materialu s jinymi vhodnymi materidly (napf. viastnimi
$tépy), aby byla zarucena stabilni implantace.

Keramicky granulat

durmada veya yataginin azaldigi

biyolojik degen iyilestirdigi kanitlanmigtir.

Uygulama sirasinda yerinden ¢ikan graniil olursa yumusak dokudan cikariimalidir.
12.Hasta bilgilendirme

Hasta bu aracin normal saglikli kemigin yerini almayacag ve travmatik yaralanma-
larin cerrahi miidahale gerektirebilecedi konusunda uyarilir. Hasta cerrahi riskler ve
olasi yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir.

Yaralanma riski igeren sert sporlar yapan hastalar, yaralanmanln |mplant In hasar

Keramicky granulat implantujte ve smési s kostni dfeni nebo autogenni pérovitou
kosti pro lepi kostni integraci.

Pokud pouzivate keramické granule ve spojeni s autogenni pérovitou kosti,
doporucujeme smésny pomér (méfeno objemové) zhruba 1 dilu pérovité kosti k
1 dilu keramického granulétu.

Pfidani kostni dfené do granulatu Endobon® také prispivé ke zlepSeni b\o\og\cke
hodnoty keramlky prl vypliiovani velkych kostnich defektti nebo tam, kde ma
i lGzko snizenou kvalitu.

gormesine ve tedavinin basarisiz olmasina neden uyaril-
malidir.

DIKKAT: A.B.D. Federal Kanunlari bu cihazin lisansl bir doktor tarafindan ya
da lisansh bir doktor talimati ile satimasini kisitiamaktadr.

Bu belgedeki tiim ticari markalar aksi belirtimedikge Biomet, Inc. veya yan kuru-
luglarindan birinin malidir.
Sorumlu Uretici :
Biomet France Sarl
Plateau de Lautagne

Daha fazla bilgi icin, liitfen irtibata gecin:
BIOMET 3i

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel.: +1-800-342-5454

Faks: +1-561-776-1272

AB.D. digl, Tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com
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1. Uriin adi ve tanim
Bu kutuda sigirdan elde edilen hidroksiapatit seramik grandiller bulunmaktadir.
Endobon® iirlin serisi agagidaki bigimlerde bulunur: CZ Endob°n®
Ref. Adi Olgiisii
ROX05 | Endobon®-Xenograft Graniil 0,5 ml 500 - 1000 ym NAVOD K POUZITi
ROX10 Endobon®-Xenograft Granil 1 ml 500 — 1000 ym 1. Nazev a popis vyrobku
ROX20 | Endobon®-Xenograft Graniil 2ml | Granill élgiisii 500 - 1000 pm Toto balent obsahuje keramicky granutét hydr titu bovinniho pavodu.
ROXLG20 | Endobon®Xenograft Granl 2 ml | _Grandl dlgiisd 1000 — 2000 pm Rada vjrobki Endobon® zahmuje nasledujict konfigurace:
ROXLG50 | Endobon®-Xenograft Graniil 5 ml Graniil 8lgiisii 1000 — 2000 ym Ref. Nazev Velikost
ROXLG80 |  Endobon®-Xenograft Graniil 8 ml Granill 8lgiisii 1000 — 2000 pm ROX05 | Endobon®-Xenograft Granules 0,5 ml| Velikost granuli 500 - 1000 ym
2. |mp|ant igin kullanilan malzemeler ROX10 | Endobon®-Xenograft Granules 1 ml | Velikost granuli 500 - 1000 ym
Endobon® driin serisi NF 1SO 13779-1:2008 standardina uygun olarak sigirdan ROX20 | Endobon®-Xenograft Granules 2 ml | Velikost granuli 500 - 1000 ym
elde edilen hidroksiapetit seramikten olusur. ROXLG20 | Endobon®-Xenograft Granules 2 ml | Velikost granuli 1000 — 2000 ym
Hidroksiapetit malzemesinin miktart kemik hasarinin boyutuna baglldlr ROXLG50 | Endobon® X i Granules 5 ml | Velikost 171000-2000
Endobon® {iriin serisi tek kullanimiiktir ve ameliyat sirasinda yerl - M ndobon -Xenograft Granules o m! | Velikost granull 1099 - 2009 ym
nin yerlestiriimesi kalici olarak planlanir. ROXLG80 | Endobon®-Xenograft Granules 8 ml | Velikost granuli 1000 — 2000 ym

3. Bulgular

Endobon® Xenograft Graniilleri asagidaki dis ve/veya cerrahi islemlerde kullanilir:

2. Materialy pouZité pro implantat

« Dis yuvasinda kemiklerin kaslara yapistigi yerde biiylime/rekontriiksiyon,

o Kok reseksiyonu, dig kokii cikariimasi ve sistektomi sonrasinda kusurlari dol-
durma

« Dis cekiminden sonra dis yuvasinin dolgusu.

« Sinis elevasyonu.

Bu tirlin periodontal olmayan gene uygulamalarinda kullaniimamalidir.

4. Beklenen performans

Doku naklinin klinik ve radyografik degerlendirmesi:

« Normal isleve déndirmeyle ilgili:

o Boyut ve eksen normal anatomi onarimi,

« Canli kemikle yapay implantin biitiinlestiriimesi durumunda: Endobon® ve kemik
alma arasinda radyo parlak hatlar yoktur.

Rada vyrobki Endobon® je vyrobena z keramického hydroxyapatitu bovinniho
plvodu a odpovida normé NF ISO 13779-1 : 2008.

MnoZstvi hydroxyapatitového materiélu se fidi podle velikosti kostniho defektu.
Vyrobky Endobon® jsou urceny k jednorazovému pouZiti a jsou implantovany
béhem chirurgického zakroku. Materiél je implantovan permanentné.

3. Indikace

Endobon® Xenograft Granules jsou indikovany pfi nasledujicich dentalnich a chirur-
gickych zakrocich:

o zvétSenilrekonstrukce alveolarniho okraje,

o vyplnéni defektl po resekci kofen zubd, apikoektomii a cystektomii,

o vyplnéni alveol po extrakci zubu,

¢ elevace sinu.

Viyrobek neni uréen pro neperidontélni delistni aplikace.

Jakékoli samostatné granule dislokované béhem aplikace je nutno z mékké tkané
vyjmout.
12.Informace pro pacienta
Pacienty je tfeba upozornit na to, Ze implantat nenahrazuje normaini zdravou kost
a Ze v pripadé Urazu je mozZné, Ze bude nutny chirurgicky zakrok. Pacient musi
byt poucen o rizicich chirurgického zékroku a 0 moznych nezadoucich Ucincich.
Pacienty provozujici kontaktni sporty nebo jiné aktivity, u kterych hrozi riziko Urazu
hlavy nebo obliceje, je tfeba upozomit na to, Ze poranéni muze vést k poskozeni
implantatu a k naslednému selhani [écby.
UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
|ékariim a dentistim nebo na lékarsky predpis.
Neni-li uvedeno jinak, jsou véechny ochranné zndmky uvedené v tomto dokumentu
vlastnictvim spoleénosti Biomet, Inc. nebo jejich dcefinych spolegnosti.
Odpovédny vyrobce: Dalsi informace poskytne:
Biomet France Sarl BIOMET 3i
Plateau de Lautagne 4555 Riverside Drive

P 75, Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
F-26903 Valence cedex 9 Tel.: +1-800-342-5454
Tel.: +33 (0)4 757591 00 Fax: +1-561-776-1272
Fax: +33 (0)4 75759101 Mimo USA, tel.: +1-561-776-6700

www.biomet3i.com
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EN - Do not use if package is damaged.
DA - Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget.
DE - Bei Beschadigung der
Verpackung nicht verwenden.
EL - Mn xpnaiporroleite av n ouokeuaaia
£xer uooTei {nuid.
ES - No lo utilice si el envase esta dafiado
FI - Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut
FR - Ne pas utiliser si emballage
endommagé
IT - Non utilizzare il dispositivo se la confe-
zione ¢ danneggiata.
NL - Bij beschadigde verpakking niet
gebruiken.
NO - Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.
PL - Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.
PT - Nao utilize caso a embalagem esteja
danificada.
RU - He ucnons3oBats, ecnv ynakoska
noBpexaeHa.
SV - Anvédnd inte om forpackningen &r
skadad.
TR - Paket hasar gormiigse kullanmayin.
CZ - Nepouzivat, je-li baleni poskozené

EN - Warning, see instruction leaflet

DA - Advarsel, se vejledning

DE - Warnung, siehe beiliegendes
Merkblatt mit Anweisungen

EL - Mpoeidorroinan, BA. pUAN0 oBnyicv

ES - Advertencia, consulte las instrucciones

FI - Varoitus, katso ohjelehtinen

FR - Consulter la notice d'utilisation

IT - Awvertenza: vedere le istruzioni per I'uso

NL - Waarschuwing, zie instructieblad

NO - Advarsel, se instruksjonsheftet

PL - Ostrzezenie, patrz ulotka z instrukcjg

PT - Aviso: consulte o folheto de instrugdes

RU - BHumarue! CM. nucT-8knaabil ¢
MHCTPYKUMER.

SV - Varning, se instruktionsbladet

TR - Uyarl, talimat kitapgigina bakin

CZ - Varovani, viz navod k pouziti

EN - Sterilized by irradiation

DA - Steriliseret med stréling

DE - Durch Bestrahlung sterilisiert

EL - Amoareipwiévo pe akmivoBohia

ES - Esterilizado por radiacion

FI - Steriloitu sateilyttamalla

FR - Stérilisation par irradiation

IT - Metodo di sterilizzazione con radiazioni
NL - Gesteriliseerd door straling

NO - Sterilisert ved straling

PL - Sterylizacja przez napromieniowanie
PT - Esterilizado por radiagéo

RU - CTepuny3oaHo ¢ nomotL{io obnyueHus
SV - Steriliserad genom stralning

TR - Iginla sterilize edilmis

CZ - Sterilizovano zéfenim

®

EN - Do not reuse

DA - M ikke genbruges

DE - Nicht wiederverwenden

EL - Mnv emavaypnaoipomoieite

ES - No utilice de nuevo el producto
FI- Ald kayta uudestaan

FR - Ne pas réutiliser

IT - Non riutilizzare

NL - Niet hergebruiken

NO - Skal ikke brukes flere ganger
PL - Nie wolno ponownie uzywa¢
PT - Néo reutilize

RU - He 1cnonb3osatb NOBTOPHO
SV - Far ¢j ateranvandas

TR - Bir daha kullanmayin

CZ - Nepouzivat opakované
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INSTRUCTION FOR USE
1. Product name and description.
This box contains bovine-derived hydroxyapatite ceramic granules. ®
The Endobon® range of products is compromised of the following configurations: m Endobon
Ref. Name Size
ROX05 | Endobon®-Xenograft Granules 0.5 ml | Granules size 500 1000 ym BRUGSANVISNING
ROX10 Endobon®-Xenograft Granules 1 ml | Granules size 500 — 1000 ym 1D ProdukktnavP 09 'b95k"V9|59 y Ky
X - - enne aeske 0 eramis|
ROX20 Endobon’:Xenograft Granules 2ml_| Granules size 500 - 1000 ym Endobon® produktsortimentet bestar af falgende konfi guratloner
ROXLG20 | Endobon®-Xenograft Granules 2 ml | Granules size 1000 — 2000 pym
ROXLG50 | Endobon®-Xenograft Granules 5 ml | Granules size 1000 - 2000 ym Ref. Navn Starrelse
ROXLG80 | Endobon®-Xenograft Granules 8 ml | Granules size 1000 - 2000 ym ROX05_ | Endobon®-Xenograft granulat 0,5 ml 500 - 1000 pm
: . ROX10 | Endobon®-Xenograft granulat 1 ml 500 — 1000 ym
2. Materials used for the implant. Rox20 | Endopor X R aranalat2 ml 001000
The Endobon® range of products is composed of bovine-derived hyd it ndobon®-Xenograft granulat 2 m — 1090 pm

ceramic, complying with NF 1SO 13779-1 : 2008 standard.

The quantity of the hydroxyapatite material depends on the size of the bone defect.
Endobon® range of product is intended for single use and is implanted during an
operation. Implantation of the material is planned to be permanent.

3. Indications.

Endobon® Xenograft Granules are used in the following dental and/or surgical
procedures:

+ Alveolar ridge augmentation/reconstruction,

+ Filling of defects after root resection, apicoectomy, and cystectomy

+ Filling alveoli after tooth extraction.

+ Sinus elevation

This product should not be used in non-peridontal mandibular applications.

4. Expected performance

Clinical and radiographic assessment of the graft:

In term of normal function recovery:

Normal anatomy restoration of dimension and axis,

In term of osteointegration: no radio-lucent lines between Endobon® and re-
ceiving bone.

Contraindications.

Existing acute and/or chronic infections, especially at the site of the operation,
e.g. inflammatory bacterial bone diseases (acute or chronic osteomyelitis) and
soft tissue infections.

Patient conditions including blood supply limitations, insufficient quantity or
quality of bone, or latent infections.

Uncooperative patients or patients with neurologic or psychiatiric/psychologi-
cal dysfunction.

. Factors likely to compromise implant success and device performance.
Severe, endocrine bone diseases,

Severe disorders of bone metabolism,

Current therapy with gluco- and mineralo-corticoids as well as drugs influenc-
ing the calcium metabolism (e.g. calcitonin),

Severe, poorly controlled diabetes mellitus with poor wound healing tendency,
Immunosuppressive therapy,

Malignant tumor diseases (because of difficult radiological diagnosis in rec-
curent tumors of the implantation site).

Adverse reactions

No adverse reactions have been reported so far.

Shelf life and sterility

Implants are supplied sterile and packaged individually in double wrapping.
Sterilization is carried out by exposure to a minimum dose of 25 kGy of gamma
iradiation.

The expiration date is printed on the label. Do not use implants after the expira-
tion date.

eo o
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SINGLE USE - DO NOT RESTERILIZE IMPLANTS
Use of the device after resterilization may impair performance (surface damage
and/or structural integrity).
. Specific instructions for use
Packaging must not show signs that could indicate a defect in the sterility and/
or integrity of the medical device.
Never use a damaged or explanted bone substitute. If a device is re-used
we cannot guarantee that the expected performances of the bone substitute
in terms of functional restoration will be reached. Furthermore, re-using an
explanted bone substitute could cause patient contamination.
The contents of unused but opened or damaged packs (applies to external
as well as internal packaging) must not be resterilized and are therefore to be
discarded.
Depending of the porosity, ceramics are relatively stable towards planar
pressure stress, but sensitive towards shearing stress. The properties of the
ceramic material (compressive strength, pressure bending strength and brittle-
ness) have to be taken into account when implanting the ceramic into areas
subject to major stress.
In the relevant literature, ceramic hydroxyapatite materials are generally con-
sidered to be nonresorbable.
Hydroxyapatite ceramics are radio-opaque.
Dirty implants should be treated as biological waste.
The effects of the MR environment have not been determined for this device.
This device has not been tested for heating or migration in the MR environment.
10.Storage
Products should be stored in their original packaging.
11. Additional instructions for the surgeon.
Improper placement, positioning, and fixation of Endobon® can cause a subse-
quent undesirable result.
The surgeon is to be familiar with the implant and the surgical procedure prior to
performing the surgery.
Selection of granule size is based on clinician preference.

Mode and time of application

Prerequisite for the successful application.

Endobon® has to be implanted stable into a vital, well circulated bone bed with
moderate biomechanical stress. Endobon? s thus particularly suited for the filling
of cancellous bone defects.

Endobon® must always be implanted in direct contact with the bone, if possible,
from all sides.

The bone defect should be filled as completely as possible with hydroxyapatite
ceramic or with a mixture of the ceramic with other suitable materials (e.g. auto-
grafts), to guarantee a stable implantation.

Ceramic granules

The ceramic granules should be implanted mixed with bone marrow or autog-
enous cancellous bone to support the osseous integration.

If ceramic granules are used in combination with autogenous cancellous bone, a
mixing ration of about 1 part cancellous bone to 1 part ceramic granules, calcu-
lated on the volume, is recommended.

Loading Endobon® Granules with bone marrow has also proved favourable to
enhance the biological value of the ceramic in filling large bone defects or where
the implantation bed is of reduced quality.

Any single granules dislocated during application must be removed from the soft
tissue.

12.Patient information.

The patient is to be warned that the device does not replace normal healthy bone
and that traumatic injury could necessitate surgical treatment. The patient must
be advised of surgical risks and the possible adverse effects.

Patients that engage in contact sports or other activities that risk injury are to be
warned that injury may lead to damage of the implant and a subsequent failure
of treatment.

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed dentist or physician.

©
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ROXLG20 | Endobon®-Xenograft granulat 2 ml

Ansvarlig producent: Yderligere kan fas ved til:
Biomet France Sarl BIOMET 3i
Plateau de Lautagne 4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel.: 1-800-342-5454

Fax: 1-561-776-1272

Outside the U.S., Tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

BP 75,

F-26903 Valence cedex 9
TIf.: +33 (0) 4 75 75 91 00
Fax: +33(0)4 75759101

F223-US /Z0600110-11-05
Opdateret: 05/2011

C€0459  Forste CE-maetke: 2009

E Endobon®

GEBRAUCHSANWEISUNG

1000 - 2000 ym

ROXLG50 | Endobon®-Xenograft granulat 5 ml | G:
ROXLG80 | Endobon®-Xenograft granulat 8 mi

1000 - 2000 ym
1000 - 2000 ym

1. P
Diese Schachtel enthélt bovines Hydr?)xyapatit—Keramik-GranulaL
Die Endobon®-Produkte sind in folgenden Ausfiihrungen erhéltlich:

Falls das Keramik-Granulat in Kombination mit autogener Spongiosa verwendet
wird, wird ein Mischungsverhaltnis von etwa 1 Teil Spongiosa zu 1 Teil Keramik-
Granulat empfohlen, berechnet nach dem Volumen.

Das Versetzen von Endobon®-Granulat mit Knochenmark hat sich ebenfalls als
vorteilhaft erwiesen, um den bi beim Auf-
fiillen groBer Knochendefekte oder bei einem Implantationsbett von verringerter
Qualitat zu optimieren.

Sich wahrend der Anwendung I6sendes Granulat muss vom Gewebe entfernt
werden.

12.Patienteninformationen

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das Implantat den normalen,
gesunden Knochen nicht ersetzen kann und traumatische Verletzungen ggf. ei-
nen chirurgischen Eingriff erforderlich machen. Der Patient muss tber die Opera-
tionsrisiken und mégliche Nebenwirkungen aufgeklért werden.

Patienten, die Kontaktsportarten betreiben oder andere Aktivitaten ausiiben, bei
denen die Gefahr einer Verletzung besteht, miissen ausdrticklich darauf hinge-
wiesen werden, dass das Implantat infolge einer Verletzung beschadigt werden
kann und die Behandlung dadurch scheitern kann.

ACHTUNG: Laut US- amenkamschem Bundesgesetz darf dieses Gerét nur
auf Anwei ines bzw. Arztes oder vom zuge-
lassenen Zahnarzt bzw. Arzt selbst verkauft werden.

Alle hier aufgefiihrten Marken sind Eigentum von Biomet, Inc. oder einem seiner

2. Materialer anvendt til implantatet
Endobon® produktsortimentet bestar af bovin-ekstraheret keramisk hydroxyapatit,
som overholder NF 1SO 13779-1: 2008-standarden.

af teriale afhaenger af knc starrelse.
Endobon® produktsortlmentet er beregnet til engangsbrug og det implanteres
under en operation. Implantation af materialet planlaegges som en permanent
implantation.
3. Indikationer
Endobon® Xenograft granulat bruges i felgende dentale og/eller kirurgiske pro-
cedurer:

o F i { af

o Fyldning efter ion eller
o Fyldning af kaeben efter tandudtreeknlng

o Sinuslaft

Dette produkt mé ikke bruges i ikke-peridentale mandibulaere applikationer.

4. Forventet funktion

Klinisk og radiografisk vurdering af implantatet:

Med hensyn til genskabelse af normal funktion:

Normal anatomisk restaurering af dimension og akse.

¢« O ion: Ingen radi linjer mellem Endobon® den modta-
gende knogle.

Kontraindikationer

Eksisterende akutte og eller kroniske infektioner, iszer pa operationsstedet,
f.eks. inflammatoriske bakterielle knoglesygdomme (akut eller kronisk osteo-
myelitis) samt infektioner i det blade vaev.

Patienter med begraensninger i blodforsyningen, utilstraekkelig knoglemaeng-
de eller -kvalitet eller latente infektioner.

Ikke-samarbejdende patienter med neurologiske eller psykiatriske/psykologi-
ske dysfunktioner.

Faktorer, der igvis vil kompi

o e

Ll

.

o

Ref.: Name GroBe
ROX05 | Endobon®- graft-Granulat 0,5 ml 500-1.000 ym
ROX10 | Endobon® graft: lat 1 ml 500-1.000 ym
ROX20 | Endobon® graft-Granulat2ml | G 500-1.000 ym
ROXLG20 | Endobon®: graft lat 2 ml 1.000-2.000 ym
ROXLG50 | Endobon® graft-Granulat 5 ml 1.000-2.000 ym
ROXLG80 | Endobon®: graft lat 8 ml 1.000-2.000 ym

2. Implantatmaterialien

Die Endobon®-Produkte bestehen aus boviner Hydroxyapatit-Keramik gemaR der

Norm NF ISO 13779-1: 2008.

Die Menge des Hydroxyapatit-Materials ist von der GréRe des Knochendefekts

abhangig.

Endobon®-Produkte sind zur einmaligen Verwendung vorgesehen und werden im

Verlauf einer Operation eingebracht. Die Implantation des Materials ist dauerhaft.

3. Indikationen

Endobon®-Xenograft-Granulat wird bei folgenden dentalen und/oder chirurgi-

schen Verfahren verwendet:

oV bzw. R desA

o Auffiillung von Defekten nach Zahnwurze\ resektion, Zahnwurzelspitzenre-
sektion und Zystektomie

« Auffiillung von Alveolen nach dem Ziehen eines Zahns

o Sinuserhohung

Dieses Produkt sollte nicht bei nicht

mandibularen

falls nicht anders angegeben.

Wellere Informa(lonen erhalten Sie unter:
Biomet France Sarl BIOME
Plateau de Lautagne 4555 Rlver5|de Drive
Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel.: +1-800-342-5454
Fax: +1-561-776-1272
Tel. auBerhalb der USA:: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

P75,
F-26903 Valence cedex 9
Tel.: +33 (0) 4 7575 91 00
Fax: +33(0)4 75759101

F223-US / Z0600110-11-05
Aktualisiert: 05/2011
ce 0459  Erstmalige CE-Kennzeichnung: 2009

EL Endobon®

OAHFIEZ XPHEHE

1. Ovopaaia kai TEPIYpaQI) TPOIOVTOG

AuTh n ouoKevaoia TIEPIEXEI  KOKKio KepapikoU UdpoSu-amartim  Boeiag
TIPOEAEUONG.

H oeipd mpoidvtwv Endobon® amoteAeitar amd Tig e§ig ouvBéaeig:

o Ta Ppduika epguiedpata TPETEl va  avripeTwifovial wg  Bioloyikd
amoppippata.

o O1 emmmwoeig Tou mepiBaMovtog MR dev éxouv poodiopioTei yia auTr
ouokeur. H ouokeur autr Sev éxel SokipaaTe wg Tpog T Béppavon f T
petatomon mg ot mepiBaMov MR.

10.00Aagn

Ta mpoiévTa TEMEl va QUAGOTOVTAI OTNV PXIKH TOUG GUGKEUAOTG.

11.MpdoBereg 0dnyieg yia To XeIpoupyd

H akardMnAn Tomobétnan, eykardotaon kai kaBriAwon Tou Endobon® pmmopei va

£xel £TaKGAOUBEG aveIBUUNTEG OUVETTEIEG.

O xelpoupydg TpéTel var ival EEOIKEIWHEVOG HE TO ERQUTEUHA Kal T XEIPOUPYIKT

Sladikaaia TPIV TV TpaypatoToinon TG eméppaong.

H emhoyr peyéBoug Twv KoKKiwv e§apTaTal aTmé Ty mpotipnan Tou 1atpoU.

Tpdog Kal Xp6vOG EQapuoynig

Tpoamaimnon yia Ty ETmTuxA eQapuoyn.

To Endobon® mpémel va epgureletal oTaBepd eviog piag {wrikiAg, pe Kahr

KukAogopia oaTIKrg KAiVnG, U péTpia Bio-pnxavikij katamévnon. Kard ouvémeia,

10 Endobon® eivar evdedeypévo yia Xprion oy TAPWGN TopWSWY 00TIKWV

eMelppdTwy.

To Endobon® mpémel va eugutedeTal TGvTa o€ aTreuBeiag magr e To 00TO, av

auTo eival duvato, aTré OAEG TiG TAEUEG.

To ooTikd éMelppa TIpETTEl var TTANPUVETal WOTE va yepiZel 600 To duvatd

TIEPIOOOTEPO [ KePapIKG udpoSu-amatim f pe éva piypa TOU KEpapIKOU ME

@Ma kat@AMnAa UNKG (TT.. quTOPOOXEDATA), (OOTE VO TIAPOUEVE! EYYUNUEVN N

oTabepr| epQUTEUOT.

Kokkia kepapikod

Ta KoKKiar KEPOUIKOU TIPETTEN VO EUPUTEUOVTAI AVAMEPIVHEVT [E MUEAG TWV 0OTWV

1} JE QUTOYEVEG TIOPWOEG 0OTO, WOTE VA UTIOOTNPICETAI N OTTIKT) EVOWPETWON.

Av Ta KoKKial KepapIkoU XpnaioTonBoly o€ GUVBUAOHG L QUTOYEVEG TIOPWOES

00T6, ouvioTaTal avahoyia avapigng mepimou 1 pépoug Topwdoug oaTou TPog 1

€POG KOKKiuwV KEPTIKOU, UTTOAOYITPEVA KAT) GYKO.

O epmhouniopdg Twv Kokkiwv Endobon® pe puehd Twv ooTwv éxel emiong

amodelyei euvoikég yia T BeAtiwan Tng PioAoyiknAg agiag Tou KepapikoU yia

TV TARPWON peyaAwy o0TIKWY EMEIMPATWY 1) OE TIEPITITWOEIG TIoU N KAiv

EQUTEVONG Eival PEIwpEVNG TIOIBTNTAG.

Tuxév pepOVWUEVa KOKKIa TTOU EKTOTTIOTNKAV KATG TV eQapuoyr TpETel va

agaipouvTal ato Tov Hakakd 10T6.

12.MAnpogopieg aoBevoug

O aoBeviig Ba mpémer va mpoeidotromBei OT 1 ouoKeur dev avTikabioTd To

QUOIOAOYIKG UYIEG 0OTO Kal 6Tl kGBe TpaupaTiopdg Ba pmopoloe va amaiToel

XeIpoupyikr} Beparreutikry eméuBaon. O aoBevrg TPETTEN va EVNUEPWVETTI VIT TOUG

XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG Kal TIG TNBAVEG QVETIBUUNTEG EVEPYEIES.

AdBeveic Tou ouppetéxouv o aBAquata emagrg fi GAAeg dpacTnpidmeg

Tou evéyouv kivduvo Tpaupatiopod Ba Tipémel va Tpoeidotrolodvial 6T 0

TPaUATIoNGG PTTopET va odnyroel oe BAGRN Tou EPQUTEDUATOG KAl TIAPETTOEVN

amotuyia g Bepameia.

NPOZOXH: H OpooTroviaki NopoBeaia twv H.MLA. emmpémer my mwAnon

™mg 1 QUTAG HOVO aTTd 1ATPG 1 e EVTOAN 1aTpOU.

verwendet werden.

4. Erwartungen

Klinische und radi des Tr

« Hinsichtlich der Wlederherstellung der normalen Funktion:

o normale und Achse

. Osteoit ion: keine ronlgendurcmasswgen Linien zwischen

en vellykket i

og funktionen af anordningen
Alvorlige endokrine knoglesygdomme.
Alvorllge forstyrrelser af knoglemetabolisme.

Endobon® und Knochen
Kontraindikationen

Ll

. je akute und/oder chronische Infektionen, besonders am Operati-

. ing med gluco- og mineral-cortisoner samt preep g

der pawrker calciumoptagelsen (f.eks. calcitonin).

Alvorlig og darligt kontrolleret diabetes mellitus med tendens til darlig sarheling.

Immunsvaekkende behandling.

Maligne omme (pé grund af b
dende svulster pa i ).

Bivirkninger

Der er indtil videre ikke rapporteret om bivirkninger.

. Opbevaringstid og sterilitet

Implantater leveres sterile og pakket enkeltvist i dobbelt indpakning. Sterilise-

ringen er udfort ved eksponering for gammastraling med en minimumsdosis pa

.

diagnose i tilbage-

~

o

Udigbsdatoen er trykt pa etiketten. Implantater ma ikke anvendes efter udlobs-
datoen.

ENGANGSBRUG - IMPLANTATERNE MA IKKE RESTERILISERES
Brug af enheden efter resterilisering kan forringe funktionen (beskadigelse af
overflade og/eller strukturel integritet).

Specifikke anvisninger
Emballagen ma ikke udvise tegn, der kunne indikere, at den medicinske an-
ordning har en defekt i forhold til sterilitet og/eller -integritet.
e En iget eller udtaget ma aldrig . Hvis en
enhed bliver genbrugt, kan vi ikke garantere, at knogleerstatningens forven-
tede effekt med hensyn il funktionsgenopretning bliver opnaet. Derudover vil
genbrug af en udgere en smitterisiko for patienten.
Indholdet af ubrugte, men abnede eller beskadigede pakker, (geelder for ydre
savel som for indre emballage) ma ikke gensteriliseres og skal derfor bortskaf-
fes.
Afheengigt af poresiteten er keramiske materialer relativt stabile over for tryk
under plane flader, men sarbare over for tryk under skarpe kanter. Der skal ta-
ges hensyn til det iske materiales kaber (trykstyrke, vridstyrke og
skorhed), nér detimplanteres pa steder, der udseettes for kraftige pavirkninger.
| den relevante litteratur betragtes materialer af keramisk hydroxyapatit gene-
relt som ikke biologisk nedbrydelige.
Keramisk hydh er for
Tilsmudsede \mp\amater skal behandles som biologisk affald.
MR-miljgets effekt pa dette udstyr er ikke fastlagt. Dette udstyr er ikke testet
med hensyn til opvarmning og migrering i MR-miljget.
10 Opbevaring

skal op i deres originale
11.Supplerende forskrifter til kirurgen
Ukorrekt placering, anbringelse og fiksering af Endobon® kan fore til et ugnsket
resultat.
Kirurgen skal veere bekendt med implantatet og den kirurgiske procedure forud
for selve operationen.
Valg af granulatsterrelse er baseret pa en klinisk vurdering.

©
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Metode og tid for applikation

Forudsaetning for vellykket applikation.

Endobon® skal implanteres stabilt i et vitalt og velcirkuleret knogleleje med mode-
rat biomekanisk stress. Endobon® er derfor szrdeles egnet til fyldning af knogle-
defekter med porgs eller &ben struktur

Endobon® skal altid implanteres i direkte kontakt med knoglen fra alle sider, hvis
det er muligt.
K

skal fyldes sa som muligt med keramisk hydroxya-
patit eller med en blanding af det keramiske materiale med andre egnede mate-
rialer (f.eks. autografts) for at sikre en stabil implantation.
Keramisk granulat

Det iske granulat skal imp blandet med k
cancellgs knogle for at fremme knogleintegrationen.

Hvis der bruges keramisk granulat i kombination med autogen cancellgs knogle,
anbefales et blandingsforhold pé 1 del cancells knogle til 1 del keramisk granulat
baseret pa volumen.

Blanding af Endobon®-granulat med knoglemarv har ogsa vist sig gavnlig i forbed-
ringen af det keramiske materiales biologiske vaerdi ved fyldning af store knogle-
defekter eller hvor knoglelejet har nedsat kvalitet.

Alle enkeltkorn, som gar lgs under applikationen, skal fieres fra det blade vaev.
12.Patientinformation

Patienten skal advares om, at implantatet ikke er som normalt sundt knogleveev
ogat traumat\ske skader kan nedvendiggere kirurgisk behandling. Patienten skal

v eller autogen

All trademarks herein are the property of Biomet, Inc. or one of its
unless otherwise indicated

Responsible Manufacturer:  For additional information. please contact:
Biomet France Sarl BIOMET 3i

Plateau de Lautagne 4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA

Tel. 1-800-342-5454

Fax: 1-561-776-1272

Outside the U.S., Tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

F-26903 Valence cedex 9
Tel.: +33 (0)4 757591 00
Fax: +33 (0) 4 757591 01

risici og mulige bivirkninger.

Patienter, der dyrker kontaktsport eller andre risikofyldte aktiviteter, skal adva-
res om, at en skade kan fore til beskadigelse af implantatet og deraf felgende
mislykket behandling.

ADVARSEL: Ifalge amerikanske regler | mé dette produkt kun szlges af en
lzege eller eller efter |

Alle varemaerker i neerveerende tilhgrer Biomet, Inc. eller et af dennes dattersel-
skaber, medmindre andet er anfart.

onssitus, z. B. entziindliche bakterielle Knochenkrankheiten (akute oder chro-
nische Osteomyelitis) und Gewebeinfektionen

Patienten mit Durchblutungsstorungen, quam\tatw bzw. qualitativ unzurei-
chendem Knc oder latenten |

Unkooperative Patienten oder Patienten mit neurologischer oder psychiatri-
scher/psychologischer Dysfunktion

Faktoren, die voraussichtlich den Erfolg des Implantats und die Leis-
tungsféhigkeit der Vorrichtung beeintrachtigen werden

Schwere, endokrine Knochenkrankheiten

Schwere Stérungen des Knochenmetabolismus

Laufende Behandlungen mit Gluko- und Mineralokortikoiden sowie mit Medi-
kamenten, die sich auf den Calcium-Metabolismus auswirken (z. B. Calcitonin)
Schwere, nicht ausreichend kontrollierte Diabetes Mellitus mit schlechter
Wundheilungstendenz

Immunosuppressive Therapie

cee o

Kuwd. Ovopa | MéyeBog

ROX05__ | Kokkia Endobon®-Xenograft 0,5 ml KOKKiwv 500 — 1000 pm

ROX10 okKia Endobon®-Xenograft 1 ml KoKkiwv 500 — 1000 ym

ROX20 okKia Endobon®-Xenograft 2 ml KokKiwv 500 — 1000 pm
| ROXLG20 | Kokkia Endobon®-Xenograft 2 ml Kokkiwv 1000 — 2000 pm
| ROXLG50 | Kokkia Endobon®-Xenograft 5 ml Kokkiwv 1000 — 2000 pm
| ROXLG80 | Kokkia Endobon®-Xenograft 8 ml KokKiwv 1000 — 2000 ym

2. YA ou Xpnoiy OVTaI yIa TO ERQUTEUH

H oeipd mpoiévTwv Endobon® amorteAeital amé kepapiko udpogu-amaritn Béeiag

TPoEAEUaNG, TIou uHop@uveTal b To TpdTuTio NF ISO 13779-1: 2008.

H moaémra Tou uAikol udpogu-aTarim egaprdral amd To péyeBog Tou 0aTIKO

eMeiuparog.

H oeipd mpoidvrwv Endobon® mpoopiCetar yia pia pévo xprion Kai epguredeTal

Kkaré n didpkela piag emépBaong. H eppdteuon Tou uhikoU oxedIGZeTal WoTe va

eivar povipn.

3. Evoeigeig

Ta kokkia Endobon® Xenograft xpnoipotolotvial oTig €§fg odovTIaTpIKEG f/kat

XEIPoUpYIKEG dladIKaoieg:

*  AUgnon/avakataokeur QaTviakrig akpohogiag

o [MAfpwon ooTikwv eAEIPpATWY PETG aTr6 avatopr pilag, akpoppIZeKTopr Kal
KUOTEKTOPI

o TMApwon Twv KuweAidwv Peta ammo egaywyr 0d0vTog

o AvOywan Tou pIVIKOU TOIXWHATOG

To Tpoidv autd Oev TIPETEN Va XPNOIUOTIOIEIaI O€ N TEPIOSOVTIKEG YVaBIKES

o Bosartige Tumorerkrankungen (aufgrund schwieriger Ro i in QUPHOYEC.
Rendlvtu-moren des Implantatsitus) 4. Avopevpevn améBoon
7. Nebenwirkungen ) KAlen Kal oK ] agloAdynon Tou pi Oparog:
o Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. o Qg Tpog Ty avunnon QUGIOAOYIKWV )\Ermupwmv
8. Haltbarkeit und Sterilitat o ArokarGoTacn g gualohoyikiAg avatopiag, wg TPog Tig BIaoTAEIg Kal Tov
Implantate werden steril und einzeln in einer doppelten Verpackung gellefert Ggova,
Die ilisi ) erfolgt durch mit einer \ 25 kGy o ()G TTPOG TNV 0OTEOEVOWHATWON: ATTOUTTX OKTIVOBIAPAVLIV YUV HETAEU
Gammastrahlen.

Tou Endobon® kai Tou 0oToU-5¢k.

Das Ablaufdatum ist auf dem Etikett aufg nach dem Ablaufd:
tum nicht mehr verwenden!

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT - IMPLANTATE NICHT

ERNEUT STERILISIEREN
Die Verwendung der Vorrichtung nach der erneuten Sterilisation kann sich nega-
tiv auf seine Leistungsfahigkeit der O und/
oder strukturellen Integntat)

9. iell zur Ver
. Dle Verpackung darf keinerlei Anzelchen aufwe\sen die Zweifel an der Steri-

Mpoimdpyouaeg ofeieg f/kar xpovieg Aopwéerg, eidikd oTo onpeio Tng
eméppaong, .. QAeypovwdel Bakmpidlakég ooTiké Tabroelg (ofgia f
XPOvIa 00TEOPUEAITIG) Katl AoIpWEEIG parAakou 10To0.
Karaotdoeig aoBeviv ou ouptepiAapBdvou Trepiopiapols aipdrwong,
aveTapki Toodma f ToIéTNTa 00TOU A AavBavouseg AINWEES.
Mn ouvepydoipor aoBeveig 1§ aoBeveig pe veupoloyiki r wuxiatpikr/
Wuxohoyikr SuoAerroupyia.
Napdyovreg Trou eival mBavov va SiakuBedouv Ty emTuyia Tou

patog kai T amédoon Tng ouokeurig

Ld

litét und/oder der U
lassen kénnten.
Verwenden Sie niemals ein beschadigtes oder ein zuvor entferntes Knochen-
ersatzmaterial. Bei Wiederverwendung einer Vorrichtung kann die erwartete
Leistung des Knochenersatzmaterials hinsichtlich der Wiederherstellung der
Funktion nicht mehr garantiert werden. Des Weiteren kann die Wiederver-
wendung eines K als zu Entzii beim
Patienten fiihren.
Der Inhalt unbenutzter, aber gedffneter oder beschadigter Verpackungen (gilt
sowohl fiir externe wie interne Verpackungen) darf nicht erneut sterilisiert wer-
den und ist daher zu entsorgen.
Abhangig von der Porositét ist Keramik relativ stabil gegeniiber Flachendruck-
spannung jedoch anfallig gegentiber Scherspannung. Die Eigenschaften des
Di jkeit bei Druckbelastung und
Briichigkeit) miissen beim Implantieren der Keramik in Bereichen mit hohen
Belastungen berticksichtigt werden.

0BapEC, EVBOKOIVEIG OOTIKE V00O,
ZoBapég dlatapayég Tou uszoNouou TWV 00TWY,
Tpéxouoa Bepareia pe yAuko- kal aAaTo-kopTIKOEIDH, KaBWS Kal Pe QapuaKa
Tou emmnpedouv Tov peTaBoAiopd Tou aoBeatiou (TT.X. kaAaitovivn),
ZoBapdg, duokoha eheyydpevog {axapwdng SiaBrmg pe Tdon eAmolg
€MOUAWONG TPAUPATLY,
AvoookataoTaATiki) Beparreia,
Mabroeig kakoRBwv dykwv (Adyw g dUoKoAng akTIvoloyikiig didyvwang oe
emaveppaviiBleVoug dykoug aTo anpeio TG EupUTEUONG).
. AvemiBUpnTeg evépyeleg
Qv éxouv avaepBei oG To TIAPOV AVETIBUUNTEG EVEPYEIES.
. AlupKua Jwng Kal amooTEipwon
HQUTEUATA TIAPEXOVTAI OTTOOTEIPWUEVA KAl OE QTOMIKF OUOKEUAoia péoa
oe BimAd mepitOAiypa. H ammooteipwon yiverar péow ékBeang ae eAdyioTn S6on
akTivoBoAiag yappa 25 kGy.
H

o .
= ~

e In der einschlagigen Literatur werden keramlsche b pati
im Al inen als nicht bi
o Hydroxyapatit-Keramik ist ro k.
o\ te sollten als biologischer Abfall werden.

Die Auswirkungen der MR-Umgebung wurden fiir dieses Produkt nicht ermit-
telt. Dieses Produkt wurde nicht auf Erwarmung oder Migration in der MR-
Umgebung getestet.

10.Lagerung

Die Produkte sollten in ihrer Originalverpackung gelagert werden.

11. Zusétzli i fiir den Chi

Eine falsche Platzierung, Positionierung und F|><|erung von Endobon® kann zu
einem unerwiinschten Ergebnis fiihren.

Der Chirurg muss bereits vor der Operation mit Implantat und Eingriff vertraut

sein.

Die Wahl der G ole liegt im E: des klini Arztes.

Methode und Zeitpunkt der Anwendung

Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung

Endobon@ muss stabil in ein gesundes, gut durchblutetes Knochenbett mit mode-
rater bi h Belastung implantiert werden. Endobon® ist daher beson-
ders zur Auffiillung von Defekten der Spongiosa geeignet.

Endobon® muss stets so implantiert werden, dass es, wenn méglich, auf allen
Seiten Kontakt mit dem Knochen hat.

Der Knochendefekt sollte so griindlich wie mdglich mit Hydroxyapatit-Keramik
oder mit einer Mischung der Keramik mit anderen geeigneten Materialien (z. B.
Autotransplantationsmaterial) aufgefiillt werden, um eine stabile Implantation
sicherzustellen.

Keramik-Granulat

Das Keramik-Granulat sollte gemischt mit Knochenmark oder autogener Spon-
giosa implantiert werden, um die ossére Integration zu unterstiitzen.

ia gng avagépetar oTnv eTikéta. Mn xpnaipomoieiTe Ta euguTEduaTa
META TNV NpePopnvia AqEng.

MIAZ XPHZHZ - MHN EMANANOZTEIPQNETE TA EMOYTEYMATA
H xprion Tng oUOKeUNG ETG TNV EMavamoaTeipwon PTopei va diakuBeloer Ty
amodoar) (emeavelakn ¢Bopd fi/kai SopIKr akepaIoTnTa).
. Eidikég odnyieg xprong
o H ouokeuaoia dev TpEmeEl va epgavilel onpeia ou Ba pmopoloav va
umodnAwvouv eAdTTwpG oV aTooTeipwon f/kal OTV aKepaIGTATA TG
10TPIKIG OUOKEUNG.
Moté va pn xpnoipomoigite uTrokardoTato 0oToU Tou €xel UTOOTEN {NUIG
i éxel apaipeBel. Av pia guokeur emavaypnoihotron@ei Gev pmopoUpe
va  eyyunBolue oOm Ba  emreuxBolv  avapevOpeveG  ATTODOOEIG  TOU
uTroKmdo‘rcmu 00700 wg TPOg T A€IToupyiki) ammokardataon. EmmAgov, n
1) €EVOG EKPUTEUPEVOU UTIOKATAOTATOU 00TOU WTTOpE! Var
npom)\mzl um\uvcn 1oV aoBevi).
Ta TepiexOpEVa OUOKEUTIWV TTOU Oev €xouv XpnoipotroinBei alAd éxouv
avoIxTei 1} €xouv uTooTEl NuIc (apopd TOGO TV E§WTEPIKY 600 Kal TNV
£0WTEPIKN) OUOKeuaoia) Oev TIPETEN Vo EMAVATIOOTEIPWVOVTAI Kal, KT
OUVETTEIQ, TIPETTEI Va ATTOPPITITOVTaN.
Avahoya pe TNV TTopwdN P TOU, Ta KEPAIKG €ival OXETIKG aTaBepd évavti
o€ EMiTEdN KaTaTovNon Tieong, aAa euaiobnTa o€ BIATUNTIKY KATATOVNON.
011816TNTEG TOU KEPApIKOU UAIKOU (avTOXI} O€ GUTIEDN, QVTOXT O KAuYn Kai
WaBupotnTa) Tpémel va AngBolv uTdyn Katd TV EPQUTEUOT TOU KEPAIKOU
O€ OnuEia EMPPETT O€ PeYAAES KATATIOVIATEIS.
Zmn axerikr BiAoypagia, Ta UNIKG Kepapikol udpogu-aratim Bewpolvtal ev
VEVEI U TIPOOPOPROIHO.
Ta kepapikd udpogu-amarit eival akmivoadiapavr

©

Oha 1a epmmopikd arfuara autod Tou eyypdgou amoteAodv idiokmaia g Biomet,
Inc. r| piag €k Twv Buyarpl NG, €KTOG EQV UeTar SIaQOpETIKA.

Biomet France Sarl
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Plateau de Lautagne BIOMET 3i
4555 Riverside Drive

F-26903 Valence cedex 9
Toh.: +33(0) 4 75 75 91 00
Oag: +33 (0)4 757591 01

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
TnA.: +1-800-342-5454

Dag; +1-561-776-1272

Extdg Twv H.M.A., mA.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com
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E Endobon®

INSTRUCCIONES DE USO

1. Nombre y descripcion del producto

Esta caja contiene granulos de ceramica de hidroxiapatito de origen bovino.
La gama de productos Endobon® presenta las siguientes configuraciones:

| Ref. Nombre Tamario
ROX05_| Granulos xenoinjerto Endobon® 0.5 m! | Tamaiio de los grénulos 500 - 1.000 ym
ROX10_| Granulos xenoinjerto Endobon® 1 ml_| Tamaio de los granulos 500 - 1.000 ym
ROX20 | Gréanulos xenoinjerto Endobon®2 ml | Tamaio de los granulos 500 - 1.000 ym
ROXLG20 | Granulos xenoinjerto Endobon® 2 ml | Tamafio de los granulos 1.000 - 2.000 ym
ROXLG50 | Granulos xenoinjerto Endobon® 5 ml_| Tamafio de los granulos 1.000 - 2.000 ym
ROXLG80 | Grénulos xenoinjerto Endobon® 8 ml_|{ Tamaio de los grénulos 1.000 - 2.000 ym

2. Materiales utilizados para el implante

La gama de productos Endobon® esté fabricada en ceramica de hidroxiapatito de
origen bovino, en cumplimiento con el estandar NF SO 13779-1: 2008.

La cantidad de material de hidroxiapatito depende del tamario del defecto dseo.

La gama de productos Endobon® esté disefiada para un solo uso y se implanta
mediante una operacion. El implante del material pretende ser permanente.

3. Indicaciones

©

. Instrucciones de uso especificas
El envase no debe mostrar signos que pudieran indicar un defecto en la este-
rilidad y/o integridad del dispositivo médico.
No utilice nunca un sustituto 6seo dafiado o extirpado. Si un dispositivo se
vuelve a utilizar, no podemos garantizar que se logre el rendimiento esperado
del sustituto 6seo en cuanto a la recuperacion de la funcion. Ademas, al volver
a utilizar un sustituto 6seo podria provocar contaminacion en el paciente.
El contenido de paquetes no utilizados pero que se hayan abierto o estén
dafiados (tanto el envase externo como el interno) no debe volver a esterili-
zarse y por lo tanto debe desecharse.
Dependiendo de la porosidad, la cerdmica es relativamente estable frente a
una presion planar, pero es sensible a una tension de corte. Las propiedades
del material ceramico (fuerza de compresion, resistencia ante una fuerza de
flexién y fragilidad) deben tenerse en cuenta al implantar la ceramica en zonas
sometidas a una mayor tension.
En la literatura pertinente, los materiales de ceramica de hidroxiapatito suelen
considerarse no reabsorbibles.
La ceramica de hidroxiapatito es radiopaca.
Los implantes sucios deben tratarse como residuos bioldgicos.
No se han determinado los efectos del entorno de resonancia magnética para
este dispositivo. No se han realizado pruebas de calentamiento o migracion
en el entorno de resonancia magnética para este dispositivo.
10.Almacenamiento
Los productos deben almacenarse en su envase original.
11.Instrucciones adicionales para el cirujano
La ubicacion, colocacion y fijacion incorrectas de Endobon® pueden provocar
resultados posteriores no deseados.
El cirujano debe conocer a fondo el implante y el procedimiento quirdrgico antes
del inicio de la intervencion.
La seleccion del tamario de los granulos se basa en las preferencias del médico.

Modo y tiempo de aplicacién
Requisito previo para una aplicacién correcta
Endobon® debe implantarse de forma estable en un lecho 6seo vital y con buena
circulacion mediante presion biomecanica moderada. Por ello, Endobon® esta
especialmente recomendado para el relleno de defectos 6seos esponjosos.
Endobon® debe implantarse siempre en contacto directo con el hueso, si es
posible, por todos los lados.
El defecto 6seo debe rellenarse todo lo posible con cerdmica de hidroxiapatito o
con una mezcla de la ceramica con otros materiales adecuados (p. €]., autoinjer-
tos), para asi garantizar un implante estable.
Granulos de ceramica
Los granulos de cerdmica deben implantarse mezclados con médula ésea o
hueso esponjoso autégeno para permitir la osteointegracion.
Si se utilizan granulos de ceramica junto con hueso esponjoso autégeno, se reco-
mienda una mezcla de aproximadamente 1 parte de hueso esponjoso con 1 parte
de granulos de ceramica, calculadas segun el volumen.
La mezcla de granulos Endobon® con médula dsea también ha demostrado ser
favorable para mejorar el valor biolégico de la cerdmica para rellenar defectos
6seos de gran tamafio o cuando el lecho de implante tiene una calidad reducida.
Los granulos que se coloquen en lugares erréneos durante la aplicacion deben
retirarse del tejido blando.
12.Informacion al paciente
Debe advertirse a los pacientes que el dispositivo no sustituye al hueso sano y
normal y que cualquier lesion traumética puede suponer una nueva intervencion
quirdrgica. También debe informarse a los pacientes de los riesgos quirtirgicos y
los posibles efectos adversos.
Debe informarse a los pacientes que practiquen deportes de contacto u otras
actividades que puedan provocar lesiones que éstas pueden dafiar el implante y
hacer que fracase el tratamiento.
PRECAUCION: La Ley Federal de EE.UU. restringe la venta de este disposi-
tivo a dentistas o médicos o por orden de éstos.
Todas las marcas comerciales de la presente pertenecen a Biomet, Inc. o una de
sus filiales a menos que se indique lo contrario.
Fabricante responsable: Para obtener informacién adicional.
Biomet France Sarl péngase en contacto con:
Plateau de Lautagne BIOMET 3i
BP 75, 4555 Riverside Drive
F-26903 Valence cedex 9 Palm Beach Gardens, Florida 33410 USA
Tel.: +33 (0)4 757591 00 Tel.: +1-800-342-5454
Fax: +33(0)4 75759101 Fax: +1-561-776-1272
Fuera de EE.UU., Tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

.
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m Endobon®

KAYTTOOHJEET

1. Tuotenimi ja kuvaus

Tamé pakkaus siséltéé nautaperaisia hydroksi-apatiittikeraamisia kiteita.

Endobon®-tuotesarjan kokoonpano on seuraava:

[ Vite Nimi Koko
ROX05 Endobon®-ksenograftikiteet 0.5 ml | _Kiteiden koko 500-1000
ROX10 Endobon®-ksenograftikiteet 1 ml Kiteiden koko 5001000

Los granulos de xenoinjerto Endobon® se utilizan en los sigui p imien-
tos dentales y/o quirtirgicos:

« Aumento/reconstruccion del borde alveolar.

 Relleno de defectos tras la apicectomia y la quistectomia.

« Relleno alveolar tras la extraccion de piezas dentales.

o Elevacion sinusal.

Este producto no debe utilizarse en aplicaci i no

4. Rendimiento esperado

Evaluacion clinica y radiografica del injerto:

En cuanto a la recuperacion de la funcién normal:

o Restablecimiento de la anatomia normal con respecto a las dimensiones y el
eje.

En cuanto a la osteointegracion: ausencia de lineas radiotransparentes entre
Endobon® y el hueso receptor.

5. Contraindicaciones

« Presencia de infecciones agudas o crénicas, especialmente en la zona de la
intervencion, p. ej., enfermedades seas inflamatorias bacterianas (osteomie-
litis aguda o cronica) e infecciones del tejido blando.

« Condiciones del paciente, como son limitaciones en el suministro de sangre,
insuficiente cantidad o calidad de hueso o infeccion latente.

¢ Pacientes que no quieran cooperar o con disfunciones neurolégicas o
psiquiatricas/psicolégicas.

6. Factores que pueden poner en peligro el éxito del implante y el rendi-
miento del dispositivo

+ Enfermedades 0seas endocrinas graves

« Trastornos graves del metabolismo dseo.

* Terapia actual con glucocorticoides y mineralocorticoides, asi como medica-
mentos que afecten al ismo del calcio (p. j.,

« Diabetes sacarina grave poco controlada con una mala mcatnzamon

o Terapia inmunodepresiva.

¢ Tumores malignos (debido a la dificultad en el diagndstico radioldgico de
tumores enlazonadei

7. Reacciones adversas

Hasta ahora no se ha indicado ninguna reaccién adversa.

8. Vida util y esterilidad

Los implantes se suministran esterilizados y envasados individualmente con
doble envoltorio. La esterilizacién se lleva a cabo por medio de una exposicion a
una dosis minima de 25 kGy de radiacion gama.

ROX20 Endobon®-ksenograftikiteet 2 ml Kiteiden koko 5001000
ROXLG20 | Endobon®-ksenograftikiteet 2 ml | Kiteiden koko 1000-2000
ROXLG50 | Endobon®-ksenograftikiteet 5 ml | Kiteiden koko 1000-2000
ROXLG80 | Endobon®-ksenograftikiteet 8 ml_| Kiteiden koko 1000-2000

2. Implantissa kéytetyt materiaalit

7. Mahdolliset haittavaikutukset

« Haittavaikutuksia ei ole t0|sta|sek5| raportoitu.
8. Varastointiaika ja steriil
Implantit toimitetaan st isiin kaksoispakkauksiin pakattuina. Osat on
steriloitu sateilyttamalla ahintaan 25 kGy:lla gammaséteita.

Viimeinen kayttopéiva on painettu etikettiin. Ald kaytd implantteja vimeisen kayt-
topéivan jélkeen.

KERTAKAYTTOINEN - IMPLANTTEJA EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN
Uudelleen steriloidun laitteen kéyttd saattaa heikentda suorituskykyé (pintavauriot
jaltai rakenteellinen eheys).

Erityiset kdyttoohjeet

Pakkauksessa ei saa olla merkkeja siitd, etté laakinnallisen laitteen steriiliys ja/

tai eheys olisi vaarantunut.

Vaurioitunutta tai kéytettya luunkorviketta ei saa kayttad. Jos laitetta kdyte-

taén uudelleen, Biomet ei voi taata, ettd luunkorvikkeen odotettu suorituskyky
isen osalta . Liséksi poistetun luunkorvik-

keen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa potilaan kontaminaation.

Kayttamattomien mutta avattujen tai vahingoittuneiden pakkausten (koskee

seka ulko- ettd sisdpakkausta) sisaltoa ei saa steriloida uudelleen, ja néin

ollen se on hévitettéva.

Huokoisuudesta riippuen keramiikka on suhteellisen vakaata tasokuormitus-

ta vastaan, mutta herkkaa Ielkkauskuormltukselle Keraamisen materiaalin

ja hauraus) on

otettava huomioon, kun keraamia |mp\an10|daan alueille, joihin kohdistuu huo-

mattavaa rasitusta.

Aihetta kasittelevassa kirjallisuudessa hydroksi-apatiittikeraameja pidetéén

yleisesti resorboitu-mattomina.

Hydroksiapatittikeraami vastustaa rontgensdteilyn [&paisy.

Likaisia siirra tulee kasitella bi jatteend.

Laitteelle ei ole maéritetty magneettikuvausym-périston vaikutuksia. Laitetta

ei ole testattu magneettikuvausymparistossa kuumentumisen tai siirtémisen

suhteen.

10.Silytys

Tuotteita on séilytettava alkuperaisissé pakkauksissaan.

11.Lisdohjeita Ielkkaavalle Kirurgille

Endobon®-tuotteen

johtaa ei-toivottuun tulokseen.

Kirurgin on perehdyttava implanttiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin ennen leikkauk-

sen suorittamista.

Laakari valitsee kiteiden koon.

Asentamistapa ja -aika

Onnistuneen asentamisen edellytykset.

Endobon® on implantoitava elavaan luupohjaan, jossa on hyva verenkierto ja jo-

hon kohdistuu kohtuullinen biomekaaninen kuormitus. Endobon® soveltuu nain

ollen erityisen hyvin hohkaluudefektien tayttamiseen.

Endobon® tulee aina implantoida suoraan kosketukseen luun kanssa, mahdolli-

suuksien mukaan kaikilta puolilta.

Implantin vakauden varmistamiseksi luudefekti tulisi tayttaa mahdollisimman téy-

dellisesti h iapatiittik illa tai seoksella, jossa on keraamin liséksi muita
ltuvi iaaleja (esim. ja).

L

ja kiinnittdminen voi

Keraamiset kiteet

Keraamikiteet tulisi implantoida luuytimeen tai autogeeniseen hohkaluuhun sekoi-

tettuna osseointegraation tukemiseksi.

Jos keraamikiteita kdytetaan yhdessé autogeenisen hohkaluun kanssa, sekoi-
i suositellaan il noin samaa maaraa hohkaluuta ja ke-

raamikiteita.

Endobon®-kiteiden paallystaminen luuytimelld on myos osoittautunut otolliseksi

keraamin biologisen hyodyn parantamiseksi, kun taytetaan laajoja luudefekteja

tai kun implantointipohja on huonolaatuinen.

Kaikki asentamisen aikana irronneet yksittéiset kiteet on poistettava pehmytku-

doksesta.

12.Potilastiedot

Potilasta on varoitettava siitd, etta tuote ei korvaa normaalia tervetta luuta ja etta

trauman aiheuttaman vamman hoito voi vaatla leikkausta. Potilasta on varoitetta-

va leil riskeistd ja

Jos potilas harrastaa kontaktiurheilua tai muita sellaisia aktiviteetteja, joissa on

loukkaantumisen vaara, hanta on siitd, etta I saat-

taa johtaa implantin vaurioitumiseen ja tdméan seurauksena hoidon epaonnistu-

miseen.

VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tiité tuotetta saa myydé

vain laillistetun hamma: arin tai 1adkarin toimesta tai méa

Patients non coopératifs ou présentant un trouble neurologique ou psychia-
trique / psychologique.
Facteurs susceptibles de compromettre le succes de I'i ion et

L

Questo prodotto non deve essere usato in applicazioni mandibolari non paro-
dontali.

les performances du dispositif.
Maladies osseuses d'origine endocriniennes graves,
Affections graves du métabolisme des os,
Traitement concomitant par glucocorticoides et par minéralocorticoides ainsi
que par des médicaments influencant le métabolisme du calcium (calcitonine
par exemple),
Diabéte sucré grave mal contrélé caractérisé par des difficultés de cicatrisa-
tion des plaies,
Traitement immunosuppresseur,
Maladies & tumeur maligne (en raison de la difficulté d'un diagnostic radiolo-
gique dans les tumeurs récidivantes au niveau du site d'implantation).
7. Effets indésirables
+ Aucun effet indésirable n'a été observé jusqu'ici.
8. Durée de conservation et Stérilité
Les |mp|ants sont Mvres stériles, et cond\t\onnes de fagon unitaire en double
diation (rayonnement gamma) a

oo o

La fon est réalisée par
une dose minimale de 25 kGy.
La date de péremption est imprimée sur I'étiquette. Les implants ne doivent pas
étre utilisés au-dela de la date indiquée.

USAGE UNIQUE - NE PAS RESTERILISER LES IMPLANTS
L'utilisation du dispositif ne permet plus de garantir I'atteinte des performances
en cas de restérilisation (modification structurelle et/ou endommagement des
états de surface).

Instructions particuliéres d'utilisation

Le conditionnement ne doit pas présenter de traces pouvant remettre en
cause la stérilité et/ou I'intégrité du dispositif médical.

Ne jamais utiliser de substitut osseux endommagé ou explanté. La réutili-

©

4. P ioni attese

Valutazione clinica e radiografica dellinnesto:

« In termini di recupero della normale funzionalita

Ripristino della normale anatomia relativamente a dimensioni e asse

In termini di ione: nessuna linea tra Endobon® e
l'osso ricevente.

Controindicazioni

Infezioni in corso acute o croniche, soprattutto nel sito dell'intervento, ad
esempio malattie ossee infiammatorie di origine batterica (osteomieliti acute o
croniche) e infezioni dei tessuti molli.

Alcune condizioni del paziente quali apporti ematici insufficienti, quantita o
qualita insufficiente di tessuto osseo o infezioni latenti.

Pazienti non collaborativi o pazienti con disfunzione neurologica o psichiatrica/
psicologica.

Fattori che possono compromettere il successo dell'impianto e ridurre
le prestazioni del dispositivo

Gravi malattie ossee di origine endocrina

Gravi disturbi del metabolismo osseo

Terapia corrente con glucocorticoidi e mineralcorticoidi o con farmaci che in-
fluenzano il metabolismo del calcio (come calcitonina)

Diabete mellito grave, scarsamente controllato, con difficolta di cicatrizzazione
Terapia immunosoppressiva

Tumori maligni (per la difficolta della diagnosi radiologica in presenza di tumori
recidivanti nell'area dellimpianto).

Reazioni avverse

Finora non sono state segnalate reazioni avverse.

. Periodo di validita e sterilita

Gli impianti sono forniti sterili e confezionati singolarmente in un doppio involucro.
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sation d'un dispositif ne permet pas de garantir I'atteinte des

La ione wene esegulta tramite esposizione a una dose minima di 25

assignées dans le temps a l'implant en termes de restif { De

plus I'utilisation d'un explant entrainerait la contamination du patient.

Le contenu des boites inutilisées ayant été ouvertes ou endommagées (condi-

tionnement interne / externe) ne doit pas étre restérilisé et doit donc étre éli-

ming.

Les céramiques sont selon leur porosité relativement résistantes a la

compression, elles sont toutefois sensibles a la torsion. Les propriétés des

céramiques (résistance a la compression, résistance a la flexion et fragilité)

doivent étre prises en compte lors de I'implantation du dispositif dans une zone

de fortes contraintes.

La littérature scientifique lisée considére gé

d'hydroxyapatite comme non résorbables.

Les céramiques d’hydroxyapatite sont radioopaques.

Tout implant souillé doit étre traité comme un déchet biologique.

Les effets d'un milieu de résonance magnétique n'ont pas été déterminés pour

ce dispositif. Ce produit n'a pas été testé par rapport a la chaleur et la migra-

tion engendrées dans un milieu de résonance magnétique.

10.Stockage

Le stockage des produits doit se faire dans I'emballage d'origine.

11.Informations complémentaires destinées au chirurgien.

Une pose, un positionnement ou une fixation incorrect des substituts osseux

Endobon® risque de produire ultérieurement une non atteinte des performances

assignées a la gamme. Le chirurgien doit étre familiarisé avec Iimplant et linter-

vention chirurgicale avant d'accomplir la chirurgie.

Méthode d’application.

Condition nécessaire pour une implantation réussie.

Endobon® doit étre implanté dans un lit osseux vivant, bien vascularisé et soumis

a une force biomécanique modérée. Pour cette raison, Endobon® est particu-

lierement indiqué dans le comblement des pertes de substance au niveau de

I'os spongieux. Endobon® doit toujours étre implanté en contact direct avec ['os.

La perte de substance osseuse doit dans la mesure du possible étre comblée in-
1t par la céramique d'hy ite ou par I i de

avec d'autres matériaux appropnes (autogreffe par exemple), ceci pour garantir

la stabilité de 'implantation.

Granulés

les cé

kGy di
La data di scadenza ] stampata sull'etichetta. Non usare gli impianti dopo la data
di scadenza.

IMPIANTO MONOUSO - NON RISTERILIZZARE
L'uso del dispositivo dopo la risterilizzazione potrebbe pregiudicarne le prestazio-
ni (danni delle superfici e/o integrita strutturale).
Istruzioni per I'uso specifiche
La confezione non deve presentare indicazioni di possibili problemi di steriliz-
zazione o integrita del dispositivo medico.
Non usare mai materiale di sostituzione ossea danneggiato o espiantato. In
caso di riutilizzo del dispositivo, il produttore non & in grado di garantire le
prestazioni dell'osso in termini di ripristino funzionale. Inoltre, il riutilizzo di una
sostituzione ossea espiantata potrebbe causare problemi di contaminazione
per il paziente.
Non sterilizzare nuovamente il contenuto non usato di confezioni aperte o
danneggiate (sia confezioni esterne che interne) e gettare tale materiale.
A seconda della porosita, la ceramica ¢ relativamente stabile quando sotto-
posta a pressione planare, ma sensibile alla sollecitazione di taglio. Occorre
tenere in considerazione le proprieta del materiale ceramico (resistenza alla
compressione, resistenza alla flessione e fragilita) per gli impianti in aree sot-
toposte a forti sollecitazioni.
Nel settore, i materiali di idrossiapatite di ceramica sono in genere considerati
non riassorbibili.
La ceramica di idrossiapatite & radiopaca.
Trattare gli impianti sporchi come rifiuti biologicamente pericolosi.
Gli effetti dell'ambiente RM non sono stati determinati per questo dispositivo.
Non sono stati effettuati test di riscaldamento o migrazione in ambiente RM su
questo dispositivo.
10.Conservazione
| prodotti devono essere conservati nella loro confezione originale.
11.Ulteriori istruzioni per il chirurgo
Un errato inserimento, posizionamento e fissaggio dei granuli Endobon® potreb-
bero causare risultati indesiderati.
II chirurgo deve acquisire familiarita con himpianto e possedere umadeguata co-

©

Les granulés de céramique doivent étre és avec de la médu-
laire ou de I'os spongieux autologue de fagon a favoriser l'intégration osseuse. Si
les granulés de céramiques sont mélangés avec de I'os spongieux autologue, il
estrecommandé de respecter les proportions suivantes : 1 volume d'os autologue
pour 1 volume de granulés. L'adjonction de substance médullaire a la céramique

Kaikki tédssa mainitut tavaramerkit ovat Biomet, Inc:n tai jonkin sen tytéryhtion
omaisuutta, ellei muutoin ole ilmoitettu.
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Plateau de Lautagne 4555 Riverside Drive
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E Endobon®

NOTICE D’UTILISATION

1. Désignation du produit.

Cette boite contient des granules d' I d'origine bovine cé
La gamme Endobon® est composée des éléments suivants :

Endobon®- koostuu nautaperdi y patiitik ista NF

1SO 13779-1: 2008 standardin mukaisesti.

Hydroksiapatiittimateriaalin maara riippuu luudefektin koosta.

Endobon®-tuotesarja on tarkoitettu kertakayttdon ja tuotteet implantoidaan leikka-

uksen aikana. Materiaalin implantointi on tarkoitettu pysyvaksi.

3. Kayttoaiheet

Endobon®- ftikiteitd kaytetdd i idollisissa jaltai

kirurgisissa proseduureissa:

« alveoliharjanteen korotus/rekonstruktio

+ defektien tayttdminen juurenpéén poiston, apikoektomian ja kystektomian jal-
keen

« alveolien tayttdminen hampaan poistamisen jélkeen

+ poskiontelonpohjan nosto.

Tata tuotetta ei saa kayttaa ei-periodor

4. Odotettavissa oleva tulos

Siirrdnnaisen kliininen ja radiografinen arviointi:

Normaalitoiminnan palautumisen osalta:

Mittasuhteiden ja halkaisijan palautuminen normaalin anatomian mukaiseksi,

Osseointegraation osalta: ei osittain rontgenséteilya lapéisevia rajoja

Endobon®-tuotteen ja vastaanottavan luun valilla.

alaleuan
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5. Kayton vasta-aiheet

o Olemassa olevat akuutit ja/tai krooniset infektiot, erityisesti toimenpiteen suo-
rituskohdassa, kuten ien aiheuttamat (akuutti tai
krooninen osteomyeliitti) ja pehmytkudosinfektiot.

« \Verenkierron riittdmattémyys, luun riittdmattdmyys tai heikkolaatuisuus tai pii-
levé infektio.

+ YhteistyShaluttomat potilaat tai potilaat, joilla on neurologinen tai psykiatrinen/
psykologmen hé’um’i.

6. ja vélineen toimi yyn ia tekijoita

o vakavat endokriiniset luusairaudet

« vakavat luun aineenvaihdunnan héiriét

o meneillédn oleva hoito gluko- ja mineralokortikoideilla seké laakkeilld, jotka

La fecha de caducidad esta impresa en la etiqueta. No utilice los i
después de la fecha de caducidad.

UN SOLO USO - NO VUELVA A ESTERILIZAR LOS IMPLANTES
El uso del dispositivo tras una nueva esterilizacion puede perjudicar a su rendi-
miento (dafios en la superficie y/o integridad estructural).

ineenvaihduntaan (esim. kalsitoniini)
vaikea, huonosti hallittavissa oleva diabetes mellitus, johon liittyy huono haa-
vojen paranemistaipumus
immunosuppressiivinen hoito
sairaudet, joissa esiintyy ia (koska uusiutuvien kas-
vainten diagnosointi implantin sumtuskohdasla rontgenin avulla on hankalaa).

Désignati Taille
Endobon®-Xenograft Granules 0.5 Taille des granules 500 - 1000 ym
Endobon®-Xenograft Granules Taille des granules 500 - 1000 ym
Endobon®-Xenograft Granules Taille des granules 500 - 1000 ym
Endobon®-Xenograft Granules Taille des granules 1000 - 2000 ym
Endobon-Xenograft Granules Taille des granules 1000 — 2000 ym
ROXLG80 Endobon®-Xenograft Granules Taille des granules 1000 - 2000 ym

2. Matériaux utilisés pour l'implant.

La gamme Endobon® est composée de céramique d’hydroxyapatite d'origine

bovine conforme a la NF ISO 13779-1 : 2008.

La quantité de matériau a utiliser dépend de la taille de la lacune osseuse.

La gamme Endobon® est destinée a un usage unique et est implantée au cours

d'une intervention chirurgicale. L'implantation est prévue pour étre permanente.

3. Indications.

Les granules pour xénogreffe Endobon® sont utilisés lors des procédures den-

taires et/ou de chirurgie dentaire :

. de la créte

« Comblement des lacunes site a une résection de la racine, une apicectomie,
et cystectomie,

o C des alvéoles post:

¢ Réhaussement des sinus.

Ne pas utiliser ce produit dans le cadre d’applications non parodontales a la

mandibule.

4. Performances attendues

Evaluatlon de la greffe au travers de cnteres radlographlques et cliniques :

¢ R ération des capacités

o Restitution de l'intégrité des dimensions et des axes

Ostéointégration : absence d'image de liseré entre Endobon® et le lit osseux

receveur-

Contre-indications.

Infections aigués et chroniques, notamment dans la zone & opérer, comme

par exemple les maladies osseuses avec inflammation due & des bactéries

(ostéomyeélite aigué ou chronique) et infection des tissus mous.

Certaines affections chez les patients, notamment des restrictions de I'apport

sanguin, un stock osseux de qualité ou de quantité insuffisante, ou des infec-

tions latentes,

EXEAEIEIE]

dentaire.

Ll

s'est égal révélée favoriser I'augmentation de la valeur biologique de la
céramique lors du comblement de grandes pertes de substance osseuse ou
encore lorsque la qualité du site d'implantation était moindre.

Les granules individuels éventuellement délogés au cours de I'application doivent
étre retirés des tissus mous.

12.Information du patient.

Tous les patients doivent étre informés que le dispositif ne remplace pas un os
normal sain et qu'une blessure traumatique peut nécessiter un traitement chirur-
gical.

Il convient d'avertir les patients exercant des sports de contact ou d'autres activi-
tés a risque qu'une blessure éventuelle peut endommager I'implant et entrainer
I'échec du traitement.

ATTENTION ! Les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis n’autorisent la
vente de ce dispositif que par ou sur instructions d’un dentiste ou médecin
diplomé.

Toutes les marques commerciales contenues dans le présent document appar-
tiennent & Biomet, Inc. ou & ses filiales, sauf indication contraire.

Fabricant responsable : Distribué par :

Biomet France Sarl BIOMET 3i

Plateau de Lautagne 4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 Etats-Unis
Tel.: 1-800-342-5454

Fax: 1-561-776-1272

Hors U.S., Tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

F-26903 Valence cedex 9
Tél.: +33(0)4 75759100
Fax:+33(0)4 7575 9101

F223-US /Z0600110-11-05
Mise a jour de la notice : 05/2011
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Endobon®

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Nome e descrizione del prodotto

La confezione contiene granuli in ceramica di idrossiapatite di origine bovina.
La gamma di prodotti Endobon® include le seguenti tipologie:

| Rif. Nome Di
ROX05_| Endobon®- Granuli per xenoinnesto da 0,5 ml | Dimensione granuli 500 - 1000 ym
ROX10_| Endobon®- Granuli per xenoinnesto da 1 ml_{ Dimensione granuli 500 - 1000 ym
ROX20 | Endobon®- Granuli per xenoinnesto da 2 ml_| Dimensione granuli 500 - 1000 ym
ROXLG20 | Endobon®- Granuli per xenoinnesto da 2 ml_| Dimensione granuli 1000 - 2000 ym
a 5 m
a 8 m

ROXLGS0 | Endobon®- Granuli per xenoinnesto Dimensione granuli 1000 - 2000 ym
ROXLG80 | Endobon®- Granuli per xenoinnesto Dimensione granuli 1000 - 2000 ym

2. Materiali usati per I'impianto

La gamma Endobon® include prodotti in ceramica di idrossiapatite di origine bovi-

na conformi allo standard NF ISO 13779-1 : 2008.

La quantita di materiale di i

difetto osseo.

| prodotti della gamma Endobon® sono monouso e vengono impiantati durante un

intervento. Il materiale & destinato albimpianto permanente.

3. Indicazioni

I granuli per xenoinnesto Endobon® vengono usati nelle seguenti procedure den-

tali o di chirurgia:

+ Accrescimento/Ricostruzione del margine alveolare

+ Riempimento di difetti a seguito di resezione delle radici, apicectomia e cistec-
tomia

+ Riempimento di alveoli post-estrattivi

 Elevazione del seno

dipende dalle di foni del

della dura ct ica prima di eseguire bintervento.
Spetta al medico decidere le dlmensmnl dei granuli.
Modalita e tempi di applicazione

Prerequisiti per il successo dell'applicazione.

Impiantare i granuli Endobon® in modo stabile in un letto osseo vitale, ben vasco-
larizzato, soggetto a sollecitazione biomeccanica moderata. | granuli Endobon®
sono parti indicati per il riempi di difetti delbosso spugnoso.

| granuli Endobon® devono sempre venire impiantati a contatto diretto con hosso,
possibilmente su tutti i lati.

Per garantire la stabilita delbimpianto, il difetto osseo deve essere riempito il pit
completamente possibile con ceramica di idrossiapatite 0 con una combinazione
di ceramica e altri materiali appropriati (ad esempio autoinnesti).

Granuli in ceramica

Per favorire I'integrazione ossea degli impianti, unire midollo osseo o 0sso spu-
gnoso autologo ai granuli in ceramica.

Se i granuli in ceramica vengono usati con 0sso spugnoso autologo, si racco-
manda un rapporto di miscelazione, calcolato sul volume, di circa 1 parte di osso
spugnoso per 1 parte di granuli in ceramica.

L'aggiunta di midollo osseo ai granuli Endobon® risulta utile anche per aumentare
il valore biologico della ceramica nel riempimento di difetti ossei estesi o se la
qualita del letto ricevente & scarsa.

Ogni singolo granulo dislocato durante happlicazione deve essere rimosso dal
tessuto molle.

12.Informazioni per il paziente

Il paziente deve essere informato che il dispositivo non sostituisce ossa sane
naturali e che una lesione traumatica potrebbe richiedere un intervento chirurgico.
Il paziente deve essere avvertito dei rischi associati allintervento chirurgico e dei
possibili effetti avversi.

| pazienti che praticano sport di contatto o altre attivita che possano comportare il
rischio di lesioni devono essere avvisati del fatto che un’eventuale lesione potreb-
be danneggiare I'mpianto e compromettere quindi il trattamento.

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti vietano la vendita di questo
dispositivo senza la prescrizione di un dentista o medico autorizzato.

Se non altrimenti specificato, tutti i marchi indicati sono di proprieta di Biomet,
Inc. o di sue consociate.
Produttore responsabile
Biomet France Sarl
Plateau de Lautagne

Per informazion ntive, rivol
BIOMET 3i

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA

Tel.: +1-800-342-5454

Fax: +1-561-776-1272

Fuori dagli Stati Uniti - Tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

F-26903 Valence cedex 9
Tel.: +33 (0)4 7575 91 00
Fax: +33 (0)4 75759101
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EN - INSTRUCTION FOR USE
DA - BRUGSANVISNING

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG
EL - OAHTIEZ XPHEHE

ES- INSTRUCCIONES DE USO
FI - KAYTTOOHJEET

FR - NOTICE D’UTILISATION

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

NL - GEBRUIKSAANWIJZING
NO - BRUKSANVISNING

PL - INSTRUKCJA OBSLUGI
PT - INSTRUGOES DE USO

RU - UHCTPYKLMS MO MPUMEHEHUIO
SV - BRUKSANVISNING

TR - KULLANIM TALIMATI

CZ - NAVOD K POUZITI



