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Popis

INNOTERE 3D Scaffold je synteticky, porézny, biokompatibilny,
osteokonduktivny a bioresorbovatelny nahradny kostny material
na vyplnenie neinfikovanych a nezatazovanych kostnych
defektov. INNOTERE 3D Scaffold je nahradny kostny material na
podporu procesu hojenia kosti. INNOTERE 3D Scaffold je k
dispozicii vo forme blokov, valcov a klinov.

Zlozenie

INNOTERE 3D Scaffold je porézny mineralny nahradny kostny
material vyrobeny zo syntetickych sodikov a fosfore¢nych soli s
pomerom vapnika a fosforu priblizne 1,5.

Hlavna faza pozostava z mikrokrystalického hydroxylapatitu s
nedostatkom vapnika (CDHA) a alfa-trikalcium(orto)fosfatu (a-
TCP), ktoré tvoria hlavnu fazu. VedlajSia faza pozostava z
hydrogénfosfore€nanu vapenatého (monetitu) a uhli¢itanu
vapenatého (kalcitu).

INNOTERE 3D Scaffold ma prepojeny systém poérov s velkostou
poérov priblizne 100-1000 pm.

Zlozky

Hydroxylapatit s nedostatkom vapnika (CDHA)
alfa-trikalcium-(orto)fosfat (a-TCP)
hydrogénfosfore€nan vapenaty (monetit)
uhli¢itan vapenaty (kalcit)

275%

<25%

Uréenie

INNOTERE 3D Scaffold je synteticky, porézny material na
nahradu kosti uréeny na vyplnenie neinfikovanych kostnych
defektov.

Oblasti pouzitia

INNOTERE 3D Scaffold je uréeny na vyplnenie neinfikovanych a
nezatazovanych kostnych defektov alebo na vyplnenie kostnych
defektov, ktoré si pomocou vhodnych opatreni dostatocne
stabilizované.

Oblasti pouzitia su najma:

o  metafyzarne defektné zlomeniny, napr. zlomeniny holennej
kosti, vretennej kosti a ramennej kosti

e  osteotémia

. kostné  defekty po odstraneni  alebo
osteosyntetickych implantatov

vymene

Pouzitie

INNOTERE 3D Scaffold je implantovatelny produkt uréeny na
jednorazové chirurgické pouzitie. INNOTERE 3D Scaffold sa
nesmie pouzivat, ak je sterilné balenie poSkodené alebo bolo
omylom otvorené pred pouzitim.

Balenie INNOTERE 3D Scaffold obsahuje sterilny produkt
pripraveny na pouzitie. Intraoperacné prispbsobenie geometrii
defektu je mozné pomocou beznych chirurgickych nastrojov. Pri
tom je potrebné postupovat opatrne, aby nedoslo k poskodeniu
scaffoldu. Po opracovani tvarovaného telesa mézu v pdroch
zostat Castice fosfore¢nanu vapenatého.

Aby sa zabezpecila optimalna integracia tvarovaného telesa do
kosti, odporuca sa tieto Castice odstranit sterilnym fyziologickym
roztokom alebo stladenym vzduchom. Uprava INNOTERE 3D
Scaffold sa musi vykonavat

za sterilnych podmienok.

Davkovanie

Z toxikologického hladiska neexistuju ziadne obmedzenia tykajuce
sa poctu jednotiek na implantaciu INNOTERE 3D Scaffold.
Rozhodujuca pre vyber variantov produktu (blok, valec, klin) a
poctu jednotiek, ktoré sa maju pouzit, je velkost defektu. Aby sa
predislo oneskoreniam poc¢as operacie, je potrebné pred operaciou
zabezpedit dostato¢ny pocet baleni INNOTERE 3D Scaffold, napr.
prostrednictvom viacerych baleni, aby bolo mozné uplne vyplnit
oSetrovany kostny defekt.

Kontraindikacie

INNOTERE 3D Scaffold sa nesmie pouzivat v nasledujucich

pripadoch:

. akutne alebo chronické infekcie v mieste implantacie, napr.
Osteomyelitida

. kostné defekty sposobené malignymi nadormi

e  kostné defekty v oblasti otvorenych epifyz

e znama porucha metabolizmu vapnika (napr.
hyperkalciémia)

e tehotnych alebo dojéiacich zien

INNOTERE 3D Scaffold sa smie pouzivat len po individualnom

zvazeni prinosov a rizik v nasledujucich pripadoch:

e  poruchy metabolizmu kosti

. endokrinopatie

. imunosupresivna terapia

. subezna terapia liekmi, ktoré ovplyviuju metabolizmus
kosti

. deti

Uréena skupina pacientov
Dospeli

Neziaduce vedlajsie u€inky

Medzi vedlajSie U€inky suvisiace s produktom a lie€bou patria:
opuchy, tvorba seromu a hematémov, horucka, alergicka
reakcia, bolest, zlomenina implantatu, poruchy hojenia ran,
reakcia odmietnutia, infekcia, oneskorené

alebo ziadne zhojenie kosti (pseudartroza).

Interakcie

Pri suCasnej lieCbe latkami inhibujucimi resorpciu (najma
bisfosfonatmi, NSAR — nesteroidnymi protizapalovymi liekmi)
mdze dbjst k spomaleniu resorpcie implantatu.

Dal$ie interakcie s inymi zdravotnickymi pomackami alebo liekmi
nie su zname, pokial nemaju priamy vplyv na metabolizmus kosti
(pozri kontraindikéacie).

INNOTERE 3D Scaffold je bezpecné pre MRI, pretoze je to
nemetalicky, nevodivy a nemagneticky material na nahradu kosti
a ako taky je oznaceny. INNOTERE 3D Scaffold je
rontgenkontrastny.

Bezpecnostné opatrenia a varovania

Pouzitie INNOTERE 3D Scaffold je obmedzené na odbornych
lekarov, ktori su na zaklade svojho vzdelania oboznameni s
manipulaciou s nahradnymi materialmi kosti, prisluSnymi
chirurgickymi technikami a lie€bou kostnych defektov.

Lekar je zodpovedny za lieSebny plan pacienta, vratane dizky
trvania a terminov klinického a radiologického sledovania.
Pacient musi dodrziavat' lieCebny plan stanoveny lekarom. V
ramci informacie pacienta je potrebné ho oboznamit s
podmienkami liecby s INNOTERE 3D Scaffold v sulade s
navodom na pouzitie. Pacient musi byt pouceny, aby sa obratil
na zdravotnicky persondl, ak sa domnieva, ze sa vyskytli
vedlajSie uc€inky suvisiace s INNOTERE 3D Scaffold.
INNOTERE 3D Scaffold je ur€eny na jednorazové pouZzitie u
jednej osoby.

INNOTERE 3D Scaffold sa smie aplikovat iba na dobre
prekrvené, infekEné lozisko kosti. Spravnu repoziciu a
stabilizaciu zlomenin je potrebné zabezpecit vhodnou fixaciou.
V désledku neziaducich vedlajSich u¢inkov operaéného zakroku
mdbze byt potrebna revizna operacia.

Najma u imunokompromitovanych pacientov (napr. reumatikov,
diabetikov), fajciarov a alkoholikov je potrebné zohladnit, ze
mbze existovat zvySené riziko infekcii a zlyhania implantatu.
Takito pacienti musia byt pred operaciou informovani
zdravotnickym personalom o moznych rizikach.

LieCba pooperacnych infekcii méze byt stazené pritomnostou
implantovaného cudzieho telesa a méze si vyziadat odstranenie
implantatu.

INNOTERE 3D Scaffold méze obsahovat velmi malé mnozstvo
polyoxyl-35-ricinového oleja, pri ktorom su v literatdre opisané
velmi zriedkavé pripady alergickych reakcii a anafylaktického
Soku.
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Implantacia INNOTERE 3D Scaffold by sa mala vykonavat iba
po dostatoénom debridemente kostného defektu, aby sa
zabezpedilo vitalne kostné loze. Defekt musi byt Upine vyplneny,
aby sa zabezpecil priamy kontakt kosti medzi INNOTERE 3D
Scaffold a okolitou kostou

kosti. Ak nie je mozné uplné vyplnenie defektu pomocou
INNOTERE 3D Scaffold, zostavajuce defekty je potrebné vyplinit
autolégnou kost'ou alebo alogénnymi materialmi.

INNOTERE 3D Scaffold méze vdaka svojim mechanickym
vlastnostiam podporovat stabilizaciu kostnych defektov,
samotna stabilizacia vSak musi byt zabezpeCena inymi
opatreniami. Réntgenovo viditelna zlomenina INNOTERE 3D
Scaffold nema vplyv na ucel pouzitia produktu.

INNOTERE 3D Scaffold sa méze intraoperativne kombinovat' s
autolognymi alebo alogénnymi materialmi, najma krvou, krvnymi
derivatmi, aspiratom kostnej drene alebo autolégnou
spongiozou. V tychto pripadoch je potrebné dbat na
dodrziavanie sterilnych podmienok.

INNOTERE 3D Scaffold sa resorbuju biologickymi procesmi a
nahradzaju vlastnou kostou.

V zavislosti od podmienok implantacie a metabolickych aktivit v
mieste implantacie méze INNOTERE 3D Scaffold ako kostny
integralny material zostat v tele trvalo.

Nepouzity obsah otvorenych alebo posSkodenych obalov sa
nesmie pouZit na dal$ie operacie a musi sa zlikvidovat. Castice,
ktoré vzniknu po¢as spracovania tvarovaného telesa, sa nesmu
pouzit.

Odstranenie kostného nahradného materialu

Ak je potrebné odstranenie, kostny nahradny material by sa mal
odstranit' v celom rozsahu a susedné povrchy kosti by sa mali
dokladne ocistit. Na odstranenie mozno pouzit bezné chirurgické
nastroje. Nasledne je mozné defekt znovu vyplnit.

Skladovatelnost’
Produkt sa nesmie pouzivat po uplynuti datumu exspiracie
uvedeného na etikete.

Skladovanie

INNOTERE 3D Scaffold nevyzaduje ziadne S$pecialne
skladovacie podmienky. Odportca sa skladovat INNOTERE 3D
Scaffold v suchu a pri izbovej teplote.

Sterilizacny postup

INNOTERE 3D Scaffold je sterilny zdravotnicky vyrobok.
Sterilizacia sa vykonava gama ziarenim. INNOTERE 3D Scaffold
sa nesmie Cistit ani opakovane sterilizovat z dovodu rizika
prenosu infekcie a/alebo moznych zmien vlastnosti produktu.
INNOTERE 3D Scaffold je uréeny iba na jednorazové pouzitie.

Likvidacia

Neotvorené vyrobky nie je potrebné likvidovat osobitnym
spoésobom. Explantovany alebo kontaminovany material sa
likviduje v sulade s nemocniénymi predpismi.

Informéacie

Vyrobca spolu s vyrobkom poskytuje identifikacny preukaz
implantatu; lekar zabezpeci, aby pacient dostal identifikacny
preukaz implantatu a informacie, ktoré sa maju poskytnuat o
implantovanom vyrobku.

Pouzivatelia a/alebo pacienti by mali hlasit vyrobcovi a
prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel
al/alebo pacient bydlisko, kazdu zavaznu udalost’ suvisiacu s
vyrobkom.

Struéna sprava o bezpecnosti a klinickej ucinnosti (SSCP) sa
uverejiiuje na webovej stranke INNOTERE a je k dispozicii na
tomto ODKAZE: www.innotere.de/downloads. Tieto navody na
pouzitie su k dispozicii v elektronickej forme na webovej stranke
www.innotere.de/downloads.

Vyrobca poskytne navod na pouzitie v papierovej forme
bezplatne do siedmich kalendarnych dni od doru€enia ziadosti.
Dalsie informacie ziskate od svojho dodavatela alebo vyrobcu.
Zodpovedny vyrobca

INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Nemecko

+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

Anglicko, Spojené kralovstvo

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Svajéiarsko

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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Cislo vyrobku

Oznacenie Sarze

Jednoznacna identifikacia
vyrobku

Pouzitelné do
Vyrobca

Mnozstvo

Nepouzivajte, ak je poskodeny
sterilny obal vyrobku alebo jeho
balenie.

Zdravotnicky vyrobok
Sterilizované Ziarenim
Nesterilizovat opakovane

Nepouzivat opakovane
Dodrziavajte elektronicky navod
na pouzitie

Bezpecny pre magneticku
rezonanciu

Dvojity sterilizaCny bariérovy
systém

Zdravotna dokumentacia
pacienta

Ambulancia alebo lekar

Identifikacia pacienta + datum
narodenia

Datum implantacie

Internetova stranka s
informaciami pre pacientov



