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Leiras

Az INNOTERE 3D Scaffold egy szintetikus, pordzus,
biokompatibilis, osteokonduktiv és biologiailag felszivodd
csontpotld anyag, amely nem fert6zott és nem terhelésnek kitett
csontdefektusok kitéltésére szolgal. Az INNOTERE 3D Scaffold
egy csontpotld anyag, amely tamogatja a csontgyogyulasi
folyamatot. Az INNOTERE 3D Scaffold blokk, henger és ék
formajaban kaphato.

Osszetétel

Az INNOTERE 3D Scaffold egy pordzus, asvanyi csontpétlo
anyag, amely szintetikus kalcium- és foszfatsékbol all,
kalcium/foszfat aranya kb. 1,5.

A f6 fazis mikrokristalyos, kalciumhianyos hidroxilapatitbdl
(CDHA\) és alfa-trikalcium(orto)foszfatbol (a-TCP) all, amelyek a
f6 fazist alkotjdk. A mellékfazis kalcium-hidrogén-foszfatbol
(monetit) és kalcium-karbonatbdl (kalcit) all.

Az INNOTERE 3D Scaffold 6sszekapcsolodd poérusrendszerrel
rendelkezik, amelynek porusmérete korilbeldl 100-1000 uym.

Osszetevék

Kalciumhianyos hidroxilapatit (CDHA) > 75%
alfa-trikalcium-(orto)foszfat (a-TCP) -
kalcium-hidrogén-foszfat (Monetit) < 25%

kalcium-karbonat (Calcit)

Rendelkezési cél
Az INNOTERE 3D Scaffold egy szintetikus, porézus csontpétlo
anyag, amelyet nem fert6z6tt csont hianyok kitdltésére szannak.

Alkalmazasi teriiletek
Az INNOTERE 3D Scaffold nem fert6zétt és nem terhelésnek
kitett csontdefektusok kitoltésére, illetve olyan csontdefektusok
kitoltésére szolgal, amelyek megfelel6 intézkedésekkel
kell6képpen stabilizalva vannak.
Alkalmazasi terlletek:
o metafizalis defektusos torések, pl. sipcsont-, orsécsont- és
felkarcsonttérések
e osteotémia
e csontdefektusok osteosynthesis implantatumok eltavolitasa
vagy cseréje utan

Alkalmazas

Az INNOTERE 3D Scaffold egy belltethetd termék, amelyet
egyszeri, sebészi beavatkozassal tortén6 alkalmazasra
terveztek. Az INNOTERE 3D Scaffold nem hasznalhat6, ha a
steril csomagolas megsérilt, vagy véletlenll kinyitottak a
hasznalat el6tt.

Az INNOTERE 3D Scaffold csomagolasa a steril, hasznalatra
kész terméket tartalmazza. A defektus geometrigjahoz valo
intraoperativ  igazitas szokasos sebészeti eszkdzokkel
lehetséges. Ennek soran 6vatosan kell eljarni, hogy a Scaffold
ne séruljon. A formazott test megmunkalasa utan kalcium-foszfat
részecskék maradhatnak a pérusokban

érdekében ajanlott ezeket a részecskéket steril fiziologias
sooldattal vagy sUritett levegdvel eltavolitani. Az INNOTERE 3D
Scaffold illesztését steril kdrilmények kozott kell elvégezni.

Adagolas

Toxikolégiai szempontbdl nincs korlatozas az INNOTERE 3D
Scaffold beliltetésére szant egységek szamat illetéen. A
termékvaltozat (tdmb, henger, ék) kivalasztdsaban és a
felhasznalasra keril6 egységek szamanak meghatarozasaban a
defektus mérete a dont6. A miitét soran fellépd késedelmek
elkerilése érdekében a miitét el6tt meg kell gyéz&dni arrdl, hogy
elegendd mennyiségli INNOTERE 3D Scaffold csomag all
rendelkezésre, pl. tébbcsomagos kiszerelés formajaban, a
kezelend6 csontdefektus teljes kitdltéséhez.

Ellenjavallatok
Az INNOTERE 3D Scaffold nem alkalmazhato:
e akut vagy kronikus fertézések esetén az implantaciés
helyen, pl. osteomyelitis
e rosszindulatu daganatok miatti csontdefektusok esetén

e nyitott epifizis-Osszekottetések teriletén lévé
csontdefektusok esetén

e ismert kalcium-anyagcsere-zavarok esetén (pl.
hiperkalcémia)

e terhes vagy szoptaté néknél

Az INNOTERE 3D Scaffold csak egyedi
haszon-kockazat mérlegelés utan alkalmazhaté az alabbi
esetekben:

e csontanyagcsere-zavarok

o endokrinopatiak

e immunszuppressziv terapia

e csontanyagcserére haté gyogyszerekkel térténd egyidejl

kezelés
e gyermekek

Célcsoport
Felnbttek

Nemkivanatos mellékhatasok

A termékhez és a kezeléshez kapcsolodd mellékhatasok kdzé
tartoznak: duzzanatok, szérum- és vérémleny kialakulasa, laz,
allergias  reakcid, fajdalom, az implantatum torése,
sebgyogyulasi zavarok, kilokddési reakcid, fertézeés, késleltetett
vagy elmaradt csontgyégyulas (pszeudoartrozis).

Kolcsonhatasok

Reszorpciot gatlo hatéanyagokkal (ktléndsen
biszfoszfonatokkal, NSAID-okkal - nem szteroid
gyulladascsokkentbkkel) torténé egyidejli kezelés esetén az
implantatum anyaganak reszorpcidja lelassulhat.

Egyéb orvostechnikai eszkdzokkel vagy gyogyszerekkel valo
kélcsénhatasok nem ismertek, amennyiben azok nem hatnak
kdzvetlenul a csontanyagcserére (lasd ellenjavallatok).

Az INNOTERE 3D Scaffold MRI-kompatibilis, mivel nem fémes,
nem vezet§ és nem magneses csontpétld anyag, és ennek
megfeleléen van jelélve. Az INNOTERE 3D Scaffold
rontgenateresztd.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Az INNOTERE 3D Scaffold alkalmazasa kizardlag olyan
szakemberekre korlatozédik, akik képzettségik alapjan jartasak
a csontpétld anyagok kezelésében, a vonatkozo sebészeti
technikakban, valamint a csontdefektusok kezelésében.

Az orvos felelés a beteg kezelési tervéért, beleértve a klinikai és
radioldgiai utokezelés idétartamat és id6pontjait is. A betegnek
be kell tartania az orvos altal elGirt kezelési tervet. A tajékoztato
beszélgetések keretében a beteget a hasznalati utasitasnak
megfeleléen tajékoztatni kell az INNOTERE 3D Scaffold
alkalmazasaval kapcsolatos korilményekrél. A beteget fel kell
hivni arra, hogy forduljon orvosi szakemberhez, ha ugy véli, hogy
az INNOTERE 3D Scaffold alkalmazasaval 6sszefliggésben
mellékhatasok jelentkeznek.

Az INNOTERE 3D Scaffold egyetlen személyen, egyszeri
alkalmazasra szolgal.

Az INNOTERE 3D Scaffold kizardlag jol vérellatott,
fertézésmentes csontagyba alkalmazhaté. A toérések helyes
repoziciojat és stabilizalasat megfelelé rogzitéssel kell
biztositani.

A miitéti beavatkozas nemkivanatos mellékhatasai miatt revizios
mitétre lehet szlikség.

Kuléndsen immunhianyos betegek (pl. reumasok,
cukorbetegek), dohanyosok és alkoholistak esetében figyelembe
kell venni, hogy fokozott fertézés- és implantatumkudarc-
kockazat allhat fenn. Az orvosi szakembereknek a mitét el6tt
tajékoztatniuk kell az ilyen betegeket a lehetséges veszélyekrdl.
A posztoperativ fert6zések kezelését megnehezitheti a belltetett
idegen test jelenléte, és sziikségessé teheti az implantatum
eltavolitasat.

Az INNOTERE 3D Scaffold nagyon kis mennyiségben
tartalmazhat polyoxyl-35-ricinusolajat, amelyre vonatkozéan a
szakirodalomban nagyon ritka esetekrél szamoltak be allergias
reakciok és anafilaxias sokk kialakulasardl.

Az INNOTERE 3D Scaffold beliltetését csak a csontdefektus
megfeleld debridementje utan szabad elvégezni, hogy biztositva
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legyen az él6 csontagy. A defektust teljesen ki kell tdlteni, hogy
kozvetlen csontkapcsolat jojjon Iétre az INNOTERE 3D Scaffold
és a kérnyezd

csont k6zoétt. Ha az INNOTERE 3D Scaffolddal nem biztosithaté
a defektus teljes kitoltése, a fennmaradd defektusokat autolog
csonttal vagy allogén anyagokkal kell kitolteni.

Mechanikai tulajdonsagai miatt az INNOTERE 3D Scaffold
tdmogathatja a csontdefektusok stabilizalasat, de a tényleges
stabilizalast mas intézkedésekkel kell biztositani. Az INNOTERE
3D Scaffold radioldgiailag lathaté térése nem befolyasolja a
termék rendeltetésszerl hasznalatat.

Az INNOTERE 3D Scaffold intraoperativ médon kombinalhato
autolog vagy allogén anyagokkal, kiléndésen  vérrel,
vérkészitményekkel, csontvel6-aspiratummal vagy autolog
spongiozaval. Ezekben az esetekben kulondsen ugyelni kell a
steril feltételek betartasara.

Az INNOTERE 3D Scaffold bioldgiai folyamatok révén
felszivodik, és a szervezet sajat csontja valtja fel.

Az implantaciés korulményektél és az implantacios hely
metabolikus aktivitasatol fliggéen az INNOTERE 3D Scaffold
csontba integralt anyagként tartésan a szervezetben maradhat.
A megnyitott vagy sérilt csomagolasokban talalhaté, fel nem
hasznalt tartalmat nem szabad tovabbi miitétekhez felhasznalni,
azt meg kell semmisiteni. A formazott test feldolgozasa soran
keletkezd részecskéket nem szabad felhasznaini.

A csontpotlo anyag eltavolitasa

Amennyiben eltavolitasra van sziikség, a csontp6tlé anyagot
telies egészében el kell tavolitani, és a szomszédos
csontfellleteket alaposan meg kell tisztitani. Az eltavolitashoz a
szokasos sebészeti eszkdzok hasznélhatok. Ezt kdvetben a
defektus Ujra kitolthetd.

Szavatossagi id6
A termék a cimkeén feltlintetett lejarati idé utan nem hasznalhaté.

Tarolas

Az INNOTERE 3D Scaffold nem igényel specialis tarolasi
feltételeket. Javasolt az INNOTERE 3D Scaffold szaraz helyen,
szobah&mérsékleten térténd tarolasa.

Sterilizalasi eljaras

Az INNOTERE 3D Scaffold steril orvostechnikai eszkoz.

A sterilizalas gamma-sugarzassal torténik. A fert6zésatvitel
kockazata és/vagy a termék tulajdonsagainak esetleges
megvaltozasa miatt az INNOTERE 3D Scaffold nem tisztithaté
és nem sterilizalhato Ujra.

Az INNOTERE 3D Scaffold kizarélag egyszeri hasznalatra
szolgal.

Hulladékkezelés

A bontatlan termékek esetében nincs szikség kildnleges
hulladékkezelésre. A kivett vagy szennyezett anyagok
hulladékkezelése a kérhazi szabalyzatnak megfelel6en torténik.

Tajékoztatas

A gyarto a termékkel egyiitt implantacids igazolvanyt is biztosit;
az orvos gondoskodik arrol, hogy a beteg megkapja az
implantacios igazolvanyt és a beliltetett termékkel kapcsolatos
tajékoztatast.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek minden, a termékkel
kapcsolatos sulyos eseményt be kell jelentenilik a gyarténak és
annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a
felhasznalo és/vagy a beteg székhelye talalhato.

A biztonsagi és klinikai teljesitményrél szél6 révid jelentés
(SSCP) az INNOTERE weboldalan kerll kozzétételre, és a
kovetkezd LINK alatt talalhato: www.innotere.de/downloads. Ez
a hasznalati utasitds elektronikus formaban elérhetd a
www.innotere.de/downloads weboldalon.

A gyartdé a haszndlati utasitast papir formaban, a kérés
kézhezvételétdl szamitott hét naptari napon belll ingyenesen
rendelkezésre bocsatja.

Tovabbi informaciokért keérjuk, forduljon beszallitéjahoz vagy a
gyartéhoz.

Felelés gyarto
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Németorszag

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

United Kingdom Responsible Person (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglia, Egyesiilt Kiralysag

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

Swiss Authorized Representative (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Svajc

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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Cikkszam

Tétel megnevezése

Egyértelm( termékazonositas

Felhasznalhatdsagi id6é

Gyarté

Mennyiség
Ne hasznalja, ha a termék

sterilizacios véddrétege vagy
csomagolasa megseérdlt

Orvosi eszk6z

Sugarsterilizalt

Ne sterilizaélja ujra

Ne hasznalja Ujra

Kovesse az elektronikus
hasznalati utasitast

Magneses rezonancia -

biztonsagosan

Kett6s steril gatlé rendszer

betegkarton

Menté vagy orvos

Betegazonositd + szlletési
datum

Beliltetés datuma

A betegek szamara készult
informacios weboldal



