Endobon®

INSTRUCTION FOR USE

ENDOBON®

1. Product name and description.

This box contains bovine-derived hydroxyapalite ceramic granuies.
The Endobon® range of products is of the following
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ROXLGS50 |Endobon®-Xenograft Granules 5 ml |Granules size 1000 — 2000 ym

ROXLG80 |Endobon®-Xenograft Granules 8 ml |Granules size 1000 — 2000 ym

2. Materials used for the implant.
The Endobon® range of products is composed of bovine-derived hydroxyapatite ceramic,
complying with NF SO 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.

Ref. Name Size
ROX05  [Endobor®-Xenogratt Granules 0.5 mi  |Granules size 500 — 1000 pm ENDOBON®
ROX10  |Endobon®-Xenograft Granules 1 i |Granules size 500 — 1000 ym 1. Produktnavn og -beskrivelse
Denne asske indeholder Keramisk
ROX20  [Endobon®-Xenograft Granules 2 mi _[Granules size 500 — 1000 um Endobon® imentet bestr af foigende
ROXLG20 |Endobon®-Xenograft Granules 2 mi ~[Granules size 1000 2000 um Ref. N Starrelse

ROX05 Endobon®-Xenograft granulat 0,5 ml  |Granulatsterrelse 500 — 1000 pm!|

ROX10 Endobon®-Xenograft granulat 1 ml Granulatsterrelse 500 — 1000 um|

ROX20  [Endobon®-Xenograft granulat 2 ml | Granulatstarrelse 500 — 1000 pm|

ROXLG20 |Endobon®-Xenograft granulat 2 ml Granulatsterrelse 1000 — 2000 pm|

ROXLGS50 |Endobon®-Xenograft granulat 5ml  |Granulatsterrelse 1000 — 2000 pm|

ROXLGB80 |Endobon®-Xenograft granulat 8 ml Granulatsterrelse 1000 — 2000 pm|

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

+ Alveolar ridge augmentation/reconstruction,

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

« Filling alveol after tooth extraction.

«  Sinus elevation

4. Expected performance

Clinical and radiographic assessment of the graft:

+ Interm of normal function recovery:
O Normal anatomy restoration of dimension and axis,

« Interm of osteointegration: no radio-lucent lines between
Endobon® and receiving bone.

5. Contraindications.

+ Do not use Endobon in non-peridontal mandibular applications other than those
that are listed in the indications

+ 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/psychological
dysfunction.

6. Factors likely to compromise implant success and device

2. i anvendl til i

Endobon® bestar af b keramisk som
overholder NF ISO 13779 1 2008 -standarden.

Maengden af teriale afhaenger af storrelse.

Endobon® er beregnet f og det under en
operation. Implantation af materialet planizegges som en permanent \mplanlallon

3. Indikationer

Endobon® Xenograft granulat bruges i folgende dentale ogleller kirurgiske procedurer:
- Forsteerkning/rekonstruktion af keeberand.

+ Fyldning efter ion eller
+ Fyldning af keeben efter tandudtrzekning.
- Ssinusloft

4. Forventet funktion
Kinisk og radiografisk vurdering af implantatet:
+ Med hensyn til genskabelse af normal funktion:
O Normal anatomisk restaurering af dimension og akse.
. o ion: Ingen radiolumi linjer mellem Endobon® den
modtagende knogle.
5. Kontraindikationer

+ Severe, endocrine bone diseases,

« Severe disorders of bone metabolism,

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

« Severe, poorly controlled diabetes melitus with poor wound healing tendency,

« Immunosuppressive therapy,

+ Malignant tumor diseases (because of difficult radiological diagnosis in reccurent
tumors of the implantation site).

7. Adverse reactions

+ No adverse reactions have been reported so far.

8. Shelf life and sterility

Implants are supplied sterile and packaged individually in double wrapping. Sterilzation is

carried out by exposure to a minimum dose of 25 kGy of gamma irradiation.

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

SINGLE USE - DO NOT RESTERILIZE IMPLANTS

Use of the device after resterilization may impair performance (surface damage and/or

structural integrity).

9. 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 interal 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 brittleness)
have to be taken into account when implanting the ceramic into areas subject
to major stress.

+ Inthe relevant literature, ceramic hydroxyapatite materials are generally conside-
red to be nonresorbable.

. ite ceramics are radi

+ 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.

1. Additional instructions for the surgeon.

Improper placement, positioning, and fixation of Endobon® can cause a subsequent

undesirable result.

The surgeon s to be familiar with the implant and the surgical procedure prior to performing

the surgery.

There are no specific recommendations regarding appropriate granule size and its usage in

specific indications with this product.

Mode and time of application

Prerequisite for the successful application.

Endobon® has to be implanted stable into  vital, well circulated bone bed with moderate

biomechanical stress. Endobon® is thus particularly suited for the fillng 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. autografts), to guarantee a

stable implantation.

Ceramic granules

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

If cerami are used in jon with cancellous bone, a mixing
ration of about 1 part cancellous bone to 1 part ceramic granules, calculated on the volume,
is recommended.

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

is of reduced qualty.

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

12. Patient information.

The patient is to be wamed that the device does not replace normal healthy bone and that
traumatic injury could necessitate surgical treatment. The patient must be advised of surgical
fisks 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.

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

For additional information, please contac
‘ BIOMET 3i

4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel.: 1-800-342-5454

Manufacturer

Responsible Manufacturer : Foe 1-561-776-1272
Biomet France

Plateau de Lautagne Outside the U.S., Tel.: +1-561-776-6700
26000 Valence www.biomet3i.com

France

Teél.: +33 (0)4 7575 91 00

Fax:+33(0)47575 9101

+ Endobon ma ikke anvendes tilikk ud
over dem, der er angivet i indikationerne.
. akutte og eller kroniske infektioner, iszer pa operationsstedet, f.eks.
bakterielle (akut eller kronisk osteomyelitis)

samt infektioner i det blede vaev.
+  Patienter med
eller -kvalitet eller latente mfektloner

© ke patienter med eller
dysfunktioner.
6. Faktorer, der igvis vil en vellykket i ion og

funktionen af anordningen
+ Alvorlige endokrine knoglesygdomme.
+ Alvorlige forstyrrelser af knoglemetabolisme.
med gluco- og I-cort samt
der pavirker calciumoptagelsen (f.eks. calcitonin).
+ Alvorlig og darligt kontrolleret diabetes mellitus med tendens il darlig sarheling.
+  Immunsvaekkende behandiing.
+ Maligne krasftsygdomme (pa grund af besvaerlig radiologisk diagnose i tilbage-
vendende svulster pa implantationsstedet).
7. Bivirkninger
+ Dererindiil videre ikke rapporteret om bivirkninger.
8. Opbevaringstid og sterilitet
Implantater leveres sterile og pakket enkeltvist  dobbelt indpakning. Steriliseringen er udfart
ved ing for ing med en mini
Udlebsdatoen er trykt pé efiketten. Implantater ma ikke anvendes efter udiabsdatoen.

ENGANGSBRUG - IMPLANTATERNE MA IKKE RESTERILISERES

Brug af enheden efter resteriisering kan forringe funktionen (beskadigelse af overflade og/

eller strukturel integritet).

9. Specifikke anvisninger

+  Emballagen mé ikke udvise tegn, der kunne indikere, at den medicinske anordning
har en defekt  forhold il steritet og/eller -integritet.

. iget eller udtaget ma aldrig anvendes. Hvis en enhed
bhver genbrugt, kan vi ikke garantere, at knogleerstatningens forventede effekt
med hensyn til funktionsgenopretning bliver opnéet. Derudover vil genbrug af en
eksplanteret erstatning udgere en smitterisiko for patienten.

+ Indholdet af ubrugte, men abnede eller beskadigede pakker, (gelder for ydre
savel som for indre ma ikke og skal derfor

+ Afhengigt af porasiteten er keramiske materialer relativt stabile over for tryk
under plane flader, men sarbare over for tryk under skarpe kanter. Der skal
tages hensyn til det keramiske materiales egenskaber (trykstyrke, vridstyrke og
skorhed), nar det implanteres pa steder, der udszttes for kraftige pavirkninger.

+ I den relevante litteratur betragtes materialer af keramisk hydroxyapatit generelt
som ikke biologisk nedbrydehge

+ Keramisk

+ Tismudsede wmp\anlaler o behand\es 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-mijoet

10. Opbevaring

Produkterne skal opbevares i deres originale emballage.

1. Supplerende forskrifter til kirurgen

Ukorrekt placering, anbringelse og fiksering af Endobon® kan fare tl et uansket resultat.

Kirurgen skal vere bekendt med implantatet og den kirurgiske procedure forud for selve

operationen.

Der eringen specifikke Korrekt og af

denne til specifikke indikationer med dette produkt.

Metode og tid for applikation
Forudszetning for vellykket applikation.

Endobon® skal implanteres stabilti et vitalt og velcirkuleret knogleleje med moderat
biomekanisk stress. Endobon® er derfor szrdeles egnet ti fyldning af knogledefekter med
poros eller aben struktur

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

muligt.
Knogledefekten skal fyldes s fuldstzendigt som muligt med keramisk hydroxyapatit eller
med en blanding af det keramiske materiale med andre egnede materialer (f.eks. autografts)
for at sikre en stabil implantation.

Keramisk granulat

Det keramiske granulat skal i blandet med knogl
knogle for at fremme knogleintegrationen.

Huis der bruges keramisk granulat i kombination med autogen cancellos knogle, anbefales
et blandingsforhold pa 1 del cancellas knogle il 1 del keramisk granulat baseret pa volumen.
Blanding af Endobon®-granulat med knoglemarv har ogs4 vist sig gavnlig i ingen af

eller autogen cancellos

Yderligere oplysninger kan f4s ved
“ henvendelse til:

BIOMET 3i
Producent 4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Telefon udenfor USA: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

Ansvarlig producent:
Plateau de Lautagne
26000 Valence

France

TIf: +33 (0) 4 75 75 91 00
Fax: +33(0)4 75759101
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GEBRAUCHSANWEISUNG
ENDOBON®

1. Produktname und -beschreibung

Diese Schachtel enthait bovines Hydroxyapatit-Keramik-Granulat.
Die Endobon®-Produkte sind in folgenden Ausfiihrungen erhitich:

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

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 Gréie des Knochendefekts abhangig.
Endobon®-Produkte sind zur einmaligen Verwendung vorgesehen und werden im Verlauf
einer Operation eingebracht. Die Implantation des Materials ist dauerhatt.
3. Indikationen
Endobon®-Xenograft-Granulat wird bei folgenden dentalen und/oder chirurgischen
Verfahren verwendel
. des
+ Auffilllung von Defekten nach ktion,

und Zystektomie
+ Auffiillung von Alveolen nach dem Ziehen eines Zahns
+  Sinuserhdhung

4. Erwartungen

Klinische und
+  Hinsichtlich der Wlederhers(e\lung der normalen Funktion:

o normale von und Achse
+  Hinsichtlich O it ion: keine Linien zwischen

Endobon® und Knochen

5. Kontraindikationen

+ Endobon darfim Unterkiefer nur fiir die in den Indikationen aufgefiihrten parodontalen
Anwendungsgebiete verwendet werden.

. akute und/oder chronische Infekti
2B iche bakterielle
Osteomyelitis) und Gewebeinfektionen

besonders am Of
(akute oder

erwiesen, um den biologischen Wert des Keramikmaterials beim Auffilen groRier
oder bei einem 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 ggf. einen i

Eingriff erforderlich machen. Der Patient muss (iber die Operationsrisiken und mégliche

Nebenwirkungen aufgeklért werden.

Patienten, die Kontaktsportarten betreiben oder andere Aktivititen ausiiben, bei denen

die Gefahr einer Verletzung besteht, miissen ausdriicklich darauf hingewiesen werden,

dass das Implantat infolge einer Verletzung beschédigt werden kann und die Behandlung

dadurch scheiter kann.

ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerit nur auf
bzw. Arztes oder vom zugelassenen
Zahnardt bew, Aret selbst verkauft werden.

Alle hier aufgefiihrten Marken sind Eigentum von Biomet, Inc. oder einem seiner
Tochterunternehmen, falls nicht anders ange\g’eben
itere In'ormatlonen erhalten Sie unter:

BIOMET 3i
4555 Rlverslde Drive

Beach Gardens, FL 33410 USA|
Tel.: +1-800-342-5454
Fax: +1-561-776-1272

Hersteller

Verantwortlicher Hersteller:

Biomet France

Plateau de Lautagne Tel. al;ﬁemi;b der USA:: +1-561-776-6700
26000 Valence www.biomet3i.com

France

Tel.:+33(0) 4 757591 00
Fax: +33 (0)4 75759101
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OAHTFIEZ XPHEIHZ

ENDOBON®

1. Ovopacia Kal TEPIYPAQPH TPOIOVTOS

AUTH 1 GUOKEUATTc: TEIEXE! KOKKIG KEPAMIKOG UBPOEU-GTaTiT BOcIag TTPOEAEUTS,
H oeipt Tipoiéviwy Endobon aroreAefrai ad g e€fig ouvBtoeis

Kws. Ovopa MéyeBog

ROX05  |Kokkia Endobon®-Xenograft 0,5 ml [MéyeBog kokkiwv 500 — 1000 pm

ROX10  |Kokkia Endobon®-Xenograft 1 ml  [Méye6og kokkiwv 500 — 1000 um

ROX20  |Kokkia Endobon®-Xenograft 2 ml  [MéyeBog kokkiwv 500 — 1000 pm

ROXLG20 |Kokkia Endobon®-Xenograft 2 ml  {MéyeBog kokkiwv 1000 — 2000 pm

ROXLG50 |Kokkia Endobon®Xenograft 5 ml  [MéyeBog kokkiwv 1000 — 2000 pm

ROXLG80 |Kokkia Endobon®-Xenograft 8 ml  [MéyeBog kokkiwv 1000 — 2000 pm

2. YMIK TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAI VIO TO EPQUTEUA

H oeipd Tipoi6viwav Endobon® arroteAeiTai o Kepapikd USpogu-arrarim Boeiag
TIPOEAEUONG, TIOU GULOP@AVETaI e To TrpTuTio NF ISO 13779-1: 2008.

H TI006TMTa T0U UNKOU USPOEU-CITTiTn EEGPTTal aTTd TO éYEBOg TOU 0OTIKOU EANEIIATOS,
H oeipd Tipoiéviwv Endobon® TIpoopiZeTat it pict povo Xprion Kat ejpuTEGETal KaTd T
BitipKelar piag emEUBacn. H epQUTEION Tou UNIKOD OXEBIGETal WOTE vat efval vipn,

Kol T Xpion TOUG OE GUYKEKPILEVEG EVEIEEIG | aUTS T0 TIPOIOY.

Tpo1rOg KOl XPOVOg € 0)

Mpoarraiton yia Ty ETTTUXH EQAPLO

To Endobon® TipTel va epguTEUETal oTaBepd evidg piag ki, ke Kak kukAogopia
oTikiig KAIVNG, e HETPIGl Bio-nxaviki] karaTiévon. KaTé cuvéneia, To Endobon® eiva
EVBEBEIVEVO YIa XPrIOT TNV TIARPWOT TIOPISY OOTIKLY EMEIDATY.

To Endobon® TTpETTeI va epgUTEUETal TIGVTA O aTTEVBEIg ETTaQR e T0 00T, av QTG Eivel
Buvard, amé Gheg Tig TAeupég

To 00TIKG EMEIpG TTPETE! va TANPGVETa GOTE Vel VERIZEr 630 TO BUVGTS TIEPITOBTERD
E KEPAWIKG UBPOEU-GTTGITITT 1 e EVaX HiyH TOU KEPApIKOU HE GAMaA KaTGAMNAG UNIKG
(T.X. GUTOHOOXEGHATa), IOTE Va TTApREVE! eyyunuévn 1 oTaBepr eppuTeuon

Kokkia kepapiko

Tat KOKKIGt KEPAIKOU TTPETTE! Vel ELIQUTENOVTGI QVGHENIYHEVT E HUEAS TwV 0OTGV 1 e
QUTOYEVEG TIOPUIBEG 0OTH, GHOTE Va UTTOOTNPIZETGN 1) OOTIKT EVOWHIATWON

Av Ta KOKKIQ KEPAHIKOU XPNOIHOTIONB0UV 08 GUVBUAOHS PE QUTOYEVES TIOPWSEG 0TS,
ouvioTaTal avaAoyia avapIENS TTEPITIOU 1 EPOUS TTOPWBOUS 00TOU TIPOG 1 |EPOG KOKKIWY
KEPQLIKOU, UTIOAOYIOLEV KA OYKO

O ePTTAOUTIOOE TwV KoKKiwv Endobon® e LUEAS Twv 00TaV éxel £TTiong aTroBeiBei
£0VOikGG i TN BeATIWN TG BIOAOYIKFG GEIGG TOU KEPARIKOU yia TV TTAFPWOT HEYEAWY
0OTIKQV EMEIIATLV F OE TIEPITITOEIC TIOU 1) KAIVI EHQUTEVONG EIVal EIWLEVNG TIOIBTTG.
TUXOV HEHOVWEVT KOKKIG TIOU EKTOTIGTNKY KA TV EPapHOYF TTOETTE! va agaipodvial
116 TV HAAGKS I0TG,

12. MAnpogopieg aoBevolg

O a0Bevrig Ba TPETE! VG TIPOEISOTIONBE 6TI N CUTKEUN BEV AVTIKABIOTA T0 QUGTOAGYIKS
UYIEG 00TG Kal 6TI KGBE TPAUATIOGS Ba PTTOPOUGE Va aTTaITOE! XEIPOUPYIKF BEpaTTEUTIKA
eméBaon. O aoBEVAG TIPETTE! Va EVIUEPIVETA Y1l TOUS XEIPOUPYIKOUG KIVBUVOUG Kal I
TBavEG aVETIBOUNTE EVEPYEIES.

AdBeveig TTou OUMETEXOY OE GBApCTa eTTapriS ] aMzg épamnplomvsg TIou evéxouv
KivBuvo mopei va
0Bnyrioe o BAGRN TOU EUQUIEGHATOG Kal TIAPETIOEVT anomxm me Scpam\ﬂg

MPOEOXH: H OpooTrovaiakn NopoBeaia Twy H.MLA,
GUOKEURG QUTAG POVO OT6 IATPG 1 HE EVIOAR 1aTPOU.

emmpéme T moAnon Mg

A Ta ELTIOpIKG OTHATA GUTOU ToU £YYPAQOU ATTOTEAODY idioKkTaict T Biomet, Inc. f piag
X TV 16, EKT0G 6V

TTIKOIVLVE
BIOMET 3i

4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
TnA.: +1-800-342-5454

®ag;: +1-561-776-1272

Ex166 Twv H.M.A., TA.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

KaraokeuaoTig

Ye(Buvog KATaOKEUAOTHG:
Biomet France

Plateau de Lautagne
26000 Valence

France

TA:+33 (0) 4 757591 00
®ag; +33 (0)4 75759101
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INSTRUCCIONES DE USO

ENDOBON®

1. Nombre y descripcién del producto

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

+ Patienten mit Durchblutungsstrungen, quantitativ bzw. qualitativ
oder latenten
+ Unkooperative Patienten oder Patienten mit ischer oder

psychologischer Dysfunktion
8. Faktoron, dis voraussichtiich don Erfolg des Implantats und die
it der werden
. Schwere endokine Knochenkrankheiten
« Schwere Storungen des Knochenmetabolismus
+  Laufende mit Gluko- und sowie mit
die sich auf den Calcium-Metabolismus auswirken (z. B. Calcitonin)
+ Schwere, nicht ausreichend kontrollierte Diabetes Mellitus mit schlechter
Wundheilungstendenz
+ Immunosuppressive Therapie
+  Bosartige (aufgrund in
Rezidivtumoren des Implantatsitus)
7. Nebenwirkungen
« Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt.
8. Haltbarkeit und Sterilitat
Implantate werden steril und einzeln in einer doppelten Verpackung geliefert. Die
erfolgt durch
Das. ist auf dem Etikett
mehr verwenden!

r von 25 kGy
Implantate nach dem Ablaufdatum nicht

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT — IMPLANTATE

+ Enlalteratura 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.

+ Nose han determinado los efectos del entorno de resonancia magnéica para este
dispositivo. No se han realizado pruebas de calentamiento o migracién en el entormo
de resonancia magnética para este dispositivo.

10. Almacenamiento

Los productos deben almacenarse en su envase original.

1. Instrucciones adicionales para el cirujano

La ubicacién, colocacién 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.

No hay recomendaciones especificas para este producto en cuanto al tamafio adecuado

de los granulos y a su uso en indicaciones especificas.

Modo y tiempo de aplicacién

Reaquisito previo para una aplicacion cor

Endobon® debe implantarse de forma estable en un lecho 6seo vital y con buena circulacion
mediante presion biomecanica moderada. Por ello, Endobon® esta especialmente recomen-
dado 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 ceramica de hidroxiapatito o con una
mezcla de la ceramica con otros materiales adecuados (p. e., autoinjertos), para asi
garantizar un implante estable.

nulos de cerami

Los granulos de ceramica deben implantarse mezclados con médula 6sea o hueso
esponjoso autégeno para permiti la osteaintegracion.

Si se utiizan granulos de ceramica junto con hueso esponjoso autégeno, se recomienda
una mezcla de 1 parte de h ponjoso con 1 parte de granulos de
ceramica, calculadas segin el volumen

La mezcla de granulos Endobon® con médula ésea también ha demostrado ser favorable
para mejorar el valor biolégico de la ceramica para rellenar defectos 6seos de gran tamario
o cuando el lecho de implante tiene una calidad reducida.

Los granulos que se cologuen en lugares erroneos durante la aplicacion deben retirarse
del tejido blando.

12. Informacién al paciente

Debe advertirse a los pacientes que el dispositivo no sustituye al hueso sano y normaly
que cualquier lesion traumética puede suponer una nueva intervencion quirtrgica. 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 ofras 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 a venta de este dispositivo
adentistas o médicos o por orden de éstos.

Todas las marcas comerciales de la presente pertenecen a Biomet, Inc. o una de sus filiales
amenos que se indique lo contrario.

péngase en contacto con:
BIOMET 3i

4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, Florida 33410 USA
Tel.: +1-800-342-5454

Fax: +1-561-776-1272

Fuera de EE.UU., Tel.: +1-561-776-6700
www.biomet3i.com

Fabricante

Fabricante responsable:
Biomet France

Plateau de Lautagne
26000 Valence

France
Tel.: +33 (0)4 757591 00
Fax: +33(0)4 75759101

3. Eveeiga Ref. Nombre Tamario C€oas9
Takokkia Endobon® Xenograft Ovron oig e€ic pKéG fkat _ - F223.US
éluﬁlmmsg ROX05  |Granulos xenoinjerto Endobon® 0,5 ml _Ti"éauzoudr: los grénulos 500 Actualizacion: 04/2014

3 o ; Marcado CE: 2009
+ MAfPWON 0OTIKGY ENEIIHBTWY PET& GTT6 GVGTOMA PIZAC, GKPOPPIZEKTOMT Kal ROX10  |Grénulos xenoinjerto Endobon® 1 mi Tﬂ"&;’t‘]"ud: los granulos 500

000 i o
+ MAfipwon Twv KuyeAiBwv HETE G EEaywyr 056VTog ROX20  [Grénulos xenoinjerto Endobon® 2 mi |T37a00 de los grénulos 500 F | Endobon
+ AVOWWwOn Tou PIVIKOU TOIXWHATOG 00 i —
. ; N Tamario de los granulos 1.000
4 Avapevspern ansBoan ROXLG20_(Grénuios xendinjerto Endobon® 2 mi _[137eF0 ¢ KAYTTOOHJEET
KAwikr kar . . o Tamario de los granulos 1.000 ENDOBON®
Qg TIPOg TV QVAKTNON QUOTOAOYIKGY /\E\mupvlwv ROXLGS50 |Grénulos xenoinjerto Endobon®Sml |5 g 1. Tuotenimi ja kuvaus
O AmokatioTaon g GuoIOAOYIKil QVaTORiaS, WS TTPOS i SIaCTaTEIS ROXLGB0 |Grémulos xenoinjerto Endobone g i | T2MH0 de o5 oranuios 1.000 Tamé pakkaus SisAaA nautapersisia hydroksi-apatittikerzamisia Kieits.
Kai Tov Ggova, |- 2.000 ym Endobon® i seuraava:

+ Qg mpog M oo arousia
Endobon® Kail Tou 00T0G-5¢KTn,
5. AvrevBeigeig
+ Mnv xpnoiporoieite To Endobon® G pn TrepIOBOVTIKES EQAPLOYES TNV KATL
YVGB0 TIEPQV TT6 QUTEG TIOU TIAPATIBEVTaN OTIG EVBEIEEIS.
+ TpoUTIGPXOUGES OEsieG f/kall XpOVIES AOIMWEEIS, €1BIKd OTo onpsio g eméuBaong,
)

VPOHUGV HETGES Tou

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 hi depende del tamafio del defect

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

TT.X. QAEYOVAIBEIG BAKTNPIBIAKES OOTIKEG TIBrOEIG (Ol i Xpovia:
K AOILGIEEIS HOAGKOU 10TOU.

. GOEIG A0BEVEV TIOU apémwong,
QVETIGPKI] TTOOGTATA 1) TTOIOTNTA 0GTOL  AGVBAVOUGEG AOIHWEEIC.

+ Mn OuvepyGoiuol aoBeveic i aoBeveic e veupohoyiki} f WuXIGTPIK/pUxOAOYIKT}
Suoherroupyia.

6. MapdyovTeg Tou eival TIBAVOV Vel SIaKUBEGOUY TNV ETTITUXia TOU
EPQUTEGHATOS Kal TNV ATT6B0GN TG CUTKEUIG

+ ZoBapég, evVBOKPIVEIG OTIKEG VGOOl,

+ ZoBapég BiaTapaxeg Tou PETABOAIGHOU TWV 0OTGY,

« Tpéxouoa Sipcrmu e v)\uxo- @ GAaTO-KOPTIKOEIDH], KABGG Kal |iE QEPAKK TIOU

NICHT ERNEUT STERILISIEREN
Die der nach der emeuten kann sich negativ auf
seine | 4 auswirken der Oberflache und/oder
Integritat).

9. Spezielle Anweisungen zur Verwendung
+ Die Verpackung darf keinerlei Anzeichen aufweisen, die Zweifel an der Sterilitét

und/oder der L it der lassen
konnten.
+  Verwenden Sie niemals ein beschadigtes oder ein zuvor entferntes
kann die erwartete

Bei einer
Leistung des ials hi der der Funktion
nicht mehr garantiert werden. Des Welleren kann die Wiederverwendung eines
beim Patienten fiihren
« Der Inhalt unbenutzter, aber gecffneter oder beschadigter Verpackungen (gilt
sowohl fiir externe wie interne Verpackungen) darf nicht eneut sterilisiert werden
und ist daher zu entsorgen.
+ Abhangig von der Porositat ist Keramik relativ stabil gegeniiber
Jedach anfal i Die

Druckbelas(ung nd Briichigkeit) miissen beim Implantieren der Keramlk in
Bereichen mit hohen Belastungen beriicksichtigt werden.
« In der einschlégigen Literatur werden ' i jien im

0u aoBeoTioU (T.y. KakaiTovivn),

+ ZoBapdg, Siovona t)\tvxnutvog Zayapwdng BiaBiTg e TN EANTTOGG
ETMOUAWONG TPAUMGTLY,

+ AvosokataoTaATIki Bepareia,

+ MaBrioeig kakofBwy dykwv (A6yw TG SGoKOANG AKTIVOAOYIKG SIGYVWONG OE
ETIQVEPAVIZEPEVOUS GYKOUG GTO GNIEID TG EPPUTELTNG)

7. AvemBopnTeg evépyeieg

+ D éX0Uv QVaQEPBEI TTPOG TO TIAPGY GVETIBGNTEG EVEYEIES.

8. AidpKeia Guiic kai aTrooTEipwon

Ta Kai Ot Aok péoa o€ A

TepmONypa. H aTiooTeipwon yivera péow éBeong ot EAGXIoT 560 aKTivoBoNag VaHHG

25kGy.

H Nigng omy enikéra. Mn ire o Gpaa pera v
nuepopnvia Afgng.
MIAZ XPHEHE — MHN EMANATOETEIPONETE TA EMOYTEYMATA

H Xprion g GUOKEUG HETé TV £TTavaTToaTEIpWON HTTopel va BiakuBeGoe! Ty aTiédoon
9Bpd jkan Bopiki] aKEPAIGTTTG).

Allgemeinen als nicht resorbierbar betrachtet.

+ Hydroxyapafit-Keramik ist ronigenopak.

. solten als Abfall behandelt werden

«  Die Auswirkungen der MR-Umgebung wurden fir dieses Produkt nicht ermittelt.
Dieses Produkt wurde nicht auf Erwérmung oder Migration in der MR-Umgebung
getestet.

10. Lagerung

Die Produkte soltten in ihrer Originalverpackung gelagert werden.

det keramiske materiales biologiske vaerdi ved fyldning af store knogledefekter eller hvor
knoglelejet har nedsat kvalitet.
Alle enkeltkorn, som gar les under applikationen, skal flemes fra det blade vasv.
12. Patientinformation
Patienten skal advares om, at |mp|antatet |kke er som normalt sundt knoglevev og at
jer kan jsk Patienten skal om

fisici og mulige
Patienter, der dyrker kontaktsport eller andre risikofyldte aktiviteter, skal advares om, at en
skade kan fore til beskadigelse af implantatet og deraf flgende mislykket behandiing.

ADVARSEL: Ifglge amerikanske regler ma dette produkt kun szelges af en lzege eller
tandizege eller efter legeordination.

Alle varemaerker i naervaerende tilharer Biomet, Inc. eller et af dennes datterselskaber,
medmindre andet er anfert

1. Zustzli i fiir den

Eine falsche Platzierung, Posmomerung und Fixierung von Endobon® kann zu einem

unerwiinschten Ergebnis fiihre

Der Chirurg muss bereits vor dor Operation mit Implantat und Eingriff vertraut sein.

Filr dieses Produkt gibt s keine spezifischen Empfehlungen hinsichtiich geeigneter
und i spezi

Methode und Zeitpunkt der Anwendung
fiir die i
Endobon® muss stabilin ein gesundes, gut durchblutetes Knochenbett mit moderater
biomechanischer Belastung implantiert werden. Endobon® ist daher besonders zur
Auffillung von Defekten der Spongiosa geeignet.

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

Der Knochendefekt solte so grindiich wie méglich mit Hydroxyapatit-Keramik oder mit einer

9. EiBikég odnyieg xpions
+ H ouokeuaoia Sev TpETE val epgaviZel onpieia Tou Ba pTTopoUoay va
ivouv eAGTTW G OTNY ipwon ffkai Ty 6TITa TG ITPIKIiG

ouokeuris.

+ IOt va pn XPNOIHOTIOIEITE UTTOKATAOTATO OOTOU TTOU EXEl UTTOOTE JMId 1 Exel
agaIpEBEi. AV Ia GUOKeUN ETTaVaXPNOIHOTIOeEi SV PTIOpOUKE Va £YYunBosE o1
6a amoBGoEIS Tou 00700 WG Tipo

. EmmAéov, n inon evog
UTIOKaTGOTATOU 0OTOG UTOpE] Vel TPOKANEDE! POALVON OOV GOBEVH.
© Ta i ahA éxouv
avoixTei ) éx0uv UTIOOTE! LI (agOpG T600 TV EWTEPIKI] 600 Katl TV ECWTEPIKI]

ev mpéTe va €

va aToppitrova.

+ Avaoya pe TNV TIOPWBN UG TOUG, Ta KEPAWIKG IV OXETIKG 0TaBEG EvavTi
GE ETTIESN KaTaTTOVNON TriEON, GAG EUTIOBNTA GE SIATUNTIKA KaTaTTOVNON.
O1 IBIOTNTEG TOU KEPQWIKOU UNIKOU (QVTOXI} GE GUMTIIEN, GVTOXH OF KAWWN Ka
WaBUPGTNTG) TTPETTE! va ANQBOUY UTTIOWN KATA TV ELPUTEUGH TOU KEPTIKOD OE
eI EMPPETTH OF PEVAAES KATATIOVATEIG.

% oxenkn BIBANOYPapia, Ta UNIKG KEPTpIKOU USPOEU-GTIATITN BEwpOUVTal Ev
Yével pn TIpoopOroIaL.

+ T KepUIKG UBPOEU-OTICITIT Eivel AKTIVOGBIOQAVH.

«  TaBpopika TIPETTEI VOl QVTIE wg BioAoyIKG

O emmTioEG Tou TEPIBAANOVTOG MR B £XOUV TTPOGBIOPIOTE yia auT T
ouoreuri. H ouokeu auth Bev éxer SokiacTei wg Tpog T Béppavon A

KO, KaTG GUVETTEID, TIPETTEN

Mischung der Keramik mit anderen Materialien (z. B.
aufgefilit werden, um eine stabile Implantation sicherzustellen.

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

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

4 TG € TEPIBAM
10. ®iAagn

Ta TipoidvTa TpéTTE! vl QUAGOTOVTCI GTNY ApXIKi] TOUG OUOKEUCGTaL.

1. TpéoBete 0BNyicS Vi To XEIPOUPYS

H akaréMnn TomoBémon, eykaréoTaon kai kaBiihwon Tou Endobon® prmopei va éxer
EMTAKOMOUBEG VETBUUINTEG GUVETTEIEG.

O XEIPOUPYOS TIDETTEI Va Eival EEOKEIDIEVOS E TO EPQUTEUT Kall TN XEIPOUPYIKA BIoBIKaTTa
TIPIV TNV TpaypaTOTIOiNGT TG ETTépBATTIS.

A€V UTIGPXOUV GUYKEKPILEVES OUGTACEIS GVGQOPIKE e T0 KATGMIAG éYEB0G TV KOKKiwY

3.
Los grénulos de xenoinjerto Endobon® se utiizan en los siguientes procedimientos dentales
ylo quirirgicos:
+ Aumento/reconstruccion del borde alveolar.
+ Relleno de defectos tras la apicectomia y la quistectomia.
+ Relleno alveolar tras la extraccion de piezas dentales.
+ Elevacion sinusal
4. Rendimiento esperado
Evaluacién clinica y radiografica del injerto:
En cuanto a la recuperacion de la funcién normal:

Viite Nimi Koko

ROX05 Endobon®-ksenograftikiteet 0,6 ml  |Kiteiden koko 500-1000 um

ROX10 Endobon®-ksenograftikiteet 1 ml Kiteiden koko 500-1000 pm

ROX20 Endobon®-ksenograftikiteet 2 ml Kiteiden koko 500-1000 pm

ROXLG20 |Endobon®ksenograftikiteet 2 ml Kiteiden koko 1000-2000 um

ROXLG50 |Endobon®-ksenograftikiteet 5 ml Kiteiden koko 1000-2000 ym

. tai kaytettya ei saa kayttaa. Jos laitetta kytetian
uudelleen, Biomet ei voi taata, et luunkorvikkeen odotettu suorituskyky
salta Lisaksi poistetun luunkorvikkeen
uudelleenkaytts voi aiheuttaa potilaan kontaminaation.
+ Kayttamatiomien mutta avattujen tai vahingoittuneiden pakkausten (koskee
seka ulko- ettd sisapakkausta) sisaltoé ei saa steriloida uudelleen, ja nain ollen
se on havitettava.
+ Huokoisuudesta rippuen keramilkka on suhtelisen vakaata tasokuormitusta
vastaan, mutta herkkaa ateriaali
i ja hauraus) on otettava huomioon, kun
keraamia |mp\anto|daan alueme joinin kohdistuu huomattavaa rasitusta

-+ Ahetta hydrok ja pidetéan
yleisesti resorboitu-mattomina.

. vastustaa rés Ateilyn lapaisya

+ Likaisia siramnaisia tulee ksitela biologisena jtteena

+ Laitteelle ei ole maritetty p ia. Laitetta
ei ole testattu 4 isen tai siirta
suhteen

10. Silytys

Tuotteita on séilytettéva alkuperéisissé pakkauksissaan.
1. Liséohjeita leikkaavalle kirurgille

Endobon®-tuotteen vaaré joittaminen ja kinnit voi johtaa
ei-toivottuun tulokseen.

Kirurgin on perehdyttiva implanttiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin ennen leikkauksen
suorittamista.

Kiteen sopivasta koosta ja sen kayti
erityisia suosituksia

n tuotteen tietyiss?

ytidaiheissa ei ole

Asentamistapa ja -aika
nnistuneen asentamisen du
Endobon® oni Iavadn johon
Kondistu Kohtuulinen biomekaarinen kuomus, Endobortsovelt i olen erityisen
hyvin hohkaluudefektien tayttamiseen.
Endobon® tulee aina i suoraan
mukaan kaikitta puolita
Implantin vakauden vamistamiseksi luudefekti tulsi taytt mahdollisimman taydellisesti
hydroksiapatittikeraamilla tai seoksella, jossa on keraamin liséksi muita soveltuvia
materiaaleja (esim. autografteja).

luun kanssa,

Keraamiset kiteet

tulisi i ida luuytimeen tai

osseointegraation tukemiseksi

Jos keraamikiteits ké yhdessé autogeenisen hohkaluun kanssa, sekoitussuhteeksi

suositellaan tilavuudeltaan noin samaa mara4 hohkaluuta ja keraamikiteits:

Endobon®-kiteiden p& luuytimelld on myds otolliseksi keraamin

biologisen hybdyn parantamiseksi, kun taytetaén laajoja luudefekteja tai kun implantointi-

pohja on huonolaatuinen.

Kaikki asentamisen aikana imonneet yksittiset kiteet on poistettava pehmytkudoksesta.

12. Potilastiedot

Potilasta on varoitettava silt4, etta tuote i korvaa normaalia tervetta luuta ja et trauman

aiheuttaman vamman hoito voi vaatia leikkausta. Potilasta on varotettava leikkauksen

riskeisté ja mahdollsista haittavaikuiuksista.

Jos potilas harrastaa tai muita sellaisia joissa on loukkaan-

tumisen vaara, hénté on varoitetiava sié, etté loukkaantuminen saattaa johtaa implantin
Ja tamén hoidon

VAROITUS: Yhdysvaltain |i
n

tovaltion lain mukaan
laillistetun hammasl: karil

in toimesta tai

tuotetta saa myyda vain
réyksesti.

Kaikki tass& mainitut tavaramerkit ovat Biomet, Inc:n tai jonkin sen tytéryhtién omaisuutta,
ellei muutoin ole iimoitettu.

istaj 4555 Riverside Drive
Vaimistaja Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Vastaava valmistaj Puhelin: +1-800-342-5454
Yastaava valmistaja: - +1-561-
Biomet France Faksi +1-561-776-1272
Plateau de Lautagne Puhelin USA ulkopuolelta: +1-561-776-6700
26000 Valence www.biomet3i.com

rance
Puhelin: +33 (0) 4 75 7591 00
Faksi: +33 (0)4 75759101
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Endobon®

NOTICE D'UTILISATION
ENDOBON®

1. Désignation du produit.

Cette boite contient des granules d b
La gamme Endobon® est composée des éléments suivant

Ref. Désignation Taille

ROXLG80 |Endobon®ksenograftikiteet 8 ml Kiteiden koko 1000-2000 um

ROX05  |Endobon®-Xenograft Granules 0.5 ml |Taille des granules 500 — 1000 um

2. Implantissa kiytetyt materiaali
Endobon®-tuotesarja koostuu

NF SO 13779-1: 2008 -standardin mukaisesti

éra rippuu luudefektin koosta

O Restablecimiento de la anatomia normal con respecto a las di
yel eje

Encuantoala

y el hueso receptor.

5. Contraindicaciones

+ No utilice Endobon® en aplicaci no
especificadas en las indicaciones.

+ Presencia de infecciones agudas o crénicas, especialmente en la zona de la
; on b o pivls ! 2
aguda o cromca) & infecciones del tejido blando.

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

+ Pacientes que no quieran cooperar o con o

ausencia de lineas entre Endobon®

diferentes a las

Endobon®-tuotesarja on tarkoitettu ja tuotteet ir

ROX10  |Endobon®-Xenograft Granules 1 ml  |Taille des granules 500 — 1000 um

ROX20  |Endobon®-Xenograft Granules 2 ml |Taille des granules 500 — 1000 ym

ROXLG20 |Endobon®-Xenograft Granules 2 ml  |[Taille des granules 1000 — 2000 um|

aikana. Materiaalin implantointi on tarkoitettu pysyvéksi.
3. Kayttoaiheet

ROXLGS0 (Endobon®-Xenograft Granules 5 ml  |[Taille des granules 1000 — 2000 um|

ROXLGB80 |Endobon®-Xenograft Granules 8 ml  [Taille des granules 1000 — 2000 um|

Endobon®: 4 kaytetadn isissa jaltai ki

Pfosedluufe"z - Korousrekonstk 2. Matériaux utilisés pour Iimplant.

+ alveoli ar]an cen korotus/rekonstruktio o do o6 ; ‘

L ke poiston, janja Jlkeen La gamme Endobon® est composée de céramique dhydroxyapatite d'origine bovine

> aieolion tayttaminen hampaan poistamisen jalkeen
« poskiontelonpohjan nosto.

4. Odotettavissa oleva tulos

Siirannaisen Klininen ja radiografinen arviointi

psicologicas.

6. Factores que pueden poner en peligro el éxito del implante y el rendimiento
del dispositivo

+ Enfermedades dseas endocrinas graves.

+ Trastomos graves del metabolismo 6seo.

+ Terapia actual con y , asi como
que afecten al del calcio (p. ]

- Diabetes sacarina grave poco controlada con una mala cicatrizacion.

+ Terapia inmunodepresiva.

+ Tumores malignos (debido a la dificultad en el diagndstico radiolégico de tumores
recurrentes en la zona de implantacion).

7. Reacciones adversas

+ Hasta ahora no se ha indicado ninguna reaccion adversa.

8. Vida atil y esterilidad

Los implantes se y con doble

envoltorio. La esterilizacion se lleva a cabo por medio de una exposicion a una dosis

minima de 25 kGy de radiacion gama.

La fecha de caducidad esta impresa en la etiqueta. No utiice los implantes 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 rendimiento

(dafios en la superficie ylo integridad estructural).

9. Instrucciones de uso especificas

+ Elenvase no debe mostrar signos que pudieran indicar un defecto en la esterilidad
ylo 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
6s€0 en cuanto a la recuperacion de la funcion. Ademas, al volver a utilizar un
sustituto dseo 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 esterilizarse
y por lo tanto debe desecharse.

+ Dependiendo de la porosidad, la ceramica 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 flexion y fragiidad) deben tenerse
en cuenta al implantar la ceramica en zonas sometidas a una mayor tension.

N isen osalta:
o ) den ja )
mukaiseksi,
+  Osseointegraation osalta: ei osittain rontgenséteilya lapéisevi rajoja
Endobon®-tuotteen ja vastaanottavan luun valilla.
5. Kiytdn vasta-aiheet
+ Ala kéyts Endobonia muihin kuin kohdassa Kayttaiheet mainittuihin

normaalin

+  Olemassa olevat akuutit ja/tai krooniset infektiot, erityisesti toimenpiteen
. kuten o N

(akuutti tai krooninen osteomyelitti) ja pehmytkudosinfektiot,
! ° e puikio i

piileva infektio
* Yhteistydhaluttomat potilaat tai potilaat, joilla on neurologinen tai psykiatrinen/
psykologinen hirio.

6. Implantin ja valineen toimi yn vai ia tekij

«  vakavat endokriiniset luusairaudet

+ vakavat luun aineenvaihdunnan héirist

+ meneillaén oleva hoito gluko- ja mmeralokomkoudema ‘seka laakkeilla, jotka
(esi

« vaikea, huonosti halittavissa oleva diabates. meliitus, johon lityy huono haavojen
paranemistaipumus
+ immunosuppressiivinen hoito
+  sairaudet, joissa esiintyy kasvaimia (koska
diagnosointi implantin sijoituskohdasta réntgenin avulla on hankalaa)
7. Mahdolliset haittavaikutukset
+  Haittavaikutuksia ei ole toistaiseksi raportoitu.
8. Varastointiaika ja ste
Implantit sterileina ja erilisiin
séiteilyttamalla niita vahintian 25 kGy:lla gammaséteita.
Viimeinen kéyttipaivéi on painettu etikettin. Al4 kit implantteja viimeisen kayttipaivén
Jalkeen.

pakattuina. Osat on steriloitu

KERTAKAYTTOINEN - IMPLANTTEJA EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN

Uudelleen steriloidun laitteen kéytto saattaa heikentéé suorituskykyé (pintavauriot jaltai

rakenteelinen eheys).

9. Erityiset kiyttoohjeet

+  Pakkauksessa ei saa olla merkkejd siité, etta laakinnallisen laitteen steriiliys ja/
tai eheys olisi vaarantunut.

conforme la NF ISO 13779-1 : 2008,

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

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

intervention chirurgicale. Limplantation est prévue pour étre permanente.

3. Indications.

Les granules pour xénogreffe Endobon® sont utiisés lors des procédures dentaires etiou

de chirurgie dentaire :

+ Augmentation/reconstruction de la créte alvéolaire,

+ Comblement des lacunes suite & une résection de la racine, une apicectomie,
et cystectomie,

. C des alvéoles post-extraction dentaire.

+ Réhaussement des sinus.

4. Performances attendues
Evaluation de Ia greffe au travers de critéres radiographiques et ciniques
. des capacités

] itution de I'intégrité i : tion des dit i et
des axes
+  Ostéointégration : absence d'image de liseré entre Endobon® et le lit osseux
receveur.

5. Contre-indications.

+ Ne pas utiliser Endobon dans le cadre dapplications non parodontales & la
mandibule autres que celles listées dans les indication

+ Infections aigués et chroniques, notamment dans la zone & opérer, comme
par exemple les maladies osseuses avec inflammation due a des bactéries
(ostéomyélite aigué ou chronique) et infection des tissus mous.

+ Certaines affections chez les patients, notamment des restrictions de 'apport
sanguin, un stock osseux de qualité ou de quantité insuffisante, ou des infections
latentes,

+ Patients non coopératifs ou présentant un trouble neurologique ou psychiatrique /
psychologique.

6. Facteurs de le succes de I'ii lion et les
performances du dispositif.

+  Maladies osseuses d'origine endocriniennes graves,

. Affections graves du métabolisme des 0s,

« Traitement par et par miné ides ainsi
que par des mé i le mé du calcium (calcitoni
par exemple),

« Diabéte sucré grave mal controlé caractérisé par des difficultés de cicatrisation
des plaies,

« Traitement immunosuppresseur,

+ Maladies & tumeur maligne (en raison de la difficulté d'un diagnostic radiologique
dans les tumeurs récidivantes au niveau du site dimplantation).

7. Effets indésirables

+ Aucun effet indésirable n'a été observé jusqu'ici.

8. Durée de conservation et Stérilité

Les implants sont livrés stériles, et conditionnés de fagon unitaire en double emballage.

La steilisation est réalisée par irradiation (rayonnement gamma) & une dose minimale

de 25KkGy.

La date de péremption est imprimée sur [étiquette. Les implants ne doivent pas étre utlisés
au-dela de la date indiquée.

USAGE UNIQUE - NE PAS RESTERILISER LES IMPLANTS

Lutisation du disposilfne permet plus de garanii Tateine des performances en cas de
des états de surface).

9. Instructions particuliéres d'utilisation

+ Le conditionnement ne doit pas présenter de traces pouvant remettre en cause
Ia sterilté etou lintégrité du dispositif médical

+ Nejamais utiliser de substitut osseux endommagé ou explanté. La réutilisation
d'un dispositif ne permet pas de garantir Iatieinte des performances assignées
dans le temps 4 limplant en termes de restitution fonctionnelle. De plus Iutilisa-
tion d'un explant entrainerait la contamination du patient

+ Le contenu des boites inutilisées ayant été ouvertes ou endommagées (condi-
tionnement interne / exteme) ne doit pas étre restérilisé et doit donc étre éliminé

+ Les céramiques sont selon leur porosité relativement résistantes & la compres-
sion, elles sont toutefois sensibles 4 la torsion. Les propriétés des céramiques
(résistance  la compression, résistance & la flexion et fragilité) doivent étre
prises en compte lors de implantation du dispositif dans une zone de fortes
contraintes.

- Lalitiérature sci isée considére les

u hydroxyapatite comme non résorbames

di

es sont

. Tout implant souillé doit étre aits comme un déchet biologique.

+ Leseffets d'un milieu de nont pas été pour
ce dispositif. Ce produit n'a pas 6t6 testé par rapport a la chaleur et la migration
engendrées dans un milieu de résonance magnétique.

10. Stockage

Le stockage des prodits doit se faire dans lemballage d'origine.

1. i é i inées au chirurgi

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

fisque de produire ultérieurement une non atteinte des performances assignées a la

gamme. Le chirurgien doit étre familiarisé avec limplant et lintervention chirurgicale avant
d'accomplir la chirurgie.

Iln'y a pas de recommandations spécifiques concemant a taille appropriée de granule et

son utiisation dans des indications spécifiques.

Méthode d’application.

Condition nécessaire pour une implantation réussie.

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

force biomécanique modérée. Pour cette raison, Endobon® est particulirement indiqué

dans le comblement des pertes de substance au niveau de 'os spongieux. Endobon® doit
toujours étre implanté en contact direct avec [0s.

La perte de substance osseuse doit dans la mesure du possible étre comblée intégralement

parla céramique d'hydroxyapatite ou par lassociation de céramique avec d'autres

matériaux appropriés (autogreffe par exemple), ceci pour garantir la stabilté de limplantation.

ranulés
Les granuiés de céramique doivent éire mélangés avec de Ia substance medulalre oudelos
spongieux autologue de fagon & favoriser osseuse. Si k

sont mélangés avec de 'os spongieux autologue, il est recommands de respecier les
proportions suivantes : 1 volume d'os autologue pour 1 volume de granulés. L'adjonction de
substance médullaire & la céramique s'est également révélée favoriser I'augmentation de

Ia valeur biologique de la céramique lors du comblement de grandes pertes de substance
osseuse ou encore lorsque la qualité du site dimplantation était moindre.

Les granules individuels éventuellement délogés au cours de 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 quiune blessure traumatique peut nécessiter un traitement chirurgical.

I convient d'avertir les patients exercant des sports de contact ou d'autres activités 4 risque
quune blessure éventuelle peut endommager limplant et entrainer Iéchec du traitement.

ATTENTION ! Les lois fédérales en vigueur aux Etas-Unis n'autorisent a vente de ce
dispositif que par ou sur instructions d’un dentiste ou médecin diplém

Toutes les marques commerciales contenues dans le présent document appartiennent &
Biomet, Inc. ou 4 ses filiales, sauf indication contraire.
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Endobon®

ISTRUZIONI PER L'USO

ENDOBON®

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 Dimensione
ROX05  |Endobon®- Granuli per i da 0,5 ml |Di ione granuli 500 - 1000 pm
ROX10  |Endobon®- Granuli per 1ml |Di i 500 - 1000 pm
ROX20  [Endobon®- Granuli per da2ml |Di ione granuli 500 - 1000 um
ROXLG20 |Endobon®- Granuli per 2ml |Di ione granuli 1000 - 2000 um
ROXLG50 |Endobon®- Granuli per da5ml |Di ione granuli 1000 - 2000 um|
ROXLG80 |Endobon®- Granuli per da8ml |Di ione granuli 1000 - 2000 pm|

2. Materiali usati per impianto
La gamma Endobon® include prodottiin ceramica di idrossiapatite di origine bovina conformi
allo standard NF 1SO 13779-1 : 2008.
La quantita di materiale di idrossiapatite necessaria dipende dalle dimensioni del difetto osseo.
1 prodotti della gamma Endobon® sono monouso  vengono impiantati durante un
intervento. ll materiale & destinato allimpianto permanente.
3. Indicazioni
I granuli per xenoinnesto Endobon® vengono usati nelle seguenti procedure dentali o di
chirurgia:
+ Accrescimento/Ricostruzione del margine alveolare
+ Riempimento di difetti a seguito di resezione delle radici, apicectomia e
cistectomia
+ Riempimento di alveoli post-estrattivi
+ Elevazione del seno
4. Prestazioni attese
Valutazione clinica e radiografica delfinnesto:
+ Intermini di recupero della normale funzionalita
O Ripristino della normale anatomia relativamente a dimensioni e asse
tra Endobon® e l'osso

+  Intermini di nessuna linea

ricevente.

5. Controindicazioni

+ Non usare Endobon in applicazioni mandibolari non peridontali diverse da quelle
elencate nelle Indicazioni.

+ Infezioni in corso acute o croniche, soprattutto nel sito dellintervento, ad esempio
malattie ossee infiammatorie di origine batterica (osteomieliti acute o croniche)
& infezioni dei tessuti molli

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

+ Pazienti non o pazienti con °
psicologica.

6. 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 influenzano
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).

7. Reazioni avverse

« Finora non sono state segnalate reazioni avverse

8. Periodo di validita e sterilita

Gliimpianti sono foniti sterili & confezionati singolarmente in un doppio involucro. La

sterilizzazione viene eseguita tramite esposizione a una dose minima di 25 kGy di radiazioni

gamma
La data di scadenza & stampata sulletichetta. Non usare gli impianti dopo la data di
scadenza.

IMPIANTO MONOUSO — NON RISTERILIZZARE

Luso del dispositivo dopo la nslenllzzaz\one potrebbe pregiudicame le prestazioni (danni

delle superfici e/o integrita strutturale).

9. Istruzioni per Puso specifiche

+ Laconfezione non deve presentare indicazioni di possibili problemi di sterilizzazione
ointegrita del dispositivo medico.

+ Non usare mai materiale di sostituzione ossea iato o 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 steriizzare nuovamente il contenuto non usato di confezioni aperte o danneggiate
(sia confezioni esteme che interne) e gettare tale materiale.

+ Aseconda della porosita, la ceramica & relativamente stabile quando sottoposta
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 sottoposte a forti
sollecitazioni

+ Nelsettore, i materiall di idrossiapatite di ceramica sono in genere considerati
non riassorbibil.

+  Laceramica di idrossiapatite & radiopaca.

+Trattare gli impianti sporchi come rifiuti biologicamente pericolosi.

+  Glieffetti 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

1 prodotti devono essere conservati nella loro confezione originale.

1. Ulteriori istruzioni per il chirurgo

Un errato inserimento, posizionamento e fissaggio dei granuli Endobon® potrebbero causare

risultati indesiderati

Il chirurgo deve acquisire familiarita con limpianto e possedere un'adeguata conoscenza

della procedura chirurgica prima di eseguire linterve

Non vi sono per questo prodotto raccomandazioni speclﬁche relative alla dimensione

appropriata dei granuli e al loro utiizzo in indicazioni specifiche.

Modalita e tempi di applicazione

Prerequisiti per il successo dell

Impiantare i granuli Endobon® in modo stabile in un letto osseo vitale, ben vascolarizzato,
soggetto a sollecitazione biomeccanica moderata. | granuli Endobon® sono particolarmente:
indicat per il riempimento i difetti dell0sso spugnoso.

 granuli Endobon® devono sempre venire impiantati a contatto diretto con osso,
possibiimente su tutti i lat.

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

Granuli in ceramica

Per favorire lintegrazione ossea degli impianti, unire midollo 0sseo 0 050 Spugnoso
autologo ai granuliin ceramica.

Sei granuli in ceramica vengono usati con 0sso spugnoso autologo, si raccomanda un
rapporto di miscelazione, calcolato sul volume, di circa 1 parte di 0sso spugnoso per 1 parte
di granuliin ceramica.

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

Ogni singolo granulc dislocato durante I'applicazione deve essere rimosso dal tessuto molle.
12. Informazioni per il paziente

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

1 pazienti che praticano sport di contatto o altre attivita che possano comportare i rischio
dilesioni devono essere avvisati del fatto che un'eventuale lesione potrebbe danneggiare
Timpianto e compromettere quindi i 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.

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
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EN - Do not re-sterilize

DA - Ma ikke gen-steriliseres

DE - Nicht emeut sterilisieren

EL - Mnv £TavaTiooTEIpUVETE

ES - No deben volver a esterilizarse
F1- Al steriloi uudestaan

FR - Ne pas re-stériliser

IT - Non risterilizzare

NL - Niet hersteriliseren

NO - Ma ikke steriliseres pa nytt
PL - Nie sterylizowa¢ ponownie
PT - Nao reesterilize:

RU - He CTepuniiaoBars nosTopHo
SV - Far inte omsteriliseras

TR - Tekrar sterilize etmeyin

CZ - Nesterilizovat opakované

EN-Use by
DA-Anvendes for

DE - Verwendbar bis ‘
EL - Xprion éwg
ES - Fecha de caducidad |
FI - Kytettava vimeistian

FR - Utiiser jusque

IT - Scadenza

NL - Uiterste houdbaarheidsdatum ‘
NO - Brukes innen
PL-Uzy¢do |
PT - Utilzar até

RU - Vicrionsaosats Ao:
SV - Anviinds fore |
TR - Raf 6mrid

CZ - Datum expirace

EN - Catalogue reference
DA - Katalogreference

DE - Kataloghinweis

EL - ApBuog karahdyou

ES - Referencia de catlogo

FR - Référence du catalogue
IT - Numero di catalogo

NL - Catalogusverwizing

INO - Katalogreferanse

PL - Katalogowy numer referencyjny
PT - Referéncia no catélogo
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SV - Katalogreferens
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R

EN - By prescription only |
DA- Kun pé recept
DE - Nur auf Rezept
EL - Movo e ouvtayr |
ES - Con receta médica

FI - Vain liéikarin maarayksesta
FR - Uniquement sur ordonnance |
IT - Fomito solo dietro prescrizione
NL - Alleen op voorschrit

NO - Kun etter resept |
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PT - Cédigo de lote

® |

EN - Do not use if package is damaged
DA - Ma ikke bruges, hvis emballagen er ‘
beskadiget
DE - Bei Beschédigung der Verpackung nicht
verwenden
EL - Mn xproiiomoieite av n ouokeuaoia éxel
uTIooTel i
ES - Nolo utiice si el envase esta dafiado ‘
F - Ei saa kiiytta, jos pakkaus on
vahingoittunut
FR - Ne pas utiiser si emballage endommagé| ‘
IT - Non utiizzare il dispositivo se la
confezione & danneggiata
NL - Bj beschadigde verpakking niet gebruiken| ‘
INO - Ikke bruk hvis emballasien er skadet
PL - Nie uzywa, jesli opakowanie jest
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PT - No utiize caso a embalagem esteja
danificada
RU - He ucnionsaoaTs, ecrv ynakosika ‘
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SV - Anvéind inte om férpackningen &r skadad|
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EL - Mpoeidotroinon, BA. @UMo oBnyiiv
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L Endobon®

GEBRUIKSAANWIJZING
ENDOBON®

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 pm

ROX10 Endobon® Xenograft Granules 1 ml Korrelgrootte 500 — 1000 um

ROX20 Endobon® Xenograft Granules 2 ml Korrelgrootte 500 — 1000 pm

ROXLG20 | Endobon® Xenograft Granules 2 ml Korrelgrootte 1000 — 2000 um

ROXLG50 | Endobon® Xenograft Granules 5 ml Korrelgrootte 1000 — 2000 pm

ROXLG80 | Endobon® Xenograft Granules 8 ml Korrelgrootte 1000 — 2000 pm

2. i ialen voor het i
Het Endobon®-productaanbod bestaat uit van runderen afgeleide keramische
hydroxyapatiet e voldoet aan de NF ISO 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 tidens een
operatie geimplanteerd. Het implantaat wordt geacht permanent te zin.

3. Indicaties

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

. i van de

+  Vullen van defecten na
+  Vullen van tandkassen na het (rekken van een tand

+  Sinus-lift
4. Verwachte prestatie
Klinische en ling van het

" Wat betreft herstel van normale functies:
O Normaal anatomisch herstel van afmetingen en as,

+ Intermen van osteointegratie: geen radiolucente liinen tussen Endobon® en
ontvangend bot

5. Contra-indicaties

+ Endobon niet gebruiken voor andere
dan de bij de indicaties vermelde toepassingen.

+ Bestaande acute en/of chronische infecties, vooral waar de operatie heeft
plaatsgevonden, bijv. ontstekings- en bacteriéle botziekten (acute of chronische
osteomyelits) en infecties aan zacht weefsel

zoals beperkte
geringe kwaliteit of latente infecties.

, te weinig bot of bot van te
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Endobon®

BRUKSANVISNING
ENDOBON®

1. Produktnavn og -beskrivelse

Denne boksen inneholder bovinaviedet hydroxyapatit keramiske granulater.
Endobon®-produkiserie bestar av falgende konfigurasjoner:

Ref. Navn Sterrelse

ROX05 Endobon®-xenograft granulater 0,5 ml | Granulatsterrelse 500 — 1000 um

ROX10 Endobon®-xenograft granulater 1 ml | Granulatstarrelse 500 — 1000 um

ROX20 | Endobon®-xenograft granulater 2 mi | Granulatstorrelse 500 - 1000 m

ROXLG20 | Endobon®-xenograft granulater 2 ml | Granulatstareise 1000 — 2000 ym

ROXLG50 | Endobon®-xenograft granulater 5 ml | Granulatsterrelse 1000 — 2000 pm

ROXLG80 | Endobon®-xenograft granulater 8 ml | Granulatstarreise 1000 — 2000 ym

2. Materialer brukt i implantatet
Endobon® ie bestar av bovi

NF ISO 13779-1 : 2008 standard.

Mengde hydroxyapatwlmatenale avhenger av storrelsen pa beindefekten.
Endot nkt og under en operasjon.
Implanlenng av malema\et er Ienkt & vasre permanent

3. Indikasjoner

i samsvar med

Pasienter som deltar i kontaktsport eller andre aktiviteter som medforer fare for skade ma
advares om at skade kan fore fil skade pa implantatet og et pafolgende uheldig utfall av
behandingen

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

Alle varemerker som er nevnt i dette dokumentet, tilherer Biomet, Inc. eller datterselskape-
ne, om ikke annet er nevnt.

vennllgst kontakt:

BIOMET 3i

4555 Riverside Drive

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

Faks: +1-561-776-1272

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

Produsent

Plateau de Lautagne
26000 Valence

France
TIE: +33 (0) 4 75 75 91 00
Faks: +33 (0)4 75759101
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Endobon®

INSTRUKCJA OBSLUGI
ENDOBON®

1. Nazwai opis produktu

To pudetko zawiera granulki z

Seria produktow Endobon® obejmuje nastgpujace konfiguracie:

wolowego.

Nr ref. Nazwa Wielkos¢

ROX05 Endobon®-Xenograft granulki 0,5 ml | wielko$¢ granulek 500-1 000 um

ROX10 | Endobon®-Xenograft granulki 1 mi | wielkos¢ granulek 5001 000 um

ROX20 Endobon®-Xenograft granulki 2 ml | wielko$¢ granulek 5001 000 ym

ROXLG20 | Endobon®-Xenograft granulki 2 ml | wielkos¢ granulek 1 000-2 000 ym

ROXLGS50 | Endobon®-Xenograft granulki 5 ml | wielkosc¢ granulek 1 000-2 000 ym

ROXLG80 | Endobon®-Xenograft granulki 8 ml | wielkos¢ granulek 1 000-2 000 pm

Endobon®-xenograft granulater er bmkl i folgende dentale ogleller kirurgiske

+ Tegenstribbelende patiénten of patiénten met of
psychologische stoornis.

6. Factoren die het succes van het implantaat en de prestatie van het hulpmiddel
in gevaar kunnen brengen

+ Emstige endocriene botziekten

« Emstige stoomissen in het botmetabolisme

+ Huidige therapie met gluco- en mineralocorticoiden, evenals mediciinen die
invioed hebben op het calciummetabolisme (bijv. calcitonin)

+ Emstige, moeiljk te beheersen diabetes mellitus met slecht helende wonden

+ Immunosuppressieve therapie

- Kwaadaardige tumoren (vanwege moeilike réntgenologische diagnose bij

tumoren in het

7. Nadelige bijwerkingen

« Erzijn tot dusver geen nadelige bijwerkingen gerapporteerd

8. Levensduur en steriliteit

De implantaten worden steriel geleverd en afzonderj verpakt in dubbele verpakking.

zijn door aan een van 25 kGy

gammaslrallng.
De uiterste houdbaarheidsdatum staat afgedrukt op het label. Gebruik de implantaten niet
meer als de iterste houdbaarheidsdatum is verstreken.

EENMALIG GEBRUIK - IMPLANTATEN NIET HERSTERILISEREN

Gebruik van het apparaat na hersterilisatie kan de prestaties nadelig beinvioeden

(opperviakteschade enfof structurele integriteit).

9. Specifieke gebruiksinstructies

+ De verpakking mag geen tekenen vertonen die kunnen wijzen op een defect in
de steriliteit enfof integriteit van het medische hulpmiddel.

+ Gebruik nooit een beschadigd of overgeplant botsubstituut. Als een apparaat
opnieuw gebruikt wordt, kunnen we niet garanderen dat de verwachte prestaties
van het tuut in termen van bereikt zullen worden.
Verder kan het hergebruiken van een uitgeplant botsubstituut besmetting van de
patiént ten gevolge hebben.

+ Deinhoud van ongebruikte maar geopende of beschadigde verpakkingen (geldt
zowel voor buiten- als binnenverpakking) mag niet opnieuw worden gesteriliseerd
en moet daarom worden weggegooid.

« Afhankelik 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,

en ) bij het impl van het keramiek op plekken
die aan grote spanning onderhevig zijn.

+ Inde vaki worden i meestal
beschouwd als niet-resorbeerbaar.

+ Keramische hydroxyapatiet is radiopaak.

+ Vuile implantaten moeten worden behandeld als biologisch afval.

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

10. Bewaring

Bewaar de producten in hun oorspronkeliie verpakking

1. Extra instructies voor de chirurg

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

ongewenste resultaten.

De chirurg dient vo6r de operatie terdege vertrouwd te zijn met het implantaat en de

operatieprocedure.

Er gelden geen specifieke aanbevelingen v.w.b. de juiste korrelgrootte en het gebruik bij

specifieke indicaties voor dit product.

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 altjd 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
i te

e
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 tiidens het aanbrengen zin losgeraakt, moeten van het zachte weefsel
worden verwiiderd.

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 kan maken.

De patiént dient te worden gewezen op de fisico's van chirurgische ingrepen en eventuele
ongunstige bijwerkingen.

Patiénten die doen aan contactsporten of andere activiteiten waarbjj men letsel kan oplopen,
dienen erop te worden gewezen dat letsel kan resulteren in beschadiging van hetimplantaat
of mislukken van de behandeling.

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 genoemde handelsmerken zijn eigendom van Biomet, Inc. of van een van haar
i tenzij ander:

+ Fyling av dofektor efter rctreseksjon apikoektomi og cystectomi

+ Fylling av alveolar etter tanntrekking

+  Sinuselevasjon

4. Forventet effekt

Kiinisk og radi ing a

« Iforhold til g]enwnmng av vanlig funksjon:

O Normal anatomisk restituering av dimensjoner og akser,

+ Nar det gjelder osteointegrering: ikke-radiolucente linjer mellom Endobon® og
mottaksbein

5. Kontraindikasjoner

+ Ikke bruk Endobon i ikke-peridontale kjeveanvendelser, unntatt de som er oppfart
under Indikasjoner

+  Eksisterende akutt og/eller kroniske infeksjoner, saerlig ved operasjonsstedet,
f.eks. betennelses bakterielle beinsykdommer (akutt eller kronisk osteomyelitt)
og infeksjoner i mykvevel

. ig kvantitet eller
vaitet av bein sllr atente infeksjoner.

+ Pasienter som ikke samarbeider eller pasienter med nevrologisk eller psykiatriske/
psykologiske dysfunksjoner.

6. Faktorer som kan pavirke hvor vellykket implantatet blir, og enhetens ytelse

+ Alvorlige, endokrine beinsykdommer,

- Avoriige lidelser i beinmetabolismen,

. med glyko- og mineralkor s vel som
pavirkning fra medisiner som pavirker kalsiummetabolismen (f.eks. hormon som
regulerer mengden kalk),

+ Alvorlig, darlig kontrollert diabetes mellitus med tendens il darlig sarheling,

+ Immunhemmende terapi,

+ Ondartede kreftsykdommer (p4 grunn av ulike radiografiske diagnoser i
i svulster i j

7. Bivirkninger

+ Ingen skadelige reaksjoner har blitt rapportert hittil

8. Oppbevaringstid og sterilitet

Implantater leveres sterile og pakket separat i dobbelt innpakling. Steriisering uffores
gjennom ing overfor en mini P4 25 kGy

Utlepsdatoen er trykket pa etiketten. Ikke bruk implantater som har utgétt holdbarhetsdato,

ENGANGSBRUK -~
IKKE STERILISER IMPLANTATER PA NYTT

Bruk av enheten etter steriisering pa nytt kan forringe ytelsen (overflateskade ogeller

strukturell integritet).

9. Spesifikke instruksjoner for bruk

+ Emballasjen ma ikke vise tegn som kan indikere en feil i steriliteten ogleller
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 gjenoppbygging vil kunne oppnas. Videre kan gjenbruk av eksplantert
beinerstatning forarsake smitte mellom pasienter.

+ Innholdet  ubrukte, men &pnede eller skadde pakker (gjelder utvendig sa vel som

pakker) kan ikke og ma derfor avhendes.

+ Avhengig av poresitet, er keramikk relativt stabilt mot planar trykkspenning, men
folsom for skjserspenning. Egenskapene til det keramiske materialet (trykkstyrke,
trykk boyestyrke og skjorhet) ma tas med i vurderingen ved implantering av
keramikk | omrader som er utsatt for stor belastning.

« Irelevant litteratur er materiale av keramikk hydroxyapatit generelt vurdert  vaere
ikke-resorberende.

+ Hydroxyapatit-keramikk er rentgentett

+ Tilsmussede implantater ma behandles som biologisk avfall.

+ Virkningene av MR-miljoet e ikke fastsatt for denne enheten. Denne enheten er
ikke blitt testet for oppvarming eller migrasjon i MR-miljget

10. Oppbevaring

Produkter skal lagres i originalpakning.

1. Tilleggsinstruksjoner for kirurgen

Feil plassering, posisjonering o festing av Endobon® kan forarsake et péfelgende uansket

resultat.

Kirurgen mé vaere kjent med implantatet og den kirurgiske prosedyren for gjennomfering av

den kirurgiske prosedyren.

Det finnes ingen spesifikke om passende

spesifikke indikasjoner med dette produkiet.

og deres i

Anvendelsesmodus og -tid
Forutsetning for vellykket anvendelse.
Endobon® ma implanteres stabilt inn i en vital, godt sirkulert knokkelseng med moderat

2. Materiat implantu
Seria produktéw Endobon® zawiera elemen
wolowego zgodnie z norma NF SO 13779-1 : 2008.

Seria produktéw Endobon® jest
podczas operacji. Materiat wszczepia sig na stale
3. Wskazania

stomatologicznych ilub chirurgicznych:
. / fuku

+ wypelnienie zebodolu po ekstrakeji zeba,
+ podniesienie dna zatoki szczekowej.

4. Oczekiwane funkcjonowanie

Kiiniczna | radiograficzna ocena implantu:

+ pod wzgledem podjecia normalnych funkcji:

Granulki ceramiczne

Granulki ceramiczne powinny by¢ wszczepiane po pofaczeniu ze szpikiem kostnym lub
autogeniczng koscia gabczasta dia lepszej integradii kostne,
Jezeli granulki ceramiczne s3 uzywane wraz z autogeniczna koscia gabezasta, zaleca sie

10. Armazenamento
0s produtos devem ser armazenados em sua embalagem original.

1. Instrugdes adicionais para o cirurgido

Acolocagdo, o posicionamento e a fixagao incorretos do Endobon® podem provocar

taczenie ich w stosunku: 1 cze¢ kosci gabczastej na 1 czesé granulek na

podstawie ich objgtosci

Laczenie granulek Endobon® ze szpikiem kostnym okazalo sie mie¢ pozytywny wplyw na
wartosé duzych ubytkow kostnych lub

w przypadkutoza |mplamacwnego 0 niskiej jakosci,

Wszelkie granulki, ki

usunigte z tkanki migkkiej

12. Informacje dla pacjenta

Pacjenta nalezy osirzec, 2o produkt ten ie zaslgpujenomalng  zcrowe ki kostg, a

sie podczas musza zostat

wszelkie urazy moga Pacjenta nalezy
poinformowac o ryzyku zwigzanym zameglem orazo moznwycn Skutkach niepozadanych.
Nalezy ostrzec pacjentow porty inne

czynnosci zwiazane z narazeniem na obmzenla 2e uraz moze prowadzlc do uszkodzenia
implantu i nastepczego niepowodzenia leczenia.

UWAGA: Na mocy prawa federalnego ten produkt moze byé sprzedawany wylacznie
przez licencjonowanych dentystow i lekarzy lub na ich zlecene.

0l nie zaznaczono inaczsj, wszystkie wymienione znaki towarowe s3 wiasnoscia fimy
Biomet, Inc.Iub jednego z podmiotéw zaleznych tej firm
W celu uzyskania dodatkowych
™ | informaci prosimy o kontakt:
BIOMET 3i
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
Producent: Tel.: +1-800-342-5454
Biomet France Faks: +1-561-776-1272

Producent

Plateau de Lautagne Poza USA, tel.: +1-561-776-6700
26000 Valence www.biomet3i.com
France

Tel.: +33 (0)4 757591 00
Faks: +33 (0)4 75759101

C€o4a59

223-US
Aktualizacja: 04/2014
Pierwsze oznaczenie CE: 2009

Endobon®

msmucozs DE USO
ENDOBO!

1. Nume e descrigao do produto

Essa caixa contém granulos de ceramica hidroxiapatita derivada de bovinos.

Agama de produtos Endobon® tem o compromisso de seguir as seguintes configurages:

+ pod wzgledem osteoi ji: brak

Ref. Nome Tamanho
llos¢ materiatu hydroksyapatytowego zalezy od wielkosci ubytku kosci. ROX05 | Granulos para xenotransplante | Tamanho dos granulos
uzytkuijest Endobon® de 0,5 ml 500 — 1000 pm
ROX{o | Granulos para xenotransplante | Tamanho dos granuios
Granulki Endobon® Xenograft s w Endobon® de 1 mI 500 - 1000 pm
boweg ROxX20 | Grénulos para xenotransplante | Tamanho dos granulos
« wypelnienie ubytkéw po resekcji korzenia, apikoektomii i cystektomii, Endobon® de 2 ml 500 — 1000 pm
Granulos para xenotransplante | Tamanho dos granulos
ROXLG20 | Engobon® de 2 mi 1000 — 2000 pm
ROXLGS0 | Grénulos para xenotransplante | Tamanho dos granulos
O odbudowa normalnej anatomii pod wzgledem wymiaru i osi, Endobon® de 5 ml 1000 - 2000 pm
pomiedzy
Endobon® a koscia,  ktdra wszczepiono implant. ROXLGS0 | Granulos para xenotransplante | Tamanho dos granuios
Endobon® de 8 ml 10002000 pm

5. Przeciwwskazania

+ Endobon nie nalezy uzywaé do zastosowar innych niz aplikacje okolozebowe w
kosci zuchwy wyszczeglnione we wskazaniach.

+  Ostre iflub przewlekle zakazenia, zwiaszcza w polu operacyjnym, np. bakteryjne
choroby zapalne kosci (np. ostre lub chroniczne zapalenie szpiku) oraz zakazenia
tkanek migkkich.

+  Stan pacjenta, w tym ograniczenia krazenia, niewystarczajaca ilos¢ lub jakos¢
materiatu kostnego lub ukryte infekcje.

+ Pacjent lub pacjent z jami 7 lub
psychiatrycznymi / psychologicznymi.

6. Czynniki mogace mie¢ wplyw na przyjecie przeszczepu i funkcjonowanie
produktu

+ cigzkie hormonalne choroby kosci,

+  cigzkie zaburzenia metabolizmu kosci,

+  trwajace leczenie gluko- | mineralokortykosterydami, jak rowniez lekami

na wapnia (np. )

«  cieka, stabo kontrolowana cukrzyca z tendenciq do stabego gojenia ran,

+terapia immunosupresyjna,

+ nowotwory ziogliwe (z powodu trudnosci w radiologiczne] diagnozie guzéw
nawracajacych miejsca implantacji).

7. Reakcje niepozadane

+ Jak dotad nie zadnych reakcji

8. Okres trwalosci | sterylnos¢

Implanty sq terylne i W podwd

ig poprzez nas minimainej dawoe 25 kGy.

Okres waznosci jest nadrukowany na etykiecie. Nie wolno uzywa¢ implantéw, ktérych okres

waznosai uplynal.

DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU — NIE STERYLIZOWAC IMPLANTOW PONOWNIE

Wykorzystanie urzadzenia po ponowne sterylizacji moze negatywnie wplyna¢ na jego

dzialanie (uszkodzenie powierzchni iflub naruszenie struktury).

9. Szczegélowe instrukcje uzycia

+ Opakowanie nie moze nosi¢ $ladéw, ktére wskazywalyby na utrate steryinosci i
lub na naruszenie produktu medycznego

« Nigdy nie uzywat materiatu
W przypadku uzycia nie mozemy ¢, ze
osiagniete zostanie oczeki e materialu d wzgledem

po
odtworzenia funkcjonalnego. Co wiecej, ponowne uzycie eksplantowanego materiatu
zastepczego moze wywolac zakazenie pacjenta.

+ Zawartos¢ niezuzytego, ale otwartego lub uszkodzonego opakowania
(tak zewnetrznego, jak i wewnetrznego) nie moze by¢ ponownie sterylizowana
i dlatego nalezy ja wyrzucic.

+ W zaleznosci od s

i elementy
ale wrazliwe na
materiatu ¢ na ciskanie, ¢ na zginanie i
kruchose) musza by¢ brane pod uwage przy wszczepianiu elementow
ceramicznych w miejsca narazone na duze naprezenia.

sa wzglednie odporne na
$cinajace. Wiasciwosci

cow ictwie materiaty z s ogdlnie
uwazane za mepod\egajace wehtanianiu.

+ Elementy nie

- Zanieczyszczone |mp|amy powinny by¢ traktowane jak odpady biologiczne.

+ Skutki MRi na to nie zostaly okreslone.

To urzadzenie nie bylo badane pod katem rozgrzewania lub przemieszczania
w $rodowisku MRI

biomekanisk belastning. Endobon® er derfor szerlig egnet for fyling av porase
Endobon® mé alltid implanteres i direkte kontakt med beinet, hvis det er mulig, fra alle sider.
Beindefekten ma fylles sa fullstendig som mulig med hydroksylapatitt keramikk, eller med
en blanding av keramikk med andre egnede materialer (f.eks. autografter) for 4 garantere
en stabil implantering.

Keramiske granulater

De keramiske granulatene skal implanteres blandet med beinmarg eller autogent porast
bein for 4 stotte beinintegrasjonen.

Huis keramiske granulater brukes i kombinasjon med autogent porest bein, anbefales

et blandingsforhold pé omrent 1 del porast bein il 1 del keramiske granulater beregnet
efter volum

Lasting av Endobon®-granulater med beinmarg har allid vist seg & vaere gunstig
for den biologiske verdien av i fylling av store eller hvor
implantasjonssengen har redusert kvalitet.

Alle enkle granulater som er forskjovet under anvendelse ma flemes fra mykvevet.

12. Pasientinformasjon

Pasienten ma gjeres oppmerksom pa at produktet ikke erstatter normalt friskt bein, og at
skader kan gjere det nodvendig med ny kirurgi. Pasienten ma gjares oppmerksom pé den
kirurgiske risikoen og faren for bivirkninger.

10.
Produkty powinny byé woryginalny
1. Dodatkowe instrukce dla chirurga

ulozenie lub ia Endobon® moze
przyczyni¢ sie do niepozadanego efektu leczenia.
Chirurg przed wykonaniem zabiegu powinien zapoznac sie z tego typu implantem oraz

procedura chirurgiczng stosowana w takich przypadkach.

rozmiaru granulek i jego
zastosowania w ramach wskazari do stosowania tego produktu.

Sposob i czas wszczepiania
Warunki udanego wszczepienia
Endobcn’ nalezy wszczepiac trwale w zywoine loze kostne o dobrym krazeniu
Diatego tez Endobon® najlepiej
nadaje sie do wypetniania ubytkéw kosci gabczastych
Endobon® nalezy zawsze wsznzeplac W bezposrednim kontakcie z koscia, w miare
mozliwosci ze wszystkich stror
Ubytek kosci powinien by¢ mozhwwe najbardziej wypelniony elementami ceramicznymi
z lub Zinnymi

i (np. aby ¢ trwalos¢ implantacji.

2. Material usado para o implante
/Agama de produtos Endobon® ¢ composta de ceramica hidroxiapatita derivada de bovinos,
conforme a norma NF ISO 137791 : 2008.
Aquantidade de material de hidroxiapatita depende do tamanho do defeito dsseo.
Agama de produtos Endobon® destina-se a uso tnico e deve ser implantada durante uma
operagao. O implante do material & permanente.
3. Indicagdes
Os granulos para xenotransplante Endobon® s&o usados nos seguintes procedimentos
dentarios elou cirtrgicos:
- Aumentolreconstrugéo o rebordo alveolar
« Preenchimento de defeitos apos de raiz, e
« Preenchimento alveolar apos extragéo dentéria.
+  Elevagao da cavidade sinusal
4. Desempenho esperado
Avaliagao clinica e radiografica do enxerto:
+ Emtermos de recuperag&o da fungéo normal:
O Restaurago da anatomia normal de dimenso e eixo,

+  Emtermos de Fo: sem linhas entre o Endobon® e
0 0ss0 receptor.

5. Contra-indicagdes

+ Nao utilizar Endobon em 5 néo que ndo se

+ Infecgdes agudas efou cronicas existentes, principalmente na érea da operagéo,
p. ex. doengas 6sseas bacterianas inflamatérias (osteomielite aguda ou cronica)
e infecgBes em tecidos moles.

+  Estado de satde do paciente, incluindo limitagdes no fomecimento sanguineo,
quantidade ou qualidade insuficiente de massa 6ssea ou infecgGes latentes.

+ Pacientes nao cooperativos ou com disfungéo neurolgica ou psiquidtrica/
picolégica.

6. Fatores que possivelmente comprometem o sucesso do implante e o
desempenho do dispositivo

+ Doengas 6sseas endrécrinas graves,

+ Transtornos graves do metabolismo 6sseo,

+ Terapia atual com glucocorticoides e mineralocorticoides, bem como drogas que

o do calcio (p. ex.

+  Diabete melitus grave e mal controlada com tendéncia a mé cicatrizagao de
feridas,

+ Terapia imunossupressora,

+ Doengas com tumores malignos (devido & do di

O cirurgido deve estar familiarizado com o implante e com as técnicas cirirgicas, antes de
realizar o procedimento

Néo existem recomendagdes especificas com relagéo o tamanho adequado do granuio e
a sua utiizagdo em indicagdes especificas com este produto.

Modo e momento de aplicacdo

Pré-requisitos para a aplicacdo bem-sucedida.

O Endobon® deve ser implantado de forma estével em uma cavidade 6ssea vital bem

circulada com press&o biomecanica moderada. O Endobon® é, portanto, especialmente

apropriado para o preenchimento de defeitos em 6sseos porosos.

O Endobon® sempre deve ser implantado em contato direto com 0 0sso, se possivel, de

todos os lados.

O defeito 6sseo deve ser preenchido o maximo possivel com ceramica hidroxiapatita

©ou com uma mistura da ceramica com outros materiais adequados (p. ex. enxertos.
tavel.

para garantir uma estével

Grénulos de ceramica

Os granulos de ceramica devem ser implantados misturados com medula éssea ou 0550
poroso autégeno para auxiliar na integragao Gssea

Se 0s granulos de ceramica forem usados em combinagéo com 0sso poroso autégeno,
uma proporgéo de mistura de 1 parte de 0sso poroso para 1 parte de granulos de ceramica,
calculada no volume, & recomendada,

Anmistura dos granulos Endobon® com medula 6ssea também provou ser favoravel para
‘aumentar o valor biolégico da ceramica no preenchimento de defeitos 6sseos grandes ou
onde a cavidade de implantagéo tem qualidade reduzida.

Quaisquer granulos deslocados durante a aplicagéo deverdo ser removidos do tecido mole.
12. Informagdes ao paciente

O paciente deve ser avisado de que o dispositivo néo substitui o 0sso saudével normal e
que uma leszo traumética pode levar & necessidade de tratamento cirtrgico. O paciente
deve ser avisado dos fiscos cirtirgicos  das possiveis reagdes adversas.

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

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

Todas as marcas comerciais aqui mencionadas séo de propriedade da Biomet, Inc. ou de
uma de suas subsididrias, salvo indicagéo em contrrio.
Para obler informacées adicionais.
™ | entre em contato com;
" BIOMET 3i
Fabricante 4555 Riverside Drive
Paim Beach Gardens, FL 33410 USA
Tel.; +1-800-342-5454
Fax: +1-561-776-1272
Fora dos EUA, Tel.: +1-561-776-6700
wwwbiomet3icom

Fabricante responsavel :
Plateau de Lautagne
26000 Valence

rance
Tel.: +#33(0)4 75759100
Fax: +33 (0)4 757591 01
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Endobon®

VIHCTPYKLIVIﬁ MO NPUMEHEHUIO
B

ANst OAHOKPATHOIO NPUMEHEHWUS1 — HE CTEPUIIU3OBATbL
WUMNNAHTATbI NOBTOPHO

Vorons308ate YCTOTiCTEa MOGIE MIOBTOPHOT CrepATISALM MOXCT YXYAWMTS
v (wnm)

PyKTYP
9. C yKasaHus no
+ Ha ynaKoBke He AOMKHO BbiTb Ha
u anenus
. ¥ unn ]

KOCTHBI 3aMeHUTeNb. ECI U3nenite 1CronbayeTcs! OBTOPHO, Mbi He MOXeM
KOCTHOO

8
noKasaTensix BOCCTAHOBNEHMs! hyHKLUI. Bofee TOro, MOBTOPHOE UCTIONb3oBakHMe

4. Férvantad funktion

Kiinisk och radiografisk bedémning av implantatet:

+ Grad av atervunnen normal funktion:

O Normal anatomisk ateruppbyggnad av dimension och stélining

+ Grad av benintegrering: Inga radiolucenta linjer mellan Endobon® och det
mottagande benet.

5. Kontraindikationer

« Anvand inte Endobon fér implantation i mandibler som inte har drabbats av
peridontit férutom i de fall som anges i avsnitt Indikationer.

« 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.

eller -kvalitet

otillrécklig

+  Icke samarbetsvilliga patienter eller patienter med neurologiska, psykiatriska eller

6. Faktorer som troligtvis kommer att paverka ingreppets resultat och

KocTHOrO MOXET NPUBECTU K MHAMUMPOBaHHIO "
P buumps . sasom nedsatt
nauueHTa. -
v eller latenta infektioner.
. HO OTKPBITEIX MM ynaosok
(370 KACRETCA BHELUHI, & TaIOKe BHYTEHHIX YZKOBOK), He MOANexT v
( il v ). " psykologiska stomingar.
", BOMKHO GbiTb
- B ot i kepamma i
K ‘AaBnNeHus, Ho K
Coiictea kep Ha oxatvie,

NPONHOCTH Ha U3 NPW AABNEHAN U XPYNIKOCT) HEOGXOAUMO NPUHUMATH
BO BHUMaHUe NPy UMNNAHTALIMN KEPaMIKN B Y4aCTKA, NOABEPraolLIecs
3HAUUTENILHOMY HaNpSKEHMI0.

B COOTBETCTBYHOLLIEM AOKYMEHTALMN YKA3AHO, HTO Kepamueckue
TWAPOKCUANATUTHbIE MATEPUANbI B LENIOM SBNSIOTCS HEpACCachiBaeMbIMM

* Alvarliga, endokrina bensjukdomar.

*  Alvarliga storingar i benmetabolismen.

« Pagaende behandling med gluko- eller mineralkortikoider, liksom lakemedel som
paverkar kalciummetabolismen (d.v.s. kalcitonin).

« Svar, daligt kontrollerad diabetes mellitus med dalig sarlakningsformaga.

+ Immunh&mmande behandling

+ [WapoKCMaNaTUTHAS KEPaMUKa SIBNSIETCA PEHTTEHOKOHTPACTHON. + Maligna (pa grund av diagnos vid
-+ Coaar cnenyer Kak ¢ 5 tumérer pa platsen for implantatet).
oreonamm 7. Biverkningar
038/ICTBIE MATHATOPESOHAHGHOT CPefibl Ha AGHHOS YCTPOTICTBO He . inga har &n sa linge
onpeeneno. [laHoe uanenvie He Harpesom unu "
B MATHATOPE3OHAHCHOR Cpeze. 8. Hallbarhet och sterilitet
Implantat levereras sterila och styckvis 6 i dubbelt omslag. Steri utfors

10. Xpawenue

VI3AenWis CrIEAYET XpaHHTL B OPUTUHATISHO YNaKkoBKe:

1. [lononHuTentHbIe MHCTPYKUMM ANS XUPYPra

OLWGKY MpH NOMeLLEHIY, Pa3MELLIEHIY 1 (UKCaLIMM uaenus Endobon® MOTyT npuBect k
ye

med en minsta dos om 25 kGy gammastrainin
Sista forbrukningsdag r tryckt pé etiketten. Anvéind ej implantaten efter utgangsdatum.

ENDAST FOR ENGANGSBRUK — IMPLANTAT FAR EJ OMSTERILISERAS

p
XUpypr AoKeH yMeTs " xupyp
NIPOLIEAYPOIA A0 BLINOHEHUS ONepaLiy,

(OTOYTOTBYIOT KOHIETHbIE PEXOMEHAALIM 10 BLIGOpY pasviepa any  veronsaoeaiio
TPaHyN TOrO MW MHOTO pasviepa AaHHoro
u3nenus.

Pexum v Bpema npumeHeHus

0y /cnosus

Endobon® crieayeT YCTO4MBO MMNNAHTUPOBATb B XU3HECTOCOGHO KOCTHOE JIOXE C

xopouwmm w Taim

oGpasom, Endobon® 0cobeHHO NoaXoauT Ans 3anonHeHns NycTbix obnacTeii B ryG4atom

BELLECTBE KOCTU.

Marepvan Endobon® Bcerna GrieqlyeT MMMNaHTUPOBaTh TaknM 0BpasoM, TGkl OH
CKOCTBI0, N0 GO BOEX GTOPOH.

MycTbie ofnacTv kocTv crieayet 3anonHUTL ]

Kepamy KOVt VI CMECHHO KepaMyIKi C APYTMMM MOAXORALUMMY MaTepuanami (Hanpuvep,

y 4TOBbI i

Kepamuyeckuie rpaHynbl

Kepamiecivte rpaHyris! CrIeyeT MMINaHTVPOBATH CMELLIHHBIMM C KOCTHBIM MOSTOM Ui

ayTOTPAHCNNAHTATOM 13 TyGHATOTO BELLIECTBa KOCT ANt MORAEPKKN KOCTHOV MHTErpaLiuy.

Ecri kep: TpamynLl

3 ry64aToro BeLiecTsa KocTu, Takoe

NPUGMUSUTENBHO 1 YACT ryBHATOrO BELLECTBA KOCTH K 1 4aCTH Kepammeckix rpaHyn 13

pacieTa 1o oGbemy.

Kak Gbirio noATBepKIEHO Ha NpaKTUKe, nloMeLLieHie rpayn Endobon® ¢ KOCTHBIM MO3roM
ans LEHHOCT! KEpamMKiA MYt SaMonHeHM

KPYMHBIX NYCTbIX OGNACTEt KOCT MW B CRYJasiX, KOTIA KAMECTBO UMMNAHTALMOHHOTO NIOKa

HIDKe TpEGyemoro.

TioGble IpaHymbl,

VSBrIEveHb! U3 MATKX TKaHei.

[ROMKHBI GbiT.

B0 BpEMs!

ENDOBON® 12. Vkcbopmaumn Ans naumenta
1. HaumeHoBaHue u onucanue uanenws TlalyeHTa CrieayeT IPEayNPEAUTS, HTO UIAENUE HE 3AMEHSIET OBbINHYIO 3A0POBYIO KOCTL
Kapotia conepyor Ay Goiero e, Mooy Coobute o xapypIRCc P S0
" . PYP!
Mepesiers mqenm Endobon CoCTONT W3 CrieayiOULIX KoHbITYpaLMA. e aony
Howe HammeHosanme Paswe TNALEHTOB, 3AHUMAIOLLIMXCA KOHTAKTHBIMM BUAAMM CTIOPTa UNit APYTOVi AGRTENBHOCTEI0
P P C PUCKOM BOSHVKHOBEHWS! TPABM, CielyeT NPe/lyNpe/iuTh, HTO TPABMb! MOMYT NPUBECTY K
" K ana
o
ROxos | Endobon® — marynel Paamep rparyn 500-1000 Mkm Pe3yrLTaToB NedeHys.
KceHoTpaHennakTaTa 0,5 Mn
OCTOPOKHO! B coorsercTany ¢ Geaepaneiu saxonow CLUA aasos usgenue
o_ W Bpasami,
Rox1g | Endobon® — rpanynel Paamep rpaHyn 500-1000 mkm G0 o e npsnnucamo
KeeHoTpancnnanTara 1 Mn
BCe TOBAPHbIE 3HAKM, ¥ 8 fakHOM
Endobon® — rpaHyne! Biomet, INC. U OHOV U3 €2 A0HEPHIX KOMMaHHIE, ECTIA HE YKA3AHO UHOE.
ROX20 | vcnmanrara 2 un Pasmep rpakyn 500~1000 Mku e e ans
u onyeu JononiATensHLIX
BedeHUN:
o
ROXLG2o | Endobon® — rpariynel Pasmep rpatyn 1000-2000 Mk npoussopuTent BIOMET 3
KeeHoTpaHcnnanTara 2 un . 4555 Riverside Drive
o Palm Beach Gardens, FL 33410 (CLLA)
Endobon® — rpaynb! Plateau de Lautagne Ten.: +1-800-342-5454
ROXLG50 Kcenmmnnznr;'m 5mn Paamep rpariyn 1000-2000 mkm 26000 Valence akc: +1-561-776-1272
France 3a npegenamy CLUA.
Endobon® — roanym Ten.: +33 (0)4 7575 9100 Ten.: +1-561-776-6700
ROXLG80 pay Paamep rpatyn 1000-2000 Mkw dakc: +33(0)4 75759101 www.biomet3i.com
KeeHoTpaHcnnanTara 8 mn
2. ana

Mepesiers wanenmit Endobon® CooTouT 13 Gbiubet rapoKCHaNaTUTHOM Kepamiki,
cooreercTeyioueii crannapty NF ISO 13779-1 : 2008.
3aBUCHT OT paaviepa 0GnacT NycToTb!

B KoCTH.
Vianenve Endobon® Ans " BO
Bpems onepauym. Matepvan s i
3. MoKasaHs K NPUMEHeHMIO
TpaHynbl Endobon® B
v () Xupypi
O n oTpocTa.
+ 3anonHeHue NycTbix 0BNacTeli Nocne Pe3eKLMN KOpHS, anuKOIKTOMIAN 1
KMCTOSKTOMMM.

+ 3anonHeHue anbaeonsl nocne yaanewws 3y6a.
.+ CuycnudTunr.
4. OXupaemble XapaKTepUCTUKM

n ‘oueHka
+ ToKkasaTen OBLIMHOM BOCCTAHOBNEHIA thyHKLIA
O 0BbI4HOR GHATOMUNECKOR BOCCTAHOBNEHUE PAIMEPa U OCH.

em tumores recorrentes na area do implante).
7. Reagdes adversas

+ Nao foram relatadas reagdes adversas até o momento.
8. Vida util e esterilidade

Os implantes s&o forecidos estéreis e
duplas. A esterilizagao & realizada por exposigao a uma dose minima de 25 kGy de
irradiago gama

Adata de vencimento est impressa no rétulo. No utiize implantes com prazo de validade
vencido.

USO UNICO - NAO REESTERILIZE IMPLANTES

Autiizagio do dispositivo aps a
superficie elou integridade estrutural).

9. Instrugdes especificas de uso

+ Aembalagem nao deve mostrar sinais que poderiam indicar problema de

5o pode prejudicar o (danoa

elou do médico.
+ Nunca utilize um substituto ésseo danificado ou explantado. No caso da
reutiizagao de um dispositivo, ndo podemos garantir que os resuitados espera-
dos do substituto 6sseo, em termos de funcional, serdo

<o auwu: oTcyTCTaMe ana Ui
Mexay vaaenvem Endobont n KoGTHOM SOHOl peuwnvenTa.
5. MpotueonokasaHus
+ He ucnonbaosars usnenus Endobon 3a penenaus nepwonomanwow 30Hb!
HVKHEI1 HeniocTy C uensmu, He
+ Hanwume ocTpIX U (W) XpoHMECKWX MHcbeKLMi, ovobermo n wects
onepaumu, Hanp KocTe,
(ocTpb UM Xp i

MSrKX TKaHeit.
+  CocTosHus nauveHTa,
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Endobon®

BRUKSANVISNING
ENDOBON®

1. Produktnamn och beskrivning

Omsteril implantat kan ha kraftigt férsamrad funktion (pa grund av skador i yta eller

grundstruktur).

9. Sirskilda anvisningar

+ Férpackningen far inte visa tecken pa att produkten inte langre &r steril och/
eller felfri

+ Anvand aldrig ett skadat eller uttaget implantat. Om produkten anvénds pé nytt
kan benerséttningens forvéintade funktion inte léngre garanteras. Att teranvénda
uttagen benersétining kan orsaka kontaminering mellan patienter.

+ Innehallet i oanvéinda men &ppnade eller skadade férpackningar (galler savél
yttre som inre férpackning) far inte omsteriliseras och ska drfor kasseras.

+ Keramiska partikar &r, delvis beroende pa hur pordsa de ar, relaivt stabila gentemot
plan belastning men kansliga for sk De keramiska
egenskaper (kompressionsfasthet, hallfasthet och skorhel) méste tas i beaktande d&
dessa anvénds pé stéllen som utsatts for kraftig belastning.

« Irelevant litteratur anses keramiska hydrcxyapatllmalerlal generellt vara
icke-resorberande.

« Hydroxyapatitkeramik ar radioopak.

+  Smutsiga implantat ska behandlas som biologiskt avfall

«  Effekter i samband med MR-undersskning har inte faststélts for den har
produkten. Produkten har inte testats med avseende pa uppvarmning eller
forflyttning | samband med MR-undersskning

10. Férvaring

Produkter ska forvaras i sin originalforpackning.

1. Ytterligare instruktioner till kirurgen

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

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

utfors.
Kirurgens preferenser avgor valet av granulatstorlek.

Implantationssitt och -tidpunkt

Forutsattningar for lyckad implantation

Endobon® méste implanteras stabilt i en frisk, val cirkulerad benbadd endast utsatt for
méttig biomekanisk paverkan. Endobon® passar dérfor speciellt val for fyllning av defekter

i pordst

Endobon® maste allid implanteras i direktkontakt med benet, om majligt fran alla sidor.
Bendefekten ska fyllas s& val som mdjligt med keramisk hydroxyapatiteller med en blandning
av andra passande material (tex. autograft), for att sékerstélla et stabilt implantat.

Keramiskt granulat

Det keramiska granulatet ska implanteras blandat med benmiirg eller autogent pordst ben
for att i strsta mén stdja benintegrationen

Om keramiskt granulat anvands i kombination med autogent pordst ben rekommenderas en
blandning med proportionera 1 del ben til 1 del granulat, beréknat pa volym.

At ladda Endobon®-granulat med benméirg har ocksa visat sig positivt for att férbétira det
biologiska vérdet pa keramiken vid fylining av stora bendefekter eller da implantatbédden

4r av nagot sémre kvalitet.

Enstaka granulatkorn som hamnar fel under inforandet méste avigsnas fran mjukdelar.

12. Patientinformation

Patienten skall informeras om att produkten inte ersatter normal, frisk benvévnad och att
traumatiska skador kan géra kirurgiska ingrepp nédviindiga. Patienten skall upplysas om de
Kirurgiska riskema och méjiga biverkningar.

Patienter som utévar kontakisporter eller andra aktiviteter med skaderisker ska forvamas
om att skador kan leda fill att Aven implantatet skadas och att behandiingen da inte fungerar.

VIKTIGT:

i av denna produkt till eller
pé begaran av |egmmerad tandiskare eller ikare.

Alla varumérken som namns hari tilhr Biomet, Inc.
eller nagot av deras dotterbolag, savida inte annat anges.
Eér ytterligare information. kontakta:

BIOMET 3i

- . 4555 Riverside Drive
Tillverkare: Paim Beach Gardens, FL 33410 USA
Tilverkare: Tl +1-800-342-5454
T STRETE: Fax: +1-561-776-1272
Biomet France .
Platoa o6 Lautagne Utanfor USA, el +1-561-776-6700
Jsosspion wwwbiomet3i.com

rance
Tel.: +33 (0)4 75 75 91 00
Fax: +33 (0)4 7575 91 01

HE/I0CTATOMHOE KONMYECTBO UM Ka4ECTBO KOCTHOTO )
MHGeKunm.

*  HeKoHTaKTHbIE NaUMeHTbl NGO NaLUMeHTb C HApYLUEHUAMM HEBPONOTM4ECKNX
VIR NCMXVNECKNX (DMBNNECKVIX) (hyHKUMI.

6. aKTOpbI, KOTOPbIE MOTYT YXYAWWTL Pe3ynkTaT UMANAHTaLMM 1
XapaKTepucTMKy nspenua

+ TsKenble, SHAOKDUHHbIE 360NEBAHUS KOCTE

+ TsKenble HApyLIEHUS METABONMaMA KOCTE.

+ TeKylan Tepanvs [II0KO- ¥ MUAHEPAMbHLIMY KOPTUKOCTEPOMAGMM,
Takke Ha KanbLms

Além disso, a reutilizago de um substituto 6sseo explantado
pode contaminar o paciente.

+ O contetido de embalagens (embalagem extera elou interna) néo usadas, mas
abertas, néo deve ser reesterilizado e terd, dessa forma, que ser descartado.

+ ToKenbifi, CNaBo KOHTPONMpPYEMbii CaxapHbii AUABET C TEHAGHLEN! K NNOXoMy
3aMBNEHMIO PaH.
+ VmmyHonopasnsiowas Tepanus
+ BrIOKauECTBEHHbIE ONYXON (332 CTIOKHOCTH PAAVIONIOTUHECKOV ANATHOCTUKIA
onyxoneit 8 MecTe

. Dy da , as cera s&@o estaveis na tensdo
da pressao planar, mas sensiveis na tensao de ci As
do material ceramico (forga forga e fragilidade de

por pressao) foram levadas em consideragao na implantagéo da ceramica em
areas sujeitas a tenséo.

7. Mob:
+ o oux 0P M0BONHEIe AGVICTBN He GbinA 3APETVCTPUPOBaHI.
8. CPOK FOAHOCTH M CTEPUILHOCTE

+  Nalliteratura relevante, os materiais cera iapatita sdo
considerados nao reabscrviveis
As

* Implantes aujos dover sor tratados como ixo biologico,
. Osefe\tosde bientes de RM neste ndo foram
Est ndo foi submetido a testes de
ambientes do RM.

ou migragdo em

B [1BOVHYIO
obepry. fina KaK
MUHIMYM B 703 25 KIp.

CPOK FOAHOCTH HaeNaTaH Ha STUKETKe. 3aMPeLLAETCA UCTIONb3OBATL UMMNAHTATH f0Cre
UCTEeHI CPOKA FOHOCTH.

wmarepuan p: y

Asken innehaller bovin-utvunnen hydroxyapatit som keramiskt granulat. C€
Endobon®-sortimentet bestar av foljande produkter: 0459
F223-US
Ref. Namn Storlek Uppdaterad: 04/2014
Forsta CE-mrkn: 2009
ROX05 | Endobon® Xenograft-granulat, 0,5 mi 500-1 000 pm
ROX10 | Endobon® graft-granulat, 1 ml 500-1 000 ym Endobon®
ROX20 | Endobon® ft-granulat, 2 mi 500-1 000 pm KULLANIM TALIMATI
ENDOBON®
) e ROXLG20 | Endobon® Xenograft-granulat, 2 ml 1.000-2 000 pm 1. Oriin adi ve tamm
Bu kutuda sigirdan elde edilen hi it seramik gra
ROXLG50 | Endobon® ft-granulat, 5 ml 1000-2 000 pm Endobon® lriin serisi asagidaki bigimlerde bulunur
ROXLGB80 | Endobon® Xenograft-granulat, 8 ml 1.000-2 000 pm Ref. Adi Olgiisii

2. Material som anvants fér implantatet
Endobon®- bestar av bovin-ut

i enlighet med standard NF 1SO 13779-1: 2008
Méngden hydroxyapammatenal som behdvs beror pa bendefektens storiek.

Endobon®: gors under operation. Ett
implantat av matena\et ar avseit an vara permanenl.

3. Indikationer

Endobon® Xenograft-granulat anvands vid fliande dentala eller kirurgiska ingrepp:

+ Alveolarkamplastik/-rekonstruktion.

som keramiskt granulat,

och

. efter
+ Alveolér fylining efter tandutdragning.
Sinuslyft.

ROX05 Endobon®-Xenograft Graniil 0,5 ml Graniil 6lglisti 500 — 1000 pm

ROX10 Endobon®-Xenograft Graniil 1 ml Graniil dlgiisti 500 — 1000 pm

ROX20 | Endobon®-Xenograft Graniil 2ml | Granil dlgiisii 500 — 1000 ym

Granill 8lgiisii

o
ROXLG20 | Endobon®.Xenograft Granii2mi | SroM SFCC
Graniil dlgiisii
e
ROXLGS0 | Endobon®Xenograft Granil 5 mi | S6r SR
ROXLG80 | Endobon®-Xenograft Granii 8 mi | Sranl lctist

1000 — 2000 pm

2. implant igin kullanilan malzemeler

Endobon® (iriin serisi NF 1SO 13779-1:2008 standardina uygun olarak sigirdan elde edilen
hidroksiapetit seramikten olusur.

Hidroksiapetit malzemesinin miktar kemik hasarinin boyutuna baglidir.

Endobon® (iriin serisi tek kullanimliktir ve ameliyat sirasinda yerlestirilir. Malzemenin
yeriestirimesi kalici olarak planlanir.

3. Bulgular

Endobon® Xenograft Grantilleri asagidaki dis ve/veya cerrahi islemlerde kullanilr

. DI$ yuvasinda kemiklerin kaslara yapistig! yerde bilyime/rekoniriksiyon,

.+ Kok dis koki ve sistektomi kusurlari doldurma

+ Dis cekiminden sonra dis yuvasinin dolgusu.

+ Sinis elevasyonu.

4. Beklenen performans

Doku naklinin Kiink ve radyografik degerlendirmesi

+ Normal isleve dondirmeyle ilgili
O Boyut ve eksen normal anatomi onarimi,

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

5. Kontraendikasyonlari

+ Endobon'u, endikasyonlarda listelenenler disindaki peridontal olmayan mandibiiler
uygulamalarda kullanmayn.

+ Varolan akut ve/veya kronik enfeksiyonlar, ézellikle ameliyat yerinde, 6megin
iitihaph bakteriyel kemik hastaliklari (akut veya kronik kemik iligi ittihabi) ve
yumusak doku enfeksiyonlari.

+ Sinirli kan akisi, yetersiz miktarda ya da nitelikte kemigi ya da latent enfeksiyonu
olan hastalar.

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

6. implant basansi ve aygit performansi saglama olasihgi bulunan faktrler

+ Agrr, endokrin kemik hastaliklari,

+ Kemik metabolizmasinin ciddi olarak bozuldugu durumlar,

+ Kalsiyum metabolizmasini (3rn, kalsitonin) etklleyen ilaglarin yani sira gluko ve
mineral kortikoidlerle uygulanmakta olan tedavi

+ Zayifyara iyilesme egilimli ciddi ve zayif Kontroli iabetes meliitus,

«  Immunosuppresif tedavi,

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

7. Yan etkiler

+ Suana kadar herhangi bir yan etki bildiriimenistir.

8. Raf 6mrii ve sterilite

Implantlar steri ve tek tek cift ambalajl olarak paketlenmis sekilde saglanir. Sterilizasyon

minimum 25 kGy gama isinina maruz birakarak gerceklestiiir.

Son kullanma tarihi etiketin (izerinde basilidir. implantiar son kullanim tarihinden sonra

kullanmayn.

TEK KULLANIMLIKTIR — IMPLANTLARI YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Yeniden sterilize edildikten sonra kullanimasi aygitin performansini etkileyebilir (yiizey
hasari velveya yapisal biitinliik).
9. Kullanim igin ézel talimatlar

+ Pakette medikal aygitin sterilitesi ve/veya saglamliginda hata oldugunu gésteren
belirtiler bulunmamalidir.

+ Kesinlikle hasarli veya canli organizmadan gikarilan kemik ikamesi kullanmayin.
Bir aygit yeniden ku\lanllm|$sa islevsel restorasyon agisindan beklenen kemik
ikamesi veremeyiz. Ayrica ikariimis
bir kemik ikamesi hasta kcmammasyonuna neden olabilr

+ Kullanilmamis ancak acilmis veya hasar gérmiis paketlerin igerigi (dahili
paketlerin yani sira harici paketlere de uygulanir) yeniden sterilize edilmemelidir
ve bu nedenle gope atilmalidir.

+ Gozenekii yapiya bagl olarak, seramikler diizlemsel basing gerilimine kars1
gbreceli olarak stabildir, ancak makaslama gerilimine karsi hassastrr. Majér gerilime
maruz kalan bélgelere seramik yerlestirirken seramik malzemenin ézellikleri
(basing gilci, basing egilme giicii ve gevrekik) dikkate alinmalidir.

« ligil literatiirde, seramik hidroksiapatit malzemeler genellile yeniden emebilir
olarak diistiniiimez.

+ Hidroksiapetit seramikler radyo opaktrr.

« Kirli implantlara biyolojik atik gibi islem yapilmalidir.

MR ortaminin bu cihaz iizerindeki etkileri belilenmemistir. Bu cihaz, MR ortaminda
isitma veya migrasyon igin test edilmenistir

10. Saklama

Uriinler oriinal paketinde saklanmaldir.

1. Cerrah igin ek talimatiar

Endobori®nun yanlis yerlestirimesi, pozisyonunun hatali olmasi veya yaniis sabitienmesi

istenmeyen sonuglara yol agabilir.

Cerrah implanti ve ameliyattan dnce gergeklestiilecek cerrahi prosedilri iyi bilmelidir

Bu iiriinle lgil olarak uygun granil boyutu ve belifi endikasyonlarda kullanimina yénelik

&zel Bneriler yoktur.

Uygulama modu ve zamani
Basanli uygulama icin &n sart.

Endobon® canli ve yi sirkille olan kemik yatagina yumusak biyomekanik gerginlikte
yerlestirimelidir. Endobon® bu nedenle ézellikle siingerimsi kemik defektlerinin dolgusu
icin uygundur.

Endobon® daima kemikle dogrudan temas edecek sekilde (mimkinse tim yanlardan)
yerlesfirimelidir

Stabil bir implantasyon saglamak icin kemik defekti miimkiin oldugunca hidroksiapatit
seramik veya diger uygun malzemeli (megin, otogreft) seramik karsimia dolduruimalidir.

Seramik grai r

Kemik entegrasyonunu desteklemek icin seramik graniiler kemik iigi veya otojen
imsi kemikle olarak i

Otojen siingerimsi kemikle birlite seramik graniiller kullanilirsa, hacme gére hesaplanan

yaklasik 1 parga siingerimsi kemige 1 parca seramik granil karisim orani éneriir.

Endobon® Granilleri kemik iliiyle yerlestiridiginde biiyiik kemik defektierini doldurmada

veya implamantasyon yataginin kalitesinin azaldig durumlarda seramigin biyolojik degeri

iyilestirdigi kanitlanmistr.

Uygulama sirasinda yerinden gikan graniil olursa yumusak dokudan gikarimalidir.

12. Hasta bilgilendirme

Hasta bu aracin normal saglikl kemigin yerini almayacagi ve travmatik yaralanmalarin

cerrahi miidahale gerektirebilecei konusunda uyarili. Hasta cerrahi riskler ve olast yan

etkiler konusunda bilgilendiriimelidir

Yaralanma riski iceren sert sporlar yapan hastalar, yaralanmanin implantin hasar gérmesine

Ve tedavinin basanisiz olmasina neden olabilecegi konusunda uyarimalidir.

DIKKAT: A.B.D. Federal Kanunlan bu cihazin lisansh bir doktor tarafindan ya da
lisansh bir doktor talimati ile satiimasini kisitlamaktadir.

Bu belgedeki tiim ticari markalar aksi belirtiimedikge Biomet, Inc. veya yan kuruluslarindan
birinin malidir.
Daha fazla bilgi icin, liitfen irtibata

gegin:
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4555 Riverside Drive

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

Faks: +1-561-776-1272
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Endobon®

NAVOD K POUZITi

ENDOBON®

1. Nazev a popis vyrobku

Toto baleni obsahuje keramicky granlat hydroxyapatitu bovinniho pavodu
Rada vyrobki Endobon® zahmuie ndsleduiici konfigurace:

Ref. Nazev Velikost

ROX05 Endobon®-Xenograft Granules 0,5 ml | Velikost granuli 500 — 1000 pm

ROX10 Endobon®-Xenograft Granules 1 ml | Velikost granuli 500 — 1000 pm

ROX20 Endobon®-Xenograft Granules 2 ml | Velikost granuli 500 — 1000 pm

ROXLG20 |Endobon®-Xenograft Granules 2 ml | Velikost granuli 1000 — 2000 ym
ROXLG50 | Endobon®-Xenograft Granules 5 ml | Velikost granuli 1000 — 2000 pym
ROXLG80 | Endobon®-Xenograft Granules 8 ml | Velikost granuli 1000 — 2000 ym

2. Materidly pouzité pro implantat
Rada vyrobki Endobon® je vyrobena z keramického hydroxyapatitu bovinniho pivodu a
dpovida normé NF ISO 13779-1 : 2008.
Mnozstvi hydroxyapatitového materialu se fidi podie velikosti kostnio defektu.
Vyrobky Endobon® jsou ureny k jednorazovému pouit a jsou implantovany béhem
chirurgického zakroku. Material je implantovan permanentné.
3. Indikace
Endobon® Xenograft Granules jsou indikovany pfinésleduicich dentalnich a chirurgickych
Zékrocich
0 watsenilrekonsirukee alveotamiho okraje,
« vyplnéni defektd po resekci korend zubi, apikoektomii a cystektomil,
+ vyplnéni alveol po extrakci zubu,
«  elevace sinu.
4. Otekavana uginnost
Kiinické a radiografické hodnoceni $tpu:
+ Cose tyce normalni obnovy funkci:
O normaini anatomicka obnova rozméru a osy,
+ Cose tyce osteointegrace: Zadné radiolucentni linie mezi vyrobkem Endobon®
a hostitelskou kosti.

5. Kontraindikace

« Nepouzivejte Endobon v jinych neperidontalnich mandibularich aplikacich nez
téch, které jsou uvedeny v indikacich.

« Stavajici akutni alnebo chronické infekce, zejména v mistd chirurgického
zakroku, napf. zanétiivé bakteriaini chomby kosti (akutni nebo chronicka
osteomyelitida) a infekce mekkych tkani

«  Stav pacienta, napf. omezené prokrvem nedostatetna kvantita i kvalita kosti
nebo latentni infekce.

+ Nespolupracujici pacienti nebo pacienti s neurologickymi & psychiatrickymi/
psychologickymi dysfunkcemi.

6. Fak!ory. které mohou omezit iispsch implantace a uginnost vyrobku

+ Vézné, endokrinni onemocnéni kosti.

+ Vané poruchy metabolismu kosti.

+ Aktualni l6¢ba gluko- a lo-kortikoidy a 1éky
vépniku (napf. kalcitonin

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

+ Imunosupresivni 1égba.

* Maligni nadorova
u nadord na misté

7. Nepfiznivé Gginky

« Dosud nebyly hiaSeny zadné nepfizniveé ucinky.

8. Skladovatelnost a sterilita

Implantaty se dodavaji ve steriinim stavu a jsou individuiné zabaleny ve dvojitém obalu

Sterilizace je provedena minimaini dévkou gama zafeni 25 kGy.

Expiraéni datum je uvedeno na nalepce. NepouZivejte implantaty po uplynuti datumu

jefich zruéni Ihaty.

k obtizné

POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI - IMPLANTATY
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

Pl opakované steriizaci miiZe dojit k poskozeni povrchu & narusen strukturéini integrity

implantatu a tim k omezent jeho Gginnosti

9. Specifické pokyny pro pouziti

+ Obal nesmi vykazovat z4dné znamky poruseni sterility a/nebo integrity této
1ékafské pomuicky.

+ Nepouzivejte poskozene nebo dfive pouzité nahrady kosti. Je-Ii implantat
pouzivan acinnost kostni nahrady, co
se tyce obnoveni funknost dané Sast téla. Mimoto mize pfi opétovném pouZiti
explantované Koslnl nahrady dojit ke kontaminaci pacienta.

+  Obsah atkol baleni (plati pro vn&jsi i vnitini
baleni) se nesmi znovu steriizovat a je tedy nutno ho zlikvidovat.

+ Keramické materialy jsou viici plognému tlaku pomamé stabilni, ale na smykové
namahani jsou cilivé v zavislosti na poréznosti tohoto materialu. Pfi implantovani
keramického materialu do oblasti vystavenych velkému namahani je nutno vzit
do Gvahy jeho viastnosti (jeho odolnost a kfehkost pri vystaveni tiaku a ohybani).

«  Vpiislusné literatue se keramické hydroxyapatitové materialy obecn& povazuji
za nevstiebatelné.

« Hydroxyapatitova keramika je zafeni nepropustnd.

+ Seznedisténymi implantaty je tieba zachézet jako s biologickym odpadem.

« Uginky prostfedi MR na toto zafizeni nejsou znamy. Toto zafizeni nebylo testovano
na zahfivani nebo migraci v prostfedi MR

0. Skladovani

\/yrobky skladujte v pavodnich obalech,

11. Dalsi pokyny pro chirurga

Nespravné umistén, vioZeni a upevnéni vyrobku Endobon® miiZe vést k nezadoucim

vysledkim.

Pred provedenim operace se chirurg musi divéma obeznamit s implantétem a s nim

spojenymi cmmrg\ckym\ postupy.

Neexistuj 24dn specificka doporuceni ohledné vhodné velikosti granulétu a pouziti

v konlacnich ndkacich tohota vyrobku.

Zpusob a doba aplikace

Pozadavky pro Gsp&Snou aplikaci,

Endobon® je nuné |mp\antovat stabiné do vitdiniho a dobre vaskularizovaného kostnino
lizka naméhani. Endobon® je tedy vhodny
zejména pro vyplnovanl porovnycn kostnich defekti

Endobon® vzdy implantujte v pfimém styku s kosti, pokud mozno ze vSech stran.

Kostni defekt je nutno co nejvice zapinit pomoci hydroxyapatitové keramiky nebo smési
tohoto keramického materialu s jinymi vhodnymi materidly (napf. viastnimi $tépy), aby byla
zarutena stabilni implantace.

Keramicky granulat

Keramicky granulat implantuite ve smési s kostni dreni nebo autogenni pérovitou kosti pro
lepsi kostni integraci.

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

Plidani kostni dfené do granulétu Endobon® také prispiva ke zlepsen biologické hodnoty
keramiky pfi vypliiovani velkych kostnich defekt nebo tam, kde mé implantacni liizko
snizenou kval

Jakékoli samostatné granule dislokované béhem aplikace je nutno z mékké tkang vyjmout.
12. Informace pro pacienta

Pacienty je tieba upozomit na to, Ze implantat nenahrazuje normaini zdravou kost a ze

v pfipadé trazu je mozné, Ze bude nutny chirurgicky zakrok. Paclenl musi byt pougen o
rizicich chirurgického zakroku a o moznych nezadoucich ugincict

Pacienty provozuiici kontakini sporty nebo jiné akivity, u kterych hrozl tiziko Grazu hlavy
nebo obliceje, je tfeba upozomit na to, Ze poranéni miiZe vést k poskozeni implantatu a k
naslednému selhni 16cby.

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze ékafum
a dentistiim nebo na Iékafsky predpis.

Neni-li uvedeno jinak, jsou véechny ochranné znamky uvedené v tomto dokumentu
vastnictvim spolecnost Biomet, Inc nebo ejch dosfinjch spolecnosti

BIOMET 3|

- 4555 Riverside Drive

Vyrobee Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
25454
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A

EN - INSTRUCTIONS FOR USE ENDOBON®
DA - BRUGSANVISNING ENDOBON®

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG ENDOBON®
EL - OAHIIEE XPHEHE ENDOBON®

ES - INSTRUCCIONES DE USO ENDOBON®
FI - KAYTTOOHJEET ENDOBON®

FR - NOTICE D'UTILISATION ENDOBON®

IT - ISTRUZIONI PER L'USO ENDOBON®

NL - GEBRUIKSAANWIJZING ENDOBON®
NO - BRUKSANVISNING ENDOBON®

PL - INSTRUKCJA OBSLUGI ENDOBON®

PT - INSTRUGOES DE USO ENDOBON®

RU - UHCTPYKUMS MO NPUMEHEHWIO ENDOBON®
SV - BRUKSANVISNING ENDOBON®

TR - KULLANIM TALIMATI ENDOBON®

CZ - NAVOD K POUZITi ENDOBON®
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