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Aciklama

INNOTERE 3D Scaffold, enfekte olmayan ve yik tasimayan
kemik defektlerinin  doldurulmasinda kullanilan sentetik,
g6zenekli, biyouyumlu, osteokonduktif ve biyorezorbe edilebilir
bir kemik replasman malzemesidir. INNOTERE 3D Scaffold,
kemik iyilesme silrecini destekleyen bir kemik replasman
malzemesidir. INNOTERE 3D Scaffold, blok, silindir ve kama
seklinde Urlin gesitleri ile mevcuttur.

Bilesim

INNOTERE 3D Scaffold, kalsiyum/fosfat orani yaklasik 1,5 olan
sentetik kalsiyum ve fosfat tuzlarindan olusan gézenekli, mineral
bir kemik ikame malzemesidir.

Ana faz, mikrokristalin, kalsiyum eksikligi olan hidroksilapatit
(CDHA) ve alfa-trikalsiyum(orto)fosfattan (a-TCP) olusur. Yan
faz ise kalsiyumhidrojenfosfat (monetit) ve kalsiyumkarbonattan
(kalsit) olusur.

INNOTERE 3D Scaffold, yaklasik 100-1000 um gdzenek
boyutlarina sahip, birbirine bagll bir gézenek sistemine sahiptir.

Bilesen

Kalsiyum eksikligi olan hidroksilapatit (CDHA)
alfa-trikalsiyum-(orto)fosfat (a-TCP)
Kalsiyumhidrojenfosfat (Monetit)
Kalsiyumkarbonat (Kalsit)

2 75%

<25%

Kullanim Amaci

INNOTERE 3D Scaffold, enfekte olmayan kemik defektlerinin
doldurulmasina yonelik sentetik, gézenekli bir kemik replasman
malzemesidir.

Kullanim alanlari

INNOTERE 3D Scaffold, enfekte olmayan ve ylk tasimayan
kemik defektlerinin doldurulmasi veya uygun onlemler ile
yeterince stabilize edilmis kemik defektlerinin doldurulmasi igin
tasarlanmistir.

Ozellikle agsagidaki alanlarda kullanilir:
o metafizik defekt kiriklari, 6rn. tibia, radius ve humerus
kiriklari
e osteotomi
o osteosentez implantlarinin gikariimasi veya
degistiriimesinden sonra ortaya gikan kemik defektleri

Kullanim

INNOTERE 3D Scaffold, implante edilebilir bir Grindur ve tek
seferlik cerrahi invaziv kullanim igin tasarlanmistir. Steril
ambalaji hasar goérmisse veya kullanimdan &nce yanlislikla
aciimigsa INNOTERE 3D Scaffold kullaniimamalidir.
INNOTERE 3D Scaffold ambalaji, kullanima hazir steril Grinu
icerir. Defekt geometrisine intraoperatif uyum, standart cerrahi
aletler kullanilarak saglanabilir. Bu iglem sirasinda, Scaffold'a
zarar vermemek icin dikkatli olunmalidir.

Sekillendirilmis gdvdenin islenmesinden sonra, goézeneklerde
kalsiyum fosfat pargaciklari kalabilir. Sekillendirilmis gdvdenin
kemige optimal entegrasyonunu saglamak icin, bu pargaciklarin
steril fizyolojik salin solisyonu veya basingh hava ile
temizlenmesi 6nerilir. INNOTERE 3D Scaffold'un uyarlanmasi
steril kosullar altinda yapilmalidir.

Dozaj

Toksikolojik agidan, INNOTERE 3D Scaffold implantasyonu igin
birim sayisina iliskin herhangi bir sinirlama bulunmamaktadir. Uriin
gesidinin (blok, silindir, kama) seg¢imi ve kullanilacak birim sayisi
acisindan defektin boyutu belirleyicidir. Ameliyat sirasinda
gecikmeleri 6nlemek igin, ameliyattan dnce, tedavi edilecek kemik
defektinin tamamen doldurulmasi i¢in yeterli sayida INNOTERE 3D
Scaffold ambalajinin (6rnegin g¢oklu ambalajlar yoluyla) mevcut
oldugundan emin olunmaldir.

Kontrendikasyonlar
INNOTERE 3D
kullaniimamalidir:
¢ Implantasyon bélgesinde akut veya kronik enfeksiyonlar,
orn. osteomiyelit

Scaffold, asagidaki durumlarda

e Malign timorlere bagh kemik defektleri

o Aclik epifiz eklemleri bolgesindeki kemik defektleri

e bilinen kalsiyum metabolizmasi  bozukluklari  (&rn.
hiperkalsemi)

e hamile veya emziren kadinlar

INNOTERE 3D Scaffold, yalnizca bireysel
fayda-risk degerlendirmesi yapildiktan sonra
durumlarda kullaniimalidir:

¢ kemik metabolizmasi bozukluklari
endokrinopatiler
immunosupresif tedavi
Kemik metabolizmasini etkileyen ilaglarla eszamanli tedavi
Cocuklar

asagidaki
L]
L]
L]
L]

Hedef hasta grubu
Yetiskinler

istenmeyen yan etkiler

Uriin ve tedaviye bagli yan etkiler arasinda sunlar yer alir: Siglik,
serom ve hematom olusumu, ates, alerjik reaksiyon, agri, implant
kiriimasi, yara iyilesme bozukluklari, reddi, enfeksiyon, gecikmis
veya hig olmayan kemik iyilesmesi (psédoartroz).

Etkilesimler

Emilimi engelleyici etken maddelerle (6zellikle bisfosfonatlar,
NSAID'ler - nonsteroid antiinflamatuar ilaglar) eszamanli tedavi
durumunda, implant malzemesinin emilimi yavaslayabilir.

Kemik metabolizmasina dogrudan etki etmedikleri surece, diger
tibbi cihazlar veya ilaglarla baska etkilesimler bilinmemektedir
(bkz. Kontrendikasyonlar).

INNOTERE 3D Scaffold, metalik olmayan, iletken olmayan ve
manyetik olmayan bir kemik replasman malzemesi oldugundan
ve bu sekilde etiketlendiginden MRG ile uyumludur. INNOTERE
3D Scaffold rontgen opaktir.

Onlemler ve Uyarilar

INNOTERE 3D Scaffold'un kullanimi, egitimleri geregi kemik
replasman malzemelerinin kullanimi, ilgili cerrahi teknikler ve
kemik defektlerinin tedavisi konusunda deneyimli uzmanlarla
sinirhidir.

Doktor, klinik ve radyolojik takip suresini ve zamanlamasini da
iceren hastanin tedavi planindan sorumludur. Hasta, hekimin
tedavi planina uymak zorundadir. Bilgilendirme goérismeleri
kapsaminda, hasta kullanm kilavuzuna uygun olarak
INNOTERE 3D Scaffold ile ilgili tedavi kosullari hakkinda
bilgilendirilmelidir. Hastaya, INNOTERE 3D Scaffold ile iligkili yan
etkiler ortaya ¢iktigini disinmesi durumunda tibbi uzmanlara
basvurmasi gerektigi belirtiimelidir.

INNOTERE 3D Scaffold, tek bir kisiye tek seferlik kullanim igin
tasarlanmistir.

INNOTERE 3D Scaffold, yalnizca iyi vaskularize edilmis,
enfeksiyonsuz bir kemik yatagina uygulanmalidir. Kiriklarin
dogru bir sekilde yeniden konumlandirilmasi ve stabilizasyonu,
uygun bir fiksasyon ile saglanmalidir.

Ameliyatin istenmeyen yan etkileri nedeniyle revizyon ameliyati
gerekebilir.

Ozellikle bag@igiklik sistemi zayiflamis hastalarda  (6rn.
romatizmal hastalar, diyabet hastalar), sigara icenlerde ve
alkoliklerde enfeksiyon ve implant basarisizhgi riskinin
artabilecegi unutulmamalidir. Bu tir hastalar, ameliyattan 6nce
tibbi  uzmanlar  tarafindan olasi  riskler = konusunda
bilgilendirilmelidir.

Ameliyat sonrasi enfeksiyonlarin tedavisi, implante edilmis bir
yabanci cismin varligi nedeniyle zorlasabilir ve implant
malzemesinin gikarilmasini gerektirebilir.

INNOTERE 3D Scaffold, literatiirde gok nadir goérilen alerjik
reaksiyon ve anafilaktik sok vakalarinin tanimlandigi Polyoxyl-
35-castor oil'i gok az miktarda igerebilir.

INNOTERE 3D Scaffold implantasyonu, canli bir kemik yatagi
saglamak amaciyla kemik defektinin yeterli derecede debridmani
yapildiktan sonra gergeklestiriimelidir. INNOTERE 3D Scaffold
ile cevreleyen

kemik arasinda dogrudan kemik temasi saglamak icin defektin
tamamen doldurulmasi gerekir. INNOTERE 3D Scaffold ile
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defektin tamamen doldurulmasi garanti edilemiyorsa, kalan
defekt bolgeleri otolog kemik veya allojenik malzemelerle
doldurulmalidir.

INNOTERE 3D Scaffold, mekanik 6zellikleri nedeniyle kemik
defektlerinin  stabilizasyonunu destekleyebilir, ancak asil
stabilizasyon bagka 6nlemlerle saglanmalidir. INNOTERE 3D
Scaffold'da radyolojik olarak gorulebilen bir kirik, Grintn kullanim
amacini etkilemez.

INNOTERE 3D Scaffold, intraoperatif olarak otolog veya allojenik
malzemelerle, 6zellikle kan, kan Urlnleri, kemik iligi aspirati veya
otolog spongiosa ile kombine edilebilir. Bu durumlarda, steril
kosullarin saglanmasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

INNOTERE 3D Scaffold, biyolojik suregler yoluyla emilir ve vicut
kendi kemigi ile degistirilir.

implantasyon kosullarina ve implantasyon bdlgesindeki
metabolik aktiviteye bagli olarak, INNOTERE 3D Scaffold
kemikle bitiinlesmis bir malzeme olarak viicutta kalici olarak
kalabilir.

Acilmis veya hasar gérmus ambalajlarin kullaniimayan igerigi
bagka ameliyatlar icin kullaniimamal ve atiimalidir. Kalibin
islenmesi sirasinda ortaya ¢ikan pargaciklar kullanilmamalidir.

Kemik ikame malzemesinin gikarilmasi

Cikarilmasi gerekirse, kemik ikame malzemesi tamamen
cikarilmali ve komsu kemik yuzeylerinde kapsamli bir debridman
yapilmalidir. Cikarma islemi igin yaygin olarak kullanilan cerrahi
aletler kullanilabilir. Ardindan, defektin yeniden doldurulmasi
yapilabilir.

Baf&mrﬁ
Urlin, etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullaniimamaldir.

Saklama

INNOTERE 3D Scaffold 6zel saklama kosullarina ihtiyag
duymaz. INNOTERE 3D Scaffold'un kuru ve oda sicakliginda
saklanmasi onerilir.

Sterilizasyon yontemi

INNOTERE 3D Scaffold steril bir tibbi cihazdir.

Sterilizasyon gama isinlari ile yapilir. Enfeksiyon bulagsma riski
vel/veya Urtn Ozelliklerinde olasi degisiklikler nedeniyle
INNOTERE 3D Scaffold temizlenmemeli ve yeniden sterilize
edilmemelidir.

INNOTERE 3D Scaffold sadece tek kullanimliktir.

imha

Acilmamis Urunler igin Ozel bir imha iglemi gerekli degildir.
Eksplante edilmis veya kontamine olmus materyallerin imhasi,
hastane yonetmeligine uygun olarak gergeklestirilir.

Bilgi

Uretici, Uriinle birlikte bir implantasyon karti saglar; doktor,
hastanin implantasyon kartini ve implante edilen urunle ilgili
bilgileri almasini saglar.

Kullanicilar velveya hastalar, Urlnle ilgili her tirli ciddi olayi
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu uye
devletin yetkili makamina bildirmelidir.

Glivenlik ve Klinik Performans Ozet Raporu (SSCP), INNOTERE
web sitesi (izerinden yayinlanmaktadir ve asagidaki LINK'te
bulunabilir: www.innotere.de/downloads. Bu kullanim kilavuzu,
www.innotere.de/downloads web sitesinde elektronik olarak
sunulmaktadir.

Uretici, talebin alinmasindan itibaren yedi takvim giinii icinde
kullanim kilavuzunu basili olarak Ucretsiz olarak temin eder.
Daha fazla bilgi igin litfen tedarikginize veya ureticiye basvurun.
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Uriin kodu
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Son kullanma tarihi
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Uriiniin steril bariyer sistemi
veya ambalaji hasarliysa
kullanmayin

Tibbi cihaz
Isinla sterilize edilmistir
Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin
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