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Aprasymas

INNOTERE 3D Scaffold yra sintetingé, poreta, biologiSkai
suderinama, osteokonduktyvi ir biologiSkai resorbuojama kauly
pakaitalo medziaga, skirta uzpildyti neinfekuotus ir neapkrautus
kauly defektus. INNOTERE 3D Scaffold yra kauly pakaitalo
medziaga, skirta kauly gijimo procesui palaikyti. INNOTERE 3D
Scaffold yra prieinamas blokuy, cilindry ir plei§¢iy formomis.

Sudétis

INNOTERE 3D Scaffold yra poréta, mineraliné kauly pakaitalo
medziaga, pagaminta i$ sintetiniy kalcio ir fosfato drusky, kuriy
kalcio ir fosfato santykis yra mazdaug 1,5.

Pagrinding faze sudaro mikrokristalinis kalcio trakumo
hidroksilapatitas (CDHA) ir alfa-trikalcio (orto) fosfatas (a-TCP).
Pagalbing faze sudaro kalcio hidrogenfosfatas (monetitas) ir
kalcio karbonatas (kalcitas).

INNOTERE 3D Scaffold turi tarpusavyje sujungta pory sistema,
kurios pory dydis yra apie 100—1000 pym.

Komponentai

Kalcio trikumo hidroksilapatitas (CDHA) >75%
alfa-trikalcio (orto) fosfatas (a-TCP) -
kalcio hidrogenfosfatas (monetitas) < 25%

kalcio karbonatas (kalcitas)

Paskirtis
INNOTERE 3D Scaffold yra sintetine, akytasis kauly pakaitalas,
skirtas uzpildyti neinfekuotus kauly defektus.

Taikymo sritys

INNOTERE 3D Scaffold skirtas uzpildyti neinfekuotus ir
neapkrautus kauly defektus arba kauly defektus, kurie yra
pakankamai stabilizuoti tinkamomis priemonémis.

Pagrindinés taikymo sritys:

. metafiziniai defektiniai l0zZiai, pvz., blauzdikaulio, spinduliniy
kauly ir zastikaulio lGziai

e  osteotomija

. kauly defektai po osteosintezés implanty pasalinimo arba
pakeitimo

Naudojimas

INNOTERE 3D Scaffold yra implantuojamas produktas, skirtas
vienkartiniam chirurginiam invaziniam naudojimui. INNOTERE
3D Scaffold negalima naudoti, jei sterili pakuoté yra pazeista
arba netycia atidaryta prieS naudojima.

INNOTERE 3D Scaffold pakuotéje yra sterilus, naudojimui
paruoStas produktas. Intraoperacinis pritaikymas prie defekto
geometrijos yra jmanomas naudojant jprastus chirurginius
instrumentus. Tai reikia daryti atsargiai, kad nepazeistuméte
karkaso. Po formos koregavimo porose gali likti kalcio fosfato
daleliy.

Siekiant uztikrinti optimaly formos kino integravimasi j kaula,
Sias daleles rekomenduojama paSalinti steriliu fiziologiniu
druskos tirpalu arba suspaustu oru. INNOTERE 3D Scaffold
pritaikymas turi bati atliekamas steriliomis salygomis.

Dozavimas

Toksikologiniu pozidriu néra apribojimy dél INNOTERE 3D
Scaffold implantavimo vienety skaiCiaus. Produkto variantg
(blokas, cilindras, pleiSas) ir naudojamy vienety skaiCiy lemia
defekto dydis. Siekiant iSvengti operacijos vélavimo, pries
operacijg reikia jsitikinti, kad yra pakankamas INNOTERE 3D
Scaffold pakuociy skai€ius, pvz., jsigyjant kelias pakuotes, kad
baty galima visiSkai uzpildyti gydoma kauly defekta.

Kontraindikacijos

INNOTERE 3D Scaffold negalima naudoti:

e esant imioms ar létinéms infekcijoms implantacijos vietoje,
pvz., osteomielitui

. kauly defektams dél piktybiniy naviky

. kauly defektams atviry epifizinés sgnario srityje

e zinomam  kalcio  metabolizmo  sutrikimui  (pvz.,
hiperkalcemijai)

. nésc¢ioms ar kratimi maitinan¢ioms moterims

INNOTERE 3D Scaffold turi biti naudojamas tik individualiai

jvertinus naudg ir rizikg Siais atvejais:

e  kauly medziagy apykaitos sutrikimai

. endokrinopatijos

e  imunine sistemg slopinantis gydymas

e vienu metu vartojami vaistai, veikiantys kauly medziagy
apykaitg

e vaikai

Numatoma pacienty grupé
Suaugusieji

Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

Su produktu ir gydymu susije Salutiniai poveikiai: patinimas,
seromos ir hematomy susidarymas, karS¢iavimas, alerginé
reakcija, skausmas, implanto I0zZis, Zaizdy gijimo sutrikimai,
atmetimo reakcija, infekcija, sulétéjes arba nesusiformaves kauly
gijimas (pseudoartrozé).

Saveika
Vartojant kartu su resorbcijg slopinanciais vaistiniais preparatais
(ypa¢ bisfosfonatais, NVAR — nesteroidiniais vaistiniais

preparatais nuo uzdegimo), gali sulététi implanto medziagos
resorbcija.

Kitos saveikos su kitais medicinos produktais ar vaistiniais
preparatais néra zinomos, jei jie neturi tiesioginio poveikio kauly
medziagy apykaitai (zr. Kontraindikacijos).

INNOTERE 3D Scaffold yra saugus naudoti atliekant MRT, nes
tai yra nemetalinis, nelaidus ir nemagnetinis kauly pakaitalas,
todél yra atitinkamai pazymétas. INNOTERE 3D Scaffold yra
rentgenokontrastinis.

Atsargumo priemoneés ir jspéjimai

INNOTERE 3D Scaffold gali naudoti tik specialistai, kurie pagal
savo iSsilavinimg yra susipazine su kauly pakaitaly naudojimu,
atitinkamomis chirurginémis technikomis ir kauly defekty
gydymu.

Gydytojas yra atsakingas uz paciento gydymo plang, jskaitant
klinikinés ir radiologinés priezidros trukme ir laikg. Pacientas
privalo laikytis gydytojo sudaryto gydymo plano. Informacinio
pokalbio metu pacientas turi bdti informuotas apie gydymo su
INNOTERE 3D Scaffold salygas pagal naudojimo instrukcija.
Pacientas turi bdti informuotas, kad kreiptysi | medicinos
specialistg, jei mano, kad pasireiSkia Salutinis poveikis, susijes
su INNOTERE 3D Scaffold.

INNOTERE 3D Scaffold skirtas vienkartiniam naudojimui vienam
asmeniui.

INNOTERE 3D Scaffold galima naudoti tik gerai kraujotakg
turinéiame, infekcijos nepazeistame kaulo lGzyje. Turi bdati
uztikrintas tinkamas 10ziy repozicionavimas ir stabilizavimas,
naudojant tinkamg fiksavima.

Dél nepageidaujamy operacinés intervencijos Salutiniy poveikiy
gali prireikti pakartotinés operacijos.

Ypac¢ imuninés sistemos silpnumg turintiems pacientams (pvz.,
sergantiems reumatu, cukriniu diabetu), rdkantiems ir
piktnaudziaujantiems alkoholiu reikia atkreipti démesj, kad gali
padideti infekcijy ir implanto nesékmés rizika. Tokie pacientai
prieS operacijg turi bdti informuoti apie galimus pavojus
medicinos specialisty.

Pooperaciniy infekcijy gydymas gali bati sudétingesnis dél
implantuoto svetimkanio ir gali prireikti implanto medziagos
pasalinimo.

INNOTERE 3D Scaffold gali bdti labai nedidelis kiekis polioxil-
35-ricinos aliejaus, dél kurio literatdroje apraSyti labai reti
alerginiy reakcijy ir anafilaksinio Soko atvejai.

INNOTERE 3D Scaffold implantavimas turety bdti atliekamas tik
po pakankamo kaulo defekto iSvalymo, siekiant uztikrinti
gyvybiSkai svarby kaulo sluoksnj. Defektas turi bati visiSkai
uzpildytas, kad baty iSvengta tiesioginio kaulo kontakto tarp
INNOTERE 3D Scaffold ir aplinkiniy audiniy.

Jei INNOTERE 3D Scaffold negali uzpildyti defekto visiSkai,
likusig defekto dalj reikia uzpildyti autologiniu kaulu arba
alogeninémis medziagomis.

Dél savo mechaniniy savybiy INNOTERE 3D Scaffold gali padéti
stabilizuoti kauly defektus, taCiau tikrasis stabilizavimas turi bati
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uztikrintas kitais bldais. RadiologiSkai matomas INNOTERE 3D
Scaffold 1Gzis neturi jtakos produkto naudojimo paskirties.
INNOTERE 3D Scaffold galima intraoperatyviai derinti su
autologinémis arba alogeninémis medziagomis, ypac krauju,
kraujo produktais, kauly C¢&iulpy aspiratu arba autologine
spongioza. Tokiais atvejais reikia ypa¢ atidziai laikytis sterilios
aplinkos reikalavimy.

INNOTERE 3D Scaffold yra resorbuojamas biologiniy procesy ir
pakeiCiamas organizmo kaulais.

Priklausomai nuo implantacijos salygy ir metabolizmo aktyvumo
implantacijos vietoje, INNOTERE 3D Scaffold kaip kaulinis
integruotas medziaga gali likti organizme visam laikui.
Nepanaudotas atidaryty arba pazeisty pakuo€iy turinys negali
bati naudojamas kitoms operacijoms ir turi bati paSalintas.
Dalelés, susidariusios apdorojant formg, negali biti naudojamos.

Kauly pakaitalo pasalinimas

Jei reikia pasalinti, kauly pakaitalas turi bati pasalintas visiskai, o
gretimos kauly pavirSius turi bati kruop$€iai iSvalytas.
Pasalinimui galima naudoti jprastus chirurginius instrumentus.
Po to galima vel uzpildyti defekta.

Tinkamumo
Produkto negalima naudoti pasibaigus etiketéje nurodytam
tinkamumo terminui.

Laikymas

INNOTERE 3D Scaffold nereikalauja specialiy laikymo salygy.
Rekomenduojama INNOTERE 3D Scaffold laikyti sausoje vietoje
kambario temperatiroje.

Sterilizacijos procedira

INNOTERE 3D Scaffold yra sterilus medicinos produktas.
Sterilizacija atliekama gama spinduliais. Dél infekcijos perdavimo
ir (arba) galimy produkto savybiy pokyciy INNOTERE 3D
Scaffold negalima valyti ir pakartotinai sterilizuoti.

INNOTERE 3D Scaffold skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Salinimas
Neatidaryty produkty specialiai Salinti nereikia. Eksplantuotas
arba uzterStas medziagas reikia $alinti pagal ligoninés taisykles.

Informacija

Gamintojas kartu su produktu pateikia implantacijos pazyméjima;
gydytojas uztikrina, kad pacientas gauty implantacijos
pazymeéjimg ir informacijag, kurig reikia pateikti apie implantuotg
produktg.

Vartotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus
ivykius, susijusius su produktu, gamintojui ir kompetentingai
institucijai toje valstybéje naréje, kurioje yra jsisteiges vartotojas
ir (arba) pacientas.

Trumpas saugos ir klinikinés veiklos ataskaita (SSCP) skelbiama
INNOTERE interneto svetainéje ir galima rasti Siuo adresu:
www.innotere.de/downloads.  Sios  naudojimo  instrukcijos
pateikiamos  elektronine  forma interneto  svetaingje
www.innotere.de/downloads.

Gamintojas pateikia naudojimo instrukcija popierine forma
nemokamai per septynias kalendorines dienas nuo praSymo
gavimo.

Daugiau informacijos kreipkités j savo tiekéjg arba gamintoja.

Atsakingas gamintojas
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Vokietija

+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, Jungtiné Karalysté

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Sveicarija

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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