SwissBone’

- Avant de réaliser 'implantation, mélanger les granules de ICX-SwissBone®
au sang du patient ;
— Application :

Hybrides i
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[ANICX-SwissBone®

1. and i use of the MD

1.1 Description and intended use

ICX-SwissBone® is a composite bone substitute composed of a natural

mineral matrix of bovine origin, reinforced with biodegradable synthetic

polymers and porcine derived collagen fragments. ICX-SwissBone® is

available both in granules and in blocks, also in special shapes.

ICX-SwissBone® is a sterile single use Medical Device; sterilization process

is validated (different sterilization methods are used, please refer to labels for

details).

ICX-SwissBone® is recommended for reconstructing and filling bone defects

and for bone augmentation.

ICX-SwissBone® is intended for use for bone regeneration in dental

applications, in the following indications:

- Regeneration of periodontal bone defects;

- Regeneration of extraction alveoli;

- Regeneration of cavities between the alveolar wall and immediate implants;

— Horizontal alveolar ridge augmentation;

- Sinus lift floor elevation;

- Alveolar ridge augmentation at implant sites with sufficient residual bone
and a good blood supply.

1.2 Action mechanism and performance

ICX-SwissBone® has a macro- and micro-porous structure similar to the
structure of the human bone. The formation and growth of new bone in the
implant site are promoted by the volume of the interconnected pores and by the
natural c In time, ICX i is partly transformed by

the osteoclasts and by the (physit ical Thanks to

its properties, ICX-SwissBone® represents a valid alternative to the use of
autologous bone in some types of defects. Its high mechanical characteristics
allow it to be cut to size with precision and facilitate implantation with specific
osteosynthesis systems, also offering high grip. The combination of biopolymers
and collagen derivatives facilitates blood retention and activates the cascade

of regenerative signals in the defect site. Biopolymers and collagen derivatives
are reabsorbed slowly over the course of several weeks while the substitute
integrates with the receiving tissue.

2.Package format

ICX-SwissBone® is available in 1 piece single-use package, in various formats
(see Table 1).

Some special shapes are also available.

3.Handling and use
During the use of ICX-SwissBone® the general principles of surgical use
must be observed.

3.1 ICX-SwissBone® in granules

- Completely remove the granulation tissue after exposure of the defect;

- Before performing the implant, mix the granules of ICX-SwissBone® with
the patient's blood;

- Application:

a) Insert the ICX-SwissBone® in granule form into the defect using sterile

instruments (e.g. spatula, spoon or syringe or similar sterile instrument);

b) ICX-SwissBone® can be modelled with sterile forceps and scissors, either

dry or after being moistened (with patient’s blood). Application is performed

with sterile instruments, such as e.g. forceps.

3.2 ICX-SwissBone® block

Completely remove the granulation tissue after exposure of the defect.
ICX-SwissBone® blocks can be adapted to the required dimensions with
sterile instruments, such as a scalpel, shears or a bur, or another suitable sterile
surgical instrument, before being inserted in the bone cavity.

For correct functionality of the product, it is advisable to mix ICX-SwissBone®
with the patient’s blood before implanting.

ICX-SwissBone® has high mechanical properties, geometric and volumetric
stability, is not subject to rapid deterioration and does not undergo consistent
losses in terms of volume after implantation, even in the event of

inflammatory response.

To prevent the occurrence of excessive tension in the connective tissue covering
the implant, during suturing and the post-operative process it is advisable to:

— Carefully evaluate the volume of the bone graft actually required;

- Do not insert grafts with volumes larger than the specifications required;

- Do not leave pointy or sharp profiles after shaping operations;

- Cover ICX-SwissBone® with a protective membrane.

Moreover, when suturing, the flap of soft tissue must cover the implanted
ICX-SwissBone® completely, if possible, and be fixed with sutures.

If perfect primary suture of the wound is not possible, immobilize the flap using
another method (e.g. periosteal incision), or cover the wound with a membrane.

3.3 Specifici forusein

~ Complete control of all bacterial infections and scrupulous oral hygiene
are fundamental requirements for the success of periodontal therapy.
Therefore, the patient should have a hygiene session prior to the surgery,
during which all the necessary instructions will be given.

- A session of post-operative maintenance ensures long-lasting success of
the therapy.

- Prior to the implant, besides plaque control, filling of periodontal defects
with ICX-SwissBone® requires successful local therapy of the periodontal
lesion.

- The defect should be covered with a membrane to ensure optimal tissue
regeneration.

- A surgical protocol is available on the manufacturer website or can be
required by sending an email at info@ibi-sa.com.

4. Known side effects

Inc ibility reactions to ICX cannot be ¢

as it is not possible to exclude the risk of allergic reactions. Possible
complications that can occur in any surgery include swelling of the operative
site, flap necrosis, bleeding, local inflammation, bone loss, infection or pain.

excluded,

5. Storage Conditions

Store ICX-SwissBone” in its original package, in a dry place and away from
direct sources of light or heat: only remove the product from the package at the
time of use. Product should be stored between +2°C and 25°C.

6.C indi warning and

6.1 Contraindications

Do not use ICX-SwissBone® where there are infected wounds.

Do not use ICX-SwissBone® in patients with known allergies to collagen
and its derivatives.

6.2 Warnings and precautions

— DO NOT USE IF THE PRIMARY PACKAGING IS DAMAGED OR OPEN;

— DO NOT USE AFTER THE EXPIRATION DATE INDICATED ON THE LABEL;

— THIS IS A SINGLE USE MEDICAL DEVICE; ANY ATTEMPT TO REUSE THE
MEDICAL DEVICE IS STRICTLY PROHIBITED; IMPROPER REUSE OF THE
DEVICE CARRIES A VERY HIGH RISK OF INFECTION AND/OR INCORRECT
TISSUE REGENERATION AND CAN CAUSE FAILURE OF THE IMPLANT;

~ DO NOT RESTERILIZE THE PRODUCT. THE USE OF THE PRODUCT WHEN
REMOVED FROM THE PACKAGING IN ADVANCE CAN CARRY SERIOUS RISKS
OF INFECTION;

- Remove the product from the packaging only immediately prior to its use
and only in a controlled environment (operating room or qualified doctor’s
office);

- ICX-SwissBone® must only be used by surgeons or expert dentists;

- ICX-SwissBone® must not be mixed/used with other bone substitutes.

To ensure bone tissue regeneration, ICX-SwissBone® must be implanted

exclusively in viable bone tissue and in direct contact with the bone in the

receiving site (if necessary, microfracturing the bone surface). In the presence of
extensive defects, the addition of autologous spongy bone or bone marrow can
aid the regeneration process. According to experience, in augmented sites the
mechanical load (compressive load) or the insertion of implants into the bone

(in delayed implants) can only be performed a few weeks after using

ICX-SwissBone®. According to experience, in augmented sites a mechanical

load (compressive load) should not be applied for at least 6 months.

According to some studies, the healing time of microchips is averagely 4 - 5

months and the healing time of granules is 7-8 months.

In general, the correct timing for insertion of the implant depends on the

residual bone volume in the site and also it generally depends on patient’s

health condition, sex, age and grafting site.

Patients who have received ICX-SwissBone®, that is a xenograft, can not be

blood nor organ donors.

7. Limitations of use

ICX-SwissBone® should be used with particular care in the following cases:

- Acute or chronic infections (i.e. osteomyelitis) in the surgical site;

- Uncontrolled metabolic diseases, such as diabetes, osteomalacia, thyroid
dysfunctions, severe kidney or liver diseases;

- Long-term cortisone therapy;

- Autoimmune diseases;

- Radiotherapy;

- Heavy smokers;

- Low blood levels of Vitamin D.

There is insufficient data on use of the product in pregnant or lactating women.

As a safety precaution, DO NOT TREAT PREGNANT OR LACTATING WOMEN WITH

ICX-SwissBone®.

There is no experimental data on the safety and efficacy of ICX-SwissBone®

in children who have not reached skeletal maturity. As a safety precaution, DO

NOT TREAT SUBJECTS WHO HAVE NOT REACHED SKELETAL MATURITY WITH

ICX-SwissBone®.

8. Disposal
Devices that have expired or to be eliminated must be managed according
to the waste disposal rules of the Local Waste Management Authority. Always

dispose of the product and its packaging correctly.

Table 1

ICX-SwissBone®

Plate

For available shapes
and dimensions, please
refer to Manufacturer’s
catalogue.

ICX-SwissBone®
Microchips

[FI1CX-SwissBone®

1 e ition et utilisation du DM

11 iption et indicati d
ICX-SwissBone" est un substitut osseux composite constitué d’une matrice
minérale naturelle dorigine bovine, renforcée avec des polyméres
synthétiques biodégradables et dérivés du collagéne naturel d'origine
porcine. ICX-SwissBone® est disponible a la fois sous forme de granules et de
blocs, mais également en profilé avec des formes spéciales.
ICX-SwissBone® est un Dispositif Médical stérile & usage unique; la stérilisation
est réalisée par différentes méthodes (consulter les étiquettes pour les détails),
selon une procédure validée.
ICX-SwissBone® est recommandé pour la reconstruction et le comblement de
défauts osseux ainsi que I'augmentation du volume osseux.
ICX-SwissBone® est destiné a I'utilisation pour la régénération osseuse dans les
applications dentaires, pour les indications suivantes :
— Régénération de défauts osseux parodontaux ;
— Régénération d'alvéoles d'extraction ;
— La régénération de cavités entre la paroi alvéolaire et des implants
immédiats ;
— Augmentation horizontale de la créte alvéolaire ;
~ Elévation du plancher du sinus ;
— Augmentation de la créte alvéolaire aux sites d'implant avec os résiduel
suffisant et un bon apport sanguin.

1.2Mé i d’action et per

ICX-SwissBone® possede une structure macro et micro-poreuse semblable &
celle de I'os humain. La formation et la croissance d'un os néoformé dans le site de
I'implant sont favorisées par le volume des pores reliés entre eux et par la
composition naturelle. Dans le temps, ICX-SwissBone® est en partie transformé
par les ostéoclastes et par les osté i i Grace a
ses propriétés, ICX- pré

I'utilisation de l'os autologue pour certains types de défauts. Les

caractéristiques mécaniques élevées permettent une taille sur mesure précise et
un implant facile au moyen de systémes spéciaux d'ostéosynthése, auxquels une
haute tenue est offerte.

Lensemble de biopolymeéres et dérivés du collagéne facilite la rétention de sang et
active la cascade des signaux régénératifs dans le site du défaut. Les biopolymeres
et les dérivés du collagéne se résorbent lentement en quelques semaines alors que
le substitut s'intégre au tissu d'accueil.

une alternative concréte a

2. Format de I'emballage
Icx i est di
usage unique, dans différents formats (Table 1).

Certaines formes spéciales sont également disponibles.

dans des Tunitéa

3. Modes de manipulation et d’utilisation
Les principes généraux d'utilisation en milieu chirurgical doivent étre respectés
lors de I'utilisation de ICX-SwissBone®.

3.1 ICX-SwissBone® en granules
— Eliminer tout le tissu de granulation aprés I'exposition du défaut ;

a) duire ICX: i en granules dans le défaut en se servant
d'instruments stériles (spatule, cuillére ou seringue, ou tout autre instrument
stérile semblable) ;

b) ICX-SwissBone® peut étre modelé a I'aide de pinces et de ciseaux stériles a la
fois & sec ou apreés I'avoir humecté (avec le sang du patient). L'application doit étre
réalisée a l'aide d'instruments stériles, tels que des pinces, par exemple.

3.2 ICX-SwissBone® en blocs
Eliminer tout le tissu de granulation aprés I'exposition du défaut.
Les blocs ICX-SwissBone® peuvent étre adaptés aux dimensions désirées a I'
aide d'instruments stériles tels que, par exemple, un scalpel ou des cisailles, ou une
fraise ou tout autre instrument chirurgical stérile adéquat, avant d'étre introduits
dans la cavité osseuse.
Pour une bonne fonctionnalité du produit, il est également conseillé de mélanger
ICX-SwissBone® au sang du patient avant de réaliser Iimplantation.
ICX-SwissBone® posséde des caractéristiques mécaniques ainsi que des
caractéristiques de stabilité géométri et élevées, ne se dégrade
pas rapidement, ni ne subit de pertes consistantes en termes de volume dans le
site post-implantation, méme en présence de réponses inflammatoires. Afin
d'éviter toute apparition de tensions excessives sur les tissus connectifs se
trouvant en couverture de Iimplant, au moment de la suture et pendant la période
post-opératoire, il est recommandeé de :
- Bien évaluer le volume d'implant osseux réellement nécessaire ;
— Ne pas insérer de greffons dont les volumes sont supérieurs aux
spécifications requises ;
— Ne pas laisser de profils pointus ou tranchants aprés avoir effectué les
opérations de taille sur mesure ;

- Recouvrir ICX-SwissBone®  |'aide d'une membrane de protection.
De plus, lors de la suture, le bord de tissu mou doit autant que possible

i recouvrir le ICX: greffé et étre fixé avec des points de
suture. S'il n'est pas possible d'effectuer une suture primaire parfaite de la blessure,
il faut procéder, le cas échéant, a une ultérieure mobilisation du bord (ex. Incision
du périoste), ou couvrir la blessure a I'aide d’une membrane.

3.3 i d'utilisation en

- Le contréle complet de toute infection bactérienne et une hygiéne orale
méticuleuse sont des exigences fondamentales pour la réussite de la
thérapie parodontale. Aussi, avant d'intervenir chirurgicalement, il est
conseillé de prévoir une séance d’hygiéne, au cours de laquelle toutes les
instructions nécessaires seront transmises au patient.

— Une séance de maintien post-opératoire peut garantir la durée dans le
temps du bon résultat de la thérapie.

~ Outre le controle de la plaque, le comblement de défauts parodontaux avec
ICX-SwissBone® requiert une thérapie locale réussie de la lésion parodontale
préalablement a limplantation.

- Il'est opportun de recouvrir le défaut avec une membrane afin d‘assurer une
régénération optimale des tissus.

— Un protocole chirurgical est disponible sur le site internet du fabricant, ou
peut étre demandé, en envoyant un courrier électronique a info@ibi-sa.com.

4. Effets indésirables connus

Des réactions d'inc ité au ICX-Swi ne peuvent pas
complétement étre exclues, car il est impossible de totalement écarter le risque
de réactions allergiques.

Les complications éventuelles, pouvant survenir dans toute intervention
chirurgicale, incluent le gonflement du site opéré, des nécroses du bord de
tissu, une hémorragie, une inflammation locale, une perte osseuse, une
infection ou une douleur.

5. Comment conserver ICX-SwissBone®

Conserver ICX-SwissBone® dans son emballage d'origine, dans un lieu sec et a
I'abri des sources lumineuses ou de chaleur directe: extraire le produit

uni 1t au moment de I Conserver le dispositif a une
température comprise entre +2°C et + 25°C.

6. Contre-indications, mise en garde et précautions d’emploi

6.1 Contre-indications

- Ne pas utiliser ICX-SwissBone® en présence de blessures infectées ;

- Ne pas utiliser ICX-SwissBone® chez des patients avec une allergie connue
au collagéne et a ses dérivés.

6.2 Mise en garde et précautions d’emploi

- NE PAS UTILISER ICX-SwissBone® S| LEMBALLAGE D'ORIGINE EST
ENDOMMAGE OU, QUOI QU'IL EN SOIT, S'IL N'EST PAS INTACT ;

- NE PAS UTILISER ICX-SwissBone® AU DELA DE LA DATE DE VALIDITE
INDIQUEE SUR LETIQUETTE ;

- CE DISPOSITIF MEDICAL EST JETABLE; IL EST FORMELLEMENT INTERDIT
DE CHERCHER A REUTILISER CE DISPOSITIF MEDICAL; LA REUTILISATION
IMPROPRE DU DISPOSITIF COMPORTE DES RISQUES TRES ELEVES DE DEVEL
OPPEMENT D'INFECTIONS ET/OU UNE REGENERATION INCORRECTE DU
TISSU ET PEUT COMPROMETTRE LE SUCCES DE LA GREFFE ;

— NE PAS STERILISER UNE DEUXIEME FOIS LE PRODUIT. 'UTILISATION DE
PRODUITS EXTRAITS DE LEUR EMBALLAGE A DES DATES INCONNUES PEUT
COMPORTER DE GRAVES RISQUES D'INFECTION ;

- Extraire le produit de I'emballage uniquement au moment méme de son
utilisation et seulement dans un environnement controlé (salle d'opération
ou cabinet médical qualifié) ;

- ICX-SwissBone® ne doit étre utilisé que par des médecins chirurgiens ou
des dentistes spécialisés ;

- ICX-SwissBone® ne doit pas étre mélangé avec d'autres substituts osseux.

Afin de garantir la régénération du tissu osseux, ICX-SwissBone® doit étre

implanté uniquement dans un tissu osseux vital et au contact direct avec I'os (en

pratiquant, le cas échéant, des micro-fractures sur la surface de l'os). En

présence de défauts étendus, le processus régénératif peut étre favorisé par I'ajout

d'os spongieux autologue ou de moelle osseuse. Au vu de I'expérience, il faut

attendre plusieurs semaines aprés |'utilisation de ICX-SwissBone® avant de
pouvoir effectuer une charge mécanique (charge de compression) ou introduire
des dispositifs a l'intérieur de I'os (dans les installations tardives) dans les sites

augmentés. Au vu de l'expérience, dans les sites augmentés, il nest possible d’

appliquer une charge mécanique (charge de compression) que 6 mois au

minimum apres I'utilisation. Selon certaines études, le temps de guérison des
micropuces est en moyenne de 4 a 5 mois et le temps de guérison des granules est
de 7 48 mois. En général, le moment correct pour linsertion de limplant dépend
du volume osseux résiduel dans le site et dépend également de I'état de santé du
patient, du sexe, de I'age et du site greffé. Les patients qui ont requ

ICX: i qui est une xénog , ne peuvent étre ni donneurs de sang
ni d'organe.
7. ions a itre avant I

ICX-SwissBone® doit étre utilisé en apportant une attention particuliére dans
les cas suivants :
- Infections aigués ou chroniques (par ex. : ostéomyélite) dans le site
chirurgical ;
- Pathologies métaboliques non-controlées, telles que le diabéte,
l'ostéomalacie, les dysfonctionnements de la tyroide, les pathologies
rénales ou hépatiques graves ;
- Traitement a la cortisone prolongé dans le temps ;
- Maladies autoimmunes ;
— Radiothérapie ;
- Grands fumeurs ;
- Faible taux de Vitamine D dans le sang.
Aucune donnée adéquate se rapportant a I'utilisation du produit chez les
femmes enceintes ou pendant la période d'allaitement n'est disponible. Pour des
raisons de sécurité, NE PAS UTILISER ICX-SwissBone® DANS LE
TRAITEMENT DE FEMMES ENCEINTES OU PENDANT LA PERIODE D'ALLAITEMENT.
Aucune donnée expérimentale sur la sécurité et |'efficacité de
ICX-SwissBone® chez les enfants n‘ayant pas atteint la maturité du squelette
n'est disponible. Pour des raisons de sécurité, NE PAS UTILISER
ICX-SwissBone® DANS LE TRAITEMENT D'ENFANTS N'AYANT PAS ATTEINT LA
MATURITE DU SQUELETTE.

8. Elimination des déchets

Un dispositif périmé ou devant, quoi qu'il en soit, étre retiré doit étre éliminé
conformément aux dispositions des normes en matiére de gestion des déchets des
collectivités locales compétentes. Ne jeter en aucun cas le produit ou

I'emballage le contenant sur la voie publique.

Tableau 1

ICX-SwissBone®

Plate '
Pour connaitre les
formes disponibles,
veuillez consulter le
ICX-SwissBone® catalogue du fabricant.

Micro-lamelles

ICX-SwissBone®

1. i i iz e inazi d’uso del DM

1.1 Descrizione ed indicazioni d'uso

ICX-SwissBone® ¢ un sostituto osseo composito costituito da una matrice
minerale naturale d'origine bovina, rinforzata con polimeri sintetici
biodegradabili e frammenti di collagene di origine porcina. ICX-SwissBone® &
disponibile sia sotto forma di granuli, che di blocchi, e anche sagomato in forme
speciali.

ICX-SwissBone" & un Dispositivo Medico sterile monouso; la sterilizzazione &
effettuata tramite procedura validata (per il tipo di sterilizzazione applicata, fare
riferimento all'etichettatura).

ICX: i & consigliato per ric i e i
e aumento osseo.

ICX-SwissBone® ¢ destinato all’'uso per la rigenerazione ossea in applicazioni
dentali, nelle seguenti indicazioni:

- Rigenerazione dei difetti ossei periodontali;

- Rigenerazione alveolare nei siti di estrazione;

- Rigenerazione della cavita tra la parete alveolare e la superficie dell'impianto;
- Aumento orizzontale della cresta alveolare;

del seno I

1to di difetti ossei

- Elevazione del p

- Aumento della cresta alveolare nei siti di impianto che presentano sufficiente
osso residuo e buon apporto ematico.

1.2 Meccanismo d’azione e prestazioni

ICX-SwissBone® ha una struttura macro e microporosa simile a quella
dell'osso umano. La formazione e la crescita di nuovo osso nella sede dell’
impianto sono favorite dal volume dei pori collegati fra loro e dalla composizione
naturale. Nel tempo ICX-SwissBone® ¢ in parte trasformato dagli osteoclasti
e dagli osteoblasti (rimodellamento fisiologico). Grazie alle sue proprieta,

Icx: i un’ iva concreta allimpiego dell'osso
autologo in alcuni tipi di difetti. Le elevate caratteristiche meccaniche ne
rendono preciso il taglio su misura e facile Iinnesto con appositi sistemi di
osteosintesi, cui & offerta un‘alta tenuta. Linsieme di biopolimeri e derivati del
collagene facilita la ritenzione di sangue ed attiva la cascata dei segnali
rigenerativi nel sito del difetto. Biopolimeri e derivati del collagene si
riassorbono lentamente nel giro di diverse settimane mentre il sostituto si
integra con il tessuto ricevente.

2. Formato della confezione

ICX-SwissBone" & disponibile in confezioni da 1 pezzo monouso, in vari
formati (si veda Tabella 1).

Sono inoltre disponibili alcune forme speciali.

3. Modalita di manipolazione ed uso
E necessario osservare durante I'utilizzo di ICX-SwissBone® e i principi

generali di utilizzo in ambito chirurgico.

3.1 ICX-SwissBone® granuli

di reazioni allergiche.

Le possibili complicanze che possono insorgere in ogni intervento chirurgico
includono gonfiore del sito operato, necrosi del lembo, emorragia, infiammazione
locale, perdita ossea, infezione o dolore.

5. Modalita di conservazione

Conservare ICX: originale, in luogo asciutto
e al riparo da fonti luminose o di calore dirette: estrarre il prodotto solo in fase di
utilizzo. Conservare il dispositivo tra i +2°C e i + 25°C.

nella sua c

6.C indicazioni, avvertenze e p

6.1 Controindicazioni

- Non impiegare ICX-SwissBone® in presenza di ferite infette;

- Non impiegare ICX-SwissBone® nei pazienti con allergia nota al collagene e
ai suoi derivati.

6.2 Avvertenze e precauzioni

— NON UTILIZZARE IN CASO DI CONFEZIONE PRIMARIA DANNEGGIATA O
COMUNQUE NON INTEGRA;

— NON UTILIZZARE OLTRE LA DATA DI SCADENZA RIPORTATA IN
ETICHETTATURA;

- IL DISPOSITIVO MEDICO E MONOUSO; E ASSOLUTAMENTE VIETATO TENTARE
DIRIUTILIZZARE IL DISPOSITIVO MEDICO; IL RIUTILIZZO IMPROPRIO DEL
DISPOSITIVO COMPORTA ELEVATISSIMI RISCHI DI SVILUPPO DI INFEZIONI
E/O NON CORRETTA RIGENERAZIONE DEL TESSUTO E PUO’ PORTARE AL
FALLIMENTO DELLINNESTO;

— NON RISTERILIZZARE IL PRODOTTO. L'UTILIZZO DI PRODOTTI ESTRATTI
DALLA CONFEZIONE IN TEMPI NON NOTI PUO’ COMPORTARE GRAVI RISCHI
DIINFEZIONE;

~ Estrarre il prodotto dalla confezione solo immediatamente prima del suo
utilizzo e solo in ambiente controllato (sala operatoria o studio medico
qualificato);

- ICX-SwissBone” deve essere utilizzato solo da chirurghi o dentisti esperti;

- ICX-SwissBone® non deve essere miscelato / utilizzato con altri sostituti
ossei.

Per garantire la rigenerazione del tessuto osseo, ICX-SwissBone® deve essere

impiantato esclusivamente in tessuto osseo vitale e a diretto contatto con l'osso

(se necessario, praticando microfratture sulla superficie dell'osso). In presenza

di difetti estesi, I'aggiunta di osso spongioso autologo o di midollo osseo puo

favorire il processo rigenerativo.

Secondo l'esperienza, nei siti aumentati il carico meccanico (carico da

compressione) o linserzione d'impianti all'interno dell'osso (negli impianti

tardivi) possono essere effettuati non prima di alcune settimane dopo

I'impiego di ICX: i . Secondo l'esperienza, nei siti aumentati &

possibile applicare un carico meccanico (carico da compressione) non prima di

6 mesi come minimo.

Secondo alcuni studi, il tempo di guarigione di ICX-SwissBone® microchips &

mediamente di 4 - 5 mesi e il tempo di guarigione di ICX-SwissBone® granuli

& di 7- 8 mesi. In generale, il momento giusto per l'inserimento dell'impianto

dipende dal volume osseo residuo nel sito e dipende generalmente dalle

condizioni di salute del paziente, dal sesso, dall'eta e dal sito di innesto.

ICX-Swi: & uno xer ianto. Per tale ragione, i soggetti trattati con

ICX-SwissBone® non possono donare sangue o organi.

7. Limitazioni d'uso
Impiegare ICX-SwissBone® con particolare cautela nei seguenti casi:
- Infezioni acute o croniche (per es. osteomielite) nel sito chirurgico,
patologie metaboliche non controllate, quali diabete, osteomalacia,
disfunzioni tiroidee, gravi patologie renali o epatiche;
- Terapia cortisonica protratta nel tempo;
- Malattie autoimmuni;
- Radioterapia;
- Forti fumatori;
- Bassi livelli ematici di Vitamina D.
Non vi sono dati adeguati riguardanti I'uso del prodotto nelle donne in
gravidanza o allattamento. Per ragioni di sicurezza, NON TRATTARE CON
ICX-SwissBone® DONNE IN GRAVIDANZA O IN FASE DI ALLATTAMENTO.
Non sono disponibili dati sperimentali sulla sicurezza e I'efficacia di
ICX-SwissBone® nei soggetti che non hanno raggiunto la maturita scheletrica.
Per ragioni di sicurezza, NON TRATTARE CON ICX-SwissBone® SOGGETTI CHE
NON ABBIANO RAGGIUNTO LA MATURITA SCHELETRICA.

8. Smaltimento

Il dispositivo scaduto o comunque da eliminare deve essere gestito secondo le
norme sullo smaltimento dei rifiuti delle Autorita Competenti Locali. Smaltire
sempre il prodotto e la sua confezione nel modo adeguato.

Tabella 1

ICX-SwissBone®

Plate
Per conoscere le
forme disponibili, fare
riferimento al catalogo

ICX-SwissBone® del produttore.

Microchips

[PI31CX-SwissBone®

®

Eine mechanische Belastung (Druckbelastung) im Augmentationsbereich
darf ErfahrungsgemaB nicht vor Ablauf von mindestens 6 Monaten nach
der Augmentation erfolgen.

Einigen Studien zufolge, betrégt die Heilungszeit durchschnittlich 4 bis

7 Monate.

Im Allgemeinen hangt der korrekte Zeitpunkt fur das Einsetzen des
Implantats vom vom Restknochenvolumen der Behandlungsstelle,
Zustand des Patienten, Geschlecht, Alter und der Transplantationsstelle ab.
Da es sich bei ICX-SwissBone® um ein Xenotransplantat

handelt, konnen mit diesem Produkt behandelte Patienten

weder Blut- noch Organspender sein.

7. Gebrauchsbegrenzung

In den folgenden Fallen ICX: i

Vorsicht verwenden:

- Akute oder chronische Infektionen (z.B. Osteomyelitis) am chirurgischen
Eingriffsort;

- Nicht kontrollierte Stoffwechselpathologien, etwa Diabetes,
Osteomalazie, Schilddriisendysfunktionen, schwere Nieren- oder
Leberpathologien;

- Langzeit-Cortisontherapie;

— Autoimmunkrankheiten;

- Radiotherapie;

- Starke Raucher;

- Niedriger Vitamin D Blutspiegel.

Es gibt keine addquaten Daten bezlglich der Anwendung des

Produktes bei schwangeren oder stillenden Frauen. Aus

Sicherheitsgriinden NIEMALS SCHWANGERE ODER STILLENDE FRAUEN MIT

ICX-SwissBone® BEHANDELN.

Es stehen keine experimentellen Daten tiber die Sicherheit und die

Effizienz von ICX-SwissBone® bei Kindern, die die Skelettreife noch

nicht erreicht haben, zur Verfiigung. Aus Sicherheitsgriinden NIEMALS

PERSONEN MIT ICX-SwissBone® BEHANDELN, DIE DIE SKELETTREIFE

NOCH NICHT ERREICHT HABEN.

mit besonderer

8. Entsorgung

Das verfallene oder zu beseitigende Produkt muss nach der
Abfallverwaltungsvorschrift der lokalen Abfallverwaltunsbehorde
gehandhabt werden. Das Produkt, oder seine Verpackung, immer
umweltgerecht entsorgen.

Tabelle 1
ICX-SwissBone®
Plate
Verfiigbare Formen
siehe Herstellerkatalog.
ICX-SwissBone®
Microchips

[EHICX-SwissBone®

1. Identificacién, composicién y uso previsto del producto

1.1 Descripcién e indicaciones de uso
ICX-SwissBone® es un sustituto 6seo compuesto hecho de una matriz mineral
natural de origen bovino, reforzado con polimeros sintéticos biodegradables y
fragmentos de coldgeno derivado de porcino.
ICX-SwissBone® esta disponible en granulos y en bloques, ademas de otras
formas especiales. ICX-SwissBone® es un dispositivo médico estéril de un solo
uso. El proceso de esterilizacion esta validado (se utilizan distintos métodos de
esterilizacion, consultar las etiquetas para obtener mas informacion).
ICX-SwissBone® se recomienda para la reconstruccion y el relleno de defectos
65e0s, y para el aumento éseo.
ICX-SwissBone“esté previsto para usarse para la regeneracion 6sea en
aplicaciones dentales en los siguientes casos:
- Regeneracion de defectos 6seos periodontales;
- Regeneracion de alveolos después de la extraccion;
- Regeneracion de cavidades entre la pared alveolar y los implantes
inmediatos;
~ Aumento de la cresta alveolar horizontal;
- Elevacion del suelo sinusal;
- Aumento de la cresta alveolar en sitios de implante con suficiente hueso
residual y buen suministro de sangre.

1.2 Mecanismo de accién y rendimiento

ICX-SwissBone® tiene una estructura macro y microporosa similar a la
estructura del hueso humano. La formacién y crecimiento de hueso

nuevo en el sitio del implante son promovidos por el volumen de los poros
interconectados y por la composicién natural.

Con el tiempo, ICX-SwissBone® se transforma parcialmente por los
osteoclastos y osteoblastos (remodelacion fisioldgica). Gracias a sus
propiedades, ICX-SwissBone® constituye una alternativa valida al uso del
hueso autdlogo en algunos tipos de defectos. Sus altas caracteristicas mecéanicas
permiten que pueda cortarse a medida con precision y facilitan la implantacion
con sistemas de osteosintesis especificos, ofreciendo también gran adherencia.
La combinacién de biopolimeros y derivados de coldgeno facilita la retencién

1. Identifizierung, und Gebrauchsbesti des
Medizinprodukt

1.1 il g und Ver

ICX-SwissBone® ist ein Knochenersatzkomposit, bestehend aus

einer natirlichen mineralischen Matrix bovinen Ursprungs, verstarkt mit

biologisch abbaubaren synthetischen Polymeren und Kollagenfragmenten

porcinen Ursprungs.

ICX-SwissBone’ steht sowohl als Granulat als auch in Blocken und in

Spezialformaten zur Verfligung.

ICX-SwissBone® ist ein steriles Medizinprodukt zur einmaligen

Verwendung.

ICX-SwissBone® wird zur Rekonstruktion und Fiillung von

Knochendefekten und Knochenaugmentation empfohlen.

ICX-SwissBone” ist zur Verwendung bei der Knochenregeneration in

zahnmedizinischen Anwendungen in folgenden Indikationsbereichen

bestimmt:

- Regeneration von parodontalen Knochendefekten;

- Regeneration der Extraktionsalveolen;

- Regeneration von Hohlrdumen zwischen der Alveolarwand und
Sofortimplantaten;

- Horizontale Alveolarkammaugmentation;

- Sinusbodenelevation;

- Alveolarkammaugmentation in Implantationsbereichen mit
ausreichendem Restknochen und guter Blutversorgung.

1.2Wi und L

ICX-SwissBone® besitzt eine makro- und mikroporése Struktur, &hnlich
des menschlichen Knochens. Die Bildung und das Wachstum des neuen
Knochens im Implantatbett werden durch das Volumen der untereinander
verbundenen Poren und durch die natiirliche Komposition begtinstigt. Im
Laufe der Zeit wird ICX-SwissBone® teilweise von den Osteoklasten
und von den Osteoblasten umgewandelt (physiologisches Remodeling).
Dank seiner Eigenschaften stellt ICX-SwissBone® bei einigen
Defektarten eine konkrete Alternative zur Anwendung des autologen
Knochens dar. Die Kombination von Biopolymeren und Derivaten des
Kollagens erleichtert die Blutretention und aktiviert die Kaskade der
regenerativen Signale am Ort des Defektes.

Biopolymere und Kollagenderivate werden innerhalb einiger Wochen
langsam resorbiert, wihrend ICX-SwissBone® in das aufnehmende
Gewebe integriert wird.

2. Verpackungsformat

ICX-SwissBone® ist in Einzel-Einwegverpackungen in verschiedenen
Formaten erhéltlich (z.b. Tabelle 1).

Ferner sind einige Spezialformate erhaltlich.

3.Handhabung und Gebrauch
Bei der Verwendung von ICX-SwissBone® sind die allgemeinen
Grundsétze der chirurgischen Anwendung zu beachten.

3.1 ICX-SwissBone® in Granulaten

- Das Granulationsgewebe nach der Freilegung des Defekts vollstandig
entfernen.

- Vor dem Implantieren von ICX-SwissBone® die Mikrochips mit Blut
des Patienten mischen.

- Anwendung:

a) ICX-SwissBone® Granulat mit sterilen Instrumenten (z.B. Spachtel,

Loffel oder Spritze oder einem dhnlichen sterilen Instrument) in den Defekt

einbringen;

b) ICX-SwissBone®kann mit sterilen Pinzetten und Scheren sowohl in

trockenem Zustand als auch nach Anfeuchten (mit Blut des Patienten)

geformt werden. Die Anwendung erfolgt durch sterile Instrumente, z. B.

Pinzetten.

3.2 ICX-SwissBone°-Block
Das Granulationsgewebe nach Exposition des Defektes vollstandig
beseitigen. Die ICX i -Blocke konnen mit sterilem
Instrumentarium an die gewiinschten AusmaBe angepasst werden, z.B. mit
Skalpell oder Schere oder Frase oder anderen geeigneten chirurgischen
Instrumenten, bevor sie in die Knochenkavitat eingefligt werden.
Fiir eine korrekte Funktionsfahigkeit des Produktes empfiehlt es sich
ferner, das ICX-SwissBone® vor Einsetzen des Implantates mit Blut des
Patienten zu vermischen.
besitzt ichnete mechanische Eigenschaften
sowie geometrische und volumetrische Stabilitat.
Es ist nicht einer schnellen Zersetzung ausgesetzt und erféhrt keine
konsistenten volumenméBigen Abnahmen im Implantatsitz, auch nicht bei
Vorhandensein von entziindlichen Reaktionen. Um das Auftreten von
unverhaltnisméBig hohen Spannungen auf das abdeckende
Bindegewebe, wéhrend der Nahtlegung und des postoperativen Verlaufs
zu vermeiden,
empfiehlt sich folgendes:
- Sorgfaltig das Volumen des Knochenimplantats beachten, das wirklich
notwendig ist;
- Keine Knochentransplantate einsetzen, die in Bezug auf die spezifische
Notwendigkeit zu volumings sind;
- Keine spitzen oder scharfen Profile nach den Formgebungsarbeiten
zurlicklassen;
- ICX-SwissBone® mit einer Schutzmembrane bedecken.
AuBerdem sollte, wenn der Nahtlegung beginnt, der Weichgewebelappen
maglichst das implantierte ICX-SwissBone® ganz bedecken und mit
Nahtstichen befestigt werden.
Ist eine einwandfreie primare Wundnaht nicht moglich, kann eine weitere
Lockerung des Lappens (z.B. Inzision des Periost) oder eine Abdeckung der
Wunde mit einer Membran erforderlich sein.

3.3 Spezielle Anweisungen fiir den Gebrauch in der Parodontologie

- Die Grundvoraussetzungen fiir eine erfolgreiche
Parodontaltherapie sind die vollstandige Kontrolle tber alle
bakteriellen Infektionen und eine sorgfaltige Mundhygiene.
Daher ist es ratsam, vor der Operation eine Hygienesitzung
durchzufiihren, in der der Patient alle notwendigen
Anweisungen erhilt.

- Eine postoperative Pflegesitzung kann den Langzeit-Therapieerfolg
positiv beeinflussen.

- Der Fiillung von Parodontaldefekten muss neben der
Plaquekontrolle eine erfolgreiche lokale
Parodontallédsionsbehandlung vorangegangen sein.

- Es ist ratsam, den Defekt mit einer Membran abzudecken, um
eine optimale Geweberegeneration zu gewdhrleisten.

- Das chirurgische Protokoll ist auf der Website des Herstellers
verfiigbar oder kann per E-Mail an info@ibi-sa.com angefordert werden.

4. Bekannte Nebenwirkungen

— Eliminare c
del difetto;

- Prima di effettuare I'impianto, mescolare i granuli di ICX-SwissBone® in
granuli con sangue del paziente;

- Applicazione:

a) Introdurre ICX-SwissBone® in granuli nel difetto servendosi di strumenti

sterili (es: spatola, cucchiaio o siringa o analogo strumento sterile);

b) ICX pud essere modellato con pinzette e forbici sterili sia allo

stato asciutto che dopo averlo umettato (con sangue del paziente). Lapplicazione

viene effettuata con strumenti sterili, come per esempio delle pinzette.

il tessuto di g e dopo I

3.2 ICX-SwissBone® blocco

Eliminare completamente il tessuto di granulazione dopo lesposizione del
difetto. | blocchi ICX-SwissBone® possono essere adattati alle dimensioni
desiderate con strumentazione sterile, per esempio con uno scalpello o una
cesoia o una fresa o altro idoneo strumento chirurgico sterile, prima di essere
inseriti nella cavita ossea.

Per una corretta funzionalita del prodotto, si consiglia inoltre di mescolare
ICX-SwissBone" con sangue del paziente prima di effettuare I'impianto.
ICX-SwissBone® ha elevate caratteristiche meccaniche e di stabilita
geometrica e volumetrica e non & soggetto a degradazione rapida e non subisce
perdite consistenti in termini di volume in sede post impianto, nemmeno in
presenza di risposte i ie. Onde evitare I'i di eccessive
tensioni sui tessuti connettivali situati a copertura dell'innesto, in sede di
suturazione e di decorso post-operatorio, si consiglia di:

- Valutare con accuratezza il volume di innesto osseo realmente necessario;
- Non inserire innesti volumetrici eccessivi rispetto alle specifiche necessita;
- Non lasciare profili affilati o taglienti dopo le operazioni di sagomatura;

- Ricoprire ICX-SwissBone® con una membrana protettiva.

Inoltre, quando si procede alla sutura, il lembo di tessuto molle deve
possibilmente ricoprire del tutto lo ICX-SwissBone® impiantato ed essere
fissato con punti di sutura.

Se non é possibile effettuare una perfetta sutura primaria della ferita,
procedere eventualmente ad un'ulteriore mobilizzazione del lembo (es:
incisione del periostio), oppure alla copertura della ferita con una membrana.

3.3 ioni specifiche per Iimpiego in p.

- | requisiti fondamentali per una riuscita terapia parodontale sono il
controllo completo di ogni infezione batterica e una scrupolosa igiene orale.
Pertanto, prima di intervenire chirurgicamente, si consiglia di prevedere
una seduta di igiene nel corso della quale si impartiranno al paziente tutte
le istruzioni necessarie.

- Una seduta di mantenimento post-operatoria puo garantire la durata nel
tempo del buon esito della terapia.

- Oltre al controllo della placca, il iempimento di difetti parodontali con
ICX-SwissBone® richiede, precedentemente all'impianto, una terapia locale
riuscita della lesione parodontale.

- E opportuno ricoprire il difetto con una membrana per assicurare una
rigenerazione ottimale dei tessuti.

- Il protocollo chirurgico & disponibile sul sito Web del produttore o puo
essere richiesto inviando un’e-mail allindirizzo info@ibi-sa.com.

4. Effetti collaterali noti
Non si possono escludere del tutto reazioni di incompatibilita nei confronti di
ICX-SwissBone" poiché non & possibile escludere completamente il pericolo

Inkomp ionen auf ICX: konnen nicht ganz
ausgeschlossen werden, denn es ist nicht moglich, die Gefahr von
allergischen Reaktionen ganz auszuschlieBen.

Die moglichen Komplikationen, die bei jedem chirurgischen

Eingriff auftreten kdnnen, umfassen Anschwellung des operierten Bereichs,
Nekrose des G bel Hamorrhagie, Lokal indung,
Knochenverlust, Infektion oder Schmerz.

5. Aufbewahrungsweise

ICX-SwissBone® in seiner Originalverpackung an einem trockenen Ort
aufbewahren, fern von direkten Licht- oder Warmequellen: das Produkt
nur herausnehmen, wenn es verwendet wird. Das Produkt zwischen 2-25°
Caufbewahren.

6. indikati Warnhi ise und Ve

6.1 Kontraindikationen

ICX-SwissBone® nicht in der Nahe von infizierten Wunden verwenden.
ICX-SwissBone* nicht fiir Patienten mit nachgewiesener Allergie auf
Kollagen und seine Derivate verwenden.

6.2 Warnhinweise und V¢
~ NICHT IM FALLE VON BESCHADIGTER ODER NICHT INTAKTER
PRIMAR-VERPACKUNG VERWENDEN;
~ NICHT UBER DAS AUF DER ETIKETTIERUNG ANGEGEBENE
VERFALLSDATUM HINAUS VERWENDEN;
— DAS MEDIZINPRODUKT ISTZUR EINMALIGEN VERWENDUNG
BESTIMMT; ES IST STRENG VERBOTEN, ZU VERSUCHEN,
DAS MEDIZINPRODUKT WIEDERZUVERWENDEN; DIE
MISSBRAUHLIHE WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTES
BEINHALTET SEHR HOHE RISIKEN VON INFEKTIONEN UND/
ODER INKORREKTER REGENERATION DES GEWEBES UND KANN
ZUM MISSLINGEN DER IMPLANTATION FUHREN;
~ DAS PRODUKT NICHT WIEDERSTERILISIEREN. DIE VERWENDUNG
VON PRODUKTEN, DIE IM VORRAUS AUS DER
STERIL-VERPACKUNG ENTNOMMENWURDEN, KANN SCHWERE
INFEKTIONSRISIKEN BEINHALTEN;
- Das Produkt erst unmittelbar vor seinem Gebrauch und nurin
kontrollierter Umgebung (Operationssaal oder qualifizierte
Arztpraxis) aus der Verpackung nehmen;
- ICX-SwissBone® darf nur von Chirurgen oder erfahrenen
Zahnérzten verwendet werden;
- ICX-SwissBone® darf nicht mit anderen
Knochenersatzmaterialien gemischt / verwendet werden.
Um die Regeneration von Knochengewebe zu gewahrleisten,
sollte ICX-SwissBone® nur in vitales Knochengewebe und in direkten
Kontakt mit dem Knochen implantiert werden (ggf. durch Mikrofrakturen
an der Knochenoberfléche). Bei umfangreichen Defekten kann die Zugabe
von autologem spongiésem Knochen oder Knochenmark den
Regenerationsprozess fordern.
Erfahrungsgemadf kann eine mechanische Belastung
(Kompressionsbelastung) oder das Einsetzen von Implantaten in den
Knochen (Spatimplantation) im Augmentationsbereich friihestens wenige
Wochen nach der Verwendung von ICX-SwissBone® erfolgen.

y activa la cascada de seales regenerativas en el sitio del defecto. Los
biopolimeros y los derivados de coldgeno son reabsorbidos lentamente en el
curso de varias semanas, mientras que el sustituto se integra con el tejido
receptor.

2. Formato del envase

ICX-SwissBone® esta disponible en envases de 1 pieza y un solo uso, en
distintos formatos (véase la Tabla 1).

También esté disponible en algunas formas especiales.

3.Manipulacién y uso
Durante el uso de ICX-SwissBone® se deben observar los principios generales
de uso quirtrgico.

3.1 ICX-SwissBone® en granulos
~ Retirar completamente el tejido de granulacién después de la exposicion
del defecto;

ICX-SwissBone®

1. Identificatie, samenstelling en beoogd gebruik van de MD

1.1 Beschrijving en beoogd gebruik

ICX: iseen c anger, samengesteld uit een
natuurlijke minerale matrix afkomstig van runderen, versterkt met biologisch
synthetische pol; 1 en collageer ig van

varkens. ICX-SwissBone® is verkrijgbaar in zowel korrels als blokken, maar ook

in speciale vormen. ICX-SwissBone® is een steriel medisch instrument voor

eenmalig gebruik; de sterilisatieprocedure is gevalideerd (verschillende

sterilisatiemethoden worden gebruikt, raadpleeg de labels voor meer informatie).

ICX: wordt aanbevolen voor het rec en opvullen van

botdefecten en voor botvergroting.

I is bedoeld voor

toepassingen, in de volgende indicaties:

- Regeneratie van parodontale botdefecten;

- Regeneratie van extractie-alveoli;

- Regeneratie van holtes tussen de alveolaire wand en na extractie
onmiddellijk geplaatste implantaten;

- Horizontale vergroting van de alveolaire kam;

- Sinusliftvergroting;

- Vergroting van de alveolaire kam op implantaatlocaties met voldoende
restbot en een goede bloedtoevoer.

ie bij tandt

1.2 Actiemechanisme en prestaties

ICX-SwissBone® heeft een macro- en microporeuze structuur die

vergelijkbaar is met de structuur van het menselijk bot. De vorming en groei van
nieuw bot op de implantaatlocatie wordt bevorderd door het volume van de
onderling verbonden porién en door de natuurlijke samenstelling. Na verloop van
tijd wordt ICX: ij door de

osteoclasten en door de (fysi ische hermodellering). Dankzij de
eigenschappen ervan is ICX-SwissBone® een geldig alternatief voor het gebruik
van autoloog bot bij sommige soorten defecten. Door de fysieke eigenschappen
kan het nauwkeurig op maat worden gesneden en wordt het implanteren met

specifieke wat tevens een hoge grip
biedt. De combinatie van biopolymeren en
coll deri ijkt bl tie en activeert de cascade van

regeneratieve signalen op de plaats van het defect. Biopolymeren en
collageenderivaten worden langzaam geabsorbeerd in de loop van enkele weken,
terwijl het vervangende middel integreert met het ontvangende weefsel.

2. Afmeting van de verpakking

ICX-SwissBone® is in verschillende afmetingen verkrijgbaar als één geheel voor
eenmalig gebruik (zie tabel 1).

Tevens zijn speciale vormen verkrijgbaar.

3. Gebruik en toepassing
Tijdens het gebruik van ICX-SwissBone® dienen de algemene principes van
chirurgische toepassingen te worden gehanteerd.

3.1ICX-SwissBone® in korrels
Verwijder het grar volledig na van het defect.
- Meng de ICX-SwissBone®-korrels met het bloed van de patiént voordat u
het implantaat inbrengt.
- Toepassing:
a) Plaats de ICX-SwissBone® in korrelvorm in het defect met behulp van
steriele instrumenten (bijv. spatel, lepel of spuit of i steriel i );

suhim ili navlazenim (bolesnikovom krvlju). Primjena se vr3i pomocu sterilnih

instrumenata, primjerice pincete.

3.2 ICX-SwissBone® blok

U potpunosti uklonite granulacijsko tkivo nakon izlaganja defekta.

ICX-SwissBone® blokovi mogu se prilagoditi Zeljenim dimenzijama

pomocu sterilnih instrumenata, kao 3to je skalpel, velike skare ili svrdlo ili

drugi prikladan sterilni kirurski instrument, prije umetanja u Supljinu kosti.

Radi pravilnog funkcioniranja proizvoda savjetuje se mijesanje proizvoda

ICX-SwissBone® s bolesnikovom krvlju prije implantacije.

ICX-SwissBone® posjeduje visoka mehanicka svojstva, geometrijsku i

volumetrijsku stabilnost, ne podlijeze brzom propadanju i konstantnim

gubicima u pogledu volumena nakon implantacije, ¢ak ni u slu¢aju upalne

reakcije.

U cilju sprjecavanja pojave prekomjerne tenzije u konektivnom tkivu koje

prekriva implantat, tijekom 3ivanja i postoperativnog postupka preporucuje

se:

- pazljivo procijeniti volumen kostanog transplantata koji je stvarno
potreban;

- zbjegavati umetanje transplantata vecih volumena nego $to specifikacije
nalazu;

- izbjegavati ostavljanje 3iljastih ili o3trih profila nakon oblikovanja;

- prekriti proizvod ICX-SwissBone® zastithom membranom.

Nadalje, prilikom 3ivanja rezanj mekog tkiva mora po mogucnosti prekrivati

implantirani proizvod ICX-SwissBone® u potpunosti i biti pri¢vri¢en

Savovima.

Ako nije moguce postici savrien 3av rane, ucvrstite rezanj primjenom druge

metode (npr. rezom pokosnice) ili prekrijte ranu membranom.

3.3 Posebne upute za primjenu u parodontologiji

- Potpuna kontrola nad svim bakterijskim infekcijama i stroga oralna higijena
osnovni su uvjeti za uspjesnu terapiju za parodontalnu bolest. Stoga
bolesnik treba prisustvovati sesiji o higijeni prije kirurskog zahvata,
prilikom koje ce dobiti sve neophodne upute.

- Sesija postoperativnog odrzavanja osigurava dugoro¢ni uspjeh terapije.

- Prije implantacije, osim kontrole plaka, ispunjavanje parodontalnih
defekata proizvodom ICX-SwissBone® zahtijeva uspjesnu lokalnu
terapiju parodontalne lezije.

- Defekt treba prekriti membranom u cilju osiguravanja optimalne
regeneracije tkiva.

- Kirurski protokol dostupan je na internetskoj stranici proizvodaca, a moze
se zatraziti i slanjem poruke e-poste na adresu info@ibi-sa.com.

4. Poznate nuspojave

Reakcije nekompatibilnosti na proizvod ICX-SwissBone® ne mogu se
potpuno iskljuciti, s obzirom da nije moguce iskljuciti rizik od alergijskih
reakcija.

Potencijalne komplikacije koje se mogu javiti prilikom svakog kirurskog
zahvata su oticanje na mjestu operativnog zahvata, nekroza reznja, krvarenje,
lokalna upala, gubitak kosti, infekcija ili bolovi.

5. Uvjeti skladistenja

Proizvod ICX-SwissBone® ¢uvajte u originalnom pakiranju, na suhom
mjestu dalje od izravnih izvora svjetlosti ili topline; proizvod izvadite iz
pakiranja samo prilikom koritenja. Proizvod treba ¢uvati na temperaturi
od2do25°C.

6. Kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza

b) ICX: kan worden met een steriele tang en een
schaar, hetzij droog of na bevochtiging (met bloed van de patiént). De toepassing
wordt uitgevoerd met steriele instrumenten, zoals een tang.

3.2ICX-SwissBone” in blokken
grar i volledig na van het defect.
ICX-SwissBone“-blokken kunnen aan de vereiste afmetingen worden
aangepast met steriele instrumenten, zoals een scalpel, schaar of een boor, of een
ander geschikt, steriel, chirurgisch instrument, voordat de blokken in de botholte
worden ingebracht.
Voor een correcte werking van het product is het raadzaam om
ICX-SwissBone® te mengen met het bloed van de patiént voordat het product
wordt geimplanteerd.
ICX-SwissBone® beschikt over zeer fysieke eigenschappen, geometrische en
volumetrische stabiliteit, is niet gevoelig voor snelle verslechtering en ondergaat
geen consistente verliezen in termen van volume na het inbrengen ervan, zelfs in
het geval van een ontstekingsreactie.
Om overmatige spanning te k in het bind | dat het il
bedekt, tijdens het hechten en het postoperatieve proces, is het raadzaam om:
- zorgvuldig het werkelijk benodigde volume van het bottransplantaat te
beoordelen;
- geen transplantaten met volumes die groter zijn dan de vereiste
specificaties in te brengen;
- geen puntige of scherpe profielen na het modelleren achter te laten;
- ICX-SwissBone* met een beschermend membraan af te dekken.
Bovendien moet de flap van zacht weefsel bij het hechten de geimplanteerde
ICX-SwissBone® zo mogelijk volledig dekken en met hechtingen worden
bevestigd.
Als een perfecte, primaire hechting van de wond niet mogelijk is,immobiliseer de
flap dan met een andere methode (bijv. periostale incisie) of bedek de wond met
een membraan.

3.3 Specifieke instructies voor gebruik in parodontologie

- Volledige controle over alle bacteriéle infecties en nauwgezette
mondhygiéne zijn fundamentele vereisten voor het succes van parodontale
therapie. Daarom moet de patiént voorafgaand aan de operatie een
hygiénesessie ondergaan, waarin alle nodige instructies worden gegeven.

- Een sessie voor het geven van instructies over het onderhoud na de
operatie zorgt ervoor dat het implantaat langdurig goed blijft.

- Voorafgaand aan het implantaat vereist het vullen van parodontale
defecten met ICX-SwissBone® naast het verwijderen van tandplak een
succesvolle, plaatselijke behandeling van de parodontale laesie.

- Het defect moet worden bedekt met een membraan om optimale
weefselregeneratie te garanderen.

- Een chirurgisch protocol is beschikbaar op de website van de fabrikant of
kan per e-mail worden opgevraagd door een e-mail te versturen naar
info@ibi-sa.com.

4. Bekende bijwerkingen
Or i ties op ICX: kunnen niet volledig worden

6.1 indikacij

Nemojte koristiti ICX-SwissBone® gdje postoje inficirane rane.

Nemojte koristiti ICX-SwissBone® kod bolesnika s poznatim alergijama na
kolagen i njegove derivate.

6.2 Upozorenja i mjere opreza

~ NEMOJTE KORISTITI AKO JE UNUTARNJE PAKIRANJE OSTECENO IL
OTVORENO;

— NEMOJTE KORISTITI NAKON ISTEKA DATUMA NAVEDENOG NA ETIKETI;

- OVO JE JEDNOKRATNI MEDICINSKI UREDAJ; SVAKI POKUSAJ PONOVNE
UPOTREBE MEDICINSKOG UREDAJA STROGO JE ZABRANJEN; NEPRAVILNA
PONOVNA UPOTREBA PROIZVODA NOSI IZNIMNO VISOKI RIZIK OD
INFEKCUJE I/ILI NEPRAVILNE REGENERACIJE TKIVA | MOZE IZAZVATI
NEUSPJESNU IMPLANTACLU;

- NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI PROIZVOD. UPOTREBA PROIZVODA
AAKO JE RANIJE IZVADEN IZ PAKIRANJA MOZE PREDSTAVLJATI OZBILINE
RIZIKE OD INFEKCIJE;

- Proizvod izvadite iz pakiranja isklju¢ivo neposredno prije upotrebe
iisklju¢ivo u kontroliranom okruzenju (operacijska soba ili kvalificirana
lije¢ni¢ka ordinacija);

- ICX-SwissBone® smiju koristiti samo kirurzi ili stru¢ni stomatolozi;

- ICX-SwissBone® se ne smije mijesati/koristiti s drugim kostanim
nadomjescima.

U cilju osiguravanja regeneracije kostanog tkiva, ICX-SwissBone® se mora

implantirati iskljucivo u odgovarajuce kostano tkivo i u izravnom kontaktu s

kosti na tretiranom mjestu (po potrebi, stvaranjem mikrofraktura na povrsini

kosti). Ako su prisutni znacajni defekti, dodavanje autologne spuzvaste kosti

ili kostane srzi moze pomoci u postupku regeneracije. Iskustvo je pokazalo

da se na prosirenim mjestima mehanicko opterecenje (kompresivno opte-

recenje) umetanja implantata u kost (u odgodenim implantatima) moze iz-
vesti samo nekoliko tjedana nakon koristenja proizvoda ICX-SwissBone®.

Iskustvo je pokazalo da se na prosirenim mjestima mehanicko opterecenje

(kompresivno opterecenje) ne smije primjenjivati najmanje 6 mjeseci.

Prema nekim ispitivanjima, vrijeme zarastanja mikro¢ipova krece se u

prosjeku od 4 do 5 mjeseci, a vrijeme zarastanja granula krece se od 7 do

8 mjeseci.

U pravilu, odgovarajuce vrijeme za umetanje implantata ovisi o volumenu

ostatka kosti na mjestu, a obi¢no ovisi i o bolesnikovom zdravstvenom stanju,

spolu, starosti i mjestu presadivanja.

Bolesnici koji su primili ICX-SwissBone®, tj. ksenograft, ne mogu biti

darivatelji krvi ni organa.

7. Ogranicenja upotrebe

ICX-SwissBone® treba koristiti uz naro¢it oprez u sliede¢im slu¢ajevima:

- akutne ili kroni¢ne infekcije (tj. osteomijelitis) na mjestu kirurskog zahvata;

- nekontrolirane metaboli¢ke bolesti, kao 3to je dijabetes, osteomalacija,
disfunkcije $titnjace, teska oboljenja bubrega ili jetre;

- dugoroéna terapija kortizonom;

- autoimune bolesti;

uitgesloten, omdat het risico op allergische reacties niet kan worden
Mogelijke complicaties die bij elke operatie kunnen optreden zijn zwelling van het
gebied dat geopereerd wordt, flapnecrose, bloeding, lokale ontsteking, botverlies,
infectie of pijn.

5.Bewaaromstandigheden

Bewaar ICX-SwissBone® in de originele verpakking, op een droge plaats en

uit de buurt van directe licht- of warmtebronnen: haal het product alleen uit de
kking op het moment van gebruik. Het product moet worden bewaard

— Antes de realizar el implante, mezclar los granulos de ICX: con
la sangre del paciente;

- Aplicacion:

a) Insertar el ICX-SwissBone® en forma de granulos en el defecto usando

instrumentos estériles (p. ej.: espatula, cuchara o jeringa, o un instrumento

estéril similar);

b) ICX-SwissBone® puede modelarse con forceps y tijeras estériles, ya sea seco

o humedecido (con sangre del paciente). La aplicacién se realiza con

instrumentos estériles, como por ejemplo férceps.

3.2 ICX-SwissBone® en bloque

Retirar completamente el tejido de granulacion después de la exposicion del
defecto.

Los bloques de ICX-SwissBone® pueden adaptarse a las dimensiones
requeridas con instrumentos estériles, como escalpelos, cizallas o una fresa,

u otro instrumento quirdrgico estéril adecuado, antes de ser insertado en la
cavidad 6sea.

Para el rendimiento correcto del producto es aconsejable mezclar
ICX-SwissBone® con sangre del paciente antes de la implantacion.

ICX: i tiene altas pi mecanicas y ili étricay
de volumen, no esta sujeto a un deterioro rapido y no sufre pérdidas
consistentes en términos de volumen después de la implantacion, incluso en
caso de respuesta inflamatoria.

Para evitar la ocurrencia de tension excesiva en el tejido conectivo que cubre el

implante, durante la sutura y el proceso postoperatorio es aconsejable:

- evaluar cuidadosamente el volumen del injerto 6seo realmente requerido;

- no introducir injertos con volimenes mayores a las especificaciones
requeridas;

- no dejar perfiles puntiagudos o afilados después de las operaciones de
formado;

- cubrir ICX-SwissBone® con una membrana protectora.

Ademés, cuando se sutura, el colgajo de tejido suave debe cubrir

c el ICX:

suturas.

Si no es posible una sutura primaria perfecta de la herida, inmovilizar el

colgajo usando otro método (p. ej., incisién peridstica) o cubrir la herida con

una membrana.

implantado, si es posible, y fijarse con

3.3 Instrucciones especificas para el uso en periodoncia

— El control completo de todas las infecciones bacterianas y una escrupulosa
higiene oral son requisitos fundamentales para el éxito de la terapia
periodontal. Por lo tanto, el paciente debe tener una sesion de higiene antes
de la cirugia, durante la cual se daran todas las instrucciones necesarias.

- Una sesion de mantenimiento postoperatorio asegura el éxito duradero
de la terapia.

— Antes del implante, ademas del control de placa, el relleno de defectos
peri con ICX: requiere una terapia local eficaz de la
lesion periodontal.

— El defecto debe estar cubierto con una membrana para asegurar una
regeneracion optima del tejido.

- En el sitio web del fabricante hay disponible un protocolo quirtrgico, que
también puede solicitarse enviando un correo a la direccion
info@ibi-sa.com.

4. Efectos secundarios conocidos

No se puede descartar completamente la posibilidad de que se den
reacciones de inc d con ICX: ,ya que no se puede
excluir el riesgo de reacciones alérgicas.

Entre las posibles complicaciones que se pueden derivar de una cirugia se
incluyen hinchazén del sitio operatorio, necrosis de colgajo, sangrado,
inflamacion local, pérdida 6sea, infeccion o dolor.

5. Almacenamiento

Conservar ICX-SwissBone® en su envase original, en un lugar seco y alejado
de fuentes directas de luz o calor. Retirar el producto del envase tnicamente
en el momento de utilizarlo. Aimacenar el dispositivo a una temperatura entre
+2°Cy+25°C.

6.C indicaci advertencias y

6.1 Contraindicaciones

- No utilizar ICX-SwissBone® donde existan heridas infectadas.

- No utilizar ICX-SwissBone® en pacientes con alergias conocidas al colageno
y a sus derivados.

6.2 Advertencias y precauciones

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE PRIMARIO ESTA DANADO O ABIERTO.

— NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA EN LA
ETIQUETA.

~ ESTE ES UN DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO; CUALQUIER INTENTO
DE REUTILIZAR EL DISPOSITIVO MEDICO ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDO;
LA REUTILIZACION INAPROPIADA DEL DISPOSITIVO CONLLEVA UN RIESGO
MUY ALTO DE INFECCION Y/O REGENERACION DE TEJIDO INCORRECTA, Y
PUEDE CAUSAR EL FALLO DEL IMPLANTE.

~ NO REESTERILIZAR EL PRODUCTO. EL USO DEL PRODUCTO CUANDO SE
RETIRA DEL ENVASE DE FORMA ANTICIPADA PUEDE OCASIONAR RIESGO
GRAVE DE INFECCION.

— Retirar el producto de su envase solo inmediatamente antes del uso y solo
en un entomo controlado (quiréfano o consulta de profesional cualificado).

- ICX-SwissBone” solo debe usarse por cirujanos o dentistas expertos.

- ICX-SwissBone"® no debe mezclarse/usarse con otros sustitutos dseos.

Para asegurar la regeneracion de tejido 6seo, ICX-SwissBone® debe

implantarse exclusivamente en tejido dseo viable y en contacto directo con el

hueso (si es necesario, microfracturar la superficie 6sea).

En presencia de defectos extensos, la adicion de hueso esponjoso autélogo o

médula 6sea puede ayudar al proceso de regeneracion.

De acuerdo con la experiencia obtenida, en sitios aumentados la carga

mecanica (carga compresiva) o la insercion de implantes en el hueso (en

implantes diferidos) solo se pueden efectuar unas pocas semanas después de

usar ICX-SwissBone®.

Seguin la experiencia obtenida, en sitios aumentados no debe aplicarse una carga

mecanica (carga compresiva) durante al menos 6 meses.

Segun algunos estudios, el tiempo de curacién con micro trozos es de 4-5 meses

y el tiempo de curacién con grénulos es de 7-8 meses.

En general, el momento correcto para la insercion del implante depende del

volumen 6seo residual en el sitio y también suele depender del estado de salud,

sexo y edad del paciente, y del sitio del injerto.

Los pacientes que han recibido ICX-SwissBone®, que es un xenoinjerto, no

pueden ser donantes de sangre o de 6rganos.

7. Limitaciones de uso

ICX-SwissBone® debe usarse con especial cuidado en los siguientes casos:

- Infecciones agudas o crénicas (p. e}, osteomielitis) en el sitio quirdrgico;

- Enfermedades metabdlicas no controladas, tales como diabetes,
osteomalacia, disfunciones tiroideas, enfermedades renales o hepaticas
graves;

- Terapia de cortisona a largo plazo;

- Enfermedades autoinmunes;

~ Radioterapia;

— Fumadores compulsivos;

— Bajos niveles en sangre de vitamina D.

No hay datos suficientes acerca del uso del producto en mujeres embarazadas o

lactantes. Como precaucion de seguridad, NO TRATAR CON ICX-SwissBone® A

MUJERES EMBARAZADAS O LACTANTES.

No hay datos experimentales acerca de la seguridad y eficacia de

ICX-SwissBone® en nifios que no han alcanzado la madurez Stica.

tussen 2-25°C.

6. Contra-indicati ingen en

6.1 Contra-indicaties

Gebruik ICX-SwissBone® niet op plaatsen met geinfecteerde wonden.
Gebruik ICX-SwissBone® niet bij patiénten met bekende allergieén voor
collageen en derivaten daarvan.

6.2 i en

~ NIET GEBRUIKEN ALS DE BUITENVERPAKKING BESCHADIGD OF GEOPEND IS;

~ NIET GEBRUIKEN NA DE UITERSTE GEBRUIKSDATUM DIE OP HET ETIKET
VERMELD STAAT;

~ DITIS EEN MEDISCH INSTRUMENT VOOR EENMALIG GEBRUIK; HET IS STRIKT
VERBODEN OM HET MEDISCHE INSTRUMENT MEERMAALS TE GEBRUIKEN;
ALS HET INSTRUMENT NIET OP DE JUISTE MANIER GEBRUIKT WORDT,
BESTAAT ER EEN ZEER HOOG RISICO OP INFECTIE EN/OF ONJUISTE
'WEEFSELREGENERATIE EN KAN LEIDEN TOT EEN MISLUKTE IMPLANTAAT;

~ HET PRODUCT MAG NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD. ALS HET
PRODUCT GEBRUIKT WORDT NADAT HET AL RUIM VAN TEVOREN UIT DE
VERPAKKING WERD VERWIJDERD, BESTAAT ER EEN ZEER HOOG RISICO OP
INFECTIE;

- Haal het product alleen onmiddellijk voor gebruik uit de verpakking en
alleen in een gec ing (in een i of door een
gekwalificeerde arts);

- ICX-SwissBone® mag uitsluitend worden gebruikt door chirurgen of
tandartsen;

- ICX- mag niet worden d/gebruikt met andere
botvervangers.
Oom ie van te 1, moet ICX

uitsluitend in levensvatbaar botweefsel en in rechtstreekst contact met het bot op
de ontvangende plaats worden geimplanteerd (indien nodig,

microfracturering van het botoppervlak). In aanwezigheid van uitgebreide
defecten kan de toevoeging van autoloog, sponsachtig bot of beenmerg het
regeneratie proces ondersteunen. De ervaring leert dat op vergrote locaties de
mechanische belasting (drukbelasting) of het inbrengen van implantaten in het
bot (bij implantaten die niet onmiddellijk na extractie worden ingebracht) pas na
enkele weken na het inbrengen van ICX-SwissBone® kan worden toegepast. De
ervaring leert dat op vergrote locaties een mechanische belasting (drukbelasting)
gedurende minimaal 6 maanden niet mag worden toegepast.

Volgens sommige onderzoeken is de genezingsduur van microchips gemiddeld 4-5
maanden en is de genezingsduur van korrels 7-8 maanden.

Doorgaans hangt de juiste timing voor het inbrengen van het implantaat af van
het resterende botvolume op de plaats en hangt het doorgaans tevens af van de
gezondheidstoestand van de patiént, het geslacht en de leeftijd van de patiént en
de plaats van transplanteren.

Patiénten bij wie ICX-SwissBone® is ingebracht, dat wil zeggen een xenograft,
mogen geen bloed- of orgaandonoren zijn.

7.Beperkingen van gebruik

ICX-SwissBone® moet in de volgende gevallen met bijzondere zorg worden

gebruikt:

- Acute of chronische infecties (d.w.z. osteomyelitis) op de locatie di
geopereerd moet worden;

- Ongec iek

zoals diabetes, ie,
schildklierstoornissen, ernstige nier- of leverziekten;

- Langdurige cortisontherapie;

- Auto-immuunziekten;

- Radiotherapie;

- Zware rokers;

- Lage bloedspiegels van vitamine D.

Er zijn onvoldoende gegevens over het gebruik van het product bij zwangere

vrouwen of vrouwen die geven. Als veilighei

BEHANDEL ZWANGERE VROUWEN OF VROUWEN DIE BORSTVOEDING GEVEN NIET

MET ICX-SwissBone®.

Er zijn geen experimentele gegevens over de veiligheid en werkzaamheid van

ICX-SwissBone® bij kinderen die nog geen volwassen botten hebben. Als

veiligheidsmaatregel, BEHANDEL PATIENTEN DIE NOG GEEN VOLWASSEN BOTTEN

HEBBEN NIET MET ICX-SwissBone®.

8. Afvalverwerking

Instrumenten waarvoor de uiterste gebruiksdatum is verstreken of die moeten
worden id, moeten worden id volgens de

voorschriften daarvoor. Gooi het product en de verpakking altijd op de juiste
manier weg.

Tabel 1

ICX-SwissBone®

-plaat Raadpleeg de
catalogus van de
fabrikant voor de
beschikbare vormen

en afmetingen.

ICX-SwissBone®

-microchips

[E[Z1CX-SwissBone®

1. Identifikacija, sastav i namjena medicinskog proizvoda

1.1 Opis i namjena

ICX: i je itni r kostiju izraden od

prirodne mineralne matrice govedeg porijekla, ojacane bioloski razgradivim

sintetickim

polimerima i fragmentima kolagena dobivenim od svinja.

ICX-SwissBone® je dostupan u obliku granula i blokova, kao i u posebnim

oblicima.

ICX: i je sterilni j ni medicinski proizvod; postupak

sterilizacije je potvrden (koriste se razli¢ite metode sterilizacija, vise

informacija potrazite na etiketama).

ICX-SwissBone® se preporucuje za rekonstrukciju i ispunjavanje kostanih

defekata i za augmentaciju kostiju.

ICX-SwissBone® je namijenjen za upotrebu u svrhu regeneracije kostiju u

stomatoloskim primjenama, u sljedecim indikacijama:

- regeneracija parodontalnih kostanih defekata;

- regeneracija alveola nakon ekstrakcije;

- regeneracija Supljina izmedu alveolarnog zida i neposrednih implantata;

- augmentacija vodoravnog alveolarnog grebena;

- podizanje sinusne stjenke;

- augmentacija alveolarnog grebena na mjestima postavljanja implantata uz
dovoljan ostatak kosti i dobru prokrvljenost.

1.2 Mehanizam djelovanja i u¢inak
ICX-SwissBone® ima makroporoznu i mikroporoznu strukturu sliénu
strukturi ljudskih kostiju. Stvaranje i rast nove kosti na mjestu postavljanja
implantata potice se volumenom medusobno povezanih pora i prirodnim
sastavom. Vremenom se ICX-SwissBone® djelomi¢no transformira

i i iolo3 iranje). Zahvaljujuci svojim

Como precaucion de seguridad, NO TRATAR CON ICX-SwissBone® A SUJETOS
QUE NO HAN ALCANZADO LA MADUREZ ESQUELETICA.

8. Eliminacién

Los dispositivos que han caducado o que se vayan a eliminar deberan
gestionarse de acuerdo con las normas de eliminacion de residuos de la
autoridad local de gestion de residuos. Eliminar siempre correctamente el
producto y su embalaje.

Tabla 1

ICX-SwissBone®

en pIaca Para ver las formas y
los tamaiios
disponibles, consultar

ch_swissBoneED el catalogo del

fabricante.

micro trozos

ojstvima, ICX: i p lja prikladnu alternativu upotrebi
autologne kosti kod nekih vrsta defekata. Njegove visoke mehanicke
karakteristike omogucavaju precizno rezanje i olaksavaju implantaciju
pomocu specifi¢nih sustava za ostesintezu, a takoder pruza i ¢vrsto drzanje.
Kombinacija biopolimera i derivata kolagena olak3ava zadrzavanje krvi i
aktivira niz regeneracijskih signala na mjestu defekta. Biopolimeri i derivati
kol se polako ponovn tijekom nekoliko tjedana dok se
nadomjestak integrira s okolnim tkivom.

2. Oblik pakiranja

ICX-SwissBone® je dostupan u jednokratnom pakiranju od 1 komada, u
razli¢itim oblicima (pogledajte tablicu 1).

Dostupni su i odredeni posebni oblici.

3. Rukovanje i upotreba
Tijekom upotrebe proizvoda ICX-SwissBone® moraju se postivati op¢a
nacela kirurske upotrebe.

3.1 ICX-SwissBone® u obliku granula

— U potpunosti uklonite granulacijsko tkivo nakon izlaganja defekta.

- Prije postavljanja implantata, pomijesajte granule proizvoda
ICX-SwissBone® s bolesnikovom krvlju.

~ Primjena:

a) Umetnite proizvod ICX-SwissBone® u obliku granula u defekt sterilnim

instrumentima (npr. lopaticom, Zlicom, strcaljkom ili sli¢nim sterilnim

instrumentom);

b) ICX-SwissBone® se moze oblikovati sterilnim pincetama i skarama,

- strastveni pusaci;

- niske razine vitamina D u krvi.

Ne postoji dovoljno podataka o upotrebi ovog proizvoda kod trudnica i
dojilja. Kao sigurnosna mjera opreza, NEMOJTE KORISTITI ICX-SwissBone®
KOD TRUDNICA ILI DOJILJA.

Ne postoje eksperimentalni podaci o sigurnosti i djelotvornosti proizvoda
ICX-SwissBone® kod djece kod kojih nije zavrien razvoj kostiju. Kao
sigurnosna mjera opreza, NEMOJTE KORISTITI ICX-SwissBone® KOD
SUBJEKATA KOD KOJIH NIJE ZAVRSEN RAZVOJ KOSTIJU.

8. Odlaganje u otpad

Uredaiji koji su istekli ili koje treba baciti moraju se zbrinuti u skladu s
pravilima o odlaganju otpada lokalnog organa za zbrinjavanje otpada.
Proizvod i njegovo pakiranje uvijek odloZite u otpad na pravilan nacin.

Tablica 1

ICX-SwissBone®

ploéica Informacije o
dostupnim oblicima
i dimenzijama

|Cx_swissB°ne® potrazite u katalogu
proizvodaca.n.

mikrocipovi

{9 ICX-SwissBone®

de utilizare al

1 . itia si
medical

1.1 Descriere si indicatii de utilizare

ICX-SwissBone® este un material compozit de substitutie osoasa compus

dintro matrice minerala naturala de origine boving, ranforsat cu polimeri sintetici

biodegradabili si fragmente de colagen derivat din material porcin.

ICX-SwissBone® este disponibila atat in stare granulatd, cat si compacta, in

diverse forme. ICX-SwissBone® este un dispozitiv medical steril de unica

folosinta; procesul de sterilizare este validat (sunt utilizate diverse metode de

sterilizare - pentru detalii, va rugdm sa consultati instructiunile produsului).

ICX-SwissBone® se recomanda pentru reconstructia si umplerea defectelor

osoase §i pentru augmentarea 0soasa.

ICX-SwissBone® este destinat utiliz

dentare, cu urmétoarele indicatii:

- Regenerarea defectelor osoase periodontale;

- Regenerarea alveolelor de extractie;

- Regenerarea cavitatilor dintre peretele alveolar si implanturile imediate;

- Augmentarea crestei alveolare orizontale;

- Ridicarea mucoasei planseului sinusului maxilar;

- Augmentarea crestei alveolare in zonele de implant cu os rezidual suficient
si irigatie sanguina adecvata.

i pentru regenerare osoasa in aplicatii

1.2 Mecanism de actiune si performanta
ICX-SwissBone® are 0 macro- si micro-porozitate similara structurii osului
uman. 0soasd in zona i i este stimulata de volumul de pori
interconectati si de compozitia natural a produsului.
in timp, ICX-SwissBone® este transformatd partial prin actiunea
osteoclastelor si osteoblastelor (remodelare fiziologica). Datorita proprietatilor
sale, ICX-SwissBone® reprezinta o alternativa viabila la adaosul autolog de
os in cazul anumitor tipuri de defecte. Caracteristicile fizice performante permit
taierea cu precizie la dimensiunea dorita i faciliteaza implantarea cu sisteme de
4 specifice, asigurand de bita
Combinatia de biopolimeri si derivati de colagen faciliteaza retentia sanguina
si activeaza procesul de regenerare in zona afectata. Biopolimerii si derivatii de
colagen sunt resorbiti gradual in decursul catorva saptamani, in timp ce
materialul de substitutie se integreaza in tesutul gazda.

o aderenta d

2. Prezentare

ICX-SwissBone® este disponibila individual in ambalaje de unica folosinta, in
diverse formate (a se vedea Tabelul 1).

De asemenea, produsul este disponibil siin diferite forme speciale.

3. Manipulare
in timpul utiliz
de chirurgie.

izare
ICX-SwissBone® trebuie respectate principiile generale

3.1 ICX-SwissBone® granule

- Indepértati complet tesutul granular dupa expunerea defectului;

- Tnainte de efectuarea implantului, amestecati granulele de
ICX-SwissBone® cu sange provenit de la pacient;

- Aplicare:

a) Inserati granulele de ICX~-SwissBone® in defectul corespunzator, folosind

instrumente sterile (de exemplu spatula, fuloar, seringa sau un instrument steril

similar);

b) ICX-SwissBone® poate fi modelata cu ajutorul unei pense sau al unei

foarfeci, fie in forma uscats, fie umeds (in amestec cu sange provenit de la

pacient. Aplicarea se efectueaza cu instrumente sterile, cum ar fi de exemplu

pensa stomatologica.

3.21CX-SwissBone® bloc osos

Indepartati complet tesutul granular dupa expunerea defectului.
ICX-SwissBone® bloc osos poate fi adaptat in functie de dimensiunea dorita
cu ajutorul unor instrumente sterile, cum ar fi bisturiul, foarfecele sau un alt
instrument chirurgical steril, inainte de a fi inserat in cavitatea osoasa.

Pentru a asigura functionalitatea corecta a produsului, se recomanda
amestecarea ICX-SwissBone® cu sdnge provenit de la pacient inaintea
implantarii.

ICX-Swi: prezinta o
ridicatd, o rezistenta puternica in timp si nu prezinta pierderi de volum
constante dupa incheierea procesului, chiar si in caz de reactie inflamatorie.
Pentru a evita tensiunea excesiva la nivelul tesutului conectiv care acopera
implantul, va recomandam ca in procesul de suturare si postoperator sa:

- Evaluati cu atentie volumul de grefa osoasé necesar;

~ Nuintroduceti grefe cu un volum mai mare decét cel specificat;
- Nu lasati profile ascutite sau d late in urma tiilor de
- Acoperiti ICX-SwissBone® cu o membrana de protectie.

De asemenea, in timpul suturarii, grefa de tesut moale trebuie sa acopere
complet implantul cu ICX-SwissBone®, daci este posibil, si trebuie fixata
prin suturi.

Daca nu este posibila suturarea primara a leziunii, imobilizati lamboul folosind
o metoda alternativa (de exemplu incizie periostala), sau acoperiti leziunea cu
o membrana.

mecanica, ica si volumetrica

3.3 Instructiuni specifice de utilizare in parodontologie

- Controlul complet al tuturor formelor de infectii bacteriene si o igiena
orala meticuloasa sunt obligatorii pentru reusita tratamentului
parodontal. Astfel, pacientul trebuie sa fie supus unei sesiuni de igiena
bucala inainte de inceperea procedurii, in timpul careia va primi toate
instructiunile necesare.

- Sesiunea de ingrijire postoperatorie asigura succesul pe termen lung al
tratamentului.

- Tnaintea procedurii de implant cu ICX-SwissBone®, alaturi de controlul
plécii dentare, este necesara tratarea locala cu succes a leziunii parodontale.

- Defectul trebuie acoperit cu o membrana pentru a asigura regenerarea
tisulara optima.

- Un protocol chirurgical este disponibil pe site-ul producatorului sau poate fi
solicitat prin trimiterea unui e-mail la info@ibi-sa.com.

4. Efecte adverse cunoscute

Nu pot fi excluse complet reactiile de inc cuICX: i i
riscul de reactii alergice neputéand fi eliminat. Printre complicatiile posibile oricarei
interventii chirurgicale se numara inflamarea zonei afectate, necroza

lamboului, sangerarea, pierderea masei osoase, infectia sau durerea.

5. Depozitare

Pastrati ICX-SwissBone® in ambalajul original, intr-un loc uscat, ferit de
sursele directe de lumina sau caldura. Scoateti produsul din ambalaj numai in
momentul utilizarii. Pastrati dispozitivul la o temperatura cuprinsa intre +2°C
si+25°C.

6. Contraindicatii, avertizari si precautii

6.1 Contraindicati

- Nu utilizati ICX-SwissBone® in cazul leziunilor infectate.

- Nu utilizati ICX-SwissBone® in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
colagen si derivatii acestuia.

6.2 Avertizari si precautii

- NU UTILIZATI PRODUSUL DACA AMBALAJUL PRINCIPAL ESTE DETERIORAT
SAU DESCHIS;

— NU UTILIZATI PRODUSUL DUPA EXPIRAREA DATEI DE VALABILITATE
INSCRISA PE ETICHETA;

~ ACESTA ESTE UN DISPOZITIV MEDICAL DE UNICA FOLOSINTA; ORICE
INCERCARE DE REUTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL ESTE INTERZISA;
REUTILIZAREA NECORESPUNZATOARE A DISPOZITIVULUI IMPLICA UN RISC
FOARTE RIDICAT DE INFECTIE SI/SAU REGENERARE TISULARA INCORECTA I
POATE PROVOCA DETERIORAREA IMPLANTULUI;

~ NU RESTERILIZATI PRODUSUL. UTILIZAREA PRODUSULUI IN CAZUL
SCOATERII DIN AMBALAJUL ORIGINAL INAITEA UTILIZARII IMPLICA UN RISC
RIDICAT DE INFECTIE;

- Scoateti produsul din ambalaj numai in momentul utilizérii si numai in
medii controlate (bloc operator sau cabinet medical calificat);

- ICX-SwissBone® trebuie utilizata exclusiv de catre medici chirurgi sau
stomatologi;

- ICX-SwissBone® nu trebuie amestecat/utilizat impreuna cu alte materiale

de substitutie osoasd.

Pentru a asigura regenerarea tesutului osos, ICX-SwissBone® trebuie

implantat exclusiv in tesut osos viabil i in contact direct cu osul (daci este

necesar, prin microfracturarea suprafetei osului). in cazul unor defecte de

proportii, aditia de os spongios autolog sau maduva osoasa poate stimula

procesul de regenerare. In baza experientei, presiunea mecanica (de

comprimare) in zona afectata sau insertia implanturilor in os (in cazul

implanturilor intarziate) se pot efectua numai la un interval de cateva siptamani

dupé utilizarea ICX-SwissBone®. in baza experientei, nu trebuie exercitata

nicio presiune mecanica (de comprimare) asupra zonei afectate timp de cel

putin 6 luni.

Conform unor studii, timpul de vindecare in cazul microcipurilor este in medie de

4-5 luni, iar timpul de vindecare in cazul granulelor este de 7-8 luni.

in general, momentul potrivit pentru inserarea implantului depinde de volumul

0sos rezidual din zona afectata si, de asemenea, acesta depinde in general de

starea de sanatate a pacientului, sexul acestuia, varsta sa si zona de grefare.

Pacientii care au primit ICX-SwissBone® care este o xenogrefa, nu pot fi

donatori de sange sau de organe.

ICX-SwissBone® trebuie utilizat cu prudenta deosebita in urmatoarele cazuri:

- Infectie acuta sau cronicé (osteomielitd) in zona interventiei chirurgicale;

- Afectiune metabolica necontrolata, cum ar fi diabetul, osteomalacia
disfunctii tiroidiene, afectiuni renale sau hepatice grave;

~ Terapie de lunga durata cu cortizon;

- Afectiuni ale sistemului imunitar;

— Radioterapie;

- Fumatulintens;

- Concentratii sanguine scazute ale vitaminei D.

Nu exista date suficiente privind utilizarea produsului in timpul sarcinii sau

alaptarii. Ca masura de precautie, NU UTILIZATI ICX-SwissBone® IN TIMPUL

SARCINII SAU ALAPTARI.

Nu existd date experimentale privind utilizarea ICX-SwissBone® in cazul

copiilor care nu au atins maturitatea scheletald. Ca masura de precautie, NU

UTILIZATI ICX-SwissBone® IN CAZUL PACIENTILOR CARE NU AU ATINS

MATURITATEA SCHELETALA.

8.El

Eliminarea dispozitivelor expirate sau care urmeazd a fi aruncate trebuie
a in cor i cu rtele locale privind eliminarea

deseurilor. Eliminati produsul si ambalajul acestuia in mod corespunzator.

narea produsului

Tabelul 1

ICX-SwissBone®

Placa Pentru formele si
dimensiunile
disponibile, consultati

ICX-SwissBone® | Catalogul
producatorului.

Microfulgi

[ ICX-SwissBone®

1. i slozenia 3 zafizeni

é pouziti lé

1.1 Popis a indikace pouzi

ICX-SwissBone® je kompozitni kostni nahrada slozena z piirodni

mineralni matrice hovéziho pivodu zesilené biologicky odbouratelnymi

syntetickymi polymery a fragmenty kolagenu pochazejicim z prasete.

ICX-SwissBone® je dostupné v granulich a v blocich a také ve

specialnich tvarech.

ICX-SwissBone” je sterilni Iékafské zafizeni na jedno pouZiti s ovéfenym

procesem sterilizace (pouzivaji se rizné metody sterilizace, podrobnosti

naleznete na stitcich).

ICX-SwissBone® doporu¢ujeme pro rekonstrukce a vypIné kostnich vad a

pro posileni kosti. ICX-SwissBone® je ur¢ena k pouziti pro regeneraci kosti

v zubnich aplikacich v nasledujicich indikacich:

- Regenerace vad parodontu;

- Regenerace désné po extrakci;

- Regenerace dutin mezi sténou dasné a okamzitymi implantaty;

- Augmentace horizontalniho okraje dasné;

- Zvednuti spodniho okraje horni ¢elisti;

- Augmentace okraje dasné na mistech implantace s dostate¢nou zbytkovou
kostni hmotou a dobrym zasobenim krvi.

1.2 Mechanismus fungovani a vykon

ICX-SwissBone® ma makro a mikro porézni strukturu podobnou strukture
lidské kosti. Tvorba a riist nové kosti v misté implantatu je podporovana
mnozstvim propojenych p6rd a pirozenym slozenim. V pribéhu casu se
ICX-SwissBone® ¢astecné transformuje pomoci osteoklastd a osteoblastd
(fyziologické premodelovani). Diky svym vlastnostem je ICX-SwissBone® e
platnou alternativou k pouZiti autologni kosti u nékterych typti vad.

Jeho silné mechanické vlastnosti umozniuji presné fezani pro danou

velikost a zajisténi implantace s konkrétnimi systémy osteosyntézy a

také nabizi silné uchyceni. Kombinace biopolymerd a kolagenovych
derivatl zajistuje krevni retenci a aktivuje kaskadu regenerativnich signalt
v oblasti vady.

Biopolymery a derivaty kolagenu jsou pomalu znovu absorbovéany v
pribéhu nékolika tydni, zatimco nahrada se integruje s pfijimajici tkani.

2. Format baleni

ICX-SwissBone® je dostupna v jednorazovych balenich po 1 kusu v
rGznych formatech (viz tabulka 1).

Kdispozici jsou také nékteré specialni tvary.

3. Manipulace a pouzivani
P¥i pouzivani ICX:
chirurgického pouziti.

jenutné d obecné principy

3.1ICX-SwissBone® ve formé granuli

- Po odhaleni vady zcela odstrarite granulovanou tkan;

- Pred provedenim implantatu smichejte granule ICX-SwissBone® s krvi
pacienta;

- Aplikace:

a) Vlozte ICX-SwissBone® ve formé granuli do vady pomoci sterilnich

nastrojl (3pachtle, IZice nebo stiikatka nebo podobny sterilni nastroj);

b) ICX-SwissBone® |ze modelovat pomoci sterilnich klesti a nizek, bud’

suchych nebo navlhéenych (krvi pacienta). Aplikace se provadi pomoci

sterilnich nastrojt, napfiklad klesti.

3.2 Blok ICX-SwissBone®

Po odhaleni vady zcela odstrafite granulovanou tk
Pred vlozenim do dutiny kosti Ize bloky ICX-SwissBone® pfizptsobit
pozadovanym rozmériim pomoci sterilnich pfistrojd, jakymi jsou skalpel,
nuizky, vrtacek nebo jiny sterilni chirurgicky nastroj.

Pro spravnou funkci produktu doporu¢ujeme ICX-SwissBone® smichat
pred implantaci s krvi pacienta nebo se solnym roztokem.
ICX-SwissBone® ma vynikajici mechanické vlastnosti a geometrickou a
objemovou stabilitu, nepod|éhd rychlé degradaci a neprochazi neustalymi
ztratami objemu po implantaci ani v pfipadé vzniku zénétu. Chcete-li zabranit
vyskytu nadmérného napnuti spojovaci tkané zakryvajici implantat, béhem
siti a nasledném pooperacnim procesu doporucujeme:

- Petlivé vyhodnotit objem skute¢né nutného kostniho stépu;

- Nevkladat 3tépy o objemech vétsich nez nezbytné specifikace;

- Neponechavat 3picaté nebo ostré profily po tvarovacich operacich;

- Zakryt ICX-SwissBone® pomoci ochranné membrany.

Navic pfi $iti musi volna mékka tkan, pokud je to mozné, zcela zakryt
implantovanou ICX-SwissBone® a je tieba ji upevnit stehy. Pokud nelze
provést dokonalé primarni sesiti rany, znehybnéte tkan pomoci jiné metody
(periostealni fez) nebo zakryjte ranu pomoci membrany.

3.3 Konkrétni pokyny pro pouziti v periodontologii

- Naprosta kontrola viech bakterianich infekci a svédomita ustni hygiena
predstavuje zakladni pozadavky tspéchu periodontalni terapie. Proto je
pacient povinen absolvovat pred chirurgickym zakrokem schiizku tykajici
se hygieny, béhem které mu budou poskytnuty viechny nezbytné pokyny.

- Schuizky za u¢elem pooperaéni kontroly zajistuji dlouhotrvajici uspéch
terapie.

- Pred implantaci, kromé odstranéni plaku, vyzaduje vypInéni periodonta
Inich vad pomoci ICX-SwissBone® tispésnou mistni terapii
periodontalnich lézi.

- Vadu je nutné zakryt membranou pro zajisténi optimalni regenerace tkani.

- Chirurgicky protokol je k dispozici na webovych strankach vyrobce nebo je
mozné jej vyzadat zaslanim e-mailu na adresu info@ibi-sa.com.

4. Znamé vedlejsi efekty

Reakce odmitnuti ICX-SwissBone® nelze zcela vyloucit, jelikoz nelze
vylouit riziko alergickych reakci. Hrozi komplikace, ke kterym mize dojit u
libovolného chirurgického zakroku, véetné otoku operovaného mista,
nekrozy tkané, krvaceni, mistniho zanétu, ztraty kosti, infekce a bolesti.

5. Skladovani

ICX-SwissBone® skladujte v originalnim baleni na suchém misté a mimo
piimé zdroje svétla nebo tepla: produkt vyjimejte z baleni pouze v okamziku
pouziti. Skladujte pii teplotach mezi +2°C a +25 °C.

6. i ystrahy a op

6.1 Kontraindikace

- Nepouzivejte ICX-SwissBone® v mistech, kde se nachazi zanicené rany.

- Nepouzivejte ICX-SwissBone® u pacientl se znamymi alergiemi na
kolagen a jeho derivaty.

6.2 Vystrahy a bezpeénostni opatieni

— NEPOUZIVEJTE, POKUD JE PRIMARNI OBAL POSKOZEN NEBO OTEVRENY;

— NEPOUZIVEJTE PO DATU SPOTREBY UVEDENEM NA STITKU;

- TOTO JE JEDNORAZOVE LEKARSKE ZARIZENI; JAKYKOLIV POKUS O
OPAKOVANE POUZITI LEKARSKEHO ZARIZENI JE PRISNE ZAKAZAN;
CHYBNE OPAKOVANE POUZITI ZARIZENI S SEBOU NESE VELMI VYSOKE
RIZIKO INFEKCE A/NEBO CHYBNE REGENERACE TKANE A MUZE ZPUSOBIT
SELHANI IMPLANTATU;

- PRODUKT OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. POUZITI PRODUKTU PO
PREDCHOZIM VYJMUTI Z OBALU S SEBOU NESE VAZNE RI RIZIKO INFEKCE;

- Produkt vyjméte z obalu pouze okamzité pfed pouzitim a pouze v fizeném
prostiedi (opera¢ni sal nebo ordinace kvalifikovaného lékare);

- ICX-SwissBone® mohou pouzivat pouze chirurgové nebo odborni
zubni ékafi;

- ICX-SwissBone® se nesmi kombinovat s jinymi ndhrazkami kosti.

Chcete-li zajistit regeneraci kostni tkang, je nutné ICX-SwissBone®

implantovat vyhradné do zivé kostni tkané a v pfimém kontaktu s

kosti (v pfipadé potieby je nutné provést mikrofrakturu povrchu kosti).

V pritomnosti rozsahlych vad muze pfi regeneracnim procesu pomoci pfidani

autologni houbovité kosti nebo kostni dfené. V souladu se zkusenostmi Ize

na posilena mista ptisobit mechanickym zatizenim (kompresnim zatizenim)
nebo vkladat implantaty do kosti (u zpozdénych implantati) pouze nékolik
tydnii po pouziti ICX-SwissBone® . Dle zkusenosti se nesmi na posilena
mista pasobit mechanickym zatizenim (kompresnim zatizenim) po dobu
alespon 6 mésicu.

Podle nékterych studii je doba zhojeni mikro¢ipi pramérné 4-5 mésicti a

doba zhojeni granuli trva 7-8 mé:

Obecné plati, ze spravné nacasovani vlozeni implantatu zavisi na zbytkovém

objemu kosti v misté a také obecné zavisi na zdravotnim stavu pacienta,

pohlavi, véku a misté vlozeni stépu.

Pacienti, ktefi dostali ICX-SwissBone®, coz je xenograft, nemohou darovat

krev ani organy.

7. Omezeni pouziti

ICX: i pouzivejte se zvy$enou opatrnosti v nasledujicich

pfipadech:

- Akutni nebo chronické infekce (tj. osteomyelitida) v misté chirurgického
zakroku;

- Nekontrolovana metabolicka onemocnéni, napfiklad cukrovka,
osteomalacie, dysfunkce stitné zlazy, vazna onemocnéni ledvin nebo jater;

- Dlouhodobé kortizonové terapie;

- Autoimunitnich onemocnéni;

- Radioterapie;

- Tézci kuraci;

- Nizka hladina vitaminu D v krvi.

Ohledné pouzivani produktu u téhotnych nebo kojicich zen chybi dostate¢né

udaje. Jako bezpe¢nostni opatieni NEOSETRUJTE TEHOTNE NEBO KOJICT

ZENY PRODUKTEM ICX-SwissBone®.

Neexistuji zadné experimentélni daje tykajici se bezpecnosti a

efektivity ICX: i u déti, které i kostniho

aparatu. Z bezpe¢nostnich diivodt NEOSETRUJTE PACIENTY, KTERI

NEDOSAHLI DOSPELOSTI KOSTNIHO APARATU, PRODUKTEM

ICX-SwissBone®.

S proslymi produkty nebo produkty uréenymi k likvidaci zachézejte dle
nafizeni mistniho Ufadu pro likvidaci odpadt. Produkt a jeho obaly vzdy
likvidujte spravnym zpUsobem.

Tabulka 1

Desticky

ICX-SwissBone®

Dostupné tvary a
rozméry naleznete v
katalogu vyrobce.

Malé Supiny

ICX-SwissBone®
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[E[V] ICX-SwissBone®

1. itas, 6 étel és javallott

1.1 Leiras és javallott hasznalat

AICX-SwissBone® egy 6sszetett csontpétld, amely egy bovin eredeti dsvanyi
métrixbol all, bioldgiail 6 szi ikus poli és sertés
eredet(i természetes kol .
AICX-SwissBone® kaphat6 szemcsés és tomb formajaban, valamint
kiilonleges is. AICX: i egy steril, egyszer hasznalatos
orvosi eszkéz, melynek sterilizacios folyamata érvényesitett (kiilonb6z6
sterilizacios kérjuk, aré ért ellendrizze a cimkét).
A ICX-SwissBone® ajanlott a csonthianyossagok helyredllitasahoz és
6tlashozis. A ICX: -t
csontregenerélasra hasznaljak fogaszati alkalmazasokhoz az alabbi indikaciok
esetében:

- Peri alis csonthiar

- Fogmeder-regenerelas foghuzas utan;
- Azalveolaris fal és a ké i

— Afogmeder vizszintes megemelése;

- Azarciireg megemelése;

- Afogmeder megemelése olyan implantécios helyeken, amelyek megfeleld

és eleg C & annyal ek,

valamint c:

atumok kozti tiregek

1.2 Hatdsmechanizmus és teljesitmény

AlCX:- makro- és mil 6 rk
szerkezetéhez. Az Uj csont ndvekedését és képzGdését az implantatum helyén

az egymassal 6sszekottetésben lévs porusok mennyisége és a természetes
dsszetevik segitik. Idével a ICK-SwissBone® részben atalakul az osteoclastok
ésaz révén i Uj) é

Tulajdonsagainak készénhetéen a ICX-SwissBone® valos alternativat jelent az
autolég csont hasznalata helyett a hianyossagok bizonyos tipusai esetén. Kivald
mechanikai jellegzetességei lehetévé teszik, hogy precizen méretre vaghato
legyen, tovabba elésegiti a specifikus hesis rendszeri implar

valamint er6s tapadast is biztosit. A bit i és é
kombinacioja elésegiti a vér retencidjat és aktivalja a regenerald kaszkad jeleit a
hiany teriiletén. A bi i ésa a néhany hét alatt lassan
jra felszivodnak, mialatt a potlék egyesil a befogado szovettel.

te hasonl6 az emberi csont

2. Csomagformatum

AICX-SwissBone® 1 darabos egyszer hasznélatos csomagokban kaphato,
kiilon- bz 1 (lasd az 1. tabla )

Néhany specidlis alakzat szintén kaphaté.

3. Kezelés és hasznalat
AICX-SwissBone® hasznalata soran a sebészeti hasznalat altalanos alapelveit
kell betartani.

3.1AICX i é al
- Teljes egészében tavolitsa el a morzsol6dé szévetet, miutan érintkezik a
hiannyal;

~ Azimplantalas el6tt keverje 6ssze a ICX-SwissBone® szemcséit a paciens
vérével;

~ Alkalmazas:

a) Helyezze a ICX~-SwissBone®-t szemcsés forméaban a hianyos teriiletre

eqy steril eszkoz hasznalataval (pl. spatula, kanal vagy fecskendd vagy egyéb

hasonléan steril eszkoz);

b) A ICX-SwissBone® formalhato steril csipeszekkel és ollokkal, szérazon és

(pl. a paciens vére altal) ned: is. Az as steril torténik,

példaul csipeszekkel.

3.2 ICX-SwissBone® tomb

Teljes egészében tavolitsa el a morzsolodo szovetet, miutan érintkezik a

hiannyal. A csontiiregbe illesztés el6tt a IEX-SwissBone® tomboket steril

eszkozokkel lehet a megfelelé méretre igazitani, példaul szikékkel, ollokkal vagy

egy faréval, vagy egyéb alkalmas steril sebészeti eszkozzel.

Atermék 6 funkcionalitasa azi ala

ICX-SwissBone*-t elkeverni a paciens vérével.

AICX-SwissBone® kivalo mechanikai tulajdor , valamint

és térfogati stabilitassal rendelkezik, nem kopik el gyorsan, és az implantélas utan

nem kévetkezik be folyamatos térfogatcsokkenés még gyulladas esetén sem. Az

implantatumot borité szovetben kialakuld tulzott tenzié elkeriilése érdekében a

varrés, valamint az operaciot koveto folyamatok soran tanécsos:

— Ovatosan felmémi a ténylegesen sziikséges csor é yiségét;

~ Nem betdiltetni a sziikséges specifikacioknal nagyobb méretekkel rendelkezé
csontatiltetést;

— Nem hagyni hegyes vagy éles idomokat a formalasi méveletek utan;

- Befedni a ICX: i -t egy védé

Tovabba amennyiben ez lehetséges, a varras alatt a lagyszévet lebenyének

teljes egészében fednie kell a ICX-SwissBone®-t, tovabba varratokkal kell

rogziteni azt.

Ha a seb tokéletes elsédleges varrasa nem le- hetséges, mas modszer

hasznélataval rogzitse a lebenyt (pl. csonthartyabemetszés), vagy fedje le a sebet

egy membrannal.

1 tandcsos a

3.3 Specialis i 6giai

— Az 6sszes bakterialis fert6zés feletti teljes kontroll és a rendkiviil alapos
szajhigiénia alapveté kovetelmények a parodontoldgiai terapia sikeres
ségéhez. Ezért a paciensnek részt kell vennie egy higiéniai tanacsadason a
miitét el6tt, sordn ja az 6sszes utasitast.

~ Egy operdcié uténi teendSkkel kapcsolatos értekezlet biztositja a terépia
hosszt tavi sikerességét.

- Azimplantalast megel6z6en a fogkSkontroll mellett a periodontalis hianyok
ICX-SwissBone"-nal tortént kitoltése a periodontalis elvaltozas sikeres

- Eza hianyt egy membrannal kell beboritani, hogy az optimalis
szovetregeneracié biztositva legyen.

— Azidetartozé sebészeti protokoll megtalalhato a gyarté weboldalan, vagy
az info@ibi-sa.com e-mail-cimrél igényelhet6.

4.1smert mellékhatasok

A ICX-SwissBone®-nal kapcsolatos inkompatibilitasi reakciok nem zéarhatok ki
teljes egészében, mivel nem zarhato ki az allergias reakciok kockézata. Barmely
miitéti beavatkozas alkalmaval lehetséges komplikaciok kézé tartozik a miitét
helyének duzzanata, lebenynekrozis, vérzés, helyi gyulladas, csontvesztés,
fertézés vagy fajdalom.

5.Tarolas

Térolja a ICX-Swit -t az eredeti ¢ 1\ egy széraz helyen,
tavol a kézvetlen fény- és héforrasoktol. Csak a hasznalat idejekor tavolitsa el a
terméket a csomagolasbol. Tartsa az eszkozt +2°C és +25°C kozott.

6. j és

6.1 Ellenjavallatok

- Ne hasznélja a ICX-SwissBone®-t elfert6z6dott sebek esetében.

- Ne hasznélja a ICX-SwissBone®-t olyan paciensek esetében, akik
giasak a vagy annak ékai

6.2 Fi és

~ NEHASZNALJA, HA AZ ELSODLEGES CSOMAGOLASA SERULT VAGY
BONTOTT;

~ NEHASZNALJA A CIMKEN JELZETT LEJARATI IDO UTAN;

- EZ EGY EGYSZER HASZNALATOS ORVOSI ESZKOZ, MINDENFE
UJRAHASZNOSITA- SARATETT KISERLET SZIGORUAN TILOS; AZ ESZKOZ
NEM MEGFELELO HASZNALATA FERTOZES ES/VAGY HELYTELEN SZOVET
REGENERACIO NAGYON MAGAS KOCKAZATAVAL JAR, ES AZ IMPLANTATUM
SIKERTELENSEGET OKOZHATJA;

~ NE STERILIZALJA UJRA A TEMEKET. A CSOMA GOLASBOL MAR ELOZOLEG
ELTAVOLITOTT TERMEK A FERTOZES SULYOS KOCKAZATA-VAL JAR;

- Csak kozvetlentl a hasznalatot megel6z6- en tavolitsa el a terméket a
& 6l és csak Orzott kor 1 tegye ezt (mit6ben vagy
képesitett orvos irodajaban);

- AICX-SwissBone°-t kizarélag sebészek vagy tapasztalt fogorvosok
hasznélhatjék;

- Ne keverj

alja egyitt a ICX: -t mas c

A csontregeneracio bi: asahoz a ICX: i kizarélag életké
csontszovetbe és a csonttal kozvetlen kapcsolatba implantalhato (ha sziikséges,
a csont felliletének mikrofrakciojaval). Kiterjedt hianyok jelenlétében autolog
szivacsos csont vagy csontveld f segitheti a acio at. A
tapasztalatok szerint a potlasok helyén a mechanikus terhelés (nyométerhelés)
vagy az implantatumok csontba térténé beiiltetése (késleltetett implantatum)
csak a ICX-SwissBone® hasznalata utdn néhany héttel lehetséges. A tapaszta-
latok szerint a potlasok helyén legkevesebb 6 honapig tilos mechanikus terhelést
(nyométerhelés) alkalmazni. Néhany tanulmany szerint a mikrochipek gyégyulasi
ideje altaldnossagban 4-5 hénap, mig a szemcséké 7-8 hénap kézétt mozog.
Azimplantatum ésé 6 ideje altala agban véve az

i as helyén c a ét6l fiigg, és

altalaban a paciens egészségligyi allapota, neme, életkora és az atiiltetés helye

is befolyasolja azt.

A ICX-SwissBone®-ban (mely egy xenograft) részesiil6 paciensek tobbé nem
adhatnak vért és nem lehetnek szervdonorok.

7. Hasznalati korlatozasok

AICX: i -t kiilonos koriiltekinté

esetekben:

- Akut vagy kronikus fert6zések (pl.: csont- vel6gyulladas) a miitét helyén;

— Kontrollalatlan anyagcsere-betegségek, mint példaul diabétesz,
csontlagyulas, pajzsmiri k, sulyos vesevagy

~ HosszU tavu kortizonkezelés;

— Autoimmun megbetegedések;

- Sugarkezelés;

~ Er6s dohanyosok;

— Avér alacsony D-vitamin szintje.

Nem all rendelkezésre kielégité mennyiségi adat a termék terhes vagy

szoptatd nok ese- tében torténé hasznalatarol. Biztonsagi elévi-

gyazatossagként NE KEZELJEN TERHES VAGY SZOPTATO NOKET

ICX-SwissBone®-NAL.

Nem all rendelkezésre kisérleti adat a ICX-SwissBone® olyan gyermekek

esetében torténd hasznalatanak biztonsagérsl és hatékonysagarsl, akik még

nem érték el az érett c Biztonsagi elévigya agként NE KEZELJE

ICX-SwissBone®-NAL AZ ERETT CSONTOZATTAL MEG NEM RENDELKEZO

ALANYOKAT.

| kell alkalmazni a kovetkezé

8. Artalmatlani
Alejért vagy
hulladé kartalmatlanitasi eléirasai szerint kell kezelni. Mindig megfelel6en
artalmatlanitsa a terméket és annak csomagolasat.

a helyi hull

1. téblézat
ICX-SwissBone®
ta nyer Az elérhet6 formakért
és méretekért kérjik,
tekintse meg a gyarto
ICX-SwissBone® | katalogusit
Mikrochipek

LIdICX-SwissBone®

1. UpenTMUKaLUA, CbCTaB 1 NPeA- HasHaueHNe Ha MeAVLMHCKOTO
nsgenue

1.10 n 3a

ICX-SwissBone® npeqicrasnsBa KOMMNO3UTEH 3aMECTUTEN Ha KOCT,
CbCTaBeH OT ecTeCTBEHa MYHEPanHa MaTpuLia C BONICKM NPON3XOf, yCUNeHa ¢
6110Pa3TPaANMM CUHTETUYHI NONMMEPH Y MPOM3BOAHM Ha CBUHCKIAA KOareH
dparmeHTU.

ICX-SwissBone® ce npeanara KakTo Ha rpaHyiv 1 6NI0KOBE, Taka 1 B

cneuvantu dopmu. ICX: i cTepunHo LMHCKO n3genue 3a
e[1HOKpaTHa yNOTpe6a; NPoLECtT Ha C e ynocTosepeH
ce p: METOAM Ha C 3a NOAPOGHOCTY BUXKTE

ICX-SwissBone® ce npenopbysa npu pekOHCTPYUPaHe 1 3aMbiBaHe Ha

KOCTHM lepeKTI 11 KOCTH ayrMeHTaLus.

Icx cnpep; 3a /¢ 3a

pereHepauua Ha KOCTV NPV CIeAHUTE NMOKa3aHMA:

— PereHepaLyta Ha NapOAOHTANHY KOCTHI AebeKTU;

— PereHepauua Ha eKCTPaKUVOHHN anBeow;

- PereHepauus Ha KyX1H/ MeX[ly anBeonapHara CTeHa v He3abasHu
VMnNaHTY;

- ayr Ha

— CuHyC MGTNOBAVIAHE Ha NOfa Ha CUHYCa;

~ AyTMeHTaLWA Ha anBeoNapHuA rpebeH OT CTPaHITe Ha MMMaHTa C
[IOCTaTbuHa OCTAaTbuHa KOCT 11 0GP0 KPbBOCHAbAABAHE.

rpebe;

1.2 HaunH Ha geiicTBIe 1 eeKTMBHOCT

ICX-SwissBone® ma Makpo- 1 MUKPOMopecTa CTpyKTypa, Nofo6Ha Ha
CTpyKTypaTa Ha YoeluKaTa KocT. DOPMUPAHETO 1 HAPACTBAHETO Ha HOBaTa KOCT
Ha MACTOTO Ha UMMNAHTVPaHE Ce NOANOMAraT OT 06eM C B3aUMOCBbP3aHM Nopy
Cpemero ICX: ce
TPaHCHOPMMPA HACTUYHO OT OCTEOKNACTUTE U OCTEOGNACTUTE (PU3MONOTYHO
pemopenupate). bnarogapetue Ha csoiicteata cu ICX-SwissBone®
NpeACTaBNABA HAAGXK/IHA aNTePHATVIBA Ha aBTOKOCTTa MPU HAKOW TUMOBE
AedekTn. OTIMUHIUTE MEXaHUIHY XapaKTEPUCTIKM NO3BONABAT f1a C& CPeXe 0

1 OT eCTEeCTBEHWA CbCTaB Ha

CbOTBETEH Pasmep C TOUHOCT U T ar HETO CbC creuyd
OCTEOCUHTE3HI CUCTEMI, NPeAnarauy 1 AO6PO 3axsallaHe. KoM6MHaumATa ot
Guor [ Ha KonareHa ar Ha KpbBTa

W aKTUBMUPaAT Kackafja OT Npu3HaLu 3a pereHepupaHe B 30HaTa Ha AEd)EKTa.
BONONMMepHTE 1 NPOM3BOAHMTE Ha KonareHa ce peabcopBupar 6asHo 8 Xoia
Ha HAKOJTKO ceamMnLV, [OKATO MMNNAHTBT Ce HTerpupa B npvemMataTta TbKaH.

2.Bup Ha onakoBKaTa

ICX-SwissBone® ce npeanara B quHN4Ha ONakoBKa 3a eJHOKpaTHa
ynoTtpe6a oT pa3nuyHu BUaoBe (BUXTe Tabnuua 1).

Mpegnarat ce n HAKON cneurantn Gopmu.

3.BopaBeHe n ynotpe6a
Mo Bpeme Ha ynotpe6ata Ha ICX-SwissBone® Heobxoanmo aa ce cnassar
06LMTE XMPYPrIAYECKIA NPUHLMAN.

3.1 ICX-SwissBone® Ha rpanynu

— OTCTpaHeTe HambAHO T
nedekTa;

- Mpeau aa noctasuTe NMNNaHTa, cMeceTe rpaHynuTe Ha ICX-SwissBone® ¢
KPbBTa Ha NauneHTa;

~ MpunoxeHne:

a) Mocrasete ICX-SwissBone® Ha rpaHynu B AedekTa, KaTo Usnonssare

CTEPUNHI MHCTPYMEHTIA (Hanp. Wiakna, SIbK1ua nam CpUHUOBKa, WA Apyrin

NOAOGHM CTEPUIHI UHCTPYMEHTH);

b) ICX: i MOXe Aa ce CbC cTepuneH popLenc 1 HOXNLK,

CyXu1 Unu Cnep HaBNaXHABaHe (C KPbB Ha NaLyeHTa). MpunaraHeTo ce M3BbLPLBA

CbC CTEPUAHYM MHCTPYMEHTH, KaTo Hanp. Gopuenc.

TbKaH cnep Ha

3.2ICX-SwissBone® 6nok

OTcTpaHeTe HambAHO ¢ ToKaH cnep Ha fedeTa.
Bnokosete ICX-SwissBone® morat ga ce apanTupar ao HeobxoaumuTe
pa3smepu CbC CTePUNIHI MHCTPYMEHTH, KaTo Hanp. CKaANeN, HOX WM WO, unn
APYT NOAXOAALY CTEpUNIeH XMPYPruyeH MHCTPYMEHT, NPeAy Aa ce NOCTaBAT B
KOCTHaTa KyXuHa.

3a NPaBWIHOTO GYHKUMOHIMPAHE Ha NPOfYKTa Ce NPENopbyBa A4a cMecuTe
ICX-SwissBone® c kpbBTa Ha NaLveHTa Npean UMNNaHTUPaHeTo.

(o0& i 1Ma oTAnYHN CBOWICTBA 1 reOMeTpUYHa 1
BOJIyMeTPMYHa CTaBIAHOCT, He e pa3Bana 6bp30 1 He Npeanonara ronemin
3ary6u no o Ha obema criesy 0PV B Cllyyan Ha
Bb3NANUTENHN PeaKLMK.

3a 12 NpeOTBpATITE BB3HUKBAHETO Ha TELP/AIE FONAMO YCUAVE B NOKPMBALLATA
VIMMNaHTa KOHTAKTHA TbKaH, N0 BPEMe Ha 3aWMBAHETO 1 NOCTONepPaTUBHIA
npoliec ce npenopbuBa:

~ BHUMaTenHo fia oueHTe 06ema Ha BEPOATHO HEOGXOANMIA KOCTEH rpadT;

- Jla He nocTagsTe rpaToBe C 06emu, KOUTO Ca Mo-rofiemMu oT HeO6XOANMOTO;
— [la He OCTaBATE 330CTPEHM M OCTPY MPOGUAV ClIEA OMIEPALMATA MO

dopmoBaHe;
- [la nokpuete ICX-SwissBone® cbc 3auutHa membpana.
OcBeH T0Ba, ako e npu Ta MeKa TbKaH TpAbBa
Aa 3akpyiea nsuano uvmnnaxtrpanus ICX-SwissBone® v fa 6bae dukcnpasa
c wedose.
Ako He e nepdeKkTHO Mbp! o Ha paHarta,

NoKpuBallaTa MeKa TbKaH, KaTo n3nosnssare Apyr MeTof (Nanp. nepuocTeanHa
WHLI3WA) WAV NOKPUTiTE paHaTa ¢ MemBpaHa.

3.3C 3a B nAaTa

— MMbAHUAT KOHTPON Ha BCUYKM 6aKTepuanHu nHbekLun 1 6esynpeyHata
YCTHa XUrieHa ca OCHOBHY M3UCKBAHWA 3a yCMIELIHOTO NleyeHne
Ha napopoHTa. CriefjoBaTeNHo NauneHTLT TpAGBa Aa Npeanpreme
XUrUeHUsVpaHe Npefv XMPYpPruATa, o Bpeme Ha KoeTo Aa My 6baat
HaAEHN BCUUKN HEOBXOANMI MHCTPYKLUI.

- CecvATa Ha NOCTONEPATUBHA NOAAPBKKA rapaHTPa AbNTOTPAIIHA ycnex

Ha TepanuATa.

Mpean xvpypriyHaTa Hameca, OCBEH KOHTPONA BbpXy 3b6HaTa nnaka,

3anbABaHeTo Ha napogoHTanHuTte aedektn cbc ICX-SwissBone® nsnckea

YCNEWHO MECTHO TPETUPaHe Ha NIe3nKTe Ha NapoAoHTa.

- NedekTbT TpAbBa Aa ce NoKpue C MembpaHa, 3a 4a ce OCUrypu ONTUMaNHO
pereHepupaHe Ha TbKaHuTe.

~ XuvpypriueH npoToKO/ € HannyeH Ha yebcaiiTa Ha NPoN3BOAUTENA UK
MOXe Ala Ce M3NCKa Ype3 U3NpaLyaHe Ha umein Ha info@ibi-sa.com.

4.W3BecTHI cTPaHNuHM edeKTh

- ICX-SwissBone’iiriiniinii kollajene ve tiirevlerine alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin.

6.2 Uyarilar ve énlemler

— ANA AMBALAJ HASARLI VEYA ACILMISSA URUNU KULLANMAYIN;

~ ETIKETTE BELIRTILEN SON KULLANMA TARIHINDEN SONRA KULLANMAYIN;

— BU URUN TEK KULLANIMLIK BiR TIBBi CIHAZDIR; CIHAZIN TEKRAR
KULLANILMASI KESINLIKLE YASAKTIR; CIHAZIN UYGUNSUZ KULLANIMI
COKYUKSEK ENFEKSIYON RISKINE VE/VEYA YANLIS DOKU REJENERASYONU
NA YOL ACABILIR VE IMPLANT KUSURUNA SEBEP OLABILIR;

— URUNU TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. ONCEDEN AMBALAJINDAN CIKARILMIS
URUNUN KULLANIMI COK CIDDI ENFEKSIYON RISKLERI TASIYABILIR;

- Uriinii ambalajindan yalnizca kullanilmadan hemen énce ve sadece
kontrollii bir ortamda (ameliyat odasi veya yetkin doktorun ofisi) cikarin;

- ICX-SwissBone® yalnizca cerrahlar veya uzman dis hekimleri tarafindan
kullanilmalidir;

- ICX-SwissBone®, kemik yerine kullanilan materyaller ile
Karistir 1amalidir.

Kemik dokusu rejenerasyonunu saglamak icin ICX-SwissBone®, yalnizca

canli kemik dokusuna ve kemige dogrudan temas edecek sekilde implante
ilmelidir (gerekirse kemik yii ince catlaklar acarak). Yogun

kusurlarin bulunmasi halinde otolog siingersi kemik veya kemik iligi eklemek,

rejenerasyon siirecine yardimai olabilir. Deneyimlere gére, augmente edilmis

alanlarda mekanik yiik (sikistirma y(iki) veya kemige implantlarin

yerlestirilmesi, ICX-SwissBone® kullanimindan yalnizca birkag hafta sonra

miimkiin olmaktadir. Yine deneyimlere gére, augmente edilmis alanlarda

en az 6 ay boyunca mekanik yik (sikistirma yiiki) uygulanmamalidir. Bazi

calismalara gore, mikrogiplerin iyilesme siiresi ortalama 4-5 ay olup graniillerin

iyilesme stiresi 7-8 aydir.

Genel olarak, implantin yerlestirilmesi icin dogru zamanlama, bélgedeki kalinti

kemik hacmine baglidir ve genellikle hastanin saglik durumuna, cinsiyetine,

yasina ve asilama bélgesine de baglidir.

7. Kullanim kisitlamalar

ICX-SwissBone® asagidaki durumlarda 6zel dikkatle kullanilmalidir:

- Cerrahi alanda akut veya kronik enfeksiyonlar (yani osteomyelit);

- Diyabet, osteomalazi, tiroit yetmezIigi, ciddi bobrek veya karaciger
hastaliklari gibi kontrol edilemeyen metabolik hastaliklar;

- Uzun stireli kortizon terapisi;

— Otoimm(in hastaliklar;

- Radyoterapi;

- Agrr sigara tiryakileri;

- Dusuik D Vitaminli kan seviyeleri.

Uriiniin hamile veya emziren kadinlarda kullanimi hakkinda yeterli veri yoktur.

Giivenlik 6nlemi olarak, HAMILE VEYA EMZIREN KADINLARI

i ILE TEDAVI ETMEYIN.

Peakuuu Ha HecbBMecTumMocT cbe ICX-SwissBone® He morat ga ce
HaMb/HO, @ ChIL|O HE € Bb3MOXHO 1 C& U3KII0UN PUCK OT aNeprintyHin peakunm.
B Yo morar aa npu BCAKa XMpyprivecka
Hameca, BK/IOUMTENHO MOflyBaHe Ha MACTOTO Ha OMepaLyATa, HeKpo3a Ha
BEHLWTe, KbPBEHe, MECTHO Bb3nasneHie, 3ary6a Ha KOCT, THeKUMA nm 6onka.

5. CbxpaHeHue

Coxp: nte ICX: B OpUr Ha Cyxo MACTO
V1 laney OT U3TOYHMUM Ha CBETIINHA 1 TOMINHA: U3BAXAAITE NPOAYKTa OT
ONaKoBKaTa camo No Bpeme Ha ynotpe6a. CbxpaHsaBsalite NpofyKTa npn
Temnepatypyu mexay +2°C n +25°C.

6.1 AeHuA n

Mepku

6.1 MpoTneonokasanua

- He nsnonssaiite ICX-SwissBone® Ha mecTa ¢ HdeKTpaHN paHu.

-~ He iire ICX: npu C M3BECTHY anepruv Kb
KONareH v HeroBuTe NPOM3BOAHM.

6.2 ] MepKn

HE V3MOM3BAMTE, AKO OMAKOBKATA E MOBPEJJEHA UV OTBOPEHA;

- HE U3MON3BAWTE CIEQ| USTUYAHE HA MOCOYEHMSA HA ETVKETA CPOK
HATOLOHOCT;

- TOBA E MEAVLIMHCKO U3AENME 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA; BCUYKM
ONWTK 3A MOBTOPHA YNOTPEBA HA MEAVLIMHCKI U3AENNA CA CTPOIO
3ABPAHEHW; HEMPABW/THOTO MOBTOPHO W3MON3BAHE HA U3AENIVETO
HOCW MHOTO BUCOK PUCK OT UHOEKLINA W/ HEMPABUTHO
PETEHEPVPAHE HA TbKAHWUTE M MOXE [1A IOBE/E 10 HEYCIMEX MPW
WMNNTAHTUPAHE;

- HE CTEPU/IM3UPATE OTHOBO MPOAYKTA. U3MOJN3BAHETO HA
MPOAYKTA NP MPEABAPUTENIHO MU3BAXKAAHE OT OMAKOBKATA HOCU
CEPVIO3EH PUCK OT MHOEKLNA;

- iTe npoayKTa ot

Ta HeNOCPeACTBEHO Npeau

Iskelet olgunluguna erismemis ¢ocuklarda ICX-SwissBone® riiniin giiv-
enligi ve etkinligi ile ilgili deneysel veriler mevcut degild degildir. Giivenlik
énlemi olarak, ISKELET OLGUNLUGUNA ERISMEMI$ DENEKLERI
ICX-SwissBone® ILE TEDAVi ETMEYIN.

8.imha etme
Son kullanma tarihi gegen veya elenmis cihazlar, Yerel Atik Yonetim
Otoritesinin atik imha kurallari uyarinca islem gérmelidir. Uriinti ve ambalajini

her zaman dogru bicimde imha edin.

Tablo 1

ICX-SwissBone®

Plaka

Mevcut sekiller ve
olculer icin lutfen
Ureticinin kataloguna
bagvurun. a
npownssoauTens.

ICX-SwissBone®

Mikro Cipler

ICX-SwissBone®

ncamo s cpepa
KabuHeTn);

- ICX-SwissBone® e Tps6Ba Aa ce 13M0/13Ba CaMo OT XVPYP31 WU eKCepTHI
cTomatonosu;

- ICX-SwissBone® He TpsbBa Aa ce cMecBa/13n0N3Ba C APYrit KOCTHM
3amectuTenu.

3a pa ce ocurypm per Ha kocTTa, ICX: TpA6Ba na

Ce MIMMNaHTVPa N3KNIOUNTENHO B X1BA KOCTHA TbKaH 1 B AMPEKTEH KOHTaKT

CKocTTa (ako e p: ypW B KOCTHaTa

MOBBPXHOCT).

Mpy Hannume Ha ronemn AedeKTi JO6aBAHETO Ha rbBeCTa aBTOKOCT WAk KOCTeH

MO3bK MOXe Ja Nofo6pV NpoLieca Ha pereHepupaHe.

OnUTHT NOKa3Ba, Ye B 30HUTE Ha ayrMEHTALMA MOXE f1a Ce M3BbPLIN MEXaHNYHO

WK NeKapcki

(komnpecuBHO WK NOCTaBAHE Ha UMMAAHTY B
KOCTTa (Mpy NMNNaHTUpaHe CbC 3aKbCHEHE) CaMO HAKOMKO CceamMuLiy cnepy
Ha ICX: i

OnWTHT NOKa38Ba, Ye B 30HUTE Ha ayrMeHTaLVA He TPAGBa Aa Ce npunara
(KOMNpec1BHO Ha 3a noHe 6 Mecela.

CRopen HAKON NPOYYBaHNA BPEMETO 3a U3NIeKyBaHe C MUKPOUMIOBE € CPEHO

4-5 meceua, a BPeMeTO 3a U3NeKyBaHe C rpaHynu e 7-8 meceua.

Mo NPVHLVIN NPABUAHOTO BpeMe 3a NOCTABAHE HA UMMNNAHTA 3aBUCH OT 06eMa

Ha OCTAaTbUYHaTa KOCT Ha MACTOTO, KAKTO 1 KaTO LIANIO 3aBIACK OT 3/ipaBOC/IOBHOTO

CBCTORAHME Ha NALMEHTa, NONa, Bb3PACTTa U MACTOTO Ha rpadTa.

NayvenTn, nonyunnn ICX-SwissBone®, koiiTo e KceHorpadr, He Morat Aa

6bAaT JOHOPY Ha KPBB WK OpraHu.

7.0rpaHnyeHna 3a usnonssaHe

ICX-SwissBone® 1ps6Ba fja ce U3non3ea c 0co6eHo BHUMaHWe B cegHuTe

cnyvam:

— OCTPY VAN XPOHUYHY MHGEKLMM (HANPUMED OCTEOMUENNT) Ha MACTOTO Ha
onepauuaTa;

— HEKOHTPONVPaHY MeTaGoNMTHI 3a60NABaHIS, KaTo Hanp. Auaser,
ocTeoManauua, AUChYHKUMA Ha Ta /nesa, 0cTpy
Ha 6b6peuuTe nnn yepHna Apob;

~ [IbArocpoyHa Tepanua C KOPTU3OH;

~ ABTOMMYHH 3a60nABaHMS;

- Jlbuesa Tepanns;

- MNpw 3aKopasenu nywauu;

~ Huckm KpbBHYM HIBa Ha BUTaMUH D.

HAMa JOCTATbYHO AaHHU OTHOCHO Ha NpojyKTa npu

1. il UvBson Kat B.

1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOidVTOG

Xprion Tov

1.1 Neprypagn kat ev8eifeig xpriong

To ICX-SwissBone® ivai éva OLVBETIKG UTTOKATAOTATO OOTOV TTOU

amoTeAeital amé éva HETAAMKO UTGOTPWHA BOEIG TTIPOENEVOTC, TO OTTOIO £XEL

evioxuBEi pe BlodiaoTwpeva GuVOETIKA TOAUHEPT Kat Bpavopata KOAayovou

xotpwrig poéheuong. To ICX-SwissBone® SiatiBetal g KOKKOUG Kat

o€ Tepdy1a, KaBwe Kat og 1laitepa oxApata. To ICX-SwissBone® eival

£V0l LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIGV iag XPHONG HE EMKUpwiEVN Siepyacia

amooteipwong (xpnotponoovvtal Stagopeg péBodol anooteipwong,

QVOTPEETE OTIG ETIKETEG YA AEMTOHEPELE).

To ICX-SwissBone® ouvIOTATAl YIA AVAKATAOKELH Kal TAHPWON Twv

OOTIKWV EANEIHHATWY KAl yia 00TIKK avaniaon.

To ICX-SwissBone® mpoopiletal yia Xprion 0TV avayévwwnon Twv 00TwV Gg

080VTIATPIKES EQAPHOYEG, PE TIG AKONOUBEC evdei§eic:

~ Avayévvnon TEpIOSOVTIKWY ENATTWUATWY 00TOU

— Avayévvnon KOMwHATWY E§aywyng

— Avayévvnon KoINOTHTWY HETAEY TOU GATVIAKOU TOIXWHATOG Kal TWV AUECWY
EPPUTELPATWY

~ Op1l6VTIa GATVIAKT QVATTAACH KOPUPOYPAUHUNG

— AVOYwor Tou e5AQPOUG TOU lYHOPEIOU

— AvAn\acn Qatviakrg akpoNoPiag OTOYG XWPOUG EHPUTEVUATOC, ME EMIAPKN
EVATOPEVAV 00TO Kat KaA TapoxH aipaTtog.

1.2 Mnxaviopdg §paong kat anédoon

To ICX-SwissBone® 51a0£Tel pakpo- Kat pikpo- mopwsdn Sopr mapouota
He T Sopr| Tou avBpwmvou 0oTou. O OXNHATIOHAG Kal N avamTtuén Tou
VEOU 00TOU OTNV TIEPIOXT] TOU EPPUTELHATOC TPowBoUVTal HECW TOU
BGYKOU TwV SIa0UVEESEUEVIWV TIOPWV Kal HEOW TNG PUOIKFG CUVOEDNG

Tou unokaTaoTatou. Me v mdpodo Tou xpdvou, To ICX-SwissBone®
HETAAACOETAl £V PEPEL HEOW TWV OOTEOKAAGTWV KAl TWV 00TEOBAACTWV
(puCIONOYIKOC avaonHaTIopdg). Xapn oTig 1816tnTeg mou S1abétel, to
ICX-SwissBone® anotelei pia £yKupn eVAANAKTIKE TNG XPHONG AUTOAOYoU

®

©OHAAIMOY METO ICX-SwissBone®.

Agv UTTAPXOULV TIEIPAUATIKE SESOUEVA OXETIKA HE TNV AOPANELA KAl TV
amoteeopatikotta tou ICX-SwissBone® oe maidid, ta omoia Sev £xouv
(PTACEL TO GTASI0 TNG OKENETIKAG wpipavong. Q¢ TPOANTTTIKG PETPO ao@aleiag,
MHN MPAFMATONMOIEITE OEPAMEIA E ATOMA TA OMOIA AEN EXOYN OTASEI
TO XTAAIO KEAETIKHE QPIMANZHE ME TO ICX-SwissBone®.

8. Améppipn

H Siaxeipion twv mpoidvtwv mou gite £xouv A&l gite mpoopilovratl

yia eEANELPN, TIPETEL VA EKTEAEITAL CUMPWVA HE TOUG KaVOVEG S1dBeong
AMOPPIMPATWY TNG TOTMKNAC apxrg Slaxeipiong amoppippdatwy. MNavta va
QATMOPPITTTETE TO TIPOIOV Kall TN GUOKEVAGTIA TOu pE 0pBS TpdTIO.

Nivakag 1
ICX-SwissBone®
n)\GKQ Ma ta Stabéotpa
OXNHaTA, avatpEgTe
OTOV KATAAOYO TOU
ICX-SwissBone® | «wokevaot.
Mikpo-vipadeg

HAI1CX-SwissBone®

1. i ija, sastav i namena sredstva

1.1 Opis i uputstvo za upotrebu
ICX-SwissBone® je kompozitni materijal za supstituciju kostanog tkiva,
sastavljen od prirodne mineralne matrice govedeg porekla i oja¢an
biorazgradivim sinteti¢kim polimerima i derivatima fragmenata kolagena
svinjskog porekla.
ICX-SwissBone® je dostupan u obliku granula ili blokova, kao i u specijalnim
oblicima.
ICX-SwissBone® je sterilno medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu;
proces sterilizacije se potvrduje (koriste se razli¢ite metode sterilizacije, vise
informacija cete naci na nalepnicama).
ICX-SwissBone® se preporucuje za rekonstrukciju i popunjavanje kostanog
defekta i ojacanje kostanog tkiva.
ICX-SwissBone® je namenjen za regeneraciju kostanog tkiva u dentalnim
primenama kod sledecih indikacija:
— Regeneracija paradontalnih kostanih defekata;
- Regeneracija ekstracione alveole;
- Regeneracija Supljina izmedu zidaiil
implantata;
~ Horizontalno ojaanje alveolarnog grebena;
- Elevacija dna sinusa;
- Ojacanje alveolarnog grebena na mestima implantata sa dovoljnim
rezidualnim kostanim tkivom i dobrom opskrbom krvlju.

1.2 Mehanizam delovanja i karakteristike
ICX-SwissBone® poseduje makro- i mikroporoznu strukturu sliénu strukturi
ljudske kosti. Formiranje i rast nove kosti na mestu implantacije se
pospesuje zapreminom medusobno povezanih pora i prirodnim sastavom.
ICX-SwissBone® se viemenom delimi¢no transformise osteoklastima i

i iolos! ija). Zahvaljujuci svojim karakteristikama,
ICX: i p lja dobru upotrebi autolognih kostiju
kod nekih vrsta defekata. Njegove odli¢ne mehanicke karakteristike
oomogucavaju da se precizno sece na odgovarajucu veli¢inu i olaksavaju
implantaciju kod specifi¢nih osetosintetskih sistema, a takode omogucavaju
i odli¢no drzanje. Kombinacija biopolimera i kolagenskih derivata olaksava
zadrzavanje krvi i aktivira kaskadu regenerativnih signala na mestu defekta.
Biopolimeri i kolagenski derivati se postepeno resorbuju tokom nekoliko nedelja
dok se supstitut ne integrise u prijemno tkivo.

2. Oblik pakovanja
ICX-SwissBone® je dostupan u pakovanjima od 1 komada za jednokratnu
upotrebu i u razli¢itim oblicima (vidi tabelu 1).
Takode su dostupni odredeni specijalni oblici.

3.Rukovanje i upotreba
Pri koris¢enju p. da ICX: i r
opéstih principa hirurske upotrebe.

jedase

3.11CX-SwissBone® u obliku granula

— Nakon otkrivanja defekta, potpuno uklonite granulaciono tkivo;

- Pre implantacije pome3ajte granule proizvoda ICX-SwissBone® sa krviju
pacijenta;

~ Primena:

a) ICX-SwissBone® u obliku granula ubacite u defekt koristeci sterilne

instrumente (npr. 3patulu, kasiku ili 3pric, ili slican sterilni instrument);

b)ICX-SwissBone® moze da se modelira pomocu sterilnih forceps klesta i

makaza, bilo da je suv ili natopljen (krvlju pacijenta). Primenjuje se pomocu

sterilnih instrumenata, kao 3to su npr. forceps klesta.

3.2 1CX-SwissBone® u obliku bloka
Potpuno uklonite granulaciono tkivo nakon otkrivanja defekta.
ICX-SwissBone® blokovi mogu da se prilagode potrebnim dimenzijama uz
pomoc sterilnih instrumenata, kao $to su skalpel, makaze ili turpija, ili drugim

jucim sterilnim instr , pre nego $to se umetnu u dupljinu kosti.
Da bi proizvod pravilno funkcionisao, preporucuje se da se pre implantacije
ICX: i pomesa sa pacij krvljuili, i sa fizioloski
rastvorom. ICX-SwissBone® ima odli¢ne mehanicke karakteristike, kao i

i i tabilnost, tako da ne dolazi do brzog

propadanja i konstantnih gubitaka zapremine nakon implantacije, ¢ak i u
slucaju upalnih reakcija. Da bi se sprecilo preterano naprezanje u vezivnom
tkivu koje pokriva implantat, prilikom usivanja i tokom postoperativnog procesa
preporucuje se sledece:
- patzljivo procenite potrebnu zapreminu kostanog grafta za konkretan slucaj;
- ne postavljajte graftove cije su zapremine vece od potrebnih;
- ne ostavljajte 3iljate ili ostre profile nakon oblikovanja;
- pokrijte ICX: zastitnom
Stavige, prilikom usivanja, preklop mekog tkiva mora u potpunosti da pokrije

00TOU Yia OPIoPEVOUG TUTIOUG EANEIMpATWY. Ta TTponypéva un; Y
XAPOKTNPIOTIKA TOV, EMTPEMTOLV TNV KOTIT TOU HE akpiBeia 0To emBuuntd
péyeBog Kat SIEUKOAUVOLV TNV EPPUTEVON HEOW EIBIKWY CUCTNHATWY
00TE000VOEDNC, TTPOOPEPOVTAG EMONG LYNAY oTaBepSTNTA. O SUVSUATHOG
OV HE TTapaywy Aayo OVEL TNV KATAKPATNON
aipaTog Kat evepyorolei pia aAAnAouxia avayevwnTiKwv Cnpatwy oty
TiepIox1} Tou ENAeippaToc. Ta BlomoAupepr Kal Ta mapdywya KoANayévou

unn KbpMmew xenu. Kato npegoxparmTentia mapka HE TPETUPAVTE

BPEMEHHW MM KbPMELLIN XKEHM CbC ICX-SwissBone®.

HAMa JOCTAaTBUHO AAHHU OTHOCHO 6E30MACHOCTTa M ePEKTUBHOCTTA Ha
Ha ICX~-Swi NPy Aeua, KouTo He ca JOCTUTHaNN

3penoct Ha kocTuTe. KaTo npefoxpaHmuTenta mapka HE NPUMATATE

ICX-SwissBone® HA /INLIA, KOUTO HE CA AOCTUrHASI 3PENTIOCT HA

KOCTUTE.

8. Usxebpnane

V3genwsTa, KOWTO MaT U3TEKBA CPOK Ha FOBHOCT MM MOANEXaT Ha
U3XBbPNAHE, TPAGBA Aa Ce TPETUPAT Copes pasnopebuTe 3a oTnagbLMTe Ha
MeCTHITE 0BUMHM. BUHArV M3XBBPAAITE NPABTHO NPOAYKTA 1 ONAKOBKATa.

Tabnuua 1

ICX-SwissBone®

nnacTtuHn

Mpepnaranure
dopmu moxeTe fla
BUAVTE B KaTa/ora Ha
npoussoauTens.

ICX-SwissBone®

MUKpouunnose

ICX-SwissBone®

1. MD'nin tanimi, bilesimi ve kullanim amaci

1.1 Tanim ve kullanim endikasyonlari

ICX-SwissBone®, dogada ¢oziinebilir sentetik polimerler ve domuz menseli

dogal kollajen parcalari ile takviye edilmis bovin menseli dogal bir mineral

matrisinden olusan, kemik yerine kullanilan kompozit bir malzemedir.

ICX-SwissBone® graniil ve bloklar halinde ve ayni zamanda 6zel sekillerde

bulunmaktadir. ICX-SwissBone® steril, tek kullanimlik bir Tibbi Cihazdir;

Sterilizasyon prosesleri dogrulanmaktadir (farkli sterilizasyon metotlari

kullaniimaktadir; liitfen detayli bilgi igin etiketlere bakin).

ICX-SwissBone® kemik kusurlarinin yeniden insasi ve doldurulmasi ve

kemik

augmentasyonu icin tavsiye edilmektedir.

ICX: i , dental uygu gelebilecek

endikasyonlarda kemik rejenerasyonu icin kullaniimak tizere tasarlanmistir:

- Periodontal kemik kusurlarinin rejenerasyonu;

- Ekstraksiyon alveollerinin rejenerasyonu;

- Alveolar duvar ve birincil implantlar arasindaki bosluklarin rejenerasyonu;

- Yatay alveolar ridge giiglendirme;

- Sints kaldirma tabanini yiikseltme;

- Yeterli kalintr kemik ve iyi bir kan akisi ile implant bélgelerinde alveoler
ridge gliclendirme.

1.2 Eylem mekanizmasi ve performans

ICX-SwissBone®, insan kemiginin yapisina benzer bir makro ve mikro
gézenekli yapiya sahiptir. implant alaninda yeni kemigin olusumu ve
biytmesi, birbirine baglanan gézeneklerin hacmi ve dogal kompozisyon

ile hizlandirlir. Zamanla ICX-SwissBone®, osteoklastlar ve osteoblastlar
tarafindan kismen dondsturiiliir (fizyolojik yeniden modelleme). Sahip oldugu
ozellikler sayesinde ICX-SwissBone®, bazi kusur tiplerinde otolog kemik
kullanimina gecerli bir alternatiftir. Yiksek mekanik ozellikleri, tirintin hassas
sekilde istenen boyutta kesilmesine imkan tanir ve spesifik osteosentez
sistemleri ile implantasyonu kolaylastirir; ayrica yiiksek kavrama saglar.
Biyopolimerlerin ve kollajen tiirevlerin kombinasyonu, kan tutulumunu
kolaylastirir ve kusurlu alandaki rejeneratif sinyallerin kaskatlarini aktive
eder. Substitiitif, alici doku ile entegre olurken biyopolimerler ve kollajen
tarevler, birkag hafta icinde yavasca yeniden absorbe edilirler.

2. Ambalaj formati

ICX-SwissBone® cesitli formatlarda 1 adet tek kullanimlik ambalajlarda
sunulmaktadir (bkz. Tablo 1).

Bazi 6zel sekiller de mevcuttur.

3.Tagima ve kullanim
ICX-SwissBone® kullanimi esnasinda genel cerrahi kullanim prensiplerine
uyulmalidir.

3.1 Graniil haldeki ICX-SwissBone®

- Defekte maruz biraktiktan sonra graniilasyon dokusunu tamamen gikarin;

- implanti I dan énce ICX: i grantillerini hastanin
kani ile kanstirin;

- Uygulama:

a) Granil haldeki ICX-SwissBone® Uriintinii steril araglar (or. spatiil, kasik,
sinnga veya benzer steril araglar) kullanarak kusurlu bélgeye yerlestirin;

b) ICX-SwissBone® kuru halde veya nemlendirildikten sonra (hastanin

kani ile) steril forsepsler ve makaslarla modellenebilir. Uygulama, forseps gibi
steril araglarla yapilir.

3.2 ICX-SwissBone® bloku

Defekte maruz biraktiktan sonra grantilasyon dokusunu tamamen gikarin.

ICX-SwissBone® bloklar kemik bosluguna yerlestiriimeden 6nce nester,

makas, delici gibi steril aralarla veya diger uygun steril cerrahi araglarla

istenen ebatlarda adapte edilebilir.

Urtintin dogru islevi gostermesi icin ICX-SwissBone® iiriintiniin

implantasyon 6ncesinde hasta kani ile karistirilmasi dnerilmektedir.

ICX-SwissBone® yiiksek mekanik 6zelliklere, geometriye ve hacimsel

sabitlige sahiptir; hizll bozulmaya maruz kalmaz ve inflamatuvar yanit

esnasinda dahi implantasyon sonrasinda diizenli hacim kayiplarina ugramaz.

implanti kaplayan baglanti dokusu iizerinde asiri gerilmenin meydana

gelmesini 6nlemek icin, dikis esnasinda ve postoperatif siirecte sunlarin

yapilmasi tavsiye edilmektedir:

- Olmasi gereken kemik greftinin hacmini dikkatlice inceleyin;

- Gerekli spesifikasyonlardan biiyiik hacimlere sahip greftler yerlestirmeyin;

- Sekillendirme operasyonlarindan sonra sivri veya keskin profiller
birakmayin;

- ICX-SwissBone® (iriintinii koruyucu bir membran ile kapatin.

Bunlara ilaveten dikis atma esnasinda yumusak doku flepleri implante

edilmis ICX arinind ve mimkii

dikisler ile sabitlenmelidir.

Yaranin kusursuz primer dikisi miimkiin degilse baska bir metot (periosteal

insizyon) kullanarak flepi sabitleyin veya yarayi bir membran ile kapatin.

3.3 Period lojid ile ilgili spesifik

- Tuim bakteriyel enfeksiyonlarin ve oral hijyenin titiz bicimde tamamen
kontrol altinda tutulmasi, periodontal terapinin basarisi icin temel
gerekliliklerdir. Bu yiizden hasta, ameliyat oncesinde gerekli tim
talimatlarin verilecegi bir hijyen seansi almaldir.

- Postoperatif bakim seansi da terapinin uzun siireli basarisini saglar.

- implant 6ncesinde plak kontrolii haricinde, periodontal kusurlarin
ICX-SwissBone® ile doldurulmasi, periodontal lezyonun basarili lokal
terapisini gerektirmektedir.

- Optimum doku rejenerasyonu saglamak icin kusurlar bir membran ile
kapatilmalidir.

- Bir cerrahi protokol tretici web sitesinde mevcuttur veya info@ibi-sa.com
adresine bir e-posta génderilerek talep edilebilir.

4. Bilinen yan etkiler

Alerjik reaksiyon riskini hari¢ tutmak miimkiin olmadigindan,
ICX-SwissBone® iiriiniine karsi uyumsuzluk reaksiyonlarina tamamen
engel olunamamaktadir. Herhangi bir ameliyat sirasinda meydana gelebilecek
olasi komplikasyonlar arasinda operatif blgenin sismesi, flep nekrozu, kana-
ma, lokal inflamasyon, kemik kaybi, enfeksiyon ve agri vardir.

5. Saklama

ICX-SwissBone® iiriiniini kuru bir yerde, dogrudan isik ya da ist
kaynaklarindan uzakta orijinal ambalajinda saklayin; tirtinii yalnizca kullanim
aninda ambalajindan gikarin. Cihazi +2°C ila +25°C arasi sicakliklarda saklayin.

6. uyarilar ve 6

6.1 Kontraendikasyonlar
- ICX-SwissBone® iiriiniinii enfeksiyon kapmis yaralarda kullanmayin;

Tal otadlakd Ot SlaoTnua HEPIKWY EBSOPASWY, VW) TO
UTTOKATACTATO EVOWHATWVETAL JE TOV I0TO TIoU T AapBAavet.

2. Mop@n cuokevaciag

To ICX-SwissBone® gival 5108£01110 O GUOKEUAGIES TOU EVOG TEPAioU piag
XPHONG, o€ S1aQopeG opPEq (BAéme Mivaka 1).

AwatiBetan emiong kat o€ opiopéva dlaitepa oxpata.

3. Xzipiopog kat xprion
Kata tn xprion Tou ICX-SwissBone® mpémel va TnpouvTal o1 YEVIKEG apxég
TNG XEIPOUPYIKAG XPAONG.

3.1 ICX-SwissBone® 0 KOKKOUG

- Agou OWPETE TO ENNEIMHA, APAIPETTE TAHPWS TOV H6n 1016

— MPOTOU EKTENETETE TNV EPPUTEVCT AVAUEIETE TOUG KOKKOUG TOU
ICX-SwissBone® i€ T0 aija Tou aoBevoug iy, we SeUTePN EVAANAKTIKY, HE
ahatouxo Stéhupa

- Epappoyn:

a) Eloaydyete 1o ICX-SwissBone® Ge KOKKWAN HOp@r| 0TO ENAEIpA

XPNOILOTIOIWVTAG AMTOCTEIPWHEVA EPYAAEia (.. OTATOUAA, KOUTAAL /) GUPLyYa

1} oLVaQEG amooTEIPWUEVO Opyavo)

B)ToICX: i umopei va & i pe ™ xprion AaBidag kat

Yakidioy, eite o€ Enpry pop@n ite agou uypavBe (pe To aipa Tou acBevi). H

£Qappoyn KTEAE(TaL e amooTelpwiéva epyaleia, Omwg .. AaBida.

0

3.2 Tepayio ICX-SwissBone®

A@oU amoKAAUPETE TO EANEIMUA, APAIPECTE TTAPWE TOV KOKKIWSN 10TO.

Ta tepdyia ICX: i umopolv va TOOV OTIC EMOUUNTEC

SI0OTACELG pIE TN XPHiON AMOCTEIPWHEVWY EPYAAEIWY, OTTWG VUOTEPL, YaAiSL 1y

@péCa 1 GAAO KATAANAO AMTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO EPYAAEID, TPOTOU Ta

£l0AYAYETE TNV OOTIKH KOAOTNTA.

Ma TV 0pBr} AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG, GUVICTATAL VO AVAUEIYVUETE

70 ICX- ME TO aipa Tou 0G 1} EVAANAKTIKG pE alaToUXO

Stéhupa, TPV armé Y EPPUTEVOT.

To ICX-SwissBone® 5100£Tel TPONYHEVEC UNXAVONOYIKES ISIOTNTEC Kat

YVEWHETPIKN] KAl OYKOUETPIKA 0TaBepdtnta, Sev ugioTatal Taxeia aroiwon

0UTE OTABEPEC AMWAEIEG OE OXEDT) HE TOV GYKO Kall TNV EUPUTEVOT), AKOUA KAl

O€ TEPIMTWON PAEYHOVWEOUC AmOKpPIoNG. MNa va ano@UYETE To EVEEXOUEVO va

TIPOKUPEL UTIEPBOAIKT) TACT GTOV GUVSETIKO 10TO TTOU KAAUTITEL TO EPPUTEVHA,

KaTd TN SIAPKELA TNG EQAPUOYAG PAPPATWY KAl TWV HETEYXEIPNTIKWV

S1ad1kaoliv ouvioTGVTal Ta akdlouBa:

— A&I0\OYIOTE piE IPOTOKT TOV OYKO TOU OGTIKOU HOGXEUHATOG TIOU aOUTETal
ot npa&n

— MnV €10ayAYETE HOOXEVHETA E MEYAAUTEPO OYKO QMO TIG AMAUTOVHEVES
Tipodlaypagég

— Mnv a@rVETE axunEd r POEEEXOVTA HEPN APOTOU EXETE EKTEAETEL TIC
Slepyaoieg Slapoppwang

- Kahoyte 1o ICX-SwissBone® Lie TPOOTATEVTIKNA pePPpavn.

EmumAéov, Katd Ty eQappoyr PAHPATWY, O KPNHVOG LOTOU TIPETTEL VA KANOTITEL

EVTEMDG TO epuTeUpévo ICK-SwissBone®, edv eival Suvato kat va

OTEPEWVETAL PE pappata. EGv Sev givat Suvatr) n TENEIa TTPWTOYEVHG GuPPAPT]

TOU TPAVHATOC, AKIVNTOTTOIEIOTE TOV KPNUVO HECW GANNG peBdSou (Tmy.

TIEPIOOTIKN TOWN) 1} KAAUYTE TO TPAUKA HE Hia HEPBPAVN.

3.3 Ei8ikéc 08nyieg yia xprion otnv meprodovroloyia

— O mAfpNG EAeyX0C OAWV TwV BAKTNPIAKWY HONOVOEWV Kal N auotnpr
THPNON TNG CTOUATIKAG UYIEWVAG Eival BaoIKEG TPOUMOBETEIC yia TV
emtuyia Tng meploSovToloyikrig Bepaneiag. Ma Tov okomé autd, cuvioTdtar
0 aoBevrig va AaPel pia cuveSpia LYIEIVAG TIPWY amd Ty eméuBact, Katd thv
omoia Ba Tou MapacyeBolv OAeg ol amapaitnTEC 0Snyieg.

— Mia ouvedpia PETEYXEIPNTIKIG ouvThpnong Slac@ahilel tnv

5 emuyia g i

- Mpwv amd v eppuTeuon, mépav amd tov EAeyxo yia MAGKa, n MARpwon
TEPIOSOVTONOYIKWY EMNEpdTWY pe To ICX-SwissBone®anaitei Tnv
EMUTUXr TomIKY Bepaneia TG MePOSOVTIKKG ahhoiwong.

— To éN\eppa PEmer va KaOAOTITETAL JE pia EpBPAVN, WOTE va Slac@aNoTei n
BéNtiotn avayévvnan Tou (ToU.

- ‘Eva xe1poupyikd mpwtoKoho gival SIaB£01O TOV I0TOTOTO TOU
KOTAOKELAOTH 1/} HIOPEITE VOl TO ANMOKTAOETE amootéAovtag email otn
S1evBuvon info@ibi-sa.com.

4. TvwoTéC avemBUNNTEG EVEPYELEC

Agv pmopouy va anokAeloBoOV eVTENDS aVTISPACEIG ) oupBatotnTag He
To ICX-SwissBone®, kaBug Sev eival Suvaro va amokheloBei o kivduvog
aMepyIKWV avTISpacewv. Ot mMOAVEC EMIMAOKEG TTOU EVOEXETAL VA TIPOKUYOUV
o€ omoladnMoTe eMépPBacn CUUMEPIAAUBAVOLY 0IBNHA TN XEIPOUPYNHEVNG
TIEPIOXNC, VEKPWOT) KPNHVOU, Loppayia, TOTIKY GAEYHOVH, ANOAELA 00TOU,
HOAuvon 1y GAyog.

5.®0Aagn

Duldooete To ICX-SwissBone® oTnv apyIKr) TOU GUOKELATIA, OE ENPO HEPOG
KAl HaKPLA amd GUECEG TINYES GWTOG 1 BEPHOTNTAG: APAIPETTE TO TIPOTGY

armé TN GUOKEVAcia POVO KATA TN XPOVIKK aTtyur| TG xprione. Qulacoete 1o
TIp0idV og Beppokpacia amd +2°C éwg +25°C.

6. i 1 Kau ag

6.1 Avtevdeifeig

- Mnv ite 10 ICX: O€ TTEPIOXEG E |
Tpavpara.
- Mnv ite 10 ICX: i oe aoBeveic pe yvwotr alepyia

0TO KOMNaYO6VO Kal Ta Tapdywyd Tou.

6.2MNp g Kat 13

- MHN XPHZIMOMOIEITE AN H APXIKH ZYZKEYAZIA EXEI DOAPEI'H ANOIXTEI

- MHN XPHZIMOMOIEITE AN EXEI MTAPEAGEI H HMEPOMHNIA AH=HZ MOY
ANATPAOETAI XTHN ETIKETA

~ TOMAPONATOTEAEIIATPOTEXNOAOTIKO MPOIONMIAZ XPHEHE.

KAGE AMOTIEIPA ENANAXPHZIMOMMOIHZHE AYTOY TOY
IATPOTEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ AMATOPEYETAI AYSTHPA. H MH OPOH
EMANAXPHZIMOMOIHZH AYTOY TOY MPOIONTOX XYNAEETAI ME MOAY
YWHAO KINAYNO MOAYNZHZ 'H/KAI MH OPOH ANATENNHZH IXTON KAI
MMOPEI NA OAHTHZEI E ASTOXIA TOY EMOYTEYMATOX.

- MHN AMOXTEIPQNETE EK NEOY TO MPOION. H XPHEH NMPOIONTOX MOY
EXEI AQAIPEOEI AMO THN ZYZKEYAZIATOY EKTQN MPOTEPQN ZXETIZETAI
ME YWHAO KINAYNO MOAYNZHZ

- A@aipéaTe To TIPOi6Y amd T GUoKeVacia pdvVo apéowg TPt amd tn xprion
Tou Kal uovo o€ eheyxopevo mepiBallov (aiBouaa xelpoupyeiou A ypageio
€£€eI8IKELpEVOL 1aTPOL)

- TolCX i Tpénelva
&e1dikeupévoug odovTidaTpoug

- To ICX-SwissBone® Sev mpénel va avapelyvoetal/xpnotpomoleitat pe dAAa
UTIOKATACTATA OOTWV.

TNa va 51ac@aNCETE TNV avay£vvnon ooTIKWY I0TQY, To ICX:

{Tal pévo amd xeipoupyouc Kat

i ICX: i ida se, ako je moguce, fiksira koncima.

U slucaju da nije moguce savrieno primarno usivanje rane, pojacajte preklop na

neki drugi nacin (periostealnom incizijom) ili pokrijte ranu membranom.

3.3 Posebna uputstva za koris¢enje u periodontologiji

- Potpuna kontrola svih bakterijskih infekcija i stroga oralna higijena su
osnovni zahtevi za uspeh periodontalne terapije. Zato pacijent pre ope
racije treba da obavi higijenski tretman tokom kojeg ¢e dobiti sva potrebna
uputstva.

— Postoperativni tretman obezbeduje dugoro¢ni uspeh terapije.

— Osim kontrole naslaga, popunjavanje peri ih defekata
ICX-SwissBone® zahteva uspesnu lokalnu terapiju periodontalne lezije.

- Defekt treba pokriti kako bi se i i
regeneracija tkiva.

— Hirurski protokol je dostupan na veb lokaciji proizvodaca ili ga mozete
zatraziti slanjem e-poste na info@ibi-sa.com.

4. Poznate nuspojave

Reakcije zbog ibilnosti sa proi ICX-Swi: se ne mogu
potpuno iskljuiti, jer nije moguce iskljuciti rizik od alergijskih reakcija.
Potencijalne komplikacije koje se mogu javiti tokom bilo koje hirurske operacije
obuhvataju oticanje na mestu operacije, nekrozu preklopa, krvarenje, lokalnu
upalu, gubitak kostane mase, infekciju ili bol.

5. Skladistenje

ICX: i Cuvajte u ju, na suvom mestu i udaljeno
od direktnih izvora svetlosti ili toplote: proizvod izvadite iz pakovanja neposredno
pre upotrebe. Cuvati na temperaturama od +2°C do +25°C.

6. Kontraindikacije, upozorenja i mere opreza

6.1 Kontraindikacije

- Nemojte koristiti ICX-SwissBone® tamo gde postoje inficirane rane.

- Nemojte koristiti ICX-SwissBone® kod pacijenata sa poznatim alergijama na
kolagen i njegove derivate.

6.2 Upozorenja i mere opreza

— NE KORISTITI AKO JE PRIMARNO PAKOVANJE OSTECENO ILI OTVORENO;

— NE KORISTITI POSLE DATUMA ISTEKA ROKA NAVEDENOG NA NALEPNICI;

~ OVO JE MEDICINSKO SREDSTVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU; SVAKI
POKUSAJ PONOVNE UPOTREBE OVOG MEDICINSKOG SREDSTVA JE
ZABRANJEN; NEPRAVILNA UPOTREBA OVOG SREDSTVA NOSI VISOK RIZIK
OD INFEKCIJE I/ILI NEPRAVILNE REGENERACIJE TIKIVA | MOZE DOVESTI DO
OSTECENJA IMPLANTATA;

~ NEVRSITI PONOVNU STERILIZACIJU PROIZVODA. UPOTREBA PROIZVODA
KOJI JE UNAPRED IZVADEN 1Z PAKOVANJA MOZE DA NOSI VISOKE RIZIKE OD
INFEKCLJE;

- Izvadite proizvod iz pakovanja iskljucivo neposredno pre upotrebe u
kontrolisanom okruZenju (operacionoj sali ili lekarskoj ordinaciji);

- ICX-SwissBone® smeju da koriste samo hirurzi ili specijalizovani stoma
tolozi;

- Icx se ne sme me3ati/k
za supstituciju kostanog tkiva.

Da bi se obezbedila regeneracija kostanog tkiva, ICX-SwissBone® mora da

se implantira iskljuivo u odrzivom kostanom tkivu koje je u direktnom kontaktu

sa kosti (ako je potrebno, izvr3iti mikro frakturizaciju povriine kosti). U slucaju

vecih defekata, dodavanje autologne sunderaste kosti ili kostane srzi moze da

potpomogne proces regeneracije. Iskustvo pokazuje da se mehanicko

opterecenje (kompresivno opterecenje) ili umetanje implantata u kost (kod

odloZenih implantata) na pojacanim mestima moze vrsiti samo nekoliko

nedelja nakon upotrebe proizvoda ICX-SwissBone®. Iskustvo pokazuje da

mehanicko opterecenje (kompresivno opterecenje) ne treba primenjivati

najmanje 6 meseci.

Prema nekim ispitivanjima zaceljenje mikro komadica u proseku traje 4-5

meseci, a zaceljenje granula 7-8 meseci.

U principu, pravi period za je i zavisi od

rezidualnog kostanog tkiva na licu mesta i opéenito zavisi od zdravstvenog stanja,

pola i dobi pacijenta te mesta usadivanja.

istiti zajedno sa drugim materijalima

7.0granicenja primene

ICX-SwissBone® treba veoma oprezno koristiti u sledecim slu¢ajevima:

- akutne ili hroni¢ne infekcije (tj. osteomijelitis) na mestu hirurske operacije;

- nekontrolisane bolesti kao sto su dijabet ija,
poremecaji stitne Zlezde, teska oboljenja bubrega ili jetre;

— dugotrajna terapija kortizonom;

- autoimune bolesti;

- radioloska terapija;

- teski pusaci;

- nizak nivo vitamina D u krvi.

Ne postoji dovoljno podataka o koris¢enju ovog proizvoda kod trudnica i dojilja.

Primenite meru opreza i NE UPOTREBLJAVAJTE PROIZVOD ICX-SwissBone®

KOD TRUDNICA | DOJILJA.

Ne postoje eksperimentalni podaci o bezbednosti i efikasnosti proizvoda

ICX-SwissBone® kod dece koja nisu dostigla odgovarajucu skeletnu zrelost.

Primenite meru opreza i NE UPOTREBLJAVAJTE PROIZVOD ICX-SwissBone®

KOD PACIJENATA KOJI NISU DOSTIGLI ODGOVARAJUCU SKELETNU ZRELOST.

8. 0dlaganje u otpad

Sredstvima sa isteklim rokom trajanja ili koja treba ukloniti mora se rukovati u
skladu sa propisima o odlaganju otpada lokalne nadlezne sluzbe za upravljanje
otpadom. Uvek pravilno odlozite proizvod i njegovo pakovanje.

Tabela 1

ICX-SwissBone®

plocica
Dostupne oblike i
dimenzije potrazite u
katalogu proizvodaca.

ICX-SwissBone®

Mikro komadici

ICX-SwissBone®

1.0: ie, sklad i

ie wyrobu y gt

1.1 Opis i wskazania do stosowania

ICX-SwissBone® to kompozytowy substytut kosci sktadajacy sie z
naturalnej matrycy mineralnej pochodzenia bydlecego i wzmocniony
biodegradowalnymi polimerami syntetycznymi oraz fragmentami

kolagenu pochodzenia wieprzowego. Produkt ICX-SwissBone® dostepny
jest w postaci granulek i blokéw, takze w specjalnych ksztattach.

TIPETIEL VA EUPUTEVETAL ATTOKAEIOTIKA O€ BIWTIHO OCTIKO 10TO Kal O

EMa@H UE TO 00TO (€Gv anarteital, SnUIOUPYWVTAG HIKPOPWYHEC 0TV

OCTIKN EMPAVELQ). Z€ TIEPITTWON TTOL UTTIAPXOLV EKTETApEVA ENNEIUATA, N
TIPOOBKN £VOC AUTOAOYOU TOPWSEOUG 00TOU 1} HUEAOU TWV OOTWV UMOPEi va
Bonbrioel T Sadikacia avayévvnaong. Me Baon v péxpt Twpa epmelpia,
OE QVAMAAOUEVEC TIEPIOKEG UTTOPE( VAl EKTENEDTEL UNXAVONOYIKO POPTIO
(popTio cupTieonc) i El0AYWYN EPPUTEVPATWY OTO 0O0TO (O€ KABUCTEPNHEVEC
EUPUTEVCEIC) HOVO PETA TNV TTAPOSO HEPIKWY EBSONASWY amé T xperon

Tou ICX-SwissBone®. Mg Bacn v péXpl TWPA EUTTEIPIQ, OF avamAaoHEVES
Sev Ba mpémel va EKTENECTEL HNXavOAOYIKO popTio (popTio cupmigonc) yia
TOUAAXIOTOV 6 HIVEG.

SOHQWVA HE HEPIKEG LENETEG, O XPOVOG EMOUAWONG TWV HIKPOTGIT gival kata
HECO PO 4 - 5 HAVEC Kall O XPOVOG EMOUAWGNG TWV KOKKWV gival 7-8 privec.
eVIKA, 0 OWOTAG XPOVOC VIO TNV EI0AYWYT| TOU EUPUTEVHATOC EEapTATal Amd
TOV GYKO TOU UTIOAEITIOPEVOL OGTOV OTNV TIEPIOXT Kl ETTIONG KATA KavOva
£€apTdTal and Ty KATaoTaon NG LYEiag Tou acBevoug, To GUAO, TNV NAKia
KAl TO XWPO TOU HOOXEVHATOG,

Ot aoBeveic mou £xouv AdBet ICX: i , Snhadn Eeve
HITopoLV va givat SOTEG aipaTtog fy opyavwy.

Opata, Sev

7. Nepropiopoi xpriong

To ICX: i TIPENEL VA

OKONOUBEG TTEPITTWCELG:

— OEeieq 1} XPOVIEG LONUVOELC (TT.X. 00TEOVEAITIOA) OTNV TIEPIOXT] TIOU
TIPOKEITal va XelpoupynBei

— Mn eheyxopeva peTaBolikd voorpata, 6w SlaBrtng, ooTteopaldkuvan,
TaBroeIg Tou BuPEoEISOUE, TOBPA VEQPIKA 1} NTTATIKA VOO HATA

- Makpoxpovia Bepaneia kopTi{ovng

- Autodvooa voorpata

- AkTivoBepareia

- Bapeic kamviotég

— nXapnAd enineda Brrapivng D oTo aipa.

Agv uniapyouv emapkr Se50péva yia T XPrioN TOU TTPOIGVTOG OE YUVAIKES OF

KATdoTacn eykupgoouvng fi Bnhacpou. Q¢ mpoAnmTiké pétpo aogaeiag, MHN

MPATMATOMOIEITE ©EPAMEIA XE NYNAIKEX ZE KATAZTAZH ETKYMOXYNHZ H

{tat pe 18iaitepn mpoooyn oTig

ICX: to jatowy wyréb medyczny jednorazowego uzytku;

proces sterylizacji zostat zatwierdzony (wykorzystywane sa rézne metody

sterylizacji, szczegotowe informacje mozna znalez¢ na etykietach).

Produkt ICX-SwissBone® zalecany jest do rekonstrukgji i wypetniania

ubytkéw kostnych oraz do augmentacji kosci. Produkt ICX-SwissBone®

stosowany jest w celu regeneracji koéci w zastosowaniach dentystycznych

przy nastepujacych wskazaniach:

- Regeneracja ubytkow kostnych przyzebia;

- Regeneracja pecherzykéw po ekstrakcji;

- Regeneracja wnek pomiedzy $ciana pecherzyka i implantem;

- Augmentacja poziomego watu dzigstowego;

- Podniesienie dna zatoki szczekowej;

- Augmentacja watu dzigstowego w miejscach wprowadzenia implantu
przy wystarczajacej pozostatej objetosci kosci i dobrym ukrwieniu.

1.2 hani: i ia i sk §¢

Produkt ICX-SwissBone® charakteryzuje si¢ makro- i mikroporowatg
strukturg podobna do struktury koéci cztowieka. Powstawanie i wzrost

nowej kosci w miejscu implantacji sa promowane poprzez wiele wzajemnie
potaczonych poréw oraz naturalny sktad. W miare uptywu czasu produkt
ICX-SwissBone® ulega czesciowej transformacji przez osteoklasty i
osteoblasty (remodeling fizjologiczny). Dzigki swoim wasciwosciom produkt
ICX-SwissBone® stanowi istotng alternatywe dla stosowania
autologicznego przeszczepu koéci w przypadku niektérych rodzajow
ubytkow. Jego dobre whasciwosci mechaniczne umozliwiaja precyzyjne
przycinanie go na wymiar i utatwiaja implantacje z wykorzystaniem
specyficznych systemow osteosyntezy, a takze zapewniaja dobrg
przyczepnos¢. Kombinacja biopolimeréw i pochodnych kolagenu utatwia
retencje krwi i aktywuje kaskade sygnatéw regeneracyjnych w miejscu
ubytku. Bi y i pochodne ulegaja powol; wchtanianiu w
ciagu kilku tygodni, podczas gdy substytut ulega integracji z tkana biorcza.

2. Pakiety
Produkt ICX-SwissBone® dostepny jest w jednoczesciowych pakietach
jednorazowego uzytku, w réznych postaciach (patrz Tabela 1).

®

Dostepne sa takze niektére ksztatty specjalne.

3. Obstuga i stosowanie
W trakcie stosowania produktu ICX: nalezy
zgodnie z ogdélnymi zasadami uzycia w warunkach chirurgicznych.

3.11CX-SwissBone® w granulkach

- Po odstonieciu ubytku nalezy catkowicie usuna¢ tkanke ziarninowa;

- Przed wprowadzeniem implantu nalezy wymieszac¢ granulki produktu
ICX-SwissBone® z krwia pacjenta lub, alternatywnie, roztworem soli
fizjologicznej;

- Aplikacja:

a)W i¢ produkt 1CX: w granulkach do ubytku,

korzystajac z jatowych instrumentow (np. fopatka, tyzka, strzykawka lub

podobny jatowy instrument);

b) Produkt ICX: mozna ¢ za pomocg jatowych

szczypczykow i nozyczek, na sucho lub po zwilzeniu (z krwia pacjenta).

Aplikacja odbywa sie za pomocg jatowych instrumentéw, np. szczypczykow.

3.2ICX-SwissBone® w blokach

Po odstonigciu ubytku nalezy catkowicie usunac tkanke ziarninowa.

Bloki produktu ICX: i mozna ¢ do wymaganych

wymiaréw za pomoca jatowych instrumentdw, np. skalpela, obcinaka lub

wiertta badz innego odpowiedniego jatowego instrumentu chirurgicznego,

przed wprowadzeniem do jamy kostnej.

W celu ienia prawit dziatania produktu ICX:

zaleca sie zmieszanie go przed implantacja z krwig pacjenta lub,

opcjonalnie, roztworem soli fizjologicznej.

Produkt ICX-SwissBone® charakteryzuje sie dobrymi whasciwosciami

mechanicznymi oraz stabilnoscia geometryczng i wolumetryczna. Nie

podlega szybkiemu rozktadowi i statej utracie objetosci po

wszczepieniu, nawet w przypadku reakgji zapalnej. Aby zapobiec

wystapieniu nadmiernego napiecia tkanki tacznej ostaniajacej implant, w

trakcie szycia i w okresie pooperacyjnym zaleca sig:

- Ostrozna ocene faktycznie wymaganej objetosci przeszczepu kostnego;

- Unikanie wprowadzania przeszczepéw o objetosciach wigkszych niz
wymagana specyfikacja;

- Unikanie pozostawiania spiczastych profili po nadaniu ksztattu;

- Przykrycie produktu ICX-SwissBone®membrang ochronna.

Ponadto w trakcie zaktadania szwow pfat tkanki miekkiej musi catkowicie, o

ile to mozliwe, przykrywac wszczepiony produkt ICX-SwissBone® i zosta¢

zamocowany za pomoca SZwu.

Jesli nie jest mozliwe odpowiednie zszycie rany, nalezy unieruchomi¢ ptat

inng metoda (np. naciecie okostnej) lub przykryc rane membrana.

33 6Ine instrukcje 3 iaw

- Pefna kontrola wszystkich infekgji bakteryjnych i skrupulatna higiena
Jjamy ustnej to zasadnicze wymagania, ktérych spetnienie jest niezbedne
dla powodzenia leczenia periodontologicznego. W zwiazku z tym przed
operacja pacjent powinien zosta¢ poddany szkoleniu w zakresie higieny,
w trakcie ktérego zostang przekazane wszystkie niezbedne instrukcje.

- Szkolenie w zakresie pielegnacji pooperacyjnej zapewnia diugotrwate
powodzenie terapii.

- Przed implantacjg, poza usunigciem osadu, wypetnienie ubytkow za
pomoca produktu ICX-SwissBone® wymaga skutecznej miejscowej
terapii zmian przyzebia.

- Ubytek nalezy pokry¢ membrana, aby zapewni¢ optymalna regeneracje
tkanki.

- Procedura chirurgiczna dostepna jest na stronie internetowej
producenta lub mozna ja otrzymac po wystaniu wiadomosci e-mail na
adres info@ibi-sa.com.

4. Znane dziatania niepozadane

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji niezgodnosci produktu
ICX-SwissBone®, poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka reakcji
alergicznych. Do mozliwych powiktan, ktére moga wystapi¢ w przypadku
kazdego zabiegu operacyjnego naleza obrzek miejsca operacji, martwica
plata, lokalny stan zapalny, utrata kosci, zakazenie lub bol.

5. Przechowywanie

Produkt ICX-SwissBone® nalezy przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu, w suchym miejscu i z dala od bezposrednich zrédet swiatta lub
ciepta: produkt nalezy wyja¢ z opakowania wytacznie bezposrednio przed
uzyciem. Przechowywac w temperaturach od +2°C do +25°C.

6. Przeci ia i srodki znosci

6.1 Przeciwwskazania

- Produktu ICX-SwissBone® nie wolno uzywa¢ w przypadku zakazonych
ran;

- Produktu ICX-SwissBone® nie wolno uzywac u pacjentéw ze
zdiagnozowang alergia na kolagen i jego pochodne.

6.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

~ NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE JEST OTWARTE LUB
USZKODZONE;

~ NIE STOSOWAC PO UPLYWIE DATY WAZNOSCI PODANEJ NA ETYKIECIE;

- JESTTO WYROB MEDYCZNY PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU; ZABRANIA SIE PONOWNEGO UZYCIA TEGO WYROBU
MEDYCZNEGO; NIEPRAWIDLOWE PONOWNE UZYCIE TEGO WYROBU
ZWIAZANE JEST Z BARDZO DUZYM RYZYKIEM INFEKCJI I/ LUB
NIEPRAWIDLOWEJ REGENERACJI TKANKI ORAZ MOZE DOPROWADZIC
DO USZKODZENIA IMPLANTU;

~ NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. UZYCIE PRODUKTU WYJETEGO ZBYT
WCZESNIE Z OPAKOWANIA MOZE DOPROWADZIC DO WYSTAPIENIA
ZAKAZENIA;

- Produkt mozna wyjac z opakowania wytacznie bezposrednio przed
uzyciem i wytacznie w kontrolowanym srodowisku (na sali operacyjnej
lub w gabinecie lekarskim);

- Produktu ICX-SwissBone® moga uzywac wytacznie chirurdzy lub
stomatolodzy;

- Produktu ICX-SwissBone® nie mozna miesza¢/stosowac z innymi

materiatami kosciozastepcznymi.

Aby zapewnic regeneracje tkanki kostnej, produkt ICX-SwissBone® musi

by¢ wszczepiany wytacznie do zywej tkanki kostnej w bezposrednim

kontakcie z koscia (w razie koniecznosci po zastosowaniu techniki
mikroztaman). W przypadku rozlegtych ubytkéw dodanie autologicznej kosci

gabczastej lub szpiku kostnego moze wspomaéc proces regeneracji. Zgodnie z

doswiadczeniem obcigZenie mechaniczne (obcigzenie kompresyjne) lub

wprowadzenie implantéw do kosci (w przypadku implantéw opéznionych) w

miejscach poddanych augmentacji mozna wykonac kilka tygodni po

zastosowaniu produktu ICX-SwissBone®. Zgodnie z doswiadczeniem w

miejscach poddanych augmentacji nie nalezy stosowac obciazen

mechanicznych (obciazen kompresyjnych) przez co najmniej 6 miesiecy.

Wedtug niektorych badan czas leczenia w przypadku mikroczipéw wynosi

$rednio 4 -5 miesigcy, natomiast w przypadku granulek leczenie trwa 7 - 8

miesiecy.

Zasadniczo czas wszczepienia implantu zalezy od pozostatej objetoéci kosci w

miejscu wszczepienia oraz ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, jego pici, wieku,

a takze miejsca przeszczepu.

Pacjenci, ktorzy otrzymali ICX-SwissBone®, tzn. przeszczep

obcogatunkowy, nie moga by¢ dawcami krwi ani organéw.
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W nastepujacych przypadkach produkt ICX-SwissBone® nalezy stosowac

z zachowaniem szczegoélnej ostroznosci:

- Ostre lub przewlekte infekcje (np. zapalenie kosci i szpiku) w miejscu
operadji;

3.3 Instrugdes especificas para uso em periodontia

- O controle completo de todas as infec¢des bacterianas e uma higiene

bucal cuidadosa sao exigéncias fundamentais para o éxito da terapia

periodontal. Portanto, o paciente deve ser submetido a uma sessao

de higienizagao antes da cirurgia, durante a qual serao dadas todas as

instrucées necessarias.

— Uma sessao de manutengao pos-operatoria garante o éxito duradouro
da terapia.

- Antes da insercao do material, além do controle de placa, o preenchi
mento dos defeitos periodontais com o ICX-SwissBone® exige uma
terapia local da lesao periodontal bem sucedida.

- O defeito deve ser recoberto com uma membrana, para garantir uma
regeneragao tecidual ideal.

- Esté disponivel no site do fabricante um protocolo cirirgico que também
pode ser solicitado enviando um email para info@ibi-sa.com.

4. Efeitos colaterais conhecidos
As reacoes de inc de com o ICX: nao podem ser
completamente excluidas, j& que nao é possivel excluir o risco de reagoes
alérgicas. As possiveis complicacoes que podem ocorrer em qualquer
cirurgia incluem inchago no sitio cirtrgico, necrose do retalho,

MPON3BOLOT OTKAKO OHAMPE[ KE CEW3BAAV Off MAKYBAHETO
MOXE AA AOBEAE AO CEPVO3HN PU3NLIM O MHOEKLIMIA;

- ro Ton 0 HenocpeaHo npef ynotpe6a n
€amo BO KOH cpeauHa cana unv op, unja Ha
KBanUdUKyBaH JOKTOP);

- ICX-SwissBone® mopa fa ro ynoTpebyBaaT camo Xvpyp3u Uni ekcnepTu
cTomaTonosu;

- ICX-SwissBone® He cmee fja ce Mewwa/KopuCcTL CO APYrii 3aMeHn 3a
KOCKa.

3a Aa ce ocurypu pereHepauyjata Ha Tkusoto, ICX-SwissBone® mopa

[1a Ce UMNNaHTIPa UCKITYYNBO BO OAPXKIMBO KOCKEHO TKNBO 1 Aa buae

BO INPEKTEH KOHTAKT CO KOCKaTa (BOKOMIKY @ HEOMXOAHO, HanpaseTe

MWKpOodaKTypa Ha KOCKeHaTa noBpluHa). Bo ciyyaj Ha obemHn

nAedeKTM, NPOLLEeCOT Ha pereHepaLja MoXe fa Ce NOTMOMOTHe aKo ce

[lofiajie aBTONOTOrHa CyHfepecTa Kocka N KockeHa cpuesiHa. CornacHo

VICKYCTBOTO, MEXaHIYKMOT TOBAp (KOMMPECHBEH TOBAp) W NOCTaByBaHETO

Ha VIMMNIaHTUTE BO KOCKATa (MPU ONIOKYBatbe Ha UMNMaHTaLmjaTa) MoXe aa

Ce M3BPWAT CamMo HEKOJIKY Hefiey no yriotpe6ara Ha

ICX-SwissBone® Ha mecTaTa Ha ayrmeHTaLmja. CornacHo UCKYCTBOTO,

He Tpeba f1a ce CTaBa MeXaHUUKV TOBap (KOMMpecvBeH ToBap) Bp3

ayrmMeHTpaHmTe MecTa Hajmanky 6 Meceuy. Criope/s HEKOU CTyANM, BpemMeTo

inflamagéo local, perda 6ssea, infeccao ou dor.

5. Armazenagem

Armazene o ICX: emsua original, num local
seco e protegido contra fontes diretas de iluminagao ou calor: apenas remova
o produto da embalagem por ocasido do uso. Armazene o dispositivo em
temperaturas entre +2°C e +25°C.

6. Contraindicagdes, adverténcias e precaugoes

6.1 Contraindicagoes

- Néo use o ICX-SwissBone® quando houver feridas infeccionadas;

- Néo use o ICX-SwissBone® em pacientes com histérico de alergias ao
colageno e seus derivados.

6.2 Adverténcias e precaugdes

~ NAO USE SE A EMBALAGEM PRINCIPAL ESTIVER DANIFICADA OU
ABERTA;

~ NAO USE APOS A DATA DE VENCIMENTO INDICADA NO ROTULO;

- ESTE E UM DISPOSITIVO MEDICO PARA USO UNICO; QUALQUER
TENTATIVA DE REUTILIZAR O DISPOSITIVO MEDICO E ESTRITAMENTE
PROIBIDA; A REUTILIZACAO INADEQUADA DO DISPOSITIVO IMPLICA
UMRISCO MUITO ALTO DE INFECCAO E/ OU REGENERAGCAO TECIDUAL
INCORRETA, E PODE LEVAR AO FRACASSO DO PROCEDIMENTO;

~ NAO SUBMETA O PRODUTO A REESTERILIZAGCAO. O USO DO PRODUTO
QUANDO REMOVIDO DA EMBALAGEM ANTECIPADAMENTE PODE
IMPLICAR SERIOS RISCOS DE INFECCAO;

- Remova o produto da embalagem apenas imediatamente antes de seu
uso, e apenas num ambiente controlado (sala cirdrgica ou consultério do
profissional de satde qualificado);

- 0 ICX-SwissBone® deve ser utilizado apenas por cirurgides ou dentistas
especializados;

- O ICX-SwissBone* nio deve ser misturado/usado com outros
substitutos de osso.

Para garantir a regeneracao do tecido 6sseo, o ICX-SwissBone® deve ser

implantado exclusivamente no tecido 6sseo viavel e em contato direto com o

0550 (se necessario, microfraturando a superficie ossea). Se

existirem defeitos extensos, a adicdo de osso esponjoso autélogo ou de

medula éssea pode auxiliar o processo regenerativo. A experiéncia

comprovou que, em sitios de aumento 6sseo, a carga mecanica (carga de
compressao) ou a inser¢do de implantes no osso (em implantes tardios) pode
ser realizada apenas poucas semanas apos a inser¢ao do

ICX-SwissBone®. A experiéncia comprovou que, nos sitios de aumento

Gsseo, uma carga mecanica (carga de compressao) nao deve ser aplicada por

pelo menos 6 meses.

Segundo alguns estudos, o tempo de cicatrizacao de microchips é em média

de 4 a5 meses e o tempo de cicatrizagao de granulos é de 7 a 8 meses.

Em geral, o momento correto para a insercao do implante depende do

volume 6sseo residual no local e depende também da condicéo fisica, sexo,

idade e local de enxerto do paciente.

Os pacientes que tenham recebido o ICX-SwissBone®, ou seja, um

xenoenxerto, ndo podem ser doadores de sangue ou 6rgaos.

7. Limitagoes para o uso

0 ICX-SwissBone® deve ser utilizado com especial aten¢éo nos casos a

seguir:

- Infecgbes agudas ou cronicas (ou seja, osteomielite) no sitio cirtirgico;

- Doengas metabdlicas nao controladas, como diabetes, osteomalécia,
disfuncoes da tireoide, doengas renais ou hepaticas graves;

- Tratamento com cortisona por periodos prolongados;

— Doengas autoimunes;

- Radioterapia;

- Fumantes compulsivos;

- Niveis sanguineos baixos de Vitamina D.

Nao ha dados suficientes sobre o uso do produto em grévidas ou lactantes.

Como uma precaugao de seguranca, NAO TRATE GRAVIDAS OU

LACTANTES COM O ICX-SwissBone®.

Nao ha dados experimentais sobre a seguranca e eficacia do

ICX-SwissBone® em criangas que nao tenham atingido a maturidade

esquelética. Como uma precaugao de seguranca, NAO TRATE COM O

ICX-SwissBone® INDIVIDUOS QUE AINDA NAO ATINGIRAM A MATURIDADE

OSSEA.

8. Descarte

Os dispositivos vencidos ou que precisarem ser eliminados devem ser
manejados de acordo com as regras de descarte de residuos da Autoridade
de Gerenciamento de Residuos Local. Sempre descarte o produto e sua
embalagem corretamente.

Tabela 1
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4 1CX-SwissBone®

1. UgeHTuduKaymja, cocTas n Hame- HeTa ynotpe6a Ha MEAULNHCKOTO
cpeacTso

1.1 Onuc n nHAVKaLWUM 3a ynotpe6a

ICX-SwissBone® koMno3nTHa 3ameHa 3a KOCKa COCTaBeH Of NMPUPOoAHa
MUHepasHa MaTpuLia Off FOBEJCKO MOTEKNIO, 3aCuiieHa Co 61opasrpapnen
CUHTETUYKN NONMMEPW U /110BIA KOIareH Off CBIHCKO MOTEK/O MOTeKNo.
ICX-SwissBone® focraneH Kako BO rpaHy/u, Taka 1 BO Napyniba, HO 1 BO

- Niewyréwnane choroby metaboliczne, np. cukrzyca, ¢ ja,
zaburzenia czynnosci tarczycy badz cigzkie choroby nerek lub watroby;

- Diugotrwate leczenie kortyzonem;

- Choroby autoimmunologiczne;

- Radioterapia;

- Osoby palace duze ilosci tytoniu;

— Niski poziom witaminy D we krwi.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu u kobiet w

ciazy lub karmigcych piersia. Jako srodek ostroznosci NIE WOLNO

STOSOWAC PRODUKTU ICX-SwissBone® U KOBIET W CIAZY LUB

KARMIACYCH PIERSIA.

Brak danych eksperymentalnych dotyczacych bezpieczenstwa i

skutecznosci produktu ICX-SwissBone® u dzieci, u ktérych szkielet jest

niedojrzaly. Jako $rodek ostroznosci NIE WOLNO STOSOWAC PRODUKTU

ICX-SwissBone® U 0SOB, U KTORYCH SZKIELET JEST NIEDOJRZALY.

8. Utylizacja

Materiaty, ktorych termin waznoéci uptynat lub ktére nalezy wyrzuci¢
musza by¢ traktowane zgodnie z zasadami utylizacji odpadéw ustalonymi
przez lokalne wiadze ds. gospodarowania odpadami. Zawsze prawidtowo
utylizowac produkt i jego opakowanie.

Tabela 1

ICX-SwissBone®

Plate Informacje na temat
dostepnych ksztattow
i wymiaréw mozna

ICX-SwissBone® | znalex wkatalogu
producenta.

Mikroskrawki

ICX-SwissBone®

1. i a icao e uso p ido do di: médico

1.1 Descricao e indicagdes para uso

0O ICX-SwissBone® ¢ um substituto 6sseo composto por uma matriz

mineral de origem bovina, reforcado com polimeros sintéticos

biodegradaveis e fragmentos de coldgeno derivado de suinos.

0 ICX-SwissBone® esta disponivel na forma de granulos e em blocos, além

de formatos especiais.

0O ICX-SwissBone® é um Dispositivo Médico

esterilizado, para uso apenas uma vez; o processo de esterilizacao é validado

(foram utilizados diferentes métodos de esterilizagao, consulte os rétulos para

obter mais detalhes).

0O ICX-SwissBone® e ¢ recomendado para a reconstrugao e

preenchimento de defeitos 6sseos e para 0 aumento 6sseo.

0 ICX: i é usado para 30 6ssea em aplicagoes

dentarias nas indicacoes a seguir:

- Regeneracao de defeitos periodontais;

- Regeneracao de alvéolos de extracao;

- Regeneracéo de cavidades entre a parede alveolar e implantes
adjacentes;

~ Aumento do rebordo alveolar horizontal;

- Elevagao do assoalho do seio maxilar;

- Aumento do rebordo alveolar em locais de implante com suficiente osso
residual e boa irrigagao sanguinea.

1.2 i deagaoe

0 ICX-SwissBone® possui uma estrutura macroporosa e microporosa
semelhante a estrutura do osso humano. A formacéo e o crescimento do osso
neoformado no sitio do implante sdo promovidos pelo volume dos poros
interligados e por composicao natural. Com o passar do tempo, o
ICX-SwissBone® ¢ parcialmente transformado pelos osteoclastos e pelos
osteoblastos (reconstrugao fisioldgica). Gracas a suas propriedades, o
ICX-SwissBone® representa uma alternativa vélida ao uso do osso
autélogo em alguns tipos de defeitos. Suas excelentes caracteristicas
mecanicas permitem que seja cortado no tamanho preciso e possibilite a
insercao de acordo com sistemas de osteossintese especificos, além de
oferecer uma alta fixagao. A combinagéo de biopolimeros e derivados do
colageno possibilita a retencao dssea e ativa a cascata de sinais regenerativos
no local do defeito. Os biopolimeros e os derivados do colageno sao
reabsorvidos gradativamente, no curso de diversas semanas, enquanto o
substituto integra-se ao tecido receptor.

2. Formato do pacote

0O ICX-SwissBone® ¢ disponibilizado em pacotes com 1 pega para uso
unico, em diversos formatos (ver Tabela 1).

Alguns formatos especiais também sao disponibilizados.

3. Manuseio e uso
Durante o uso do ICX-SwissBone®, os principios gerais do uso cirtirgico
devem ser observados.

3.1 ICX-SwissBone® em granulos

- Remova completamente o tecido de granulagao apés a exposicao do
defeito;

- Antes de realizar a insercao, misture os granulos do ICX-SwissBone®
com o sangue do paciente;

- Aplicagéo:

a) Insira o ICX: na forma no defeito, utilizando

instrumentos esterilizados (por ex., espatula, cureta ou seringa, ou

instrumento esterilizado semelhante);

b) O ICX-SwissBone® pode ser modelado com pingas e tesouras

esterilizadas, secos ou ap6s umidificagao (com sangue do paciente).

A aplicacao é realizada com instrumentos esterilizados, como, por exemplo,

apinga.

3.2 Blocos de ICX-SwissBone®

Remova completamente o tecido de granulagao apés a exposicao do defeito.

Os blocos de ICX: i podem ser ad: dos as dimensoes

necessarias com instrumentos esterilizados, como bisturis, cinzéis ou brocas

dentais, ou outro instrumento cirdrgico esterilizado, antes da insercao na

cavidade 6ssea.

Para o funcionamento correto do produto, é aconselhavel misturar o

ICX-SwissBone® com o sangue do paciente antes da insergao.

0O ICX-SwissBone® apresenta altas propriedades mecanicas e

estabilidade geométrica e volumétrica, nao estd sujeito arapida

deterioracao e nao sofre perdas consistentes com relagéo ao volume

apos ainsergao, mesmo no caso de resposta inflamatéria. Para impedir a

ocorréncia de tensao excessiva no tecido conjuntivo que recobre o

enxerto, durante a sutura e o processo pos- operatorio, € aconselhavel:

- Avaliar cuidadosamente o volume do enxerto ¢sseo efetivamente
necessario;

- Nao inserir enxertos com volumes maiores do que as especificagdes
necessarias;

- Nao deixar perfis pontiagudos ou dsperos apds as operagoes de
modelagem;

- Cobrir o ICX-SwissBone® com uma membrana protetora.

Além disso, durante a sutura, o retalho de tecido mole deve recobrir

completamente o ICX-SwissBone® implantado, se possivel, e ser fixado

com suturas.Se nao for possivel suturar a ferida perfeitamente por primeira

intencao, imobilize o retalho utilizando outro método (incisdo periosteal), ou

cubra a ferida com uma membrana.

c j dopmu. ICX: CTEPUNHO MEAVILMHCKO CPEACTBO 3a

efiHa ynoTpe6a; 006peH e NpoLecoT Ha cTepunm3almja (ce ynotpebysaat

[} MeToau 3a C ja. MornegHeTe rn 03HakWTe 3a ieTanu).

ICX-SwissBone® ce npenopauysa 3a peKOHCTPYKLMja 1 NOMONHYBakbe Ha

[nedeKT Ha KOCKaTa 1 3a ayrMeHTaumja Ha Kockara.

ICX-SwissBone® HameHeT 3a pereHepauvija Ha KOCKaTa Kaj ieHTanHn

annuKauvv, Npu CeHUTe MHAVKALMM:

- pereHepauvja Ha IepeKT! BO NEPUOJOHTANHATA KOCKa;

— pereHepaunoHa Ha afBeosn Mpu eKkcTpakumja;

- per jaHa mery HIOT SUA} U AUPEKTHUTE
VIMMNaHTY;

~ XOPW3OHTA/NHO ayrMEHTUPatbe Ha aNBeoIapHNOT MOCT;

~ NOAWTHYBabE Ha CUHYCHWOT Npar;

— ayrMeHTVMpatbe Ha anBeoNapHIOT MOCT, Kaj UMIaHTA CO J0BOMHA
pe3unayanHa Kocka 1 fobap AOTOK Ha KpB.

1.2 n Ha

ICX: i nma n Ha CTPYKTYpa cinuHa
Ha CTPYKTypaTa Ha YoBeuKaTa Kocka. DopMMpatbeTo 1 pactoT Ha HoBa
KOCKa Ha MeCTOTO Ha MMaHTOT ce 3a6p3yBaar 6niaroapeHie Ha BolyMeHOT
Ha Mefyce6HO NOBP3aHNTE NOPU U Ha NPUPOAHKMOT cocTas. CO TEKOT Ha
spemero, ICX: i [IeNyMHO ro TpaHcd ocTeoknactute n
ocTeobnactute (pr3nonoLwKo pemogenpatbe). bnarogapeHve Ha Herogute
cBojcTBa, ICX: i npeTcTaByBa C 3ameHa 3a ynotpebara
Ha aBTOJNIONHa KOCKa Kaj Hekou TUMOoBY AedekTu. Herosure HarnaceHn
MeXaHUUKI KapaKTePUCTIKM OBO3MOXKYBaaT f1a Ce ceye 0 NPeLynsHm
TONEMIHI 1 ja ONleCHyBaaT MMMNaHTaUMjaTa co CneunduuHI CucTemm 3a
0OCTEOCHHTE3a, LITO UCTO Taka Hy/jaT CuHa notnopa. KombuHauvjaTta Ha
6rononMmepuTe CO IePUBATUTE Ha KOJAreH ja OlecHyBa peTeHLUmjaTa

Ha KPBTa 1 aKTUBIPA Kacka/la Ofl PEreHepaTuBHIA CUTHaN Ha MECToTo

Ha nedekToT. n Ha KonareH ce
peancop6upaart Bo TEKOT Ha HEKOJIKY HE/IeN [I0/1eKa 3aMeHaTa ce MHTerpupa
BO TKUBOTO.

2. @opma Ha naketoT

ICX- [OCTArHO BO M

BO pasHoBUAHM Gopmu (Buam Tabena 1).
[locTanHu ce n HeKomky noce6HM opmu.

3a e[iHO Napve 3a ejHa ynotpe6a

3. PaKyBate 1 ynotpe6a
Bo Tek Ha ynoTpebata Ha ICX-SwissBone®, mopa aa ce 3anasar onwtute
NPYHLMNY 33 XMpypLIKa ynoTpe6a.

3.1 ICX-SwissBone® o rpanynu
= LeNoCHO OTCTPaHeTe ro rpaHyNo3HOTO TKUBO MO OTKpMBame Ha

nedekroT;
— Mnpep Aa ro nocrasure oT, jrernry
ICX-SwissBone® co KpBTa Ha nauneHToT;

- annvkayuja:
a) BmetHete ro ICX-SwissBone® 80 rpaHynu Bo Ae$eKTOT CO NOMOL Ha
CTEePUNHI MHCTPYMEHTM (Ha Np., WNaTyna, Naxnyka Uni Wnpuy uam cinyer
CTepPUNEeH UHCTPYMEHT);

b) ICX: i Moxe aa ce co crepuneH ¢opuenc

VI HOXWLM, VIV CYB N OTKAKO Ke Ce HaBNaXHM (CO KPB Ha NauUMeHToT).
AnnuKaumjata ce BpLUM CO CTEPUHU MHCTPYMEHTU, KaKo LITO e Ha np.
dopuencort.

3.2 ICX-SwissBone® napue

LlenocHo oTCTpaHeTe ro rpaHysio3HOTO TKUBO MO OTKPYBAHE Ha AedeKToT.

Mapuutbata ICX-SwissBone® moxe fja ce npucnocobat KoH noTpebHuTe

[MMEH3MI €O NOMOLL Ha CTEPUHY MHCTPYMEHTM, KaKO WTO e cKannen,

HOXWUM, BPYC NV APYT COOABETHO CTEPUTIEH XMPYPLIKM MHCTPYMEHT Npeq Aa

Ce BMeTHe BO KOCKEHaTa LilyrnavHa.

3a UcnpaBHa GyHKUMOHANHOCT Ha MPOM3BOAOT, Ce COBETYBA

ICX-SwissBone® ja ce melua co KpBTa Ha NaLMEHTOT Npep

VMnnaHTauvjara.

Icx i VMa Harnaceru

1 BONYMETPUCKa CTaBUNHOCT, He € NpesiMeT Ha 6p30 pacunysarbe 1

He NPETPNyBa KOH3UCTEHTHIA 3ary6u, BO CMMCNa Ha BONYMEHOT, nocne

VIMNaHTauvja, iypy 1 BO Cllyuaj Ha BOCManuTeNeH OAroBop. 3a fia ce

un3berte nojasata Ha NpeKyMepHa TeH3uja BO CBP3HOTO TKMBO LITO O

nokpusa , NP CYyTypupatbe 1 BO NocTonep: 0T npoec, ce

npenopavysa:

- 0 12 ro np;
LTO HABUCTIHA € NoTpeGeH;

- /42 He NoCTaByBaTe TPAHCT/IAHTAT CO BOlMEH MOrofiem Off HaseaeHuTe
cneuyundukaumm;

— [ia He OCTaBaTe 3aWWIEHN MM OCTPY MPOGUAM MO OnepaLunTe 3a
06nmKyBatbe;

- pa ro nokpuete ICX-SwissBone® co 3awrutHa mem6paHa.

Mokpaj T0a, Kora ce MPaBu CyTypa, NOKPMBKATA Off MEKOTO TKBO MOPa Aa

ro nokpuea umnnaxtor ICX-SwissBone® LenocHo, OKOMKy e MOXHO, 1 Aa

ce puKcnpa co cyTypa.

[IOKONKY He e MOXHO i Ce HanpaBy COBPLUEHa NPUMapHa CyTypa,

VMOGUNM3MpajTe ja MOKPUBKaTa CO MOMOL Ha Apyr MeToz (Ha np.,

nepuocTeanHa NHUM3Mja) Unn NOKpUjTe ja paHata co MembpaHa.

CBOjCTBA U T Ka

Ha KOCKEHWOT TpaHCnnaHTat

330 ynartcTBa 3a ynotp npu nja

— KomnneTHata KoHTpONa Ha cuTe GaKTepuckin MHdeKumn n
CKpynynosHaTa opasHa xurieHa ce dyHAamMeHTanHI yCioBM 3a ycnelwHa
napojjoHTanHa Tepanvja. Ciopes Toa, MaumeHToT Tpeba Aa ce coBeTyBa
BO OJIHOC Ha XUTMeHaTa Npep onepalujata, BO TEKOT Ha WTO Ke My
61aT JaZieHI CUTE HEOMXOAHN NHCTPYKLAN.

- CoBeTyBarbeTO 3a NOCTONEPaTUBHO OPXYyBatbe ro 0besdeysa
[IONrOTPajHNOT ycrex Ha Tepanujata.

- Mpep MMNnanTayjata, MOKpaj KOHTPONATa Ha NNaKuTe, 3a
nononHyBatbe Ha napogeHTanHute gedekn co ICX-SwissBone®,
noTpe6Ha e ycneluHa fIoKanHa Tepanuja Ha napojeHTanHaTa nesuja.

- JledekToT Tpeba Aa ce NoKpue co MembpaHa 3a a ce 06ebean
onTUManHa pereHepatiyja Ha TKUBOTO.

~ XUpypLIKMOT NPOTOKON € J0CTareH Ha Be6-NoKaLmjaTa Ha
NPOM3BOAWTENOT MM MOXe A1 ro nobaparte co npakatbe e-nowTa Ha
info@ibi-sa.com.

4.Tlo3HaTn HecakaHn edeKTn

He moXe KOMNNETHO f1a Ce UCKNYYaT Peakyuu 3apagy HeKOMNaTUGUIHOCT
Ha ICX-SwissBone®, Kako WTO He e MOXHO Aa Ce UCKITY4n 1 PU3NKOT
o[l aneprucka peakuuja. MoxHuTe KOMNAMKaLWMK LITO MOXe fla Ce jaBaT
npu cekoja onepauuja BKy4yBaaT OTEKyBarbe Ha MECTOTO Ha onepauujarta,
HeKpo3a Ha 1 NOKanHo BoC ry6etbe Ha
KOCKeHaTa Maca, nHdekuuja nnu 6onka.

5.Yysamwe

Yysajre ro ICX-SwissBone® Bo 0puriHanHOTO nakyBatbe Ha CyBO MeCTo
V1 NofjaneKy off AMPEKTHI N3BOPY Ha CBET/IMHA W TOM/IMHA; OTCTPaHeTe
TO IPOM3BOAOT O/ NaKyBatETO HEMoCpeAHo npeA ynotpeba. Yysaje ro
CpPeACTBOTO Ha Temnepatypa mery +2°C n +25°C.

6. " MepKH 3a

6.1 KonTpaunaukauun

- He ynotp jre ro ICX: i Kafe WTo uma
panu;
- Heynotp jte ro ICX: Kaj MauMeHTH co No3HaTn

anepruv Ha KONIareHoT 1 Ha HeroBuTe AepuBaT.

6.2 N MepKu 3a

- HE YMOTPEBYBAJTE IO 10 AOKOJIKY MPUMAPHOTO MAKYBAHE E
OLLUTETEHO WX OTBOPEHO;

- HE YMOTPEBYBAJTE 'O MO UCTEKYBAHE HA POKOT HA YMOTPEBA
HABEAEH HA O3HAKATA;

- OBA E MEAULIMHCKO CPEACTBO 3A EAHA YMNOTPEBA; CTPOIO CE
3ABPAHYBA CEKOJ OBM[] 3A MOBTOPHA YMOTPEBA HA
MEAMUMHCKOTO CPEACTBO; HECOOZBETHA MOBTOPHA YMOTPEBA
HA CPEACTBOTO HOCW FONTEM PU3VK Of UHOEKLIVIA W/
HEWCMPABHA PETEHEPALIMJA HA TKMBOTO MU MOXE 1A
MPEAV3BMKA HEYCMELUHA UMMNNTAHTALIMIA;

- HE CTEPUNN3MPAJTE IO NPOM3BOAOT MNOBTOPHO. YNOTPEBATA HA

Ha € Kaj MUKpPOUMNoBuUTe e BO NpoceK 4-5 meceuu, Aofieka
BPEMEeTO Ha 3a3/jpaByBatbe Kaj rpaHynuTe e 7-8 meceuu.

Bo ocHoBa, NPaBUIHOTO BPEME 3a NOCTaByBatbe Ha UMMNAHTOT 3aBUCH

O[3 OCTAaHATUOT BOJTYMEH Ha KOCKaTa Ha MeCTOTO W, UCTO TaKa, 3aBUCK o
3ApaBcTBEHaTa coc1oj6a, nonoT, BO3pacTa Ha NaLneHToT 1 MecToTo Ha
NoCTaByBatbE Ha MMMAHTOT.

MNaumenTure wro npumune ICX-SwissBone®, 0AHOCHO KCEHO UMMNAHT, He
MOXe [1a IOHMpaaT KPB NN opraln.

7. OrpaHuuyBaiba Ha ynorpe6ara
ICX-SwissBone® tpe6a aa ce ynotpebysa co ocobeHa rpuka Bo CrefHuTe

cnyyan:

— aKyTHI 1 Xp bekunm (re. oc 1IC) Ha ONepaTUBHOTO
MecTo;

— HEKOH 3a6 , KaKo WTO ce

ocTeomanauyja, TMPOUAHY ANCHYHKLUN, CEPNO3HM 3a6onyBatba Ha
6ybpe3snTe nnK Ha LPHNOT APOG;
- [ONropoYHa Tepanuja co KOPTU3OH;
— aBTOMMYHN 3a60/TyBatba;
- papvoTtepanuja;
— TeWKV nywauw;
— HUCKO HMBO Ha BUTaMWH [] BO KpBTa.
Hema pgoBonHo nopatoum 3a ynotpe6ara Ha NpoM3BOAOT Kaj GpemeHu
1 XeHu BO nakTauvja. Kako mepka 3a npetnasnusoct, HE JIEKYBAJTE T CO
ICX-SwissBone® GPEMEHWTE V1 XKEHWTE BO JTAKTALIVJA.
Hema exkcnepumenTantu nogatouy 3a 6esbeHocTa n epukacHoCTa Ha
ICX-SwissBone” kaj ieua Kaj KOMLITO He e JOCTUrHaTa CKeNeTHa 3PenocT.
Kako mepka 3a npetnasnusoct, HE JIEKYBAJTE T CO ICX-SwissBone®
MNAUMEHTUTE KAJ KOULWITO HE E JOCTUTHATA CKEJIETHA 3PEJIOCT.

8. OTcTpaHyBatbe

CpepcTBaTa CO MICTEUEH POK MM CPE/ICTBaTa WTO Tpeba Aa ce yHUWTaT Mopa
/a ce pakyBaaT COracHO NpagliaTa 3a OTCTPaHyBatbe CMeT Ha IoKanHIuTe
BNaCTV 32 ynpaByBatbe co cmet. CeKorall OTCTpaHeTe ro NPOoU3BOA0T 1
HEroBOTO NaKyBarbe Ha NCMPaBeH HaulH.
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