
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ 

Maxresorb® Inject 

Leírás 

A Maxresorb Inject egy biztonságos és teljes mértékben biokompatibilis anyag, amely csontos környezetben alkalmazva 
oszteokonduktív tulajdonságai révén segíti a szomszédos életképes csontanyag benövését és fúzióját. 
A Maxresorb Inject paszta szerkezete lényegében teljesen megegyezik az emberi csont szervetlen állományával, ezért a 
paszta maradéktalanul felszívódik és a helyére természetes csontanyag nő. Míg a paszta hidroxil-apatit (HA) része nagyon 
gyorsan felszívódik, addig a hidroxil-apatit/trikalcium-foszfát granulátum felszívódása lassabban történik, hosszú ideig 
biztosítva ezáltal a csont alátámasztását az ásványi váznak köszönhetően. 
A Maxresorb Inject segítségével a beteg sok esetben megkímélhető az autológ csonttranszplantációval járó traumától, 
ráadásul a Maxresorb Inject az emberi vagy állati eredetű csontok olyan steril, teljesen szintetikus alternatíváját kínálja, 
amely egyetlen betegség átvitelének kockázatát sem hordozza magában. 

Összetétel 

A Maxresorb Inject 83,5% HA-paszta és 16,5% csonttranszplantátum-granulátum kombinációja (0,5-1,0mm). A HA-paszta 
38% vízben oldott hidroxil-apatitból, a pórusos granulátum 60% hidroxil-apatitból és 40% trikalcium-foszfátból áll. A 
hidroxil-apatitot és a trikalcium-foszfátot sokéves, átfogó és sikeres klinikai vizsgálatoknak vetették alá. 

Alkalmazási területek 

A Maxresorb Inject egy szintetikus oszteokonduktív csontpaszta, amely a környező életképes csontanyag feltöltésére és 
megtámasztására szolgál olyan csontdefektusok esetén, amelyek nem meghatározóak a csontszerkezet stabilitását tekintve. 
Ezek a defektusok előfordulhatnak a végtagokban, a medencében, dentális és peridentális területeken vagy az állcsontban. 
A Maxresorb Inject fraktúrák és jóindulatú daganatok vagy ciszták eltávolítása utáni csontdefektusok feltöltésére vagy 
transzplantációs helyek feltöltésére használható. A Maxresorb Inject alkalmazható továbbá az alveoláris nyúlvány és az 
extrakciós alveolusokkal együtt az alveoláris fal defektusainak kezelésére, valamint csontdefektusok feltöltésére is. 
A Maxresorb Inject pasztát kézzel óvatosan a defektusba kell helyezni, szükség esetén pontosan a defektusnak megfelelő 
formára kell alakítani. Implantáció előtt adott esetben összekeverhető csontvelő-aspirátummal. 
A Maxresorb Inject ideiglenes vázként fejti ki hatását és megőrzi puha paszta formáját. A paszta terheléshez nem biztosít 
strukturális alátámasztást a gyógyulási folyamat alatt. Az implantátum biokompatibilis, radiológiailag átlátszatlan és 
ellenőrizhető módon szívódik fel. 

Ellenjavallatok 

A Maxresorb Inject csak a megadott alkalmazási célokra használható. Ne használja a Maxresorb Inject pasztát, ha az 
ellenjavallatok valamelyike fennáll. A Maxresorb Inject nem alkalmazható strukturális alátámasztásként a vázrendszerben és 
NEM HASZNÁLHATÓ CSAVARRÖGZÍTŐKÉNT VAGY AKKOR, HA AZ IMPLANTÁCIÓS TERÜLET INSTABIL ÉS 
NINCS MEGFELELŐEN RÖGZÍTVE. 
További ellenjavallatok: 
• Akut vagy krónikus fertőzések, különösen az implantáció helyén 
• Súlyos érrendszeri vagy neurológiai betegségek 
• Elégtelen mértékben vaszkularizált implantációs terület 
• Kezeletlen cukorbetegség 
• Súlyos degeneratív betegségek 
• Kötőszöveti betegségek 
• Hiperkalcémia, rendellenes kalcium-metabolizmus 
• Gyulladásos csontbetegségek 
• Rosszindulatú daganatok 
• A veseműködés jelentős zavarai 
• Nyitott epiphysealis lemezek gyermekek esetében 

Óvintézkedések 

A Maxresorb Inject pasztát csak megfelelő képzettséggel rendelkező és a csonthelyreállító és csontpótló módszereket ismerő 
sebész általi professzionális használatra szánták. 
A Maxresorb Inject nem alkalmazható terhelésnek kitett csontokon. 
Az implantációs terület mechanikai biztosításáról merev rögzítéssel vagy kalitkával (cage) kell gondoskodni, megtartva 
ezáltal a statikus, terhelésmentes környezetet az implantátum számára. A Maxresorb Inject nem alkalmazható csontrögzítő 
csavarok rögzítésére. 
A meglévő csontnak és az implantátumnak a lehető legnagyobb mértékben kell érintkeznie egymással, hogy biztosítható 
legyen a megfelelő csontregeneráció. A Maxresorb Inject csak friss, életképes csontanyagon alkalmazható, mivel csak így 
biztosítható a gyors revaszkularizáció. Az embólia elkerülése érdekében rendkívüli gondossággal kell eljárni. Ezért kerülni 
kell a Maxresorb Inject magas nyomású alkalmazását vénás vagy artériás hozzáférésű, szűken határolt defektusok esetében. 
A Maxresorb Inject hatása nem ismert az alábbi betegségekben szenvedő páciensek esetében. 
• Krónikus fertőzések 
• Metabolikus csontbetegségek 



• Csontok sugárkezelése 
• Szív- és érrendszeri megbetegedések 
A Maxresorb Inject hatása gyermekek esetében, valamint az egyéb anyagokkal történő összekeverés hatása nem ismert. 
Mindenesetre a kiadás időpontjáig nem került sor különösebb óvintézkedések meghatározására. 

Lehetséges komplikációk 

A sikeres eredmény nem garantálható minden esetben. 
Műtéti hibák, szokatlan betegségek vagy műszerhiba miatt adott esetben egy második műtétre is szükség lehet az 
implantátum eltávolítása vagy kicserélése érdekében. 

Nem kívánt eredmények 

A lehetséges nem kívánt eredmények közé tartoznak többek között az alábbiak: 
• A Maxresorb Inject elmozdulása a csont terhelésének következtében 
• Csontdeformáció/életképtelen csont az implantációs területen 
• Műtét utáni komplikációk, például fertőzések, vérömlenyek, ödémák, duzzanatok, folyadék-felgyülemlés, 

szövetritkulás és a műtét okozta egyéb komplikációk 
• Allergiás reakciók a termékkel szemben 

Figyelmeztető utasítások 

A gamma-sugarakkal sterilizált termék lezárt duplacsomagolásban kapható. TILOS FELHASZNÁLNI, HA A 
CSOMAGOLÁS FEL VAN BONTVA VAGY SÉRÜLT, HA A TERMÉK ÉS/VAGY AZ APPLIKÁTOR SÉRÜLTNEK 
TŰNIK, VAGY HA A PASZTA KISZÁRADT. Használat előtt ellenőrizze a termék lejárati idejét és NE HASZNÁLJA A 
TERMÉKET A HASZNÁLATI IDŐ LEJÁRTÁT KÖVETŐEN. 
A belső csomagolást csak néhány perccel a műtét előtt nyissa ki. 
A Maxresorb Inject csak EGYSZERI HASZNÁLATRA alkalmas. Ne kísérelje meg újrasterilizálni vagy újrafelhasználni a 
terméket. Ellenkező esetben keresztfertőzések léphetnek fel. 
A Maxresorb Inject csak olyan módszerek esetén alkalmazható, amelyeknél az implantátum megfelelő mértékben 
megőrizhető. 
A Maxresorb Inject nem engedi át a röntgensugarakat, ezért előfordulhat, hogy a röntgenfelvételen eltakarja az implantátum 
alatti vagy feletti területeket. 

Alkalmazás 

1. lépés: Nyissa ki a külső és a belső csomagolást is. Távolítsa el az applikátor zárókupakját. A Maxresorb Inject használatra 
kész pasztaként az applikátorban található. 
2. lépés: Implantálja a defektushoz szükséges mennyiségű Maxresorb Inject pasztát. A Maxresorb Inject maximális adagja 
defektusonként 20 g. A defektust teljesen fel kell tölteni és a pasztát olyan formájúra kell alakítani, hogy igazodjon a 
természetes csont körvonalaihoz. A terméknek közvetlenül érintkeznie kell a defektus teljes felületével. Amennyiben a kezelt 
csont terhelésnek van kitéve, akkor a terméket merev rögzítéssel kell alkalmazni. 
3. lépés: Óvja az implantációs területet a mozgástól és az implantátum elmozdulásától. 
Túlzott mértékű folyadék-felgyülemlés esetén az implantátum körüli terület koagulálható vagy leszívható a vérzés csillapítása 
érdekében. 

Tárolás 

A Maxresorb Inject 5°C és 25°C között tárolandó. Ne helyezze a terméket közvetlen napsugárzásnak kitett helyre és hőforrás 
közelébe. 
  



Eltarthatóság és ártalmatlanítás 

A lejárati idő a címkén található. Ne használja a Maxresorb Inject pasztát a lejárati idő letelte után. A Maxresorb Inject 
környezetbarát, ezért nem kell külön ártalmatlanítani. A használt applikátort klinikai hulladékként kell ártalmatlanítani. 

 Lejárati idő (ÉÉÉÉ-HH) 

 Tételazonosító 

 Sugárzással sterilizált 

 Sérült csomagolás esetén tilos felhasználni 

 Nem alkalmas újrafelhasználásra 

 Vegye figyelembe a használati útmutatót 

Tudnivaló: A Maxresorb Inject pasztát kizárólag professzionális felhasználásra szánták. A sebésznek kizárólagos felelősséget 
kell vállalnia a megfelelő betegek kiválasztásakor, a Maxresorb Inject alkalmazásához szükséges képzettség és tapasztalat 
terén, a sebészeti beavatkozások minden tekintetében, valamint a műtétet követő eljárásokért. 

 


