Instruction for Use (ENG)

DESCRIPTION

In'oss™ is a Resorbable Bone Graft Substitute that is rapidly replaced by newly-formed bone. This
material is a non self setting providing mechanical resistance after healing and osseous rehabilitation.
In’oss™ is composed of biphasic Caicium Phosphate (60% Hydroxyapatite (HA} and 40% beta-
Tricalcium Phosphate (8-TCP)) particles associated with an excipient vehicle of pharmaceutical grade
quality (hydroxypropylmethylcellulose in an aqueous solution). The soluble carrier acts as a spacer and
a binder of the particles. In'oss™ provides an environment for bone ingrowth. On time In'oss™ is fully
resorbable.

In‘oss™ is provided sterile for single patient use in a syringe.

INDICATIONS

In'oss™ is intended for use as a bone grafting material to fill, augment or reconstruct osseous bone
defects in particular in . These defects may be surgically
created osseous defects or osseous defects created from traumatic injury to the bone.

In'oss™ can generally be used for bone filling in closed cavities.

In'oss™ can be used with autogenous bone grafting materials.

Typical uses include but are not limited fo:

+ Periodontal/infrabony defects « Sinus lifts

« Ridge augmentation « Cysfic cavities
« Extraction sites (implant preparation/placement)

CONTRA-INDICATIONS
Inoss™ has limited initial mechanical properties. Therefore, this product is contraindicated where the
device is intended as structural support.
Conditions representing contraindications include also:
General :
» Degenerative bone disease

» Infectious deseases (evolutive or uncontrolled)
« Immune deficiency (congenital or acquired)
= As with any surgical procedure, care should be exercised in treating individuals with preexisting
conditions that may affect the success of the surgical procedure. This includes {but is not limited to) indi-
viduals with long-term steroidal therapy or treatment acting on the calcium or phosphorus metabolism.

» Oslerian risk
* Unbalanced diabetes

Local :
+ Trophic trouble « Alveolitis dry or infectious non treated

+ Irradiated patient « Granulome or cyst non curetted
+ Osteomyelitis acute or chronic ¢ Intra-articular implantation

ADVERSE-EFFECTS
Possible adverse effects include but are not limited to:

* Wound including infection, and other complications that are possible with
any surgery

WARNING AND PRECAUTIONS

-tln’oss"" is intended only for bony voids or gaps that are not intrinsic to the stability of the bony
structure.

+ Maximum contact between the product and the recipient bone must be established.

* Do not overfill defects.

+ In'oss™ does not harden after implantation until bone rehabilitation. The device should be secured to
prevent motion and migration, use in areas where the graft can be adequately contained.

« Do not leave defect open. (e.g. mucosa well sutured andfor use of appropriate membrane).

« Do not compromise blood supply to the defect area.

« In'oss™ has to be in direct contact of at least 2 or 3 surfaces. Maximum contact between in‘oss™ and
veclplent bone must be achieved,

« In'oss™ does not harden after implantation untit healing. In'oss™ is a void filler used in cawty with
respected corticals or associated with an osteosynthesis device. To avoid any possibility of leakage out of
the cavity of lrnplantanon bone flap or resorbable membrane can be associated.
is to be used with In'oss™ to prevent movement that may lead

« Opening meninx
« Cellutitis
+ Implantation in necrotic surgical sites

10 soft tnssue mgrowth
. Untll heahng is complete In‘oss™ may not withstand weight bearing. Post surgery discharge is ne-

Si no se respeta el uso Unico se pueden producir problemas seépticos. Ademas, el proceso de reabsor-
cion de este sustituto del hueso se inici6 i en el defecto 6seo por lo
que no se puede reutilizar.

NO LO UTILICE S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O PRESENTA DANOS NI UNA VEZ TRANSCURRIDA
LA FECHA DE CADUCIDAD.

Este producto debe ser manipulado o implantada por personal cualificado que haya leido el modo de
empleo.

Atencion: De conformidad con las leyes de Estados Unidos y Canadé la venta de este dispositivo sélo
puede realizarta un médico o mediante la prescripcién médica correspondiente.

Gebrauchsinformation (GER)

BESCHREIBUNG

In'oss™ ist ein Knoct ial, das schnell durch neugebildeten Knochen ersetzt
wird. Das ist nicht hariend und erwirbt nach abgeschlossener Heilung und Knochenregeneration die
mechanischen Elgenschaﬂen des Knochens

Inoss™ besteht aus bi Cal 1 {(zu 60 % H:

40 % Trlcslclumphosphat beta (3-TCP)} in Verbindung mit elner schen Tra
(Hydroxypropylmethyl-cellulose in wéssriger Losung). Die lésliche Tragersubstanz trennt und bindet
die Partikel. In'oss™ liefert ein giinstiges Milieu fir Knochenzubildung und wird mit der Zeit komplett
resorbiert.

in'oss™ wird steril als Einwegspritze iefert.

ANWENDUNGSBEREICHE

in'oss™ ist ein Knochenersatzmittel zur Fitlung oder F Jktion von Knocher i bzw. zur
Knochenaugmentatlon) das sich besonders fiir parodontale oder orale/maxillofaziale Anwendungen
eignet.

D|% Knochendefizite kénnen dabei chirurgi Ursprung:
Knochenverletzungen entstanden sein.

In'oss™ wird generell zur Fullung von geschlossenen Hohiraumen verwendet.
In'oss™ kann zusammen mit autologen Knochenersatzmaterialien verwendet werden.

Zu den wichtigsten Anwendungen gehéren:

+ Parodontale Knochenlasionen « Fiillung von Kiefer- und Nebenhshien (Sinus Lift)
+ Kieferknochenzubildung « Filllung von Zystenhohlrdumen

« Fiillung von Alveolen nach Extraktion (Vorbereitung/ Anbringung yon Implantaten)

GEGENANZEIGEN
n'oss™ verfligt ber begrenzte mechanische Eigenschaften. Folglich ist es in solchen Fallen
kontraindiziert, in denen es als strukturelte Stiitze dienen soll.
Zu den Kontraindikationen geharen:
Allgemein:
« Degenerative Knochenieiden
« (Evolutive oder nicht behandelte} infektionskrankheiten

« (Vererbte oder erworbene) Immunschwache
+ Wie bei allen chirurgischen Eingriffen ist bei Patienten mit Erkrankungen, die den Erfolg des
chirurgischen Eingriffs itigen kdnnen, e Vorsicht geboten. Hierzu gehdren u. a.
Patienten mit Langzeitbehandlung durch Sterolde die den Phosphor-Calcium-Stoffwechsel beeinflussen.

Lokal:

« Trophische Stdrungen
* Bestrahlte Patienten
« Akute oder chronische Osteomyelitis

it (HA) und zu

oder durch traumatische

+ Osler-Krankheit
« Nicht regulierte Diabetes

« Granulom oder nicht ausgekratzte Zyste
« Intraartikuldre Implantationen
« Implantationen in nekrotischen Bereichen (OP)

« Zellulitis « Einstiche in Meningen
« Nicht behandelte trockene oder infektiose Alveolitis
NEBENWIRKUNGEN

Zu den maglichen Nebenwirkungen gehdren:

1 einschl.
mbghchen Komplikationen

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
* In'oss™ darf nur in Knochenhohlréume injiziert werden, die die Stabilitat der Knochenstruktur nicht

Infektion sowie andere, bei allen chirurgischen Eingriffen

Implan\atlon is not recommended in revision surgery sne containing non i als resi-
les. of surgical techniques and proper
selectlon and placement of the |mp|ant are |mportant considerations in the successful utilization of this
device.
« The product has not been tested on pregnant women. The risk of health has not been established.

STERILISATION AND CONSERVATION

In'oss™ is supplied sterile in a syringe. In'oss™ is sterilized by steam. This product should not be res-
teritized. In all operations involving In'oss™, appropriate aseptic technique must be observed. In'oss™
should be stored lying at ambient temperature and should not exceed 50°C (122°F). This device is for
single patient use only and should never be resterilized. The sterilization process of this product was
validated during its conception. We do not guarantee the sterility of the product if a new sterilisation

is performed on it. The non-respect of the single use can conduct to septic issues. Additionally, the
resorption pracess of this bone substitute started immediately after its implantation on the osseous
defect so it can not be re-used.

DO NOT USE IF PACKAGE IS OPENED OR DAMAGED OR IF EXPIRATION DATE HAS BEEN
EXCEEDED.

This product is to be handled or implanted by trained qualified persons having read this instruction for
use.

.
Caution; Federal law in USA and Canada restricts this device to sale by or on the crder of a physician.

Instrucciones de uso (ESP)

DESCRIPCION

In'oss™ es un sustituto de injerto de hueso r que es
recién formado. Este material es un gue no es autosolidi que
tras la curacion y la rehabilitacion 6sea.

In'oss™ esta compuesto por particulas de fosfato calcico bifasico (60% hidroxiapatita (HA) y 40%
fosfato tricalcico beta (B-TCP)) asociadas con un medio excipiente de calidad farmacéutica (hidroxi-
propilometilocetutosa en solucidn acuosa). Ei portador soluble actua como espaciador y aglutinante de
las particulas. In'oss™ proporciona una atmasfera para el crecimiento interno del huesc. Inoss™, a
tiempo, es totalmente reabsorbible,

In'oss™ se suministra estéril en una jeringuilla para uso en un Gnico paciente.

INDICACIONES

In'oss™ est4 indicado como material de injerto de huesos para rellenar, aumentar o reconstruir los
defectos Gseos, en especial en aplicaciones periodontales o maxilofaciales u orales.

Estos defectos pueden ser defectos 0seos de origen quirdrgico o defectos 6seos originades por una
lesion traumatica en el hueso. In'oss™ se puede usar, generalmente, para el relleno de huesos en
cavidades cerradas. In'oss™ se puede utilizar con materiales de injertos dseos autégeno.

Entre sus Usos mas comunes se incluye:

* Defectos periedontalesfinfradseos

+ Aumento de cresta

*» Puntos de (i ion/ ion de impl )

CONTRAINDICACIONES
In'oss™ tiene prc iniciales fimil
cado si el fin del dispositivo es un soporte estructural.
Afecciones que constituyen contraindicaciones inciuyen también:
General:
+ Enfermedad dsea degenerativa
+ Enfermedades infecciosas (evolutivas o sin control)

* Inmunodeficiencia (congénita o adquirida)
» Como con cualquier procedimiento quirirgico se debe aplicar cuidado al tratar a los individuos con
enfermedades preexistentes que puedan afectar al éxito del procedi miento quirirgico. Esto incluye
(pero na se limita a) individuos con terapia o trata miento esteroide a largo plazo que actie en el
metabolismo del calcio o del fésforo.

Local:

« Problemas tréficos + Granuloma o quiste no curetado

« Pacienie con radiacion « Implante intra-articular

» Osteomielitis aguda o cronica < 1 en zonas quirirgicas r
« Alveolitis seca o infecciosa sin tratar

EFECTOS SECUNDARIOS

Los posibles efectos secundarios incluyen, aungue no se limitan a:
» Las compiicaciones de esta lesion inciuyen ef f
resultan posibles con cualquier cirugia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* In'oss™ esta indicado Unicamente para huecos 6seos que no sean intrinsecos a la estabilidad de la
estructura 6sea.

* Se debe establecer un contacto maximo entre ef producto y el hueso receptor.

* No sobrelfene los defectos.

* In'oss™ no se endurece tras la implantacion hasta la rehabilitacién del hueso. Se debe asegurar el
dispositivo para evitar el movimiento y la migracion, se debe utilizar en las zonas en las que el'injerto
se pueda contener adecuadamente.

« No deje abierto el defecto. (p.ej. mucosa bien suturada y/o uso de membrana apre piada).
+ No impida el riego sanguineo del area del defecto.

« In'oss™ tiene que estar en contacio directo con, al menos, 2 o 3 superficies. Se debe conseguir un
contacto maximo entre In'oss™ y el hueso receptor.

« In'oss™ no se endurece hasta la curacién después de la implantacion. In‘'oss™ es un rellepador de
huecos que se utiliza en la cavidad con los corticales respectivos o asociado con un dispositivo de os-

Para evitar de fuga de la cavidad de implantacion, se puede combinar
con oolgajo de hueso o membrana reabsorbible.
« Se debe utilizar una inmovilizacién post-operatoria adecuada con In'oss™ para evitar el movimiento
que podria conducir a un crecimiento interno de tejido lando.

por el hueso

» Levantamientos de seno
+ Cavidades cisticas

Por lo tanto, este producto esta contraindi-

« Riesgo osleriano
« Diabetes descompensada

« Celulitis
* Apertura de meninge

y otras es que

~ Maximalen Kontakt zwischen Produkt und Empféngerknochen schaffen.
- Knachendefekte nicht ibermaiig ausfitlen.
+ Aufgrund der nicht hartenden Eigenschaft des Materials direkt nach der Implantation und bis zur
Vemarbung das In'oss™ vor dem AusflieBen und vor Mlgratlon schittzen. Nur in Bereichen verwenden, in
denen das impl ar alten wird,
« Knochendefekte nicht offen lassen (z.B. Schlsimhéute massen genght und/oder mit geeigneter
Membran abgedeckt werden).
« Die Blutversorgung des Knochendefekts nicht behindern.

« In'oss™ muss mit 15 2 bis 3 Knoct 1 in Kontakt sein. Es soilte ein maximaler Kontakt
mit dem Empfangerknochen geschaffen werden.
* Aufgrund der nicht hértenden Eigenschaft des Materials direkt nach der Implantation und bis zur
Vernarbung darf es nur far Hohlraume mit entsprechender Kortikalis oder in Verbindung mit einer
Osteosynthese verwendet werden. Zur Vermeidung eines maglichen Ausfli 1s aus der Empfar
eventuell zusatzlich Knochenlappen oder resorbierbare Membran verwenden.
» Die Empfangerstelle muss nach dem Eingriff ausreichend immobilisiert werden, um Mikrobewegungen
zu vermeiden, die zu einer fibrésen Einkapselung filhren wirden.
» Bis zur vcllstandlgen Vernarbung muss die einsetzende Belastung gem#fl den mechanischen
Eigenschaften des Materials erfolgen. Ggf. muss erneut immobilisert werden.
« Das sollte nicht an Stetlen implantiert werden, an denen sich nach einem chirurgischen Eingriff nicht
resorbierbare Materialreste befinden. Die erfolgrelche Anwendung dieses Arzneimittels hangt wesentlich
von den jeweils angewandten pré- und perioperativen Verfahren und chirurgischen Techniken sowie der
sachgeméRen Auswahl und Anbringung des Impiantats ab.
. Dleseis Material wurde nicht an schwangeren Frauen getestet. Ein Gesundheitsrisiko wurde nicht
ermittelt.

STERILISATION UND LAGERUNG

inoss™ wird in einer Spritze iefert. In'oss™ ist dampfsterilisiert. Alle Eingriffe, bei denen In'oss™
injiziert wird, mussen unter Anwendung geeigneter aseptlscher Techniken erfolgen. In‘oss™ liegend bei
Raumtemperatur lagern. Die Lagertemperatur darf 50°C nicht Ubersteigen.Dieses Arzneimitiel ist ein
Einwegprodukt und dasf nicht resterilisiert werden. Das Sterilisierverfahren fir dieses Produkt wurde im
Zuge der Produktentwicklung validiert. Bei Restenllswrung haften wir nicht fOr die Sterilitat des Produkts.
Die Missachtung des Eir kann zu 1 Problemen fOhren. Des Weiteren setzt die
Resorbierung des Knochenersatzmittels sofort nach deren Anwendung an der Empfingerstelle ein und
kann auch aus diesem Grund nicht wiederverwendet werden.

BESCHADIGTE ODER GEOFFNETE PACKUNGEN NICHT VERWENDEN. DAS PRODUKT NACH
VERFALLDATUM NICHT MEHR VERWENDEN.

Dieses Material darf nur von Arzten und medizinischem Fachpersonal gehandhabt und implantiert
werden, die vorliegende Anwendungsbedingungen zur Kenntnis genommen haben.

Achtung: in den USA und in Kanada darf dieses Arzneimittel nur von Arzten oder auf arztliche Verordnung
hin verkauft werden.

DuAradio odnyiuv (GRE)

MEPIFPAGH

H [éAn In'oss™ eival éva Amoppogriotpo YTrokardotaro OaTiked Mogyeluatog To otoio avTikabictatal
ypriyopa ammd 1o €K véou axnuanapévo ogtd. To Tpoidv aquté amoreAsl yia yEAn Trou Bev PTopEiTe va
TOTIOBETHCETE PHOVOI OOG KA TTAPEXEN MNXAVIKT aviox] peTd aréd Tnv emoUAwaEN Kat Thy aTToKATaoTaon
TUV 00TV,

H CéAn In'oss™ arroTeAeital ammo owparidia Sigaoikos pwopopikot aoBeTiou (60% woopiké autaTio
(HA) ka1 o716 40% B~ q)wuq)oplxé aoBéoTio ( B-TCP)), Trou cuvBEovial je Eva opéa kSOXOU O OTI0I0G EXEl
ToéTia BaBpoU (udpaguTp A Tapivn uEca ot udamkd SidAupa). O SigAutdg
popéag 5P we BIaXWPICTIKS Kai WG TUVDETIKG Twv umpanﬁlwv H FAn In'oss™ mapéxe Eva epiBaihov
YIO TNV £0WTEQIKA avdnTugn swy oatwv. OTav wpétel n TEAR In'oss™ eivan TAfPwS amoppo@roipn.

H €A In‘oss™ Topéxetal arooTepwpévn péoa os oUplyya, Yia Xpron ot évav Hovo aoBev.

ENAEIZEIZ

H TéAn In'oss™ mpoopidetal yia XpAon wg UAKG OOTIKOU  JIOOXEVNATOG, YIG TV TTAfPWOR, TV
augnon f Ty avadopnsn TwY OOTIKWY EAQTTWMNATWY, TIO GUYKEKPINEVA TIEPIOSOVTIKWY 1} GTOPOTIKWY/
YVaBOTTPOCWTIKWY.

Ta sAQTIOPATA QUTE PTTOPE] VO EVaI OCTIKG EAGTTWATA TIOU 6nu|cupvn9nmv HETQ QIO XEIPOUPYIK
eméypacn t)\u'nwumu TIou SnUIcUPYRBMKAV a0 TPQUUOTIONS GTO 00To.

H €A In'oss™ PTropel YevIKG va XPRoILOTIOINGE YIa TRV TTAMPWON 00TWY Ot KAEIOTES KOIAOTNTES.

H TéAn In'oss™ pmopel va XpnaipoTomnBei padi pe autovevr UAIKG O0TIKO) HOOXEOPATOG.

O1 TUTTIKEG XPrOEIG rEpIAapBAavouy aAAg Sev Tiepiopifovial oig e€rg:

* MePIOBOVTIKG/UTIEPOOTIKG EACTTUIIATO « Aviywon Twy TIOpapPIvity KOATTIWY
* AUnon axpologiv « Kuomikég KoAGTNTEG

« Snpeia efaywyrig (TTposToipaaia sppuTeucng/ToTOBENGN)

ANTENAEIZEIZ
H TéAn In'oss™ éxes TEPIOPITHEVEG GPXIKES MNXOAVIKES IBIGTNTEG. ZUVETILG, QUTS TO TIPOIGY avTeveikvuTal
aTIG TIEPIMITEIGEIG OTTOU 1) GUTKELT TipoopideTal yia SOHIKK UTTOoTHPIEN.
IQI aVTEVBEICEIS TIEPIAGUBAVOUV ETHONG KOl TIG TIAPAKATW TIEPITITWOER:

EVIKEG:
* EKPUNITTIKI) TTABNTN TWY OOTHV
* MoAugpamkég aoBiveiss (EEENKTIKEG 1 un €AEYXOUEVEG)
* Avocooyii] GVETIPKENa (Ouyyevrig 1 emmikm)
« Omwg ot KA xelpoupyiki emépBaon £101 Kl]l ot quTv TPETTEI, Ta dTopa Trou Kavouv T BepaTTeia Kal
Tdoxouv ABN a6 KAToIa GAAN TIGONGN n oTioia evBEXETAI va eTNPEdTel TV £THTUXIR TG XEIPOUPYIKAS
€MEPBAONG, va avTipETWITIOVTal pe TTpocoxi. AUTO TepAapBavea (xwpig va eplopieTan € QUTA) Gropa
TIou kdvouv pakpoxpovia Beparreia pe oTepoaidty i Bepameia Tou dpa aTov petaBoAiopd aoBeatiou/
PWIPSPoOU.

« KivBuvog katd OoAep (Oslerian risk)
« ActaBiig Sriafrtng

ia ef alta

« Hasta que la curacién sea total puede que In'oss™ no aguante el apoyo de peso. Es
tras la cirugia.

+ No se recomienda la implantacién en un punto de cirugia de revisién que contenga residuos de
biomateriales reabsorbibies. Los procedimientos p! incluido ef o

de las técnicas quirtrgicas y la eleccion correcta y colocacion del implante son consideraciones impor-
tantes para la utilizacién satis factoria de este dispositivo.

I' El rlngtenal no ha sido probado en mujeres embarazadas. No se ha determinado adn el riesgo para
a sallx

ESTERILIZACION Y CONSERVACION

In'oss™ se enunaj In'oss™ se esteriliza con vapor. No se debe volver
a esterilizar este producto. Se debe aplicar la técnica aséptica en todas las con
uso de In'oss™. In'oss™ se debe almacenar en horlzontal a temperatura ambiente y no debe superar
los 50°C. Este dlsposmvo es de uso en un Unico paciente y nunca se debe volver a esterilizar. El pro-
ceso de esterilizacion de este producto se validd durante su concepcidn. No garantizamos la esteritidad
del producto si se ejerce una nueva esterilizacion en el mismo.

TommikEg ©
+ Aarpogpikd mpoAfuata . Kom(kuun 1 pn amogeguévn KGOTN
* AoBevrig TTou KAvel i pe akmvoor + EvB | epgUTEUSN
. O§uu N xpovia oo‘reopuc)\mﬁa « EyqUTEUon Ot XEIPOUPYIKG VEKPWITIKG Onpeia
. + Eyxelpnon ovo KepdM
. _npn | HOAUGHTIKA Gveu Beparreiog kuweAinda
ANEMOYMHTEZ ZYNEI'IEIEZ
O mBavE UVETTEIE ahrg Sev TrepiopifovTas aTig e8ig:

<
« ErritrAokég Tpadparog émug ulpdTu)pC( A0|pw§n Ko GAAEG TIBAVEG XEIPOUPYIKES snm)\oxég

ﬂPOElAOnOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ
« H [éAn In'oss™ evBeikvutal POVO yia TOTIOBETNON OE OOTIKG Kevd A eAAEipaTa Ta omoia Sev givai
£vBOyEVT] TG OTaBEpGTNTAG TNS OCTIKAG SopAg.
+ To TTpOt6V TIPETTE! Va EXEI TN PEYIOTN ETTAQA YE TO QoTé-AfTIIR.

« ATTOQUYETE TRV UTTEPTTAfPWOT} TWY KEVWDV.
« Agou 1 FEAN In'oss™ epqureutei Sev o
Sev TpETTEl va HETRKIVETaI kal va HeTavomigeTal.
TUYKPATERCH ETIAPKAG.

HEXPI Ve Ta8ei 10 00T6. H ouokeur
Xpnalpom)mmc TV 0f onuEia dTTou To HOCXEUHa




