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Descriere

INNOTERE 3D Scaffold este un substituent de os sintetic, poros,
biocompatibil, osteoconductiv si bioresorbabil utilizat pentru a
umple defectele osoase neinfectate si care nu sunt supuse la
incarcari mecanice. INNOTERE 3D Scaffold este un material de
inlocuire osoasa pentru a sprijini procesul de vindecare osoasa.
INNOTERE 3D Scaffold este disponibil in variantele produs:
blocuri, cilindri si pene.

Compozitie

INNOTERE 3D Scaffold este un substituent de os poros, mineral,
alcatuit din saruri sintetice de fosfat de calciu cu un raport
calciu/fosfat de aproximativ 1,5. Faza principala consta din
hidroxiapatita microcristalina, deficitara in calciu (CDHA) si alfa-
tricalcic (orto)fosfat (a-TCP), care formeaza faza principala.
Faza secundara consta din hidrogenofosfat de calciu (monetita)
si carbonat de calciu (calcit).

INNOTERE 3D Scaffold are un sistem de interconectare a porilor
cu diametre ale porilor de aproximativ 100-1000 pym.

Componente

Hidroxiapatita microcristalina cu deficit de calciu

(CDHA) > 75%

Alfa-(orto)fosfat tricalcic (a-TCP)

Hidrogenofosfat de calciu (monetita) < 25%
Carbonat de calciu (calcit) B

Scopul propus

INNOTERE 3D Scaffold este un substituent de os sintetic, poros

utilizat pentru a umple defectele osoase neinfectate.

Indicatii terapeutice

INNOTERE 3D Scaffold este destinat umplerii defectelor osoase
neinfectate si care nu suportd sarcind sau pentru umplerea
defectelor osoase care au fost suficient stabilizate prin masuri
adecvate.

Indicatii terapeutice in special in caz de:

o fracturi metafizare, de ex. fracturi de tibie, radius si humerus

e osteotomie

e defecte osoase dupa indepartarea sau finlocuirea
implanturilor cu sistem de osteosinteza

Utilizare

INNOTERE 3D Scaffold este un dispozitiv implantabil, de unica
folosinta, conceput pentru a fi utilizat in proceduri de chirurgie
invaziva. INNOTERE 3D Scaffold nu trebuie utilizat daca
ambalajul steril a fost deteriorat sau deschis accidental inainte
de utilizare.

Ambalajul INNOTERE 3D Scaffold contine dispozitivul steril,
gata de utilizare. Adaptarea intraoperatorie la geometria
defectului se poate realiza cu instrumentele chirurgicale
standard. Trebuie avuta grija ca dispozitivul Scaffold sa nu se
deterioreze. Dupa prelucrarea mulajului, se poate intdmpla ca
particule de fosfat de calciu sa ramana in pori. Pentru o integrare
osoasa optima a mulajului, se recomanda indepartarea acestor
particule cu solutie salina fiziologica sterila sau cu aer comprimat.
Adaptarea dispozitivului INNOTERE 3D Scaffold trebuie
efectuata in conditii sterile.

Dozare
Din punct de vedere toxicologic, nu exista nicio limita cu privire
la numarul de wunitdti pentru implantarea dispozitivului
INNOTERE 3D Scaffold. Dimensiunea defectului este esentiala
pentru selectarea variantei de produs (bloc, cilindru, pana) si a
numarului de unitati care urmeaza sa fie utilizate. Pentru a evita
intarzierile in timpul operatiei, inainte de operatie trebuie verificat
daca este disponibil un numar suficient de ambalaje de
INNOTERE 3D Scaffold, de ex. ambalaje colective, pentru a
umple complet defectul osos care urmeaza sa fie tratat.
Contraindicatii
INNOTERE 3D Scaffold nu trebuie utilizat in caz de:
e infectii acute sau cronice la locul de implantare, de ex.
osteomielita

e defecte osoase cauzate de tumori maligne

o defecte osoase in zona placilor epifizare deschise

e tulburari cunoscute ale metabolismului calciului (de ex.
hipercalcemie)

o femei insarcinate sau care alapteaza

INNOTERE 3D Scaffold trebuie utilizat numai dupa o evaluare

individuala stricta a raportului risc-beneficiu in caz de:

e tulburari ale metabolismului osos

e endocrinopatii

e tratament imunosupresiv

e tratament concomitent cu medicamente care afecteaza
metabolismul osos

e copiii

Grupul de pacienti propus
Adulti

Reactii adverse

Reactii adverse asociate dispozitivului si tratamentului sunt:
edeme, formare de seroame si hematoame, febrd, reactie
alergica, durere, fractura a implantului, complicatii ale cicatrizarii
plagilor, reactie de respingere, infectie, vindecare osoasa
intarziata sau absenta (pseudartroza).

Interactiune

Tratamentul concomitent cu inhibitori de absorbtie (in special
bifosfonati, AINS - antiinflamatoare nesteroidiene) poate duce la
o resorbtie mai lentad a materialului implantului.

Alte interactiuni cu alte dispozitive medicale sau produse
farmaceutice nu sunt cunoscute, cu exceptia cazului in care
acestea  afecteaza direct metabolismul osos (vezi
contraindicatii).

INNOTERE 3D Scaffold este sigur in medii IRM, deoarece este
un substituent de os nemetalic, neconductor si nemagnetic si,
prin urmare, este etichetat ca atare. INNOTERE 3D Scaffold este
radioopac.

Precautii si avertismente

Dispozitivul INNOTERE 3D Scaffold este utilizat exclusiv de
catre specialisti care dispun de pregatire in manipularea
substituentilor de os, n tehnicile chirurgicale corespunzatoare si
n tratamentul defectelor osoase.

Medicul este responsabil de planul de tratament al pacientului,
inclusiv de durata si calendarul urmaririi clinice si radiologice.
Pacientul trebuie sa urmeze planul de tratament al medicului.
Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la circumstantele
tratamentului cu INNOTERE 3D Scaffold in conformitate cu
instructiunile de utilizare in timpul sesiunilor de informare.
Pacientul trebuie sfatuit sa contacteze un profesionist din
domeniul sanatatii daca considera ca apar efecte secundare in
legatura cu INNOTERE 3D Scaffold.

INNOTERE 3D Scaffold este destinat unei singure utilizari la o
singura persoana.

INNOTERE 3D Scaffold poate fi aplicat numai intr-un pat osos
bine vascularizat si fara infectii. Reducerea si stabilizarea corecta
a fracturilor au loc printr-o fixare adecvata.

O interventie chirurgicala de revizuire poate fi necesara ca
urmare a reactiilor adverse la procedura chirurgicala.

In special la pacientii imunocompromisi (de ex. reumatici,
diabetici), fumatori si alcoolici, trebuie remarcat faptul ca poate
exista un risc crescut de infectii si de esec al implantului. Acesti
pacienti trebuie informati de catre personalul medical cu privire
la eventualele riscuri, inainte de operatie.

Tratamentul infectiilor postoperatorii poate fi ingreunat de
prezenta unui corp strain implantat si poate necesita
indepartarea materialului implantului.

INNOTERE 3D Scaffold poate contine cantitati foarte mici de ulei
de ricin polioxil 35, pentru care literatura de specialitate descrie
cazuri foarte rare de reactii alergice si soc anafilactic.
Implantarea dispozitivului INNOTERE 3D Scaffold trebuie
efectuata numai dupa o debridare suficienta a defectului osos,
pentru a asigura un pat osos vital. Defectul trebuie complet
umplut pentru a avea un contact osos direct intre INNOTERE 3D
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Scaffold si osul inconjurator. Tn cazul in care nu se garanteaza o
umplere completa a defectului cu INNOTERE 3D Scaffold,
locurile cu defect ramase trebuie umplute cu os autolog sau
materiale alogene. Datoritda proprietatilor sale mecanice,
INNOTERE 3D Scaffold poate sprijini stabilizarea defectelor
osoase, dar stabilizarea efectiva trebuie asigurata prin alte
masuri. O fractura vizibila radiologic cu INNOTERE 3D Scaffold
nu afecteaza scopul preconizat al dispozitivului.

INNOTERE 3D Scaffold poate fi combinat intraoperatoriu cu
materiale autologe sau alogene, in special sange, produse din
sange, aspiratie de maduva osoasa sau os spongios autolog. In
aceste cazuri, trebuie acordatd atentie speciald mentinerii
conditiilor sterile.

INNOTERE 3D Scaffold se resoarbe prin procese biologice si
este inlocuit de osul propriu al organismului. In functie de
conditiile de implantare si de activitatea metabolica la locul de
implantare, INNOTERE 3D Scaffold poate si sa ramana
permanent in organism ca material osos integrat.

Continutul neutilizat din ambalajele deschise sau deteriorate nu
trebuie utilizat la alte operatii si trebuie eliminat. Particulele
produse in timpul prelucrarii mulajului nu trebuie utilizate.

indepéartarea materialului de substitutie osoasa

In cazul in care este necesard indepartarea, materialul de
substitutie osoasa trebuie indepartat complet, iar suprafetele
osoase Iinvecinate trebuie bine debridate. Instrumentele
chirurgicale uzuale pot fi utilizate pentru indepartare. Defectul
poate fi apoi refacut.

Durata de valabilitate
Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare indicata pe
ambalaj.

Depozitare

INNOTERE 3D Scaffold nu necesita conditi de depozitare
speciale. Se recomanda ca dispozitivul INNOTERE 3D Scaffold
sa fie depozitat intr-un loc uscat, la temperatura camerei.
Dispozitivul nu trebuie utilizat in cazul in care ambalajul steril a
fost deteriorat sau deschis in mod neintentionat Tnainte de
utilizare.

Metoda de sterilizare

INNOTERE 3D Scaffold este un dispozitiv medical steril.
Sterilizarea se realizeaza cu raze gama. INNOTERE 3D Scaffold
nu trebuie curatat si nici resterilizat din cauza riscului de
transmitere a infectiilor si/sau a eventualelor modificari ale
proprietatilor dispozitivului.

INNOTERE 3D Scaffold este de unica folosinta.

Eliminare

Nu este necesara o eliminare speciala a dispozitivelor
nedesfacute. Materialul explantat sau contaminat este eliminat in
conformitate cu regulamentul spitalului.

Informare

Odata cu dispozitivul, producatorul furnizeaza un card de
implant; medicul trebuie sa se asigure ca pacientul primeste
cardul de implant si este informat cu privire la dispozitivul
implantat.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s& semnaleze orice incident
grav care implicd dispozitivul producatorului si autoritatilor
competente din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul
este stabilit.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
(SSCP) este publicat pe site-ul web al INNOTERE si poate fi
gasit la urmatorul LINK: www.innotere.de/downloads

Aceste instructiuni de utilizare sunt furnizate in format electronic
pe site-ul web www.innotere.de/downloads.

Producatorul furnizeaza instructiunile de utilizare pe suport de
hartie, Tn mod gratuit, in termen de sapte zile calendaristice de la
primirea cererii.

Pentru mai multe informatii, va rugam sa contactati furnizorul sau
producatorul.

Producatorul responsabil

INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Germania

+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, Regatul Unit

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Elvetia

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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Numar articol

Denumirea lotului

Identificatorul unic al
dispozitivului

Data de expirare
Producator

Cantitate

Nu utilizati daca sistemul de
bariera sterila al produsului sau
ambalajul acestuia este
deteriorat

Dispozitiv medical
Sterilizat prin radiatii
A nu se resteriliza

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de
utilizare in varianta electronica

Siguranta rezonantei magnetice
Sistem de bariera sterila dubla
Fisa pacient

Clinica ambulatorie sau medic

Identificarea pacientului + data
nasterii

Data implantarii

Site web cu informatii pentru
pacienti



