HASZNALATI UTMUTATO
Maxresorb® Inject

Leiras

A Maxresorb Inject egy biztonsagos és teljes mértékben biokompatibilis anyag, amely csontos kdrnyezetben alkalmazva
A Maxresorb Inject paszta szerkezete 1ényegében teljesen megegyezik az emberi csont szervetlen alloméanyaval, ezért a
paszta maradéktalanul felszivodik és a helyére természetes csontanyag nd. Mig a paszta hidroxil-apatit (HA) része nagyon
gyorsan felszivodik, addig a hidroxil-apatit/trikalcium-foszfat granulatum felszivodasa lassabban torténik, hosszu ideig
biztositva ezaltal a csont alatdmasztasat az asvanyi vaznak koszonhet6en.

A Maxresorb Inject segitségével a beteg sok esetben megkimélhetd az autoldg csonttranszplantacidval jard traumatol,
raadasul a Maxresorb Inject az emberi vagy allati eredetii csontok olyan steril, teljesen szintetikus alternativajat kinalja,
amely egyetlen betegség atvitelének kockazatat sem hordozza magaban.

Osszetétel

A Maxresorb Inject 83,5% HA-paszta és 16,5% csonttranszplantatum-granulatum kombinacidja (0,5-1,0mm). A HA-paszta
38% vizben oldott hidroxil-apatitbdl, a pérusos granulatum 60% hidroxil-apatitbol és 40% trikalcium-foszfatbol all. A
hidroxil-apatitot és a trikalcium-foszfatot sokéves, atfogo és sikeres klinikai vizsgalatoknak vetették ala.

Alkalmazasi teriiletek

A Maxresorb Inject egy szintetikus oszteokonduktiv csontpaszta, amely a kdrnyez6 életképes csontanyag feltdltésére és
megtamasztasara szolgal olyan csontdefektusok esetén, amelyek nem meghatarozoak a csontszerkezet stabilitasat tekintve.
Ezek a defektusok el6fordulhatnak a végtagokban, a medencében, dentalis és peridentalis teriileteken vagy az allcsontban.
A Maxresorb Inject frakturak és joindulati daganatok vagy cisztak eltavolitasa utani csontdefektusok feltoltésére vagy
transzplantacios helyek feltdltésére hasznalhatd. A Maxresorb Inject alkalmazhat6 tovabba az alveolaris nyalvany és az
extrakcios alveolusokkal egyiitt az alveolaris fal defektusainak kezelésére, valamint csontdefektusok feltoltésére is.

A Maxresorb Inject pasztat kézzel 6vatosan a defektusba kell helyezni, sziikség esetén pontosan a defektusnak megfeleld
formara kell alakitani. Implantacio eldtt adott esetben dsszekeverhetd csontvelé-aspiratummal.

A Maxresorb Inject ideiglenes vazként fejti ki hatasat és megorzi puha paszta formajat. A paszta terheléshez nem biztosit
strukturalis alatamasztast a gyogyulési folyamat alatt. Az implantatum biokompatibilis, radiologiailag atlatszatlan és
ellenérizhetd modon szivadik fel.

Ellenjavallatok

A Maxresorb Inject csak a megadott alkalmazési célokra hasznalhatd. Ne hasznalja a Maxresorb Inject pasztat, ha az
ellenjavallatok valamelyike fennall. A Maxresorb Inject nem alkalmazhatd strukturalis aldtdmasztasként a vazrendszerben és
NEM HASZNALHATO CSAVARROGZITOKENT VAGY AKKOR, HA AZ IMPLANTACIOS TERULET INSTABIL ES
NINCS MEGFELELOEN ROGZITVE.

Tovabbi ellenjavallatok:

. Akut vagy kronikus fertézések, kiilondsen az implantacio helyén
. Stulyos érrendszeri vagy neurologiai betegségek

. Elégtelen mértékben vaszkularizalt implantacios tertilet
. Kezeletlen cukorbetegség

. Stulyos degenerativ betegségek

. Kotdszoveti betegségek

. Hiperkalcémia, rendellenes kalcium-metabolizmus

. Gyulladasos csontbetegségek

. Rosszindulati daganatok

. A vesemiikddés jelentds zavarai

. Nyitott epiphysealis lemezek gyermekek esetében
Ovintézkedések

A Maxresorb Inject pasztat csak megfeleld képzettséggel rendelkezd és a csonthelyreallito és csontpotld modszereket ismerd
sebész altali professziondlis hasznalatra szantak.

A Maxresorb Inject nem alkalmazhat6 terhelésnek kitett csontokon.

Az implantacios teriilet mechanikai biztositasarol merev rogzitéssel vagy kalitkaval (cage) kell gondoskodni, megtartva
ezaltal a statikus, terhelésmentes kornyezetet az implantatum szamara. A Maxresorb Inject nem alkalmazhaté csontrdgzitd
csavarok rogzitésére.

A meglévo csontnak €s az implantatumnak a lehetd legnagyobb mértékben kell érintkeznie egymassal, hogy biztosithato
legyen a megfeleld csontregeneracio. A Maxresorb Inject csak friss, életképes csontanyagon alkalmazhat6, mivel csak igy
biztosithato a gyors revaszkularizacio. Az embolia elkeriilése érdekében rendkiviili gondossaggal kell eljarni. Ezért keriilni
kell a Maxresorb Inject magas nyomast alkalmazasat vénas vagy artérids hozzaférés, sziiken hatarolt defektusok esetében.
A Maxresorb Inject hatdsa nem ismert az alabbi betegségekben szenvedd paciensek esetében.

. Kronikus fertézések

. Metabolikus csontbetegségek



. Csontok sugarkezelése

. Sziv- és érrendszeri megbetegedések

A Maxresorb Inject hatasa gyermekek esetében, valamint az egyéb anyagokkal torténd dsszekeverés hatasa nem ismert.
Mindenesetre a kiadas id6pontjaig nem keriilt sor kiilondsebb ovintézkedések meghatarozasara.

Lehetséges komplikaciok

A sikeres eredmény nem garantalhaté minden esetben.

Miitéti hibak, szokatlan betegségek vagy miiszerhiba miatt adott esetben egy masodik miitétre is sziikség lehet az
implantatum eltavolitasa vagy kicserélése érdekében.

Nem kivant eredmények

A lehetséges nem kivant eredmények koz¢ tartoznak tobbek kozott az alabbiak:

. A Maxresorb Inject elmozdulasa a csont terhelésének kovetkeztében

. Csontdeformacio/életképtelen csont az implantacios teriileten

. Miitét utani komplikaciok, példaul fertézések, véromlenyek, 6démak, duzzanatok, folyadék-felgyiilemlés,
szovetritkulas és a miitét okozta egyéb komplikaciok

. Allergias reakciok a termékkel szemben

Figyelmeztet6 utasitasok

A gamma-sugarakkal sterilizalt termék lezart duplacsomagolasban kaphato. TILOS FELHASZNALNI, HA A
CSOMAGOLAS FEL VAN BONTVA VAGY SERULT, HA A TERMEK ES/VAGY AZ APPLIKATOR SERULTNEK
TUNIK, VAGY HA A PASZTA KISZARADT. Hasznalat el6tt ellenérizze a termék lejarati idejét és NE HASZNALJA A
TERMEKET A HASZNALATI IDO LEJARTAT KOVETOEN.

A belsd csomagolast csak néhany perccel a miitét eldtt nyissa ki.

A Maxresorb Inject csak EGYSZERI HASZNALATRA alkalmas. Ne kisérelje meg tjrasterilizalni vagy Gjrafelhasznélni a
terméket. Ellenkez6 esetben keresztfertézések 1éphetnek fel.

A Maxresorb Inject csak olyan modszerek esetén alkalmazhatd, amelyeknél az implantatum megfelelé mértékben
megOrizhetd.

A Maxresorb Inject nem engedi at a rontgensugarakat, ezért el6fordulhat, hogy a rontgenfelvételen eltakarja az implantatum
alatti vagy feletti teriileteket.

Alkalmazas

1. 1épés: Nyissa ki a kiils6 és a belsé csomagolast is. Tavolitsa el az applikator zarokupakjat. A Maxresorb Inject hasznalatra
kész pasztaként az applikatorban talalhato.

2. 1épés: Implantalja a defektushoz sziikséges mennyiségli Maxresorb Inject pasztat. A Maxresorb Inject maximalis adagja
defektusonként 20 g. A defektust teljesen fel kell tolteni és a pasztat olyan formajura kell alakitani, hogy igazodjon a
természetes csont kdrvonalaihoz. A terméknek kdzvetlentil érintkeznie kell a defektus teljes feliiletével. Amennyiben a kezelt
csont terhelésnek van kitéve, akkor a terméket merev rogzitéssel kell alkalmazni.

3. 1épés: Ovija az implantacios teriiletet a mozgastél és az implantatum elmozdulasatol.

Tulzott mértéki folyadék-felgyiilemlés esetén az implantatum koriili teriilet koagulalhatd vagy leszivhato a vérzés csillapitasa
érdekében.

Tarolas

A Maxresorb Inject 5°C és 25°C kozott tarolandd. Ne helyezze a terméket kdzvetlen napsugarzasnak kitett helyre és hoforras
kozelébe.



Eltarthatésag és artalmatlanitas

A lejarati id6 a cimkén talalhaté. Ne hasznalja a Maxresorb Inject pasztat a lejarati id6 letelte utan. A Maxresorb Inject
kornyezetbarat, ezért nem kell kiilon artalmatlanitani. A hasznalt applikatort klinikai hulladékként kell artalmatlanitani.

Lejarati id6 (EEEE-HH)

Tételazonositd

Sugérzassal sterilizalt
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Sériilt csomagolés esetén tilos felhasznalni

Nem alkalmas ujrafelhasznalasra

Vegye figyelembe a hasznalati Gtmutatot
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1w v < x ceawal€801D Inject pasztat kizarolag professzionalis felhasznalasra szantdk. A sebésznek kizarolagos felelosséget
kell vallalnia a megfeleld betegek kivalasztasakor, a Maxresorb Inject alkalmazéasahoz sziikséges képzettség és tapasztalat
terén, a sebészeti beavatkozasok minden tekintetében, valamint a miitétet koveto eljarasokért.



