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Uwaga! Zawsze uzywaj najnowszej wersji!
www.innotere.de/downloads

Opis

INNOTERE 3D Scaffold to syntetyczny, porowaty,
biokompatybilny, osteokonduktywny i bioresorbowalny materiat
kosciozastepczy do wypelniania niezainfekowanych ubytkow
kostnych i ubytkéw kostnych w obszarze nieobcigzonym.
INNOTERE 3D Scaffold to materiat kosciozastepczy
wspomagajgcy proces gojenia kosci.

Wyrob INNOTERE 3D Scaffold dostepny jest w wariantach
produktowych, takich jak bloki, cylindry i kliny.

Skiad

INNOTERE 3D Scaffold jest porowatym, mineralnym materiatem
kosciozastepczym wykonanym z syntetycznych soli wapnia i
fosforanu o stosunku wapnia do fosforanu ok. 1,5. Gtéwna faza
sktada sie z mikrokrystalicznego hydroksyapatytu o obnizonej
zawartosci wapnia (CDHA) i a-(orto)fosforanu tréjwapniowego
(a-TCP), ktére tworza faze gtéwng. Faza dodatkowa sktada sie z
wodorofosforanu wapnia (monetytu) i weglanu wapnia (kalcytu).
INNOTERE 3D Scaffold posiada system wzajemnie potagczonych
porow o wielkosci ok. 100-1000 pm.

Sktadniki

Hydroksyapatyt z niedoborem wapnia (CDHA) > 75%
a-(orto)fosforan tréjwapniowy (a-TCP) B
wodorofosforan wapnia (monetyt) < 259%

weglan wapnia (kalcyt)

Przeznaczenie

INNOTERE 3D Scaffold to syntetyczny, porowaty materiat
kosciozastepczy do wypetniania niezainfekowanych ubytkow
kostnych.

Obszary zastosowania

INNOTERE 3D Scaffold jest przeznaczony do wypetniania
niezainfekowanych i nienosnych ubytkéw kostnych Ilub do
wypetniania ubytkéw kostnych, ktére zostaty wystarczajgco
ustabilizowane za pomoca odpowiednich $rodkow.

Obszary zastosowania to w szczegoélnosci:

e Zzlamania przynasadowe, np. ztamania kosci piszczelowej,
promieniowej i ramiennej

e Osteotomia

e ubytki kostne po usunieciu lub wymianie implantow do
osteosyntezy

Zastosowanie

INNOTERE 3D Scaffold jest produktem wszczepialnym i
przeznaczonym do jednorazowego inwazyjnego zastosowania
chirurgicznego.

Rusztowania INNOTERE 3D Scaffold nie wolno uzywac, jesli
sterylne opakowanie zostalo uszkodzone Iub przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Opakowanie INNOTERE 3D Scaffold zawiera sterylny, gotowy
do uzycia produkt. Srédoperacyjne dostosowanie do geometrii
ubytku jest mozliwe przy uzyciu standardowych narzedzi
chirurgicznych. Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ wyrobu. Po
obrébce ksztattki w porach mogg pozosta¢ czastki fosforanu
wapnia. Aby zapewni¢ optymalng integracje kostng ksztattki,
zaleca sig usuniecie tych czgstek za pomoca sterylnego roztworu
soli fizjologicznej lub za pomocg sprezonego powietrza.
Mocowanie wyrobu INNOTERE 3D Scaffold musi zosta¢
przeprowadzone w sterylnych warunkach.

Lekarz jest odpowiedzialny za plan leczenia pacjenta, w tym czas
trwania leczenia oraz terminy kontroli klinicznej i radiologiczne;j.
Pacjent musi stosowac sie do planu leczenia opracowanego
przez lekarza. W ramach rozmowy informacyjnej pacjent musi
zosta¢ poinformowany o okolicznosciach leczenia z uzyciem
INNOTERE 3D Scaffold zgodnie z instrukcjg stosowania.

Dawkowanie

Z toksykologicznego punktu widzenia nie ma ograniczen co do
liczby jednostek do implantacji z uzyciem wyrobu INNOTERE 3D
Scaffold. Wielko$¢ defektu ma decydujgce znaczenie w
przypadku wyboru wariantu produktu (blok, cylinder, klin) i liczby
jednostek do zastosowania. W celu uniknigcia opdznien w trakcie
operacji przed przystgpieniem do operacji nalezy upewnic sie, ze
dostepna jest wystarczajgca liczba opakowan INNOTERE 3D
Scaffold niezbedna do catkowitego wypetnienia leczonego
ubytku kostnego.

Przeciwwskazania

Wyrob INNOTERE 3D Scaffold nie moze by¢ stosowany w

przypadku:

e ostrych lub przewlektych zakazen w miejscu implantacji, np.
zapalenia kosci i szpiku kostnego

e ubytkéw kostnych spowodowanych guzami ztosliwymi

e ubytkow kostnych w obszarze chrzastki przynasadowej kosci
dtugich

e znanych zaburzen metabolizmu wapnia (np. hiperkalcemii)

e kobiet w okresie cigzy lub laktacji

INNOTERE 3D Scaffold nalezy stosowaé wytgcznie po

przeprowadzeniu doktadnej indywidualnej oceny stosunku

korzysci do ryzyka w przypadku:

e zaburzen metabolizmu kosci

e endokrynopatii

e terapii immunosupresyjnej

e jednoczesnego leczenia lekami  wplywajgcymi na
metabolizm kosci

e dzieci

Przewidziana grupa pacjentow
dorosli

Niepozadane skutki uboczne

Dziatania niepozadane zwigzane z produktem i leczeniem
obejmujg: obrzek, tworzenie sie krwiaka i seromy, gorgczka,
reakcja alergiczna, bol, peknigcie implantu, zaburzenia gojenia
sie ran, reakcja odrzucenia, zakazenie, opdznione gojenie sie
kosci lub jego brak (pseudartroza).

Interakcje

W przypadku jednoczesnego leczenia $rodkami hamujgcymi
resorpcje  (w szczegdlnosci bisfosfonianami, NLPZ —
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi) nalezy liczy¢ sie z
wolniejsza resorpcjg materiatu implantu.

Nie sg znane inne interakcje z innymi wyrobami medycznymi lub
lekami, o ile nie wptywajg one bezposrednio na metabolizm kosci
(patrz przeciwwskazania).

Wyréb INNOTERE 3D Scaffold jest bezpieczny w przypadku
MRI, poniewaz jest niemetalicznym, nieprzewodzgcym i
niemagnetycznym materiatem kosciozastepczym i dlatego jest
tak oznakowany. Wyréb INNOTERE 3D Scaffold jest
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Zastosowanie INNOTERE 3D Scaffold jest ograniczone do
specjalistow, ktorzy zostali przeszkoleni w zakresie postugiwania
sie materiatami kosciozastepczymi, odpowiednich technik
chirurgicznych oraz leczenia ubytkéw kostnych.

Lekarz jest odpowiedzialny za plan leczenia pacjenta, w tym za
czas trwania i terminy obserwacji klinicznych i radiologicznych.
Pacjent musi przestrzega¢ planu leczenia opracowanego przez
lekarza. Pacjent musi zosta¢ poinformowany o okoliczno$ciach
leczenia produktem INNOTERE 3D Scaffold zgodnie z instrukcjg
uzycia. Pacjentowi nalezy doradzi¢, aby skontaktowat sie z
pracownikiem stuzby zdrowia, jesli uwaza, ze wystepujg u niego
dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem rusztowania
INNOTERE 3D Scaffold.

Rusztowanie INNOTERE 3D Scaffold jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku u jednej osoby.

Wyrob INNOTERE 3D Scaffold mozna stosowac tylko w dobrze
unaczynionym, niezakazonym tozu kostnym. Prawidtowg
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repozycje i stabilizacje ztaman nalezy zapewni¢ poprzez
odpowiednie unieruchomienie.

Operacja rewizyjna moze by¢ konieczna ze wzgledu na
niepozgdane efekty uboczne zabiegu chirurgicznego.

Nalezy pamieta¢, ze u pacjentdw z obnizong odpornoscig (np.
reumatykéw, diabetykow), palaczy i alkoholikow moze wystgpic
zwiekszone ryzyko infekcji i niepowodzenia implantacji. Przed
operacjg pacjenci tacy muszg zosta¢ poinformowani przez
specjaliste 0 mozliwych niebezpieczenstwach.

Leczenie infekcji pooperacyjnych moze by¢ utrudnione ze
wzgledu na obecnos$¢ wszczepionego ciata obcego i moze
wymagac usuniecia materiatu implantu.

INNOTERE 3D Scaffold moze zawiera¢ bardzo mate ilosci oleju
rycynowego polietoksylowanego 35 molami tlenku etylenu, w
przypadku ktérego w literaturze opisano bardzo rzadkie
przypadki reakcji alergicznych i wstrzgsu anafilaktycznego.
Implantacje INNOTERE 3D Scaffold nalezy przeprowadzac tylko
po opracowaniu ubytku kostnego w wystarczajgcym stopniu, by
zapewni¢ zywotno$¢ toza kostnego. Ubytek musi zostac
catkowicie wypetniony w celu uzyskania bezposredniego
kontaktu kostnego pomiedzy INNOTERE 3D Scaffold a
otaczajgca koscig. Jesli nie mozna zagwarantowa¢ catkowitego
wypetnienia ubytku za pomocg INNOTERE 3D Scaffold,
pozostate miejsca ubytku nalezy wypetni¢ koscig autologiczng
lub materiatami allogenicznymi.

INNOTERE 3D Scaffold moze wspomagac stabilizacje ubytkéw
kostnych dzigki swoim wiasciwosciom mechanicznym, jednak
faktyczng stabilizacje nalezy zapewni¢ przy uzyciu innych
srodkéw. Widoczne radiologicznie pekniecie INNOTERE 3D
Scaffold nie ma wptywu na zamierzone zastosowanie produktu.
Wyréb INNOTERE 3D Scaffold moze by¢é tgczony
srodoperacyjnie z materiatami autologicznymi lub
allogenicznymi, w szczegdlnosci z krwig, produktami
krwiopochodnymi, aspiratem szpiku kostnego lub autologiczng
istotg ggbczastg kosci. W takich przypadkach nalezy zwroci¢
szczegoblng uwage na zachowanie sterylnych warunkow.

Wyréb INNOTERE 3D Scaffold ulega resorpcji pod wptywem
procesow biologicznych i zostaje zastgpiony przez autologiczng
tkanke kostng. W zaleznosci od warunkéw implantacji i
aktywnosci metabolicznej w miejscu implantacji wyréb
INNOTERE 3D Scaffold moze réwniez pozosta¢ na state w
organizmie jako materiat zintegrowany z tkankg kostna.
Niewykorzystanej zawarto$ci otwartych lub uszkodzonych
opakowan nie wolno wykorzystywa¢ do dalszych operacji i
dlatego nalezy je usungc¢ (patrz ,Usuwanie”). Nie wolno stosowac
czgstek powstatych podczas obrobki ksztattki.

Usuwanie materiatu kosciozastepczego

Jesli usuniecie jest konieczne, materiat kosciozastepczy
powinien zostaé catkowicie usuniety, a sgsiadujgce powierzchnie
kosci doktadnie oczyszczone. Do usuniecia mozna uzy¢
zwyktych narzedzi chirurgicznych. Ubytek mozna nastepnie
ponownie wypeic.

Termin waznosci
Nie nalezy stosowac produktu po uptywie terminu waznosci,
ktory jest podany na etykiecie.

Przechowywanie

INNOTERE 3D Scaffold nie wymaga specjalnych warunkéw
przechowywania. Zaleca sie przechowywanie INNOTERE 3D
Scaffold w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej. Nie
wolno uzywa¢ produktu, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem.

Procedura sterylizacji

INNOTERE 3D Scaffold jest sterylnym wyrobem medycznym.
Sterylizacja jest przeprowadzana za pomocg promieni gamma.
Ze wzgledu na ryzyko przeniesienia zakazenia i/lub mozliwg
zmiane wiasciwosci produktu czyszczenie lub poddawanie
INNOTERE 3D Scaffold ponownej sterylizacji jest niedozwolone.
Wyrob INNOTERE 3D Scaffold jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

Usuwanie
W przypadku nieotwartych produktéw nie jest konieczne ich
specjalne usuwanie. Materialy eksplantowane lub skazone

nalezy usuwac¢ zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym
szpitalu.

Informacja

Producent dostarcza wraz z wyrobem karte implantacyjna; lekarz
zapewnia, ze pacjent otrzyma karte implantacyjng oraz
informacje, ktére nalezy poda¢ w odniesieniu do wszczepionego
wyrobu.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne
zdarzenia zwigzane z wyrobem do producenta i wlasciwego
urzedu panstwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent ma swojg siedzibe.

Skrdcony raport bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP)
jest opublikowany na stronie internetowej INNOTERE i mozna go
znalez¢ pod nastepujagcym LINKIEM:
www.innotere.de/downloads.

Niniejsza instrukcja obstugi jest udostepniona w formie
elektronicznej na stronie internetowej
www.innotere.de/downloads.

Producent dostarcza bezptatnie instrukcje uzytkowania w formie
papierowej w ciggu siedmiu dni kalendarzowych od otrzymania
wniosku.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z
dostawca lub producentem.

Odpowiedzialny producent
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Niemcy

+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, United Kingdom

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Switzerland

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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postepowac zgodnie z
elektroniczng instrukcja obstugi

Uwaga, stosowac sie do
dokumentacji towarzyszacej

Bezpieczny rezonans
magnetyczny

System podwajnej bariery
sterylnej

Akta pacjenta

Przychodnia lub lekarz

Identyfikacja pacjenta + data
urodzenia

Data implantacji

Strona internetowa z
informacjami dla pacjentow



