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Beskrivning

INNOTERE 3D Scaffold ar ett syntetiskt, pordst, biokompatibelt,
osteokonduktivt och bioresorberbart benersattningsmaterial for
fyllning av icke-infekterade och icke-barande bendefekter.
INNOTERE 3D Scaffold ar ett benersattningsmaterial som stéder
benlakningsprocessen.

INNOTERE 3D Scaffold ar tillganglig i produktvarianterna block,
cylindrar och kilar.

Sammansittning

INNOTERE 3D Scaffold ar ett pordst, mineraliskt
benersattningsmaterial av syntetiska kalcium- och fosfatsalter
med en kalcium/fosfatkvot av ca 1,5. Huvudfasen bestér av
mikrokristallin, kalciumfattig hydroxiapatit (CDHA) och alfa-
trikalcium(orto)fosfat (a-TCP), som bildar huvudfasen. Den
sekundara fasen bestdr av kalciumvatefosfat (monetit) och
kalciumkarbonat (kalcit).

INNOTERE 3D Scaffold har ett internt forbindande porsystem
med en porstorlek av ca 100-1000 um.

Komponenter

Hydroxalapatit med lag kalciumhalt (CDHA) > 75%
Alfa-trikalcium-(orto)fosfat (a-TCP) B
Kalciumvatefosfat (monetit) < 25%

Kalciumkarbonat (kalcit)

Avsedd anvidndning

INNOTERE 3D Scaffold ar ett syntetiskt, pordst
benerséattningsmaterial  for  fyllning av  icke-infekterade
bendefekter.

Anvandningsomraden

INNOTERE 3D Scaffold ar avsedd for fylining av icke-infekterade
och icke-lastbarande bendefekter eller for fylining av bendefekter
som har stabiliserats tillrackligt med lampliga atgarder.

Anvandningsomraden ar i synnerhet:

e Frakturer i metafysen, t.ex. skenbens-, stralbens- och
overarmsfrakturer

o  Osteotomi

e Bendefekter efter
osteosyntesimplantat

borttagning eller  byte av

Anviandning

INNOTERE 3D Scaffold ar en implanterbar produkt och utformad
for en enstaka kirurgisk invasiv applicering. INNOTERE 3D
Scaffold far inte anvandas om den sterila férpackningen har
skadats eller 6ppnats av misstag fore anvandning.
Forpackningen med INNOTERE 3D Scaffold innehaller den
sterila anvandningsklara produkten. En intraoperativ anpassning
till defektgeometrin @r mojlig med konventionella kirurgiska
instrument. Ga forsiktigt tillvaga for att inte skada Scaffold. Efter
bearbetningen av formkroppen kan kalciumfosfatartiklarna
stanna kvar i porerna. For att sakerstdlla att formkroppen
integreras optimalt i benet, rekommenderas att denna partikel
avlagsnas med steril fysiologisk koksaltlésning eller med
tryckluft. Anpassningen av INNOTERE 3D Scaffold maste
utféras under sterila villkor.

Lakaren ansvarar for patientens behandlingsplan, inklusive
varaktighet och tidpunkt for den kliniska och radiologiska
eftervarden. Patienten maste folja lakarens behandlingsplan.
Inom ramen for konsultationen ska patienten informeras om
omstandigheterna vid behandling med INNOTERE 3D Scaffold i
enlighet med bruksanvisningen.

Dosering

Fréan ett toxikologiskt perspektiv foreligger ingen begransning for
antal enheter fér implantation av INNOTERE 3D Scaffold. For val
av produktvariant (block, cylinder, kil) och antalet enheter som
kommer till anvandning &ar defektstorleken av avgoérande
betydelse. For att undvika férseningar under operationen ska det
fore operationen sakerstallas att ett tillrackligt antal férpackningar
INNOTERE 3D Scaffold finns tillgédngliga, t.ex. med

multipelférpackningar, for att helt fylla den bendefekt som ska
behandlas.

Kontraindikationer

INNOTERE 3D Scaffold ska inte anvandas vid:

e akuta eller kroniska infektioner vid implantationsstallet, t.ex.
osteomyelit

bendefekter pa grund av maligna tumérer

bendefekter i omradet kring 6ppna epifysplattor

kand stdrning i kalciummetabolismen (t.ex. hyperkalcemi)
gravida eller ammande kvinnor

INNOTERE 3D Scaffold ska endast anvandas efter en strikt

individuell nytta/riskbedémning vid:

e storningar i benmetabolismen

e endokrinopatier

e immunsuppressiv terapi

e samtidig behandling med I|akemedel som paverkar
benmetabolismen

e barn

Avsedd patientgrupp
Vuxna

Odnskade biverkningar
Produkt- och behandlingsrelaterade biverkningar omfattar:
Svullnad, serom- och hematombildning, feber, allergisk reaktion,
smarta, fraktur i implantatet, sarlakningsrubbningar,
avstotningsreaktioner, infektion, fordréjd eller utebliven
benlakning (pseudoartros).

Interaktioner

Vid samtidig behandling med resporptionshdmmande aktiva
substanser (i synnerhet bisfosfonater, NSAID-icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel) kan en langsammare resorption
av implantatmaterialet féorekomma.

Ytterligare interaktioner med andra medicintekniska produkter
eller lakemedel &r inte kanda, savida de inte har en direkt
paverkan pa benmetabolismen (se Kontraindikationer).
INNOTERE 3D Scaffold & MRT-sékert eftersom det ar ett icke-
metalliskt, icke-ledande och icke-magnetiskt
benersattningsmaterial och darfér has klassificerats som sadant.
INNOTERE 3D Scaffold ar rontgenopak.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvandningen av INNOTERE 3D Scaffold ar begransad till
specialistgrupper som genom sin utbildning &r fértrogna med
hanteringen av benersattningsmaterial, lampliga kirurgiska
tekniker samt behandling av bendefekter.

Lakaren ansvarar for patientens behandlingsplan, inklusive
varaktighet och tidpunkt for klinisk och radiologisk uppfdljning.
Patienten maste folja Iakarens behandlingsplan. Patienten maste
informeras om omstandigheterna kring behandlingen med
INNOTERE 3D Scaffold i enlighet med bruksanvisningen under
informationstillfallena. Patienten ska uppmanas att kontakta
sjukvardspersonal om han/hon tror att biverkningar upptrader i
samband med INNOTERE 3D Scaffold.

INNOTERE 3D Scaffold &r avsedd for engangsbruk pa en enda
person.

INNOTERE 3D Scaffold far endast appliceras i ett val
vaskulariserat, infektionsfritt benlager. Korrekt reposition och
stabilisering av frakturer ska sakerstéallas genom lamplig fixering.
Pa grund av odnskade biverkningar kan en revisionsoperation av
den operativa interventionen vara erforderlig.

Sarskilt for patienter med nedsatt immunférsvar (t.ex. reumatiker,
diabetiker), rokare och alkoholister ska det noteras att det kan
finnas en oOkad risk for infektioner och implantatfel. Sadana
patienter maste fore operationen informeras av vardpersonalen
om de potentiella farorna.

Behandlingen av postoperativa infektioner kan forsvaras av
narvaron av en implanterad frammande kropp och kan komma
att krava att implantatmaterialet tas bort.
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INNOTERE 3D Scaffold kan innehalla mycket sma mangder
polyoxyl-35-ricinolja som i litteraturen beskrivs fér mycket
séllsynta fall av allergiska reaktioner och anafylaktisk chock.
Implantation av INNOTERE 3D Scaffold far endast ske efter
tillracklig debridering av bendefekten, for att garantera ett vitalt
benlager. Defekten maste fyllas helt for att uppratta en direkt
benkontakt mellan INNOTERE 3D Scaffold och det omgivande
benet. Om det inte kan sakerstéllas att defekten fylls helt med
INNOTERE 3D Scaffold, bér resterande defektstallen fyllas med
autologt benmaterial eller allogent material.

Pa grund av sina mekaniska egenskaper kan INNOTERE 3D
Scaffold stédja stabilisering av skada pa ben, men den faktiska
stabiliseringen maste sakerstéllas genom andra atgarder.

En radiologiskt synlig fraktur i INNOTERE 3D Scaffold begransar
inte produktens avsedda andamal.

INNOTERE 3D Scaffold kan kombineras intraoperativt med
autologa eller allogena material, sarskilt blod, blodprodukter,
benmargsaspirat eller autolog spongios. | dessa fall ska de sterila
villkoren beaktas sarskilt noggrant.

INNOTERE 3D Scaffold resorberas genom biologiska processer
och ersatts av kroppens egna ben. Beroende pa
implantationsférhallandena och den metaboliska aktiviteten vid
implantationsstallet kan INNOTERE 3D Scaffold &ven bli kvar
permanent i kroppen som material integrerat i benet.

Det ej anvanda innehallet i ppnade eller skadade férpackningar
far inte anvandas for ytterligare operationer och ska
avfallshanteras. Partiklar som uppstar under bearbetningen av
formkroppen far inte anvandas.

Avlagsnande av benersattningsmaterialet

Om det ar nédvandigt att avlagsna benersattningsmaterialet ska
det avlagsnas helt och hallet och de angréansande benytorna ska
debrideras noggrant. De vanliga kirurgiska verktygen kan
anvandas for borttagningen. Defekten kan sedan fyllas igen.

Forvaring

INNOTERE 3D Scaffold kraver inga sarskilda forvaringsvillkor.
Det rekommenderas att INNOTERE 3D Scaffold forvaras torrt
och i rumstemperatur. Produkten far inte anvandas om den
sterila forpackningen har skadats eller av misstag har éppnats
fére anvandningen.

Steriliseringprocess

INNOTERE 3D Scaffold ar en steril medicinteknisk produkt.
Steriliseringen utférs med gammastralning. INNOTERE 3D
Scaffold far inte rengdras eller omsteriliseras pa grund av risken
for overforing av infektion och/eller eventuella férandringar av
produktegenskaperna.

INNOTERE 3D Scaffold ar endast avsett fér engangsbruk.

Avfallshantering

Ingen speciell avfallshantering kravs fér odppnade produkter. For
explanterat eller kontaminerat material sker avfallshanteringen
enligt sjukhusets bestammelser.

Information

Tillsammans med produkten tillhandahaller tillverkaren ett
implantatkort; lakaren ser till att patienten far implantatkortet och
tillganglig information for den implanterade produkten.
Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga
handelser kopplade till produkten till tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.

Sammanfattningen om sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
publiceras pa INNOTEREs webbplats och aterfinns pa foljande
LANK: www.innotere.de/downloads

Denna bruksanvisning tillhandahalls elektroniskt pa webbplatsen
www.innotere.de/downloads.

Tillverkaren tillhandahaller bruksanvisningen i pappersform utan
kostnad inom sju dagar efter att den har bestallts.

Kontakta din leverantdr eller tillverkaren for ytterligare
information.

Ansvarig tillverkare
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Tyskland

+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

England, Férenade kungariket

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Schweiz

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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Artikelnummer
LOT Batchbeteckning
Unik produktidentifierare
g Kan anvéandas till
‘ Tillverkare
Kvantitet
Anvand inte om produktens
@ sterila barriarsystem eller dess
forpackning ar skadad
Medicinteknisk produkt
STERILE Steriliserad med stralning

elFU

www.innotere.de/
downloads

> ©@®

=
=

E;@@

==
-~

+

*

[N =l
www.innotere.de/downloads

Sterilisera inte om

Ateranvand inte

Folj den elektroniska
bruksanvisningen

Observera, folj medfdljande
dokument

Séker magnetisk resonans
Dubbel-steril-barriarsystem
Patientjournal

Oppenvardsklinik eller lakare

Patientidentifikation +
fodelsedatum

Implanteringsdatum

Webbplats med
patientinformation



