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Popis

INNOTERE 3D Scaffold je synteticky, porézni, biokompatibilni,
osteokonduktivni a bioresorbovatelny kostni nahradni material
pro vyplfiovani neinfikovanych a nenosnych kostnich defektd.
INNOTERE 3D Scaffold je kostni nahradni material pro podporu
procesu hojeni kosti. INNOTERE 3D Scaffold je k dispozici ve
variantach vyrobku bloky, valce a kliny.

Slozeni

INNOTERE 3D Scaffold je porézni, mineralni kostni nahradni
material vyrobeny ze syntetickych vapenatych a fosfatovych soli
s pomérem vapniku a fosfatu pfiblizné 1,5.

Hlavni fazi tvofi mikrokrystalicky hydroxyapatit s nedostatkem
vapniku (CDHA) a alfa-trikalcium (orto)fosfat (a-TCP), které tvofi
hlavni fazi. VedlejSi fazi tvofi hydrogenfosfore¢nan vapenaty
(monetit) a uhli¢itan vapenaty (kalcit).

INNOTERE 3D Scaffold ma interkonektujici systém pora o
velikosti pfiblizné 100-1000 pm.

Komponenty

Hydroxyapatit s nedostatkem vapniku (CDHA)
alfa-trikalcium (orto)fosfat (a-TCP)
Hydrogenfosfore€nan vapenaty (Monetit)
Uhli¢itan vapenaty (kalcit)

= 75%

< 25%

Zamyslené pouziti
INNOTERE 3D Scaffold je synteticky porézni kostni nahradni
material pro vyplfiovani neinfikovanych kostnich defektu.

Oblasti pouziti

INNOTERE 3D Scaffold je ur€en k vyplfiovani neinfikovanych a
nenosnych kostnich defektt nebo k vyplfiovani kostnich defektd,
které byly dostate¢né stabilizovany pomoci vhodnych opatfeni.

Oblasti pouziti jsou zejména:

e  zlomeniny metafyzarnich defektd, napf. zlomeniny holenni
kosti, vietenni kosti a pazni kosti

e  osteotomie

e kostni defekty po  odstranéni  nebo
osteosyntetickych implantatd

vyméné

Aplikace

INNOTERE 3D Scaffold je implantabilni vyrobek a je uréen pro
jednochirurgické invazivni pouziti. INNOTERE 3D Scaffold se
nesmi pouzivat, pokud byl sterilni obal pfed pouzitim poskozen
nebo nahodné otevren.

Obal pfipravku INNOTERE 3D Scaffold obsahuje sterilni
pripravek pfipraveny k pouziti. Intraoperacni pfizplsobeni
geometrii defektu je mozné pomoci standardnich chirurgickych
nastrojl. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni scaffoldu.
Po zpracovani vylisku mohou v poérech =zlstat Castice
fosforeCnanu vapenatého. Pro zajiSténi optimalni integrace
vylisku do kosti se doporucuje tyto Castice odstranit sterilnim
fyziologickym roztokem nebo stlatenym vzduchem. Vylisek
INNOTERE 3D Scaffold musi byt upraven za sterilnich
podminek.

Davkovani

Z toxikologického hlediska neni pocet jednotek pro implantaci
INNOTERE 3D Scaffold omezen. Velikost defektu je rozhoduijici
pro vybér varianty vyrobku (blok, valec, klin) a pocet jednotek, které
se pouziji. Aby nedochazelo k prodlevam béhem operace, je tfeba
se pred operaci ujistit, Ze je k dispozici dostate¢ny pocet baleni
pripravku INNOTERE 3D Scaffold, napf. pouzitim vice baleni k
Uplnému vyplnéni oSetfovaného kostniho defektu.

Kontraindikace

INNOTERE 3D Scaffold se nesmi pouzivat v pfipadé:

e akutni nebo chronické infekce v misté implantace, napf.
osteomyelitidy

e  Kostnich defektd zpusobenych zhoubnymi nadory

e  Kostni defekty v oblasti otevienych epifyzarnich kloubd

e Znamé poruchy metabolismu vapniku (napf.
hyperkalcemie).

e  Téhotné nebo kojici zeny

INNOTERE 3D Scaffold by mél byt pouzivan pouze po pfisném
individualnim posouzeni poméru rizika a pfinosu v pfipade, ze
se jedna o:

. poruchy kostniho metabolismu

endokrinopatii

imunosupresivni terapie

soubézné lécby leky, které ovliviuji kostni metabolismus
déti

Zamyslena skupina pacientu
Dospéli

Nezadouci vedlejsi ucinky

Nezadouci UCinky souvisejici s pfipravkem a IéCbou zahrnuji
Otok, tvorba seromu a hematomu, horecka, alergicka reakce,
bolest, zlomenina implantatu, poruchy hojeni rany, rejekéni
reakce, infekce, opozdéné nebo Zzadné hojeni kosti
(pseudoartréza).

Interakce

Souc€asna lécba latkami inhibujicimi resorpci (zejména
bisfosfonaty, NSAID - nesteroidni protizanétlivé Iéky) mize vést
ke zpomaleni resorpce materialu implantatu.

Nejsou znamy zadné dalSi interakce s jinymi zdravotnickymi
prostfedky nebo léky za pfedpokladu, Ze nemaji pfimy vliv na
kostni metabolismus (viz kontraindikace).

INNOTERE 3D Scaffold je bezpe¢ny pro MRI, protoze se jedna
0 nekovovy, nevodivy a nemagneticky material kostni nahrady, a
proto je takto oznaCen. INNOTERE 3D Scaffold je
radioprihledny.

Bezpecnostni opatreni a varovani

Pouziti materialu INNOTERE 3D Scaffold je vyhrazeno pouze
odbornikim, ktefi jsou vySkoleni v zachazeni s kostnimi
nahradami, v pfisluSnych chirurgickych technikach a v 1écbé
kostnich defektd.

LékaF je zodpovédny za plan Iécby pacienta, véetné délky a
nacasovani klinického a radiologického sledovani. Pacient se
musi Fidit Ié€ebnym planem Iékafe. Pacient musi byt informovan
o okolnostech l1é€by pomoci INNOTERE 3D Scaffold v souladu s
navodem k pouziti. Pacient by mél byt pou€en, aby kontaktoval
zdravotnického pracovnika, pokud se domniva, ze se u négj
objevuji nezadouci U¢inky spojené s pfipravkem INNOTERE 3D
Scaffold.

INNOTERE 3D Scaffold je ur€en k jednorazovému pouziti u
jedné osoby. INNOTERE 3D Scaffold Ize aplikovat pouze do
dobfe vaskularizovaného kostniho lGzka bez infekce. Spravna
redukce a stabilizace zlomenin musi byt zajiSténa vhodnou fixaci.
V disledku nezadoucich vedlejSich ucinkG chirurgického
zakroku mUze byt nutna revizni operace.

Zejména u imunokompromitovanych pacientd (napf. revmatika,
diabetik(), kuraku a alkoholikld je tfeba upozornit na zvySené
riziko infekce a selhani implantatu. Takové pacienty musi
zdravotnicky personal pred operaci informovat o moznych
rizicich.

Lécba pooperacnich infekci mlze byt komplikovana pfitomnosti
implantovaného ciziho télesa a mlze si vyzadat odstranéni
materialu implantatu.

INNOTERE 3D Scaffold muze obsahovat velmi malé mnozstvi
polyoxyl-35-kastrového oleje, u kterého byly v literatufe popsany
velmi vzacné pripady alergickych reakci a anafylaktického Soku.
INNOTERE 3D Scaffold by mél byt implantovan az po
dostate€ném odstranéni kostniho defektu, aby bylo zajisténo
vitalni kostni lGzko. Defekt musi byt zcela vypInén, aby doslo k
pfimému kostnimu kontaktu mezi INNOTERE 3D Scaffold a
okolni kosti.

kost. Pokud neni zaru€eno uplné vyplnéni defektu pomoci
materialu INNOTERE 3D Scaffold, mély by byt zbyvajici oblasti
defektu vyplnény autologni kosti nebo alogennimi materialy.
Diky svym mechanickym vlastnostem muze INNOTERE 3D
Scaffold podpofit stabilizaci kostnich defektd, ale vlastni
stabilizaci je tfeba zaijistit jinymi opatfenimi. Radiologicky
viditelna fraktura INNOTERE 3D Scaffold nema vliv na
zamySlené pouziti vyrobku.
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INNOTERE 3D Scaffold Ize intraoperacné kombinovat s
autolognimi nebo alogennimi materialy, zejména s krvi, krevnimi
produkty, aspiratem kostni dfené nebo autologni kostni dfeni. V
téchto pfipadech je tfeba vénovat zvlastni pozornost zachovani
sterilnich podminek.

INNOTERE 3D Scaffold je resorbovan biologickymi procesy a
nahrazen télu vlastni kosti.

V zavislosti na podminkach implantace a metabolické aktivité v
misté implantace miGze INNOTERE 3D Scaffold také zlstat
trvale v téle jako material integrovany do kosti.

Nespotfebovany obsah otevieného nebo poSkozeného obalu
nesmi byt pouzit pro dalSi operace a musi byt zlikvidovan.
Castice vzniklé pfi zpracovani vylisku se nesmi pouzit.

Odstranéni materialu kostni nahrady

Pokud je odstranéni nutné, je tfeba kostni nahradni material
zcela odstranit a pfilehlé kostni plochy dikladné odizolovat. K
odstranéni Ize pouzit obvyklé chirurgické nastroje. Defekt Ize
poté znovu vyplnit.

Doba pouzitelnosti
Pfipravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na Stitku.

Skladovani

INNOTERE 3D Scaffold nevyzaduje zadné zvlastni podminky
skladovani. Doporucuje se skladovat INNOTERE 3D Scaffold na
suchém misté pfi pokojové teploté.

Sterilizacni postup

INNOTERE 3D Scaffold je sterilni zdravotnicky prostfedek.
Sterilizace se provadi pomoci gama zafeni. INNOTERE 3D
Scaffold se nesmi ¢istit ani resterilizovat z divodu rizika pfenosu
infekce a/nebo moznych zmén vlastnosti vyrobku.

INNOTERE 3D Scaffold je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Likvidace

Pro neoteviené vyrobky neni nutna zadna zvlastni likvidace.
Likvidace explantovaného nebo kontaminovaného materialu se
provadi v souladu s nemocni¢nimi predpisy.

Informace

Vyrobce dodava spolu s vyrobkem implantacni kartu; |ékaf
zajisti, aby pacient obdrzel implanta¢ni kartu a informace, které
je tfeba poskytnout k implantovanému vyrobku.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli hlasit jakoukoli zavaznou
udalost souvisejici s prostfedkem vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Souhrn bezpecénostnich a klinickych vlastnosti (SSCP) je
zvefejnén na internetovych strankach spolecnosti INNOTERE a
naleznete jej na tomto ODKAZU: www.innotere.de/downloads.
Tento navod k pouziti je k dispozici v elektronické podobé na
internetovych strankach www.innotere.de/downloads.

Vyrobce poskytne navod k pouziti v tisténé podobé bezplatné do
sedmi kalendarnich dnd od obdrzeni zadosti.

Pro dalSi informace se obratte na svého dodavatele nebo
vyrobce.

Odpovédny vyrobce
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Némecko

+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

Anglie, Spojené kralovstvi

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

Switzerland Authorized Representative (CH-REP)

confinis ch-rep ag
Hauptstrasse 16
3186 Dudingen
Svycarsko

+41 (0) 26 494 84 94
www.confinis.com
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Cislo polozky

Oznaceni Sarze

Jedine¢na identifikace produktu
Lze pouzivat do

Vyrobce

Mnozstvi

Nepouzivejte, pokud je
poskozen sterilni bariérovy
systém vyrobku nebo jeho obal.

Zdravotnicky vyrobek

Sterilizovano zarenim

Neprovadéjte opétovnou
sterilizaci

Nepouzivejte znovu
Dodrzujte elektronicky navod k
pouziti

Pozor, sledujte pravodni
dokumenty

Bezpefna magneticka
rezonance

Dvojity sterilni bariérovy systém
Soubor pacienta

Ambulantni klinika nebo Iékar

Identifikace pacienta + datum
narozeni

Datum implantace

Webové stranky s informacemi
pro pacienty



