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Apraksts

INNOTERE 3D Scaffold ir sintétisks, porains, biokompatibils,
osteokonduktivs un biorezorbéjams kaulu aizvietotajs, kas
paredzéts neinficétu un slodzi nenesoSu kaulu defektu
aizpildiSanai. INNOTERE 3D Scaffold ir kaulu aizvietotajs, kas
atbalsta kaulu sadziSanas procesu. INNOTERE 3D Scaffold ir
pieejams blokos, cilindros un Kilos.kilos.

Sastavs

INNOTERE 3D Scaffold ir porains minerals kaulu aizvietotjs,
kas izgatavots no sintétiskiem kalcija un fosfata saliem ar kalcija
un fosfata attiecibu aptuveni 1,5.

Galvena faze sastav no mikrokristaliska, kalcija triciga
hidroksilapatita (CDHA) un alfa-trikalcija (orto)fosfata (a-TCP),
kas veido galveno fazi. Papildu faze sastdv no Kkalcija
hidrogénfosfata (monetita) un kalcija karbonata (kalcita).
INNOTERE 3D Scaffold ir savstarpgji savienota poru sistéma ar
poru izmériem aptuveni 100-1000 pym.

Sastavdalas

Kalcija deficita hidroksilapatits (CDHA)
Alfa-trikalcija (orto)fosfats (a-TCP)
Kalcija hidrogénfosfats (Monetit)
Kalcija karbonats (Calcit)

2 75%

< 25%

LietoSanas mérkis

INNOTERE 3D Scaffold ir sintétisks, porains kaulu
aizstajéjmaterials, kas paredzéts neinficétu kaulu defektu
aizpildi$anai.

LietoSanas jomas
INNOTERE 3D Scaffold ir paredzéts neinficétu un slodzes
neapgratinatu kaulu defektu aizpildiSanai, k& ari tddu kaulu
defektu aizpildiSanai, kas ar atbilstoSiem pasakumiem ir
pietiekami stabilizéti.

LietoSanas jomas ir jo Tpasi:
o metafizari defekti, pieméram, tibijas, radidlas kaula un
humerusa lGzumi
o osteotomija
e kaulu defekti péc osteosintézes implantu iznemsSanas vai
nomainas

LietoSana

INNOTERE 3D Scaffold ir implantéjams produkts, kas paredzéts
vienreizéjai kirurgiskai lietoSanai. INNOTERE 3D Scaffold
nedrikst lietot, ja sterils iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts
pirms lietoSanas.

INNOTERE 3D Scaffold iepakojuma ir sterils, lietoSanai gatavs
produkts. Intraoperativa pielagoSana defekta geometrijai ir
iespéjama, izmantojot parastos kirurgiskos instrumentus. Saja
procesa jarikojas uzmanigi, lai nesabojatu Scaffold. Péc formas
apstrades poras var palikt kalcija fosfata dalinas.

Lai nodroSinatu formas optimalu integraciju kaula, ieteicams $is
dalinas nonemt ar sterilu fiziologisko sals $kidumu vai ar
saspiestu gaisu. INNOTERE 3D Scaffold pielagosana javeic
sterilos apstak|os.

Devas

No toksikologiska viedokla nav ierobeZojumu attieciba uz
INNOTERE 3D Scaffold implantéjamo vienibu skaitu. lzvéloties
produkta variantu (bloks, cilindrs, Kilis) un izmantojamo vienibu
skaitu, izSkiroSais faktors ir defekta lielums. Lai izvairitos no
kavésanas operacijas laika, pirms operacijas ir japarliecinas, ka ir
pieejams pietiekams INNOTERE 3D Scaffold iepakojumu skaits,
pieméram, izmantojot daudzkartéjus iepakojumus, lai pilniba
aizpilditu arstéjamo kaulu defektu.

Kontrindikacijas
INNOTERE 3D Scaffold nedrikst lietot Sados gadijumos:
e akdtas vai hroniskas infekcijas implantacijas vieta,
pieméram, osteomielits
e kaulu defekti, kas radusSies laundabigu audzéju dél
e Kkaulu defekti atvértas epifizes Suvju apvida

e zinamiem  kalcija
hiperkalciémija)
e gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar krati

vielmainas  trauc&jumiem (piem.,

INNOTERE 3D Scaffold drikst lietot tikai péc individualas
ieguvumu un risku izvértéSanas $ados gadijumos:

e Kkaulu vielmainas traucéjumi
endokrinopatijas
imdnsupresiva terapija
vienlaicigai terapijai ar zalém, kas ietekmé kaulu vielmainu
bérniem

Paredzéta pacientu grupa
Pieaugusie

Nevélamas blakusparadibas

Ar preparatu un arstéSanu saistitas blakusparadibas ietver:
pietikumu, seromu un hematomu veidosanos, drudzi, alergisku
reakciju, sapes, implanta ldzumu, brd¢u sadziSanas
traucéjumus, atgriSanas reakciju, infekciju, aizkavétu

vai nenotikusu kaulu sadziSanu (pseudoartroze).

Mijiedarbiba

Vienlaikus lietojot preparatus, kas kavé rezorbciju (ipaSi
bisfosfonatus, NPL — nesteroidus pretiekaisuma lidzeklus), var
paléninaties implanta materiala rezorbcija.

Cita mijiedarbiba ar citiem medicinas izstradajumiem vai zalém
nav zinama, ja vien tie tieSi neietekmé kaulu vielmainu (skatit
kontrindikacijas).

INNOTERE 3D Scaffold ir MR-droSs, jo tas ir nemetalisks,
nevadigs un nemagnétisks kaulu aizstajéjmaterials un ka tads ir
markéts. INNOTERE 3D Scaffold ir rentgenopaks.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

INNOTERE 3D Scaffold lietoSana ir paredzéta tikai specialistiem,
kuri savas izglitibas dé| ir pieredz&jusi kaulu aizstajéjmaterialu
lietoSana, attiecigajas kirurgiskajas metodés, ka arl kaulu
defektu arstésana.

Arsts ir atbildigs par pacienta arsté$anas planu, tostarp par
kliniskas un radiologiskas pécoperacijas novéro$anas ilgumu un
laiku. Pacientam ir jaievéro arsta izstradatais arstéSanas plans.
Informacijas sniegSanas sarunds pacientam ir jainformé par
arstéSanas apstakliem ar INNOTERE 3D Scaffold saskana ar
lietoSanas instrukciju. Pacientam ir janorada, ka vinam javérsas
pie medicinas specialistiem, ja vin$ uzskata, ka ir radusas
blakusparadibas saistiba ar INNOTERE 3D Scaffold.
INNOTERE 3D Scaffold ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai vienai
personai.

INNOTERE 3D Scaffold drikst lietot tikai labi vaskularizéta,
infekcijas neskartad kaulu gultné. Lidzumu pareiza repozicija un
stabilizacija janodrosina ar atbilstosu fiksaciju.

Operacijas blakusparadibu dé| var bat nepiecieSama atkartota
operacija.

Tpasi pacientiem ar vaju imansistému (pieméram, reimatisma
slimniekiem, diabétikiem), smékétajiem un alkoholikiem janem
véra, ka var pastavét paaugstinats infekciju un implanta atteices
risks. Medicinas specialistiem pirms operacijas $adiem
pacientiem jainformé par iesp&jamiem draudiem.

Pécoperacijas infekciju arstéSanu var apgritinat implantéta
sveSkermena klatbdtne, un var bidt nepiecieSama implanta
materiala iznems$ana.

INNOTERE 3D Scaffold var saturét loti nelielu daudzumu
polioksil-35-ricina ellas, par kuru literatdra ir aprakstiti loti reti
alergisko reakciju un anafilaktiska Soka gadtjumi.

INNOTERE 3D Scaffold implantacija javeic tikai péc pietiekamas
kaulu defekta debridéSanas, lai nodroSinatu dzivotspéjigu kaulu
pamatni. Defekts ir pilniba jaaizpilda, lai nodroSinatu tieSu kaulu
kontaktu starp INNOTERE 3D Scaffold un apkartéjo

kaulu. Ja nav iespg&jams nodro$inat pilnigu defekta aizpildisanu
ar INNOTERE 3D Scaffold, atlikusas defekta vietas ir jaaizpilda
ar autologu kaulu vai alogéniem materialiem.

INNOTERE 3D Scaffold, pateicoties ta mehaniskajam ipasibam,
var atbalstit kaulu defektu stabilizaciju, tacu faktisko stabilizaciju
janodrosina ar citiem pasakumiem. Radiologiski redzams
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INNOTERE 3D Scaffold lizums neietekmé produkta paredzéto
lietojumu.

INNOTERE 3D Scaffold operacijas laika var kombinét ar
autologiem vai alogéniem materidliem, jo 1pasi asinim, asins
produktiem, kaulu smadzenu aspiratu vai autologu spongiozo
kaulu. Sados gadijumos Tpasi jaievéro sterilitates nosactjumi.
INNOTERE 3D Scaffold tiek rezorbéts biologisko procesu
rezultata un aizstats ar organisma pasa kaulu.

Atkariba no implantacijas apstakliem un vielmainas aktivitates
implantacijas vietd INNOTERE 3D Scaffold ka ar kaulu integréts
materials var palikt organisma arT ilgtermina.

Neizmantoto saturu no atvértam vai bojatam iepakojumiem
nedrikst izmantot turpmakam operacijam, un tas ir jaizmet.
Dalinas, kas rodas, apstradajot formu, nedrikst izmantot.

Kaulu aizstajeéjmateriala iznemsana

Ja rodas nepiecieSamiba péc iznemSanas, kaulu
aizstajéjmaterials ir pilniba jaiznem un javeic rapiga blakus esoSo
kaulu virsmu debridéSana. Iznem$anai var izmantot parastos
kirurgiskos instrumentus. Péc tam var veikt atkartotu defekta
aizpildisanu.

Deriguma termins
Produktu nedrikst lietot péc uz etiketes noraditd deriguma
termina beigam.

Uzglabasana

INNOTERE 3D Scaffold nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas
apstakli. leteicams INNOTERE 3D Scaffold uzglabat sausa vieta
un istabas temperatdra.

Sterilizacijas procediira

INNOTERE 3D Scaffold ir sterils medicinas izstradajums.
Sterilizacija tiek veikta ar gamma starojumu. INNOTERE 3D
Scaffold nedrikst tirit un atkartoti sterilizét infekcijas parnesanas
riska un/vai iesp&jamu produkta Tpasibu izmainu dél.
INNOTERE 3D Scaffold ir paredzéts tikai vienreiz€jai lietosanai.

Utilizacija

Neatvértam precém nav nepiecieS8ama pasa utilizacija. Iznemto
vai piesarnoto materialu utilizacija notiek saskana ar slimnicas
noteikumiem.

Informacija

Razotajs kopa ar produktu nodroSina implantacijas karti; arsts
nodros$ina, ka pacients sanem implantacijas karti un informaciju,
kas jasniedz par implantéto produktu.

Lietotajam un/vai pacientam ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts,
par jebkuru nopietnu gadijumu, kas saistits ar produktu.

Iss zinojums par dro$Tbu un kiinisko efektivitati (SSCP) tiek
publicéts INNOTERE timek|a vietné un ir pieejams $aja SAITE:
www.innotere.de/downloads. Sis lietoanas instrukcijas ir
pieejamas elektroniski timekla vietné
www.innotere.de/downloads.

Razotajs nodrosina lietoSanas instrukcijas papira formata bez
maksas septinu kalendaro dienu laikd péc pieprasijuma
sanemsanas.

Lai iegltu papildu informaciju, lidzu, sazinieties ar savu
piegadataju vai razotaju.

Atbildigais razotajs
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Vacija

+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

Anglija, Apvienota Karaliste

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Sveice

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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