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Instructions for Use
DESCRIPTION
i-FACTOR Bone Graft is a pure, natural form of
hydroxyapatite (anorganic bone mineral or ABM)
containing P-15, a synthetic peptide. It is provided
in putty form, comprised of ABM/P-15 particles that
are suspended in an inert biocompatible hydrogel.
Hydroxyapatite is the major mineral component
of bone. P-15 is a fifteen amino acid sequence
polypeptide, a portion of Type-I collagen that
serves as a biomimetic attachment site for bone
cells. The hydrogel carrier (glycerin and carboxy-
methylcellulose, or CMC) forms the matrix that
improves overall the handling characteristics
and helps contain the i-FACTOR Bone Graft at the
surgical site. The bovine-derived ABM particles
within the matrix are radiopaque and sized
between 250 and 425 microns. i-FACTOR Bone Graft
provides a bone graft substitute that is remodeled
into new bone during the natural healing process.
INDICATIONS FOR USE
i-FACTOR Bone Graft is a bone graft substitute
material for use in the repair of bony voids or
defects in orthopedic applications throughout the
skeletal system (i.e. the spine and extremities). The
bony voids may be surgically created defects or
may result from traumatic injury to the bone.
INTENDED USER
i-FACTOR Bone Graft is a bone graft substitute
material for use only by a qualified Orthopedic
surgeon, Neurosurgeon, or Spine surgeon.
CONTRAINDICATIONS
Contraindications include, but are not limited to:
« Absence of load bearing structural support at the
graft site
- Sensitivity to components of the i-FACTOR Bone
Graft
« Active infection at the operative site
- Operative site subject to excessive impact or stress
- Significant vascular impairment proximal to the
graft site
« Use in direct contact with articular spaces
« Presence of segmental defects
« Metabolic or systemic bone disorders that affect
bone or wound healing
« Compromised renal function
« Uncooperative patients who will not or cannot
follow postoperative instructions, including
individuals who abuse drugs and/or alcohol
WARNINGS AND PRECAUTIONS
i-FACTOR Bone Graft is not intended to provide
load-bearing structural support during the
healing process. Rigid fixation techniques are
recommended as needed to assure stabilization of
the defect in all planes.
As with any surgical procedure, care should be
exercised in treating individuals with preexisting
conditions that may affect the success of the
surgical procedure. This includes, but is not limited
to, individuals with bleeding disorders
of any etiology, long-term steroidal therapy,
immunosuppressive therapy or high dosage
radiation therapy.
DO NOT USE IF STERILE PACKAGING IS OPENED OR
DAMAGED. Discard or return damaged packaging
and all contents.
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i-FACTOR Bone Graft is designed for single patient use
only. Do not attempt to re-sterilize or re-use. Discard
unused contents. Attempting to reuse i-FACTOR Bone
Graft will adversely affect product sterility and physical
handling characteristics.

i-FACTOR Bone Graft should only be used in surgical
procedures where it can be adequately contained at the
bony void or defect. Avoid overfilling the bone void or
pressurizing the treatment site.

Inadequate containment of i-FACTOR Bone Graft

could result in product migration from the intended
bony defect site. If product migration occurs, clinical
outcomes may be compromised by the lack of bone
graft material in the appropriate space. Potential
patient adverse events caused by inadequate
containment and migration of i-FACTOR Bone Graft
could include, but are not limited to the following: pain,
neural impingement, physical impairment, irritation or
wear of an articulating joint, or loss of function; any of
which may require revision surgery.

The effect of i-FACTOR Bone Graft on pregnant or
nursing patients has not been evaluated.

The use of i-FACTOR Bone Graft when mixed with other
bone graft substitute products has not been evaluated;
therefore, the effectiveness of i-FACTOR when used in
this manner is unknown.

ADVERSE EFFECTS

Possible adverse effects include but are not limited to:

« Wound complications including hematoma, site
drainage, infection and other complications that are
possible with any surgery

- Extrusion or migration of the bone void filler, as is
possible with any bone void filler, resulting in pain,
neural impingement, physical impairment, irritation or
wear of an articulating joint, or loss of function; any of
which may require revision surgery

« Nonunion, malunion, or delayed union

« Loss of reduction

- Refracture

« Incomplete, or lack of osseous ingrowth into the bone
void, as is possible with any bone void filler

- Transient hypercalcemia

- Allergic reaction to components of the i-FACTOR Bone
Graft

STORAGE

i-FACTOR Bone Graft in its original packaging can be
stored at ambient room temperature.

DIRECTIONS FOR USE

Remove syringe cap and dispense i-FACTOR Bone Graft
by depressing the syringe plunger. i-FACTOR Bone Graft
may be dispensed directly to the surgical site or into a
separate sterile receptacle where it can be transferred
using traditional surgical instrumentation or by hand.
i-FACTOR Bone Graft should only be placed in voids
where it can be contained adequately.

NOTE: When opening the foil pouch containing the
i-FACTOR Bone Graft syringe, you may notice a very
small amount of water retained within the pouch. This
is a normal part of the steam sterilization process and

does not affect the integrity or sterility of the product.
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Gebrauchsanweisung
BESCHREIBUNG
i-FACTOR Bone Graft ist eine reine, natirliche Form von
Hydroxyapatit (anorganisches Knochenmmineral, bzw. anorganic
bone mineral, kurz ABM), welche P-15, ein synthetisches Peptid,
enthalt. Es wird in streichbarer Form angeboten und besteht aus
ABM/P-15-Partikeln, die in einem reaktionslosen, biokompatiblen
Hydrogel suspendiert sind.
Hydroxyapatit ist die wichtigste Mineralkomponente des
Knochens. Bei P-15 handelt es sich um ein Polypeptid mit
funfzehn Aminosauresequenzen, ein Teil des Typ-I-Collagens,
das als biomimetische Verankerungsstelle fiir Knochenzellen
dient. Der Tragerstoff (Glycerin und Carboxymethylcellulose,
oder kurz CMC) bildet die Matrix, welche die allgemeinen
Handhabungseigenschaften verbessert und beim Fixieren des
i-FACTOR Bone Graft an der Operationsstelle behilflich ist. Die
Partikel der Knochenmatrix bovinen Ursprungs innerhalb der
Matrix sind strahlendicht und zwischen 250 und 425 Mikron grof3.
i-FACTOR Bone Graft ist ein Knochenersatzmaterial, aus dem
wahrend des natiirlichen Heilungsprozesses ein neuer Knochen
geformt wird.
INDIKATIONEN
Das i-FACTOR Bone Graft ist ein Knochenimplantat, das fur die
Reparatur von Knochenhohlraumen oder -defekten bei
orthopadischen Verfahren am ganzen Skelett (z. B. an Wirbelsaule
und Extremitaten) verwendet wird. Die Knochenhohlraume kénnen
durch einen chirurgischen Eingriff oder infolge traumatischer
Verletzungen entstehen.
ZIELGRUPPE
i-FACTOR Bone Graft ist ein Knochenersatzmaterial, das
ausschlieBlich fiir die Verwendung durch qualifizierte Orthopéden,
Neurochirurgen oder Wirbelsaulenchirurgen vorgesehen ist.
KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zahlen unter Anderem:
« Fehlende strukturelle, belastbare Unterstltzung an der
Implantatsstelle
- Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile des i-FACTOR Bone Graft
« Aktive Infektion an der Operationsstelle
- Operationsstelle ist ibermaBiger Krafteinwirkung oder Belastung
ausgesetzt
« Schwerwiegende vaskulére Schadigung proximal zur
Implantatsstelle
«Verwendung in direktem Kontakt mit Gelenkspalten
- Das Vorhandensein segmentarer Defekte
« Metabolische oder systemische Knochenstérungen, welche die
Knochen- oder Wundheilung beeintrachtigen
« Eingeschrénkte Nierenfunktion
« Patienten, die sich nicht an die postoperativen Anweisungen
halten werden oder kdnnen, einschlieflich Patienten mit Drogen-
und/oder Alkoholmissbrauch
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
i-FACTOR Bone Graft ist nicht fiir die Verwendung als belastungs-
tragende, strukturelle Unterstiitzung wéhrend des Heilungspro-
zesses vorgesehen. Rigide Fixationstechniken werden empfohlen,
da sie fur die Sicherstellung der Stabilitét des Defekts auf allen
Ebenen notwendig sind.
Wie bei jedem chirurgischen Verfahren ist bei der Behandlung
von Patienten mit bereits vorhandenen Gesundheitsschaden, die
den Erfolg eines chirurgischen Eingriffs beeintrachtigen kénnten,
besondere Vorsicht geboten. Dazu gehéren unter Anderem:
Patienten mit Blutungsstérungen jeglicher Atiologie, dauerhafter
Steroidtherapie, immunsuppresiver Behandlung oder hoch
dosierter Strahlentherapie.
NICHT VERWENDEN, WENN DIE STERILE VERPACKUNG GEOFFNET
ODER BESCHADIGT IST. Beschidigte Verpackungen und sdmtliche
Inhalte entsorgen oder wieder einschicken.
i-FACTOR Bone Graft ist fiir die Anwendung an einem Patienten
bestimmt. Nicht versuchen, das Produkt zu resterilisieren oder
wiederzuverwenden. Nicht verwendete Komponenten sind
zu entsorgen. Die Sterilitat des Produkts und die physischen
Handhabungseigenschaften werden bei dem Versuch, i-FACTOR
Bone Graft wiederzuverwenden, beeintréchtigt.
i-FACTOR Bone Graft sollte nur fir chirurgische Verfahren verwendet
werden, bei denen es angemessen in den Knochenhohlrdumen
oder —defekten gehalten werden kann. Ein Uberfiillen des
Knochenhohlraums und eine Druckbelastung des zu behandelnden
Situs ist zu vermeiden.
Der unvollstandige Einschluss eines i-FACTOR Bone Graft kann
dazu fiihren, dass sich das Transplantat von der betroffenen
Knochenstelle fortbewegt. Wenn es zu einer Migration des
Transplantats kommt, kdnnen die klinischen Ergebnisse durch einen
Mangel an Knochenimplantationsmaterial an der entsprechenden
Stelle negativ beeinflusst werden. Zu den méglichen
Nebenwirkungen, die durch einen unvollstdndigen Einschluss
und die Migration des i-FACTOR Bone Graft entstehen, gehtren
unter Anderem: Schmerzen, Einklemmen von Nerven, kérperliche
Beeintrachtigung, Reizung und Verschlei3 von Gelenkverbindungen
oder Funktionsverlust; alle diese Nebenwirkungen kénnen eine
Nachoperation erforderlich machen.
Die Wirkungsweise des i-FACTOR Bone Graft bei schwangeren oder
stillenden Frauen wurde nicht untersucht.
Die Verwendung des i-FACTOR Bone Graft in Kombination mit
anderen Knochenersatzprodukten wurde nicht evaluiert, weshalb
die Wirksamkeit von i-FACTOR in solch einer Kombination
unbekannt ist.
NEBENWIRKUNGEN
Zu den Nebenwirkungen zéhlen unter Anderem:
«Wundkomplikationen, einschlieB8lich Himatome, Drainage,
Infektion und anderen Komplikationen, die bei einer Operation
auftreten kénnen
« Extrusion oder Migration der Fiillung des Knochenhohlraums, was
bei jeder Fillung des Knochenhohlraums maglich ist
und zu Schmerzen, Einklemmen von Nerven, korperlicher
Beeintrachtigung, Reizung und Verschlei3 von Gelenkverbindungen
oder Funktionsverlust fiihren kann; alle diese Punkte konnen eine
Nachoperation erforderlich machen
« Ausbleiben der Frakturheilung, Fehlheilung oder verzégerte
Heilung
« Repositionsverlust
« Erneute Fraktur
- Unvollstandiges oder fehlendes knéchernes Einwachsen in den
Knochenhohlraum, was bei jeder Fiillung des Knochenhohlraums
maoglich ist
- Voriibergehende Hyperkalzidmie
- Allergische Reaktion auf Bestandteile des i-FACTOR Bone Graft
LAGERUNG
i-FACTOR Bone Graft kann in der Originalverpackung bei
Raumtemperatur gelagert werden.
ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Die Schutzkappe der Spritze entfernen und i-FACTOR Bone Graft
entnehmen, indem Sie es aus der Spritze dispensieren. i-FACTOR
Bone Graft kann direkt auf die zu behandelnde Stelle oder in einen
separaten, sterilen Behdlter dispensiert werden, von welchem
es mittels gangiger chirurgischer Instrumente oder von Hand
Ubertragen werden kann.
i-FACTOR Bone Graft sollte nur in Hohlrdume eingesetzt werden, in
denen es adaquaten Halt findet.
HINWEIS: Wenn die i-FACTOR Bone Graft-Spritze aus der
Folienverpackung entnommen wird, kénnen geringe
Wasserruickstande in der Verpackung vorhanden sein. Dies ist auf
die Dampfsterilisation zuritickzufiihren und hat keine Auswirkungen
auf die Integritat oder Sterilitat des Produkts.
i-FACTOR Bone Graft darf nur in Hohlrdume eingesetzt werden, in
denen es adaquaten Halt findet.
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Instrucciones de uso
DESCRIPCION
El i-FACTOR Bone Graft (injerto 6seo) es una forma natural y pura
de hidroxiapatita (mineral éseo inorganico o ABM por sus siglas en
inglés), que contiene P-15, un péptido sintético. Esta disponible
en forma putty, compuesta por particulas de ABM/P-15 que estan
suspendidas en un hidrogel biocompatible inerte.
La hidroxiapatita es el componente mineral mas importante del
hueso. P-15 es un polipéptido con una secuencia de quince
aminodcidos, una porcién del coldgeno de tipo | que sirve como
sitio de unién biomimética para las células dseas. El vehiculo de
hidrogel (glicerina y carboximetilcelulosa o0 CMC) forma la matriz
que mejora las caracteristicas generales de manipulacién, al mismo
tiempo que ayuda a contener el i-FACTOR Bone Graft en el sitio
quirdrgico. Las particulas de ABM de origen bovino incluidas dentro
de la matriz son radiopacas y presentan tamanos de entre 250 y 425
micrémetros. El i-FACTOR Bone Graft actia como un sustituto de los
injertos 6seos y se remodela para formar nuevo hueso durante el
proceso de curacion natural.
INDICACIONES DE USO
El i-FACTOR Bone Graft es un material sustitutivo de los injertos
dseos que se utiliza para la reparacion de los huecos o defectos
dseos en aplicaciones ortopédicas en todo el sistema esquelético
(es decir, la columna vertebral y las extremidades). Los huecos éseos
pueden ser defectos creados quirdrgicamente u originarse como
resultado de lesiones trauméticas del hueso.
USUARIO PREVISTO
El i-FACTOR Bone Graft es un material sustitutivo del injerto dseo,
para su uso Unicamente por cirujanos ortopédicos, neurocirujanos o
cirujanos de la columna vertebral cualificados.
CONTRAINDICACIONES
Entre las contraindicaciones, se incluyen:
« Ausencia de soporte estructural de carga en el sitio del implante
« Sensibilidad a los componentes del i-FACTOR Bone Graft
« Infeccion activa en el sitio quirtrgico
« Sitio quirurgico sometido a un impacto o tension excesivos
- Deterioro vascular significativo proximal al sitio del injerto
« Uso en contacto directo con los espacios articulares
« Presencia de defectos segmentales
« Trastornos 6seos metabdlicos o sistémicos que afecten al hueso o
ala curacion de las heridas
« Deterioro de la funcién renal
- Pacientes no cooperativos que no puedan o no quieran seguir
las instrucciones posoperatorias, entre los que se encuentran los
pacientes que consuman drogas o abusen del alcohol
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El i-FACTOR Bone Graft no esta pensado para actuar como soporte
estructural de carga durante el proceso de curacion. Se recomienda
la aplicacion de técnicas de fijacion rigidas, segun resulte necesario,
a fin de garantizar la estabilizacion de los defectos en todos los
planos.
Al igual que ocurre en cualquier intervencion quirdrgica, debe
prestarse atencion al tratar a pacientes con enfermedades pre-
existentes que puedan afectar al éxito de la intervencién. Entre
estos pacientes se encuentran, entre otros, las personas con
trastornos hemorragicos de cualquier etiologia, pacientes en
tratamiento esteroidico de larga duracion, terapia inmunosupresora
o tratamiento con altas dosis de radiacion.
NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVOLTORIO ESTERIL ESTA
ABIERTO O DANADO. Deseche o devuelva el envoltorio dafado y
su contenido.
El i-FACTOR Bone Graft esté disefiado para su uso en un solo
paciente. No intente volver a esterilizar o utilizar el producto.
Deseche todo contenido no utilizado. Cualquier intento de reutilizar
el i-FACTOR Bone Graft perjudicara a la esterilidad del producto y
sus caracteristicas de manipulacion fisica.
Eli-FACTOR Bone Graft debe utilizarse exclusivamente en
intervenciones quirdrgicas en las que pueda contenerse
adecuadamente dentro del hueco o defecto 6seo. Evite el llenado
excesivo del hueco 6seo o la presurizacion del sitio de tratamiento.
Una contencién inadecuada de i-FACTOR Bone Graft puede
traducirse en una migracion del producto desde el lugar del
defecto 6seo objetivo. Si se produjera esta migracion, los resultados
clinicos pueden verse comprometidos por la carencia de material
de injerto 6seo en el espacio adecuado. Entre los posibles eventos
adversos causados por una contencién inadecuada y la migracion
de i-FACTOR Bone Graft se incluyen, aunque no exclusivamente, los
siguientes: dolor, compresién neural, discapacidad fisica, irritacion o
desgaste de la articulacion o pérdida de funcién de la misma; todos
ellos pueden requerir una cirugia de revision.
No se ha evaluado el efecto del i-FACTOR Bone Graft en pacientes
embarazadas o lactantes.
El uso combinado de i-FACTOR Bone Graft y otros productos
de sustitucion ésea no ha sido evaluado; en consecuencia,
se desconoce la eficacia de i-FACTOR con un uso de estas
caracteristicas.
REACCIONES ADVERSAS
Entre las posibles reacciones adversas se incluyen, entre otras:
« Cualquier intervencion quirdrgica puede implicar complicaciones
de las heridas, como hematomas, drenaje, infeccion y otras
complicaciones del sitio quirirgico
« Extrusion o migracion del relleno de cavidades 6seas, como con
cualquier otro, resultante en dolor, compresion neural, discapacidad
fisica, irritacion o desgaste de la articulacién o pérdida de funcion
de la misma; todos ellos pueden requerir una cirugia de revision
« Ausencia de unién, unién defectuosa o unién retardada
« Pérdida de reduccion
« Refractura
« Crecimiento 6seo incompleto o inexistente en el hueco 6seo, al
igual que con cualquier otro relleno para huecos 6seos
« Hipercalcemia transitoria
« Reaccidn alérgica a los componentes del i-FACTOR Bone Graft
ALMACENAMIENTO
El i-FACTOR Bone Graft, dentro de su envoltorio original, se puede
almacenar a temperatura ambiente.
INSTRUCCIONES DE USO
Retire la tapa de la jeringuilla y dispense el i-FACTOR Bone Graft
presionando el émbolo de la jeringuilla. El i-FACTOR Bone Graft
puede aplicarse directamente en el sitio quirtrgico o en un
receptaculo estéril independiente, desde el que se puede trasferir
al lugar de aplicacion con la ayuda de instrumental quirdrgico
tradicional o con la mano.
El i-FACTOR Bone Graft debe aplicarse exclusivamente en huecos en
los que pueda contenerse adecuadamente.
NOTA: al abrir la envoltura de aluminio que contiene la jeringa
del i-FACTOR Bone Graft, es posible que detecte una cantidad de
agua muy pequefa retenida dentro del envoltorio. Esto es una
consecuencia normal del proceso de esterilizaciéon por vapor y no
afecta en absoluto a la integridad o esterilidad del producto.
El i-FACTOR Bone Graft debe aplicarse exclusivamente en huecos en
los que pueda contenerse adecuadamente.
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Mode d’emploi
DESCRIPTION
L'i-FACTOR Bone Graft est une forme pure et naturelle
d’hydroxyapatite (minérale osseuse inorganique ou ABM),
contenant un peptide synthétique, le P-15. Le produit est fourni
sous forme Putty, et constitué de particules de ABM/P-15 en
suspension dans un hydrogel inerte, biocompatible.
L'hydroxyapatite est le principal composant minéral de l'os. Le P-15
est un polypeptide formé d’une séquence de quinze acides aminés,
une fraction de collagéne de type-I qui sert de site de fixation
biomimétique aux cellules osseuses. Le support hydrogel (glycérine
et carboxyméthylcellulose ou CMC) constitue la matrice qui
améliore I'ensemble des caractéristiques de manipulation et aide a
maintenir I'-FACTOR Bone Graft au niveau du site de l'intervention.
Les particules de ABM bovine au sein de la matrice sont radio-
opaques et mesurent entre 250 et 425 microns. Li-FACTOR Bone
Graft est un substitut de greffe osseuse, remodelé en os nouveau
durant le processus de cicatrisation naturel.
INDICATIONS
L'i-FACTOR Bone Graft est un substitut de greffe osseuse a utiliser
pour la réparation de lacunes osseuses ou de défaut osseux dans
les applications orthopédiques de tout le systéme squelettique
(c.-a-d. la colonne vertébrale et les membres). Les lacunes osseuses
peuvent étre dues a un traumatisme au niveau de I'os ou a des
défauts osseux consécutifs a une intervention chirurgicale.
UTILISATION PREVUE
L'i-FACTOR Bone Graft est un matériau de greffe osseuse de
substitution, destiné a étre utilisé exclusivement par des chirurgiens
diplomés, spécialisés en orthopédie, en neurochirurgie ou en
chirurgie du rachis.
CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications comprennent, sans sy limiter :
«I'absence d'un support structurel de charge au site de la greffe
- la sensibilité aux composants de I'i-FACTOR Bone Graft
- 'infection active au niveau du site opératoire
« le site opératoire sujet a des contraintes ou des impacts excessifs
- une insuffisance vasculaire sévére proximale du site de la greffe
«|'utilisation au contact direct des espaces articulaires
- la présence de défauts segmentaires
- des troubles osseux métaboliques ou systémiques affectant la
cicatrisation de la plaie ou de l'os
- une fonction rénale compromise
- les patients qui ne coopérent pas et ne suivront pas les
instructions postopératoires, y compris les individus alcooliques ou
usant de drogues
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
L'i-FACTOR Bone Graft n'est pas prévu pour fournir un support
structurel de charge durant le processus de cicatrisation. Des
techniques de fixation rigide sont recommandées, autant que
nécessaire pour assurer la stabilisation du manque de matiére
osseuse sur tous les plans.
Comme dans toute procédure chirurgicale, un soin particulier doit
étre apporté dans le traitement d'individus dont les conditions
préexistantes a l'intervention peuvent en affecter le succés. Ceci
comprend, sans s'y limiter, les individus présentant des troubles
hémorragiques, quelle que soit leur étiologie, ou recevant un
traitement stéroidien prolongé, des immunodépresseurs ou une
radiothérapie a haute dose.
NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE STERILE EST OUVERT OU
ENDOMMAGE. Jeter ou retourner l'emballage endommaggé et son
contenu
L'i-FACTOR Bone Graft est congu pour un usage unique
exclusivement. Ne pas restériliser ni réutiliser. Jeter les contenus
non utilisés. La stérilité et les caractéristiques de manipulation du
produit i-FACTOR Bone Graft seront compromises si I'on tente de
réutiliser le produit.
L'i-FACTOR Bone Graft doit étre utilisé uniquement dans le cadre
d’une procédure chirurgicale, quand il peut étre convenablement
inséré dans la lacune ou le défaut osseux. Eviter de trop remplir la
lacune osseuse et d'exercer une pression sur le site a traiter.
Linsertion inappropriée du i-FACTOR Bone Graft peut entrainer une
migration du produit depuis le site présentant le défaut osseux.
En cas de migration du produit, les résultats cliniques peuvent étre
compromis par I'absence de substitut de greffe osseuse dans
I'espace approprié. Les effets indésirables survenant éventuellement
chez le patient et dus a l'insertion inadéquate du i-FACTOR Bone
Graft et a sa migration pourraient comprendre, entre autres : des
douleurs, une compression nerveuse, une déficience physique,
une irritation ou usure articulaire ou un déficit fonctionnel ; tous
impliquant potentiellement une nouvelle intervention chirurgicale.
Leffet de I'i-FACTOR Bone Graft sur les patientes enceintes ou
allaitantes n'a pas été évalué.
L'utilisation du i-FACTOR Bone Graft en association avec d’autres
produits de substitut de greffe osseuse n‘a pas été évaluée ; par
conséquent, l'efficacité du i-FACTOR utilisé de cette maniere est
inconnue.
EFFETS INDESIRABLES
Des effets indésirables peuvent survenir, notamment, sans s'y
limiter :
- complications au niveau de la plaie, notamment hématome,
drainage du site, infection et autres complications possibles dans
toute intervention chirurgicale
« extrusion ou migration du remplissage de la lacune osseuse,
possible avec tout matériau de remplissage osseux, induisant des
douleurs, une compression nerveuse, une déficience physique,
une irritation ou usure articulaire ou un déficit fonctionnel ; tous
impliquant potentiellement une nouvelle intervention chirurgicale
« défaut d’union, mauvaise union ou retard d'union
« perte de réduction
- nouvelle fracture
- croissance osseuse incompléte ou défaut de croissance osseuse
dans la lacune, possible avec tout matériau de remplissage osseux
« hypercalcémie transitoire
- réaction allergique aux composants de I'i-FACTOR Bone Graft
CONSERVATION
L'i-FACTOR Bone Graft peut étre conservé a température ambiante
dans son emballage d'origine.
MODE D’EMPLOI
Retirer le capuchon de la seringue et insérer le produit i-FACTOR
Bone Graft en appuyant sur le piston de la seringue. L'i-FACTOR
Bone Graft peut étre délivré directement au site d'intervention
ou dans un réceptacle stérile séparé d'ou il pourra étre transféré
manuellement ou en utilisant I'instrumentation chirurgicale
habituelle.
L'i-FACTOR Bone Graft ne doit étre placé que dans les lacunes ou il
peut étre inséré comme il convient.
REMARQUE : a l'ouverture du sachet en pellicule d’aluminium
contenant la seringue de I'i-FACTOR Bone Graft, il est possible de
noter la présence d'une faible quantité d'eau dans le sachet. Ceci est
une conséquence normale du processus de stérilisation a la vapeur
qui n'affecte pas l'intégrité ni la stérilisation du produit.
L'i-FACTOR Bone Graft ne doit étre placé que dans les lacunes ou il
peut étre inséré comme il convient.
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Istruzioni per l'uso
DESCRIZIONE
i-FACTOR Bone Graft & una forma naturale e pura di idrossiapatite
(minerale osseo inorganico o ABM) contenente P-15, un peptide
sintetico. Viene fornito in una forma Putty in cui le particelle di
ABM/P-15 sono sospese in un idrogel inerte biocompatibile.
Lidrossiapatite € il principale componente minerale delle ossa.
Il P-15 & un polipeptide composto da una catena di quindici
amminoacidi, una porzione di collagene di tipo | che funge da
sito di attacco biomimetico per le cellule ossee. Il vettore idrogel
(glicerina e carbossimetilcellulosa o CMC) forma la matrice che
migliora in generale le caratteristiche di manipolazione e aiuta a
contenere i-FACTOR Bone Graft nel sito chirurgico. Le particelle ABM
di derivazione bovina all'interno della matrice sono radiopache e di
dimensioni comprese tra i 250 e i 425 micron. i-FACTOR Bone Graft
fornisce un sostituto per I'innesto osseo che viene rimodellato per
formare un nuovo osso naturale nel corso del processo naturale di
guarigione.
INDICAZIONI D'USO
i-FACTOR Bone Graft & un materiale da usarsi in sostituzione
dell'innesto osseo nella riparazione di spazi o difetti ossei in
applicazioni ortopediche su tutto il sistema scheletrico (ad es. la
spina dorsale e le estremita). Gli spazi ossei possono essere
stati creati nel corso di un intervento chirurgico oppure essere la
conseguenza di una lesione traumatica all'osso.
USO PREVISTO
i-FACTOR Bone Graft & un materiale che puo essere utilizzato in
sostituzione dell'innesto osseo esclusivamente da parte di un
chirurgo qualificato in chirurgia ortopedica, neurochirurgica o
spinale.
CONTROINDICAZIONI
Tra le controindicazioni possibili, ma senza limitazioni:
« Assenza di un supporto strutturale portante in corrispondenza del
punto di innesto
« Sensibilita ai componenti di i-FACTOR Bone Graft
- Infezione attiva in corrispondenza del sito chirurgico
« Sito chirurgico soggetto a impatto o stress eccessivo
« Indebolimento vascolare significativo vicino al sito di innesto
- Utilizzo a contatto diretto con spazi articolari
- Presenza di difetti segmentali
« Disturbi metabolici o sistemici ossei che influenzano la guarigione
dell'osso o della ferita
« Funzione renale compromessa
« Mancata cooperazione del paziente che non puo o non vuole
attenersi alle istruzioni postoperatorie, inclusi i soggetti che
abusano di droghe e/o alcool
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
i-FACTOR Bone Graft non é destinato a fornire un supporto
strutturale portante durante il processo di guarigione. Se
necessario, si consigliano tecniche di fissaggio rigido per garantire
la stabilizzazione del difetto su tutti i piani.
Come per ogni intervento chirurgico, si deve prestare attenzione
nel trattare individui con condizioni preesistenti che possano
influenzare la riuscita dell'intervento. Cio include, ma senza
limitazioni, gli individui soggetti a emorragie di qualsiasi
etiologia, trattati con terapia steroidea a lungo termine, terapia
immunosoppressiva o terapia con radiazioni ad alto dosaggio.
NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE STERILE E APERTA O
DANNEGGIATA. Smaltire o restituire eventuali confezioni
danneggiate e tutti i componenti.
i-FACTOR Bone Graft & progettato per essere utilizzato solo per
un singolo paziente. Non risterilizzare né riutilizzare. Smaltire
eventuali parti non usate. Un tentato riutilizzo di i-FACTOR Bone
Graft compromettera la sterilita del prodotto nonché le sue
caratteristiche fisiche di manipolazione.
i-FACTOR Bone Graft deve essere utilizzato esclusivamente in
procedure chirurgiche in cui puo essere adeguatamente contenuto
all'interno dello spazio o difetto osseo. Evitare un riempimento
eccessivo dello spazio osseo o una pressurizzazione del sito di
trattamento.
Il contenimento inadeguato di i-FACTOR Bone Graft potrebbe
causare la migrazione del prodotto dal sito osseo difettoso previsto.
Se la migrazione del prodotto si verifica, gli esiti clinici possono
risultare compromessi dalla mancanza di materiale di innesto
osseo nello spazio appropriato. Potenziali eventi avversi per i
pazienti, causati dal contenimento inadeguato e dalla migrazione
di i-FACTOR Bone Graft, potrebbero includere, tra gli altri: dolore,
impingement neurale, menomazione fisica, irritazione o usura di un
giunto di articolazione o perdita di funzionalita; ciascuno di questi
puo richiedere un intervento chirurgico di revisione.
Leffetto di i-FACTOR Bone Graft su donne in gravidanza o che
allattano non é stato valutato.
L'utilizzo di i-FACTOR Bone Graft, in combinazione con altri prodotti
da usarsi in sostituzione dell'innesto osseo, non é stato valutato;
pertanto, l'efficacia di i-FACTOR utilizzato in questa modalita &
sconosciuta.
EFFETTI COLLATERALI
Tra i possibili effetti collaterali, ma senza limitazioni:
« Complicazioni della ferita, tra cui ematoma, drenaggio, infezione e
altre complicazioni possibili nel caso di un intervento chirurgico
- Espulsione o migrazione della sostanza riempitiva dello spazio
osseo, come accade per qualsiasi tipo di sostanza riempitiva dello
spazio osseo, con conseguente dolore, impingement neurale,
menomazione fisica, irritazione o usura di un giunto di articolazione
o perdita di funzionalita; ciascuno di questi puo richiedere un
intervento chirurgico di revisione.
« Unione non riuscita, errata o ritardata
« Perdita di riduzione
- Rifrattura
- Crescita ossea non completa o non sufficiente nello spazio osseo,
come per qualsiasi tipo di sostanza riempitiva dello spazio osseo
« Ipercalcemia transitoria
« Reazione allergica ai componenti di i-FACTOR Bone Graft
CONSERVAZIONE
i-FACTOR Bone Graft nella sua confezione originale puo essere
conservato a temperatura ambiente.
MODALITA D’'IMPIEGO
Rimuovere il tappo della siringa ed erogare i-FACTOR Bone Graft
premendo lo stantuffo della siringa. i-FACTOR Bone Graft puo essere
applicato direttamente sul sito chirurgico oppure in un contenitore
sterile separato in cui puo essere trasferito manualmente o con
l'ausilio di strumenti chirurgici tradizionali.
i-FACTOR Bone Graft va utilizzato esclusivamente negli spazi vuoti
in cui & possibile contenerlo in modo adeguato.
NOTA: quando si apre la confezione in alluminio contenente la
siringa di i-FACTOR Bone Graft, si potrebbe notare una piccola
quantita di acqua nella confezione stessa. Si tratta di un effetto
normale della procedura di sterilizzazione a vapore e non influenza
I'integrita o la sterilita del prodotto.
i-FACTOR Bone Graft va utilizzato esclusivamente negli spazi vuoti
in cui e possibile contenerlo in modo adeguato.
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Gebruiksaanwijzing
BESCHRUVING
i-FACTOR Bone Graft is een zuivere, natuurlijke vorm van
hydroxyapatiet (anorganische botmineralen of ABM), die de
synthetische peptide P-15 bevat. Het is in Putty-vorm beschikbaar
dat bestaat uit ABM/P-15 partikels die zijn gesuspendeerd in een
inert, biocompatibel hydrogel.
De hydrogeldrager (glycerine en carboxymethylcellulose of CMC)
vormt een matrix die de verwerkingseigenschappen verbetert en
de i-FACTOR Bone Graft op de plaats van de ingreep helpt te fixeren.
De van runderen stammende ABM-partikels in de matrix zijn
radiopaak en tussen 250 en 425 micrometer groot. i-FACTOR Bone
Graft vormt een substituut voor bottransplantaten dat tijdens het
natuurlijke genezingsproces tot nieuw bot wordt omgevormd.
INDICATIESTELLING
i-FACTOR Bone Graft is een vervangend materiaal voor
bottransplantaten, te gebruiken voor reparatie van botcaviteiten
of defecten bij orthopedische toepassingen voor het gehele
skeletsysteem (d.w.z. wervelkolom en extremiteiten). De
botcaviteiten kunnen door chirurgische ingrepen of traumatisch
botletsel veroorzaakte defecten zijn.
BEOOGDE GEBRUIKER
i-FACTOR Bone Graft is een vervangend materiaal voor
bottransplantaten, uitsluitend te gebruiken door een
gekwalificeerde orthopedisch chirurg, neurochirurg of
wervelkolomchirurg.
CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties omvatten onder meer:
- Afwezigheid van lastdragende, structurele steun op de
transplantaatlocatie
- Gevoeligheid voor bestanddelen van i-FACTOR Bone Graft
- Actieve infecties op de plaats van de ingreep
« Blootstelling van de plaats van de ingreep aan excessieve druk of
stress
- Aanzienlijke vasculaire verslechtering nabij de transplantaatlocatie
- Gebruik in direct contact met gewrichtsholtes
« Aanwezigheid van segmentale defecten
- Metabole of systemische botafwijkingen die bot- of
wondgenezing beinvloeden
- Verslechterde nierfunctie
« Niet-coOperatieve patiénten die de postoperatieve instructies niet
opvolgen of kunnen opvolgen, waaronder personen die drugs of
alcohol misbruiken
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
i-FACTOR Bone Graft is niet bedoeld als lastdragende structurele
steun tijdens het genezingsproces. Starre fixatietechnieken worden
waar nodig aanbevolen om het defect in alle vlakken te stabiliseren.
Zoals bij alle chirurgische ingrepen dient extra voorzichtigheid
te worden betracht bij behandeling van personen met een reeds
bestaande aandoening die het succes van de chirurgische ingreep
kan beinvloeden. Dit omvat onder meer personen met bloedings-
ziekten van welke oorzaak dan ook, langdurige steroidenbehande-
ling, immunosuppressieve therapie of bestralingstherapie met hoge
doses.
NIET GEBRUIKEN INDIEN DE STERIELE VERPAKKING GEOPEND OF
BESCHADIGD IS. Werp de beschadigde verpakking en de gehele
inhoud weg of stuur hem terug.
i-FACTOR Bone Graft is uitsluitend bedoeld voor individuele
patiénten. Probeer niet om het product te hersteriliseren of
opnieuw te gebruiken. Werp de ongebruikte inhoud weg.
Pogingen om i-FACTOR Bone Graft opnieuw te gebruiken zullen de
productsteriliteit en fysieke verwerkingseigenschappen negatief
beinvioeden.
i-FACTOR Bone Graft mag uitsluitend gebruikt worden voor
chirurgische ingrepen waarbij het afdoende kan worden ingesloten
in de botcaviteit of het defect. Vermijd overvullen van de botcaviteit
of druk op de behandelde plek.
Onvoldoende opsluiting van de i-FACTOR Bone Graft kan in
productmigratie vanuit de bedoelde locatie met botletsel
resulteren. Als zich productmigratie voordoet, kunnen klinische
resultaten door het gebrek aan materiaal van het bottransplantaat
in de juiste ruimte negatief worden beinvloed. Potentiéle
ongewenste voorvallen bij patiénten die door onvoldoende
opsluiting en migratie van i-FACTOR Bone Graft worden
veroorzaakt, omvatten, maar zijn niet beperkt tot het volgende:
pijn, neurale impingement, fysieke verzwakking, irritatie aan of
slijtage van een scharniergewricht of functieverlies; elk hiervan kan
revisiechirurgie vereisen.
Het effect van i-FACTOR Bone Graft bij zwangere of zogende
vrouwen is niet onderzocht.
Het gebruik van de i-FACTOR Bone Graft is, wanneer gemengd
met andere vervangingsproducten voor bottransplantaten, niet
beoordeeld. De effectiviteit van i-FACTOR, wanneer op deze wijze
gebruikt, is daarom onbekend.
BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen omvatten onder meer:
«Wondcomplicaties waaronder hematoom, wonddrainage, infectie
en andere complicaties die bij elke chirurgische ingreep kunnen
optreden
- Extrusie of migratie van het botvulmateriaal, zoals met elk
botvulmateriaal mogelijk is, wat resulteert in pijn, neurale
impingement, fysieke verzwakking, irritatie aan of slijtage van een
scharniergewricht of functieverlies; elk hiervan kan revisiechirurgie
vereisen
- Afwezige, slechte of vertraagde consolidatie
- Reductieverlies
« Refractuur
- Onvolledige of onvoldoende ingroei van het bot in de botcaviteit
zoals dat bij iedere vulling van botcaviteiten kan voorkomen
- Tijdelijke hypercalciémie
« Allergische reactie op bestanddelen van i-FACTOR Bone Graft
OPSLAG
i-FACTOR Bone Graft kan in de originele verpakking op
kamertemperatuur worden bewaard.
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Verwijder het kapje van de injectiespuit en dien i-FACTOR Bone
Graft toe door op de zuiger te drukken. i-FACTOR Bone Graft kan
direct op de operatieplaats worden toegediend of via een aparte
steriele container, vanwaar het met behulp van de gebruikelijke
chirurgische instrumenten of met de hand kan worden
overgebracht.
i-FACTOR Bone Graft mag alleen in caviteiten worden geplaatst
waar het afdoende is ingesloten.
LET OP: wanneer u de foliezak met de i-FACTOR Bone Graft-spuit
opent, kan er zich een zeer kleine hoeveelheid water in de zak
bevinden. Dit is een normaal gevolg van het sterilisatieproces en
beinvloedt de ongeschonden toestand noch de steriliteit van het
product.
i-FACTOR Bone Graft mag alleen in caviteiten worden geplaatst
waar het afdoende is ingesloten.
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Bruksanvisning
BESKRIVNING
i-FACTOR Bone Graft (bengraft) &r en ren, naturlig form av
hydroxyapatit (anorganisk benmineral eller ABM) innehéllande
P-15, en syntetisk peptid. Det finns i kitt form, bestadende av
ABM/P-15-partiklar som &r suspenderade i en inert biokompatibel
hydrogel.
Hydroxyapatit & den huvudsakliga mineralkomponenten i ben.
P-15 &@r en polypeptid med femton aminosyrasekvenser, en del av
kollagen av typ |, som tjdnar som en biomimetisk vidfastningsplats
for benceller. Hydrogelbéraren (glycerin och karboxymetylcellulosa
eller CMC) bildar matrisen som forbattrar hanteringsegenskaperna
i allménhet och hjalper till att hélla kvar i-FACTOR Bone Graft vid
operationsstéllet. De bovint hdrledda ABM-partiklarna i matrisen ar
rontgentata med storlekar mellan 250 och 425 mikroner. i-FACTOR
Bone Graft ger ett bengraftsubstitut som ombildas till nytt ben
under den naturliga ldkningsprocessen.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
i-FACTOR Bone Graft &r ett bengraftsubstitutmaterial for
anvandning vid reparation av beniga halor eller defekter i
ortopediska applikationer i hela skelettsystemet (dvs. ryggraden
och extremiteterna). De beniga héalorna kan vara kirurgiskt skapade
defekter eller kan uppkomma fran traumatisk skada pé benet.
AVSEDD ANVANDARE
i-FACTOR Bone Graft &r ett bengraftsubstitutmaterial som endast
fér anvdndas av en kvalificerad ortopedisk kirurg, neurokirurg eller
ryggradskirurg.
KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer innefattar, men &r inte begrénsade till:
« Franvaro av belastningsbérande strukturellt stod vid graftstallet
- Kénslighet mot komponenter i i-FACTOR Bone Graft
« Aktiv infektion pa operationsstallet
- Operationsstallet kan utsattas for kraftiga stotar eller pafrestning
« Signifikant vaskular férsédmring, proximalt om graftstallet
« Anvandning i direkt kontakt med artikuldra utrymmen
- Nérvaro av segmentella defekter
« Metaboliska eller systemiska bensjukdomar som péverkar ben-
eller sarlakning
- Komprometterad njurfunktion
- Samarbetsovilliga patienter, som inte vill eller kan folja
postoperativa anvisningar, inklusive personer som missbrukar
droger och/eller alkohol
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
i-FACTOR Bone Graft ar inte avsett att ge belastningsbarande stod
under ldkningsprocessen. Rigida fixeringsmetoder rekommenderas
enligt behov for att tillforsékra stabilisering av defekten pa alla plan.
Liksom vid alla kirurgiska procedurer maste man vara forsiktig
vid behandling av patienter med existerande tillstand, vilka kan
paverka den kirurgiska procedurens framgang. Detta innefattar,
men ar
inte begransat till, patienter med blédningssjukdomar av vilken
som helst etiologi, langvarig steroidbehandling, immunsuppressiv
behandling eller behandling med hégdosstralning.
FAR EJ ANVANDAS OM DEN STERILA FORPACKNINGEN OPPNATS
ELLER SKADATS. Kassera eller returnera skadad forpackning och allt
innehall.
i-FACTOR Bone Graft &r endast utformat fér en-patientbruk. Far ej
resteriliseras eller teranvdndas. Kassera oanvant innehall. Om man
forsoker ateranvanda i-FACTOR Bone Graft kommer det att negativt
paverka produktsterilitet och fysiska hanteringsegenskaper.
i-FACTOR Bone Graft bor endast anvandas vid kirurgiska ingrepp dar
det pa lampligt satt kan inrymmas i benhalan eller defekten. Undvik
att 6verfylla benhalan eller att trycksétta behandlingsstallet.
Otillracklig inneslutning av i-FACTOR Bone Graft kan resultera
i att produkten migrerar fran den avsedda bendefekten. Om
produktmigrering uppstér kan det kliniska resultatet paverkas
genom att Bone Graft saknas pa den avsedda platsen. Potentiella
biverkningar orsakade av otillrécklig inneslutning och migrering av
i-FACTOR Bone Graft kan inkludera, men &r inte begrénsat till
foljande: smarta, neuralt impingement, fysisk funktionsnedsattning,
irritation eller slitage pa led eller forlorad funktion; samtliga kan
kréva revisionskirurgi.
Effekten av i-FACTOR Bone Graft pa gravida eller ammande
patienter har inte utvérderats.
Anvandning av i-FACTOR Bone Graft tillsammans med andra
bensubstitut har inte utvéarderats. Darfor ar i-FACTOR:s effektivitet i
detta sammanhang okénd.
BIVERKNINGAR
Méjliga biverkningar innefattar, men &r inte begransade till:
- Sarkomplikationer inklusive hematom, dranering vid
operationsstallet, infektion och andra komplikationer som kan
forekomma vid alla operationer
« Extrudering eller migrering av benutfyllnadsmaterialet, vilket ar
mojligt med alla benutfylinader, som leder till smérta, neuralt
impingement, fysisk funktionsnedsattning, irritation eller slitage pa
led eller forlorad funktion; samtliga kan kréva revisionskirurgie
« Utebliven frakturlakning, felaktig frakturldkning eller fordrojd
frakturlakning
« Forlust av reposition
- Refrakturering
- Ofullsténdig, eller brist pa beninvaxt i benhalan, vilket & majligt
med vilket som helst fyllnadsmedel fér benhaligheter
. Overgdende hyperkalcemi
« Allergisk reaktion mot komponenter i i-FACTOR Bone Graft
FORVARING
i-FACTOR Bone Graft kan forvaras i sin ursprungliga forpackning vid
omgivande rumstemperatur.
BRUKSANVISNING
Ta av sprutans lock och dispensera i-FACTOR Bone Graft genom att
trycka ned sprutkolven. i-FACTOR Bone Graft kan dispenseras direkt
pa operationsstallet eller i en separat steril behallare dar det kan
overforas med anvandning av traditionella operationsinstrument
eller fér hand.
i-FACTOR Bone Graft bor endast placeras i benhaligheter dér det
kan inrymmas pa lampligt satt.
OBS: Nér foliepasen innehallande i-FACTOR Bone Graft-sprutan
Oppnas, finns eventuellt en liten mangd vatten inuti pasen. Detta
ar en normal del av angsteriliseringsprocessen och paverkar inte
produktens integritet eller sterilitet.
i-FACTOR Bone Graft bor endast placeras i benhéligheter dar det
kan inrymmas pa lampligt satt.
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Instrucdes de Utilizacao
DESCRICAO
O i-FACTOR™ Bone Graft é uma forma pura e natural de
hidroxiapatite (mineral ésseo anorgéanico ou ABM), que contém
P-15, um péptido sintético. Este produto apresenta-se sob a forma
“putty” composta por particulas de ABM/P-15 que estao suspensas
num hidrogel inerte biocompativel.
A hidroxiapatite é o principal componente mineral do osso. O
polipeptideo P-15 é uma sequéncia de quinze aminoacidos, uma
porgao de colagénio do Tipo | que funciona como um local de unido
biomimética para células 6sseas. O portador de hidrogel (glicerina
e carboximetilcelulose ou CMC) forma a matriz que, de um modo
geral, melhora as caracteristicas de manuseamento e ajuda a reter
0 i-FACTOR Bone Graft no local cirtrgico. As particulas de ABM
derivado de bovino existentes na matriz séo radiopacas e medem
entre 250 e 425 micrones. O i-FACTOR Bone Graft fornece um subs-
tituto de enxerto 6sseo que é remodelado em osso novo durante o
processo natural de cicatrizagao.
INDICACOES DE UTILIZAGAO
O i-FACTOR Bone Graft é um material substituto de enxerto 6sseo
para utilizagcdo na reparagao de espacos vazios ou deformagées nos
ossos, em aplicagdes ortopédicas por toda a estrutura dssea (por
ex. coluna vertebral e extremidades). Os espagos vazios nos 0ssos
podem ser deformagoes criadas cirurgicamente ou podem resultar
de lesdes traumaticas no osso.
UTILIZADOR ALVO
O i-FACTOR Bone Graft é um material substituto de enxerto 6sseo
para utilizagdo apenas por um cirurgido ortopédico, neurocirurgiao
ou cirurgido da coluna vertebral qualificado.
CONTRA-INDICAQOES
As contra-indicagoes incluem, entre outras:
« Auséncia de suporte estrutural de sustentacdo de peso no local
do enxerto
- Sensibilidade aos componentes do i-FACTOR Bone Graft
« Infecgdo activa no local da operacao
- Local da operacéo sujeito a impacto ou tensao excessivos
- Deficiéncia vascular significativa préxima do local do enxerto
« Utilizagcdo em contacto directo com espacos articulares
- Presenca de defeitos segmentares
« Lesoes Osseas metabdlicas ou sistémicas que afectam a
cicatrizagcdo do osso ou de feridas
« Fungéo renal comprometida
- Pacientes que nao colaboram, recusam ou néo conseguem seguir
as instrugdes pos-operatdrias, incluindo individuos que consomem
drogas e/ou élcool
ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES
O i-FACTOR Bone Graft ndo esta indicado para fornecer suporte
estrutural de sustentacao de peso durante o processo de
cicatrizagdo. Sdo recomendadas técnicas de fixagdo rigida conforme
necessario, para assegurar a estabilizacao da deformagao em todos
os planos.
Tal como em qualquer outra cirurgia, deve tomar-se especial
cuidado no tratamento de individuos com estados pré-existentes
que possam afectar o éxito da cirurgia. Estes incluem, sem caracter
limitativo, individuos com anomalias hemorragicas de qualquer
etiologia, terapéutica esterdide a longo prazo, terapéutica
imunossupressora ou radioterapia de dose elevada.
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTERIL ESTIVER ABERTA OU
DANIFICADA. Eliminar ou devolver a embalagem danificada e todo
o seu conteudo.
O i-FACTOR Bone Graft destina-se a ser utilizado num tnico
paciente. Nao tente reesterilizar nem reutilizar. Eliminar o conteudo
nao utilizado. Qualquer tentativa de reutilizar o i-FACTOR Bone
Graft ird afectar adversamente a esterilidade do produto e as
caracteristicas fisicas de manuseamento.
O i-FACTOR Bone Graft so deve ser usado em cirurgias em que
possa ser adequadamente retido no espago vazio ou deformacéao
do osso. Evitar o sobreenchimento do espaco vazio do 0sso ou
pressurizar o local de tratamento.
A contencéo inadequada do i-FACTOR Bone Graft poderia resultar
na migragao do produto do local de deformacao do osso
pretendido. Em caso de migragdo do produto, os resultados clinicos
podem ficar comprometidos devido a falta de material de enxerto
dsseo no espaco apropriado. Os potenciais eventos adversos
para o paciente causados por uma contencao inadequada e pela
migracéo do i-FACTOR Bone Graft poderiam incluir, entre outros:
dor, compressao neural, incapacidade fisica, irritacao ou desgaste
de uma articulagdo ou perda de funcéo; sendo que qualquer um
destes eventos adversos pode requerer uma cirurgia de revisao.
O efeito do i-FACTOR Bone Graft em pacientes gravidas ou lactantes
ndo foi ainda avaliado.
A utilizagdo do i-FACTOR Bone Graft em conjunto com outros
produtos substitutos de enxerto 6sseo nao foi ainda avaliada;
consequentemente, a eficacia do i-FACTOR quando utilizado desta
forma é desconhecida.
EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos possiveis incluem, entre outros:
- Complicag¢des na inciséo cirdrgica incluindo hematomas,
drenagem local, infecgao e outras complicagdes possiveis em
qualquer cirurgia
« Extrusdao ou migracao do enchimento do espaco vazio ésseo, tal
como pode acontecer com qualquer enchimento deste tipo,
resultando em dor, compressao neural, incapacidade fisica, irritacao
ou desgaste de uma articulagdo ou perda de fungao; sendo que
qualquer um destes eventos adversos pode requerer uma cirurgia
de revisao
- Desuniao, unido incorrecta ou retardada
« Perda de reducao
« Refractura
« Crescimento 6sseo incompleto ou insuficiente no interior do
espaco vazio do 0sso, tal como pode acontecer com qualquer
enchimento deste tipo
« Hipercalcemia tempordaria
« Reaccao alérgica aos componentes do i-FACTOR Bone Graft
ARMAZENAMENTO
O i-FACTOR Bone Graft na sua embalagem original pode ser
armazenado a temperatura ambiente.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Retirar a tampa da seringa e distribuir o i-FACTOR Bone Graft
premindo o émbolo da seringa. O i-FACTOR Bone Graft pode ser
aplicado directamente no local cirtrgico ou num receptaculo estéril
a parte, onde pode ser transferido usando instrumentos cirdrgicos
tradicionais ou manualmente.
O i-FACTOR Bone Graft so deve ser colocado em espacos vazios
onde possa ficar retido de forma adequada.
NOTA: Ao abrir a bolsa de aluminio que contém a seringa do
i-FACTOR Bone Graft, podera verificar-se a existéncia de uma
quantidade minima de agua retida no interior da bolsa. Isto faz
parte do processo normal de esterilizagdo a vapor e nao afecta a
integridade ou esterilidade do produto.
O i-FACTOR Bone Graft so deve ser colocado em espacos vazios
onde possa ficar retido de forma adequada.
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Kéyttoohjeet
KUVAUS
i-FACTOR Bone Graft (luusiirranndinen) on puhdasta,
luonnollisessa muodossa olevaa hydroksiapatiittia
(epdorgaanista luumineraalia), joka siséltaa synteettista
P-15-peptidia. Se on saatavana Putty-muodossa, joka
koostuu epdorgaanisesta luumineraalista/ P-15-hiukkasista,
jotka on suspendoitu reagoimattomaan bioyhteensopivaan
hydrogeeliin.
Hydroksiapatiitti on luun yksi padasiallisista
mineraalikomponenteista. P-15 on 15 aminohapon
sekvenssin polypeptidi, osa tyypin | kollageenia, joka
toimii biomimeettisena kiinnitysalueena luusoluille.
Hydrogeelikantaja (glyseriini ja karboksimetyyliselluloosa)
muodostaa matriisin, joka parantaa yleisia
kasittelyominaisuuksia ja auttaa i-FACTOR Bone Graftin
pitdmisessa leikkausalueella. Naudasta peraisin olevat
epdorgaanisen luumineraalin hiukkaset matriisissa ovat
rontgenpositiivisia ja kooltaan 250-425 mikronia. i-FACTOR
Bone Graft toimii luusiirranndisen korvikkeena ja muodostuu
uudeksi luuksi luonnollisen paranemisprosessin aikana.
KAYTTOAIHEET
i-FACTOR Bone Graft on luusiirrdnndisen korvikemateriaalia,
jota kdytetaan luussa olevien kuoppien tai defektien
korjaamiseen ortopedisissa sovelluksissa missa tahansa
luuston osassa (ts. selkaranka ja raajat). Luussa olevat kuopat
voivat olla kirurgisesti muodostuneita defekteja tai johtua
luuhun kohdistuneesta traumasta.
KOHDEKAYTTAJA
i-FACTOR Bone Graft on luusiirrannaisen korvikemateriaalia
vain patevan ortopedin, hermokirurgin tai selkarankakirurgin
kayttoon.
VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat muun muassa seuraavat:
« kantavan tukirakenteen puuttuminen siirrannaisalueella
« herkkyys i-FACTOR Bone Graftin valmistusmateriaaleille
- aktiivinen infektio kohdealueella
« kohdealueeseen kohdistuva voimakas isku tai rasitus
« huomattava verisuonihdirio siirrannaisalueen
proksimaalipuolella
« kdyttd suorassa kontaktissa nivelalueiden kanssa
- segmentoituneet defektit
« luun tai haavan parantumista haittaavat metaboliset tai
systeemiset luuvauriot
« munuaisen toimintahairio
- ei hoitomyonteiset potilaat, jotka eivat halua tai eivat pysty
noudattamaan leikkauksenjalkeisia ohjeita, mukaan lukien
huumeita ja/tai alkoholia vaarinkayttavat henkilot
VAROITUKSET JA VAROTOIMET
i-FACTOR Bone Graftia ei ole tarkoitettu kantavaksi tuki-
rakenteeksi paranemisprosessin aikana. Jaykkia kiinnitys-
menetelmid suositellaan tarvittaessa defektin stabilointiin
kaikilla tasoilla.
Kaikkien kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa on sellaisia
potilaita hoidettava varovaisuutta noudattaen, joilla on
kirurgisen toimenpiteen onnistumiseen vaikuttavia olemassa
olevia tiloja. Naihin kuuluvat muun muassa henkil6t, joilla
on mista tahansa syysta johtuva verenvuotohdirio tai joille
annetaan pitkdaikaista steroidihoitoa, immuunivastetta
heikentdvaa hoitoa tai sadehoitoa korkeilla annoksilla.
EI SAA KAYTTAA, JOS STERIILI PAKKAUS ON AVATTU TAI
VAURIOITUNUT. Havita tai palauta vaurioitunut pakkaus ja
sen sisdltd kokonaisuudessaan.
i-FACTOR Bone Graft on tarkoitettu ainoastaan yhden
potilaan kayttoon. Sitd ei saa yrittaa steriloida tai kayttaa
uudestaan.
Kéyttamaton sisalto on havitettava. i-FACTOR Bone Graftin
uudelleenkayttoyritys haittaa tuotteen steriiliytta ja fyysisia
kasittelyominaisuuksia.
i-FACTOR Bone Graftia saa kayttaa ainoastaan kirurgisissa
toimenpiteissd, joissa se voidaan pitaa riittavan hyvin luussa
olevan kuopan tai defektin sisalla. Valta tayttamasta kuoppaa
liian tayteen tai kohdistamasta painetta hoitoalueelle.
Riittdmaton i-FACTOR Bone Graftin hallinta voi aiheuttaa
tuotteen siirtymista pois aiotulta luudefektialueelta.
Jos tuote siirtyy, se voi haitata kliinisia tuloksia, silla
luusiirrdnnaismateriaalia ei ole riittavasti asianmukaiseen
tilaan ndhden. i-FACTOR Bone Graftin riittdmattoman
hallinnan ja siirtymisen aiheuttamia mahdollisia
haittavaikutuksia voivat olla muun muassa seuraavat: kipu,
hermopinne, nivelen fyysinen vamma, arsytys tai kuluminen
ja toimintakyvyn heikkeneminen, jotka kaikki voivat
edellyttad revisioleikkausta.
i-FACTOR Bone Graftin vaikutusta raskaana oleviin tai
imettaviin naisiin ei ole arvioitu.
i-FACTOR Bone Graftin kayttamista sekoitettuna muihin
luusiirrénnaisten korviketuotteisiin ei ole arvioitu ja siten
i-FACTOR Bone Graftin tehokkuutta tallaisessa kdytossa ei
tunneta.
HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat muun muassa
seuraavat:
« haavakomplikaatiot mukaan lukien hematooma, kohde-
alueen vuotaminen, infektio ja muut kaikkiin kirurgisiin
toimenpiteisiin mahdollisesti liittyvéat komplikaatiot
« luukuopan téyteaineen ulostyéntyminen tai siirtyminen
paikaltaan, mikd on mahdollista kaikkien luuaukon
taytteiden yhteydessa ja mika voi aiheuttaa kipua,
hermopinteen, nivelen fyysisen vamman, arsytysta tai
kulumista tai toimintakyvyn heikkenemistd, jotka kaikki
voivat edellyttda revisioleikkausta
« luutumisen epdaonnistuminen, virheellinen tai viivastynyt
luutuminen
« reduktion menettaminen
« uudelleenmurtuminen
- epatdydellinen tai epdonnistunut luun sisdankasvu
luukuoppaan, mikd on mahdollista kaikkien luukuopan
tayteaineiden yhteydessa
- ohimeneva hyperkalsemia
« allerginen reaktio i-FACTOR Bone Graftin
valmistusmateriaaleille
SAILYTYS
Alkuperdisessa pakkauksessa olevaa i-FACTOR Bone Graftia
voidaan sailyttdd huoneenldmmaossa.
KAYTTOOHJEET
Poista ruiskun korkki ja annostele i-FACTOR Bone Graft
ruiskun mantaa painamalla. i-FACTOR Bone Graft voidaan
annostella suoraan leikkausalueelle tai erilliseen steriiliin
astiaan, josta se voidaan siirtda perinteisia kirurgisia
instrumentteja kdyttaen tai kdsin.
i-FACTOR Bone Graftin saa annostella ainoastaan kuoppiin,
joiden sisélla se voidaan pitaa riittavan hyvin.
HUOMAUTUS: i-FACTOR Bone Graft -ruiskun sisaltavaa
alumiinipussia avattaessa voidaan havaita hyvin
pieni maara vettd pussin sisalla. Tima on normaalia
hoyrysterilointiprosessissa eika vaikuta tuotteen laatuun tai
steriiliyteen.
i-FACTOR Bone Graftin saa annostella ainoastaan kuoppiin,
joiden sisélla se voidaan pitaa riittavan hyvin.
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Brugervejledning
BESKRIVELSE
i-FACTOR Bone Graft er en ren, naturlig form for
hydroxyapatit (anorganisk knoglemineral eller ABM
[anorganic bone mineral]), der indeholder P-15, som er et
syntetisk peptid. Det leveres i en putty-form bestaende af
ABM/P-15-partikler i en oplgsning af inaktiv biokompatibel
hydrogel.
Hydroxyapatit er den primaere mineralske bestanddel i
knoglerne. P-15 er et polypeptid med en aminosyresekvens
pé 15 aminosyrer; en del af Type-I-kollagen, der fungerer som
biomimetisk fastgarelsessted for knogleceller.
Hydrogelbaerestoffet (glycerin og carboxymethylcellulose
eller CMC) danner den matrix, der generelt forbedrer
héndteringsegenskaberne og bidrager til, at i-FACTOR Bone
Graft kan holdes pa operationsstedet. De bovin- deriverede
ABM-partikler i matrixen er rentgenfaste og har en sterrelse
pa 250-425 mikron. i-FACTOR Bone Graft udger
en knoglegraftsubstitut, der remodelleres til nyt knogleveev i
lgbet af den naturlige helingsproces.
INDIKATIONER FOR BRUG
i-FACTOR Bone Graft er et erstatningsmateriale, der anvendes
til reparation af knoglehulrum eller —defekter til ortopaediske
formal i hele skeletsystemet (dvs. rygsgjle og ekstremiteter).
Knoglehulrummene kan veere fordrsaget af et kirurgisk
indgreb eller en traumatisk skade pa knoglen.
TILSIGTET BRUGER
i-FACTOR Bone Graft er et knoglegraftsubstitutionsmateriale,
der udelukkende er beregnet til anvendelse af kvalificerede
ortopaed-, neuro- eller rygkirurger.
KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter, men er ikke begraenset til:
« Manglende baerende strukturel stotte pa
transplantationsstedet
- Overfglsomhed over for komponenter i i-FACTOR Bone
Graft
« Aktiv infektion pa operationsstedet
- Kraftig belastning eller spaending pa operationsstedet
- Signifikant vaskulaer svaekkelse proksimalt for
transplantationsstedet
« Anvendelse i direkte kontakt med artikuleere rum
- Tilstedeveerelse af segmentale defekter
« Metaboliske eller systemiske knoglelidelser, der pavirker
knogle- eller sarheling
- Kompromitteret nyrefunktion
« Usamarbejdsvillige patienter, der ikke kan eller ikke
onsker at folge den postoperative vejledning, herunder
stofmisbrugere og/eller alkoholikere.
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
i-FACTOR Bone Graft er ikke beregnet til at yde baerende
strukturel stotte under helingsprocessen. Det tilrades at
anvende rigide fikseringsteknikker efter behov for at sikre
stabilisering af defekten pa alle planer.
Som det er tilfeeldet med ethvert kirurgisk indgreb, skal
der udvises forsigtighed i forbindelse med patienter, der
har praeeksisterende tilstande, der kan pavirke udfaldet
af operationen. Dette omfatter, men er ikke begreaenset til,
personer med bladningsforstyrrelser af enhver atiologi,
langvarig steroidbehandling, immunsuppressiv behandling
eller hgj-dosis stralebehandling.
MA IKKE ANVENDES, HVIS DEN STERILE PAKNING ER ABNET
ELLER BESKADIGET. Kassér eller returnér beskadigede pakker
med indhold.
i-FACTOR Bone Graft er beregnet til engangsbrug. Forseg
ikke at resterilisere eller genbruge produktet. Bortskaf ubrugt
indhold. Hvis i-FACTOR Bone Graft forsages genbrugt, vil det
have negativ indflydelse pa produktets sterilitet og fysiske
handteringsegenskaber.
i-FACTOR Bone Graft ma kun anvendes ved kirurgiske
indgreb, hvor materialet i tilstraekkeligt omfang kan holdes
inde i knoglehulrummet eller —defekten. Undgé at overfylde
knoglehulrummet samt seette behandlingsstedet under tryk.
Utilstraekkelig indeslutning af i-FACTOR Bone Graft kan
medfere produktmigration fra det tiltaenkte
knogledefektsted. Hvis der forekommer produktmigration,
kan kliniske resultater veere kompromitteret, fordi der
mangler knoglegraftmateriale i det tilsvarende omrade.
Mulige bivirkninger for patienten pé grund af utilstraekkelig
indeslutning og migration af i-FACTOR Bone Graft kan
omfatte, men er ikke begraenset til falgende: smerter,
nervepavirkning, fysisk svaekkelse, irritation eller slid pa et led
eller tab af funktion. De kan alle kraeve revisionskirurgi.
Virkningen af i-FACTOR Bone Graft pé gravide eller ammende
patienter er ikke evalueret.
Anvendelse af i-FACTOR Bone Graft er ikke evalueret, nar det
blandes med andre knoglegrafterstatningsprodukter. Derfor
er effektiviteten af i-FACTOR ukendt, nar det anvendes pa
denne made.
BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til:
« Sarkomplikationer, herunder haematom, lokal draenage,
infektioner og andre komplikationer, der kan opsta i
forbindelse med ethvert kirurgisk indgreb
- Afstadning eller migration af knoglecementen, som det kan
veere tilfeldet for enhver knoglecement, og som medfarer
smerter, nervepavirkning, fysisk svaekkelse, irritation
eller slid pa et led eller tab af funkton. De kan alle kraeve
revisionskirurgi
« Manglende, forkert eller forsinket heling
«Tab af reduktion
« Refraktur
« Ukomplet eller manglende indvaekst af knoglevaev i
hulrummet, som det kan vaere tilfeeldet med enhver
knoglecement
- Forbigaende hyperkalcaemi
« Allergisk reaktion over for komponenter i i-FACTOR Bone
Graft
OPBEVARING
i-FACTOR Bone Graft i den oprindelige emballage kan
opbevares ved stuetemperatur.
BRUGSANVISNING
Fjern sprojtehaetten og dispensér i-FACTOR Bone Graft
ved at trykke pa sprejtestemplet. i-FACTOR Bone Graft kan
dispenseres direkte pa operationsstedet eller i en separat
steril beholder, hvorfra det kan overfgres ved hjzelp af
konventionelt operationsudstyr eller manuelt.
i-FACTOR Bone Graft ma kun anbringes i hulrum, hvor det i
tilstraekkeligt omfang kan holdes inde.
BEMARK: Nar folieposen med sprgjten til i-FACTOR
Bone Graft dbnes, kan der forekomme en meget lille
mangde vand i posen. Det er en helt normal del af
dampsteriliseringsprocessen og har ingen indflydelse pa
produktets integritet eller sterilitet.
i-FACTOR Bone Graft ma kun anbringes i hulrum, hvor det i
tilstreekkeligt omfang kan holdes inde.

EL

08nyiec xpriong
MNEPIFPAOH
To i-FACTOR Bone Graft givat pia kaBaprj, uoikn popen
vdpo&uarnartitn (avdpyavo ooTikd HeETAANKO AAag 1 ABM) mou
miepiéxet P-15, éva ouvBeTikS memtidio. Mapéxetal og popery
HaoTixag (otéKou), mou amoteheitat and cwpatidia ABM/P-15 ou
alwpouvtal og adpavr BlocupBatr LSPOYEAN.
O udpo&uamatitng gival To KUPLO METAANIKO CUOTATIKO TWV OOTWV.
To P-15 €ivat éva moAumenTidio akolouBiag Sekamévie apvo&éwy,
£va TURa Tou KoAayovou turou |, To omoio Aertoupyei wg
BroppnTikd onpeio mpoodeong yia ooteokuTtapa. O Yopéag
upoyEAne (yAukepivn kat kapBo&upebulokuttapivn, j CMC)
oxnHUatiCel pia pATPa ou BEATIWVEL GUVOAIKA TA XAPAKTNPIOTIKA
XElpLopoU Kat Bonbd t ouykpdtnon Tou i-FACTOR Bone Graft oto
onueio g eméupaong. Ta Bosiag mpoéhevong cwpatidia ABM
£VTOC TG UATPAC Eival AKTIVOOKIEPE Kal TO HéyeBAG Toug KupaiveTat
peTagU 250 Kat 425 pikpopétpwv. To i-FACTOR Bone Graft mapéxet
£V0 UTIOKATAOTATO OOTIKOU HOOXEUHATOG TTOU peTaoXnpatiCeTat o€
V€0 00TO Katd Tn SidpKela TNG uaolknig Stadikaciag iaong.
ENAEIZEIZ XPHZHZ
To i-FACTOR Bone Graft ivat éva UNKO UTTOKATAOTATO OOTIKOU
HOOXELUATOG yia XPrion oTn S10pBwon 0CTIKWY KEVWV 1)
ENATTWHATWY O 0POOTIESIKEG EQAPUOYEG OE OAOKANPO TO OKEAETIKO
obotnpa (8nA. omovSUNIKY 0TAAN Kat aKpa). Ta 00TIKA KEVA MMOPEL
va gival ENTTWHATA TTOU TTPOKARBNKav anéd
XEIPOULPYIKN EMEPBAON 1| UTOPEI VA TIPOEPXOVTAL ATTO TPAUHATIOUS
Tou ooToU.
MPOOPIZOMENOX XPHXTHZ
To i-FACTOR Bone Graft ivat éva UNKO UTTOKATAOTATO OOTIKOU
HOOXEVHATOG Yia XPHiON HOVO amd ekmaldeupévo opBomediko xel-
POUPYS, VEUPOXEIPOUPYO I XEIPOUPYO TNG OTIOVOUNIKAG OTAANG.
ANTENAEIZEIZ
St avtevdeifelg mepthapBdavovral, petal GAwv:
« Arioucia @épouaag SOUIKNG 0TAPLENG OTO ONUEIO TOU
HooxeLHATOG
« EvaioBnoia ota cuotatika tou i-FACTOR Bone Graft
« Evepyn poAuvon oto onpeio g eméupaong
« ¥nueio eméuPaong to omoio déxeTal UEPBONIKEG KPOUODEIG I
Katamnoévnon
« InuavTikn ayyetakn BAARN eyyug Tou ONUEIOL TOU HOOKEVUATOG
« Xprion o€ dueon emagn pe apOpikd Staotrhpata
« Mapoucia THNUATIKWOV ENATTWHATWY
» MeTaBoAIKEG 1) CUCTNHIKEG OOTIKEG SlaTapayEg mou emnpedlouv
TNV iaon Touv 00ToU fj TOL TPAUHATOG
« Mewpévn ve@pikn Aeltoupyia
« Mn ouvepydotpol acBeveic, ot omoiot Sev mpdkertat ) Sev
UITOpPOoUV va OKOAOUBK G0V TIG ETEYXELPNTIKEG OSNYIEC,
OCUMTEPINAUBAVOPEVWY ATOHWY TTOU KAVOUV KATAXPNon oustwy fi/
Kal aAKOOA
MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPOOYAAZEIZ
To i-FACTOR Bone Graft dgv mpoopiletal yla Tnv mapoxn gépouoag
Sopikn ¢ otpLEng katd tn Sidpketa tng Stadikaciag iaong.
SUVIOTWVTAL TEXVIKEG GKAUTTTNG OTEPEWONG, AVANOYA HE TIG AVAYKEG,
yia va §100@alioTei n) 0Ttabepomoinon Tou EAATTWHATOC 08 OAa Ta
emineda.
‘Onwg kat pe KaBe xelpoupyikn Stadikaaia, amateitat mpoooxn
Katd ™ Beparneia acBeviv pe TPOUTTAPYXOUCEG KATAOTATELS TTOU
Ba pumopovoav va EMMPEGCOLY TNV EMITUXIA TNG XEIPOUPYIKAG
Sadikaoiag. Tta dropa autd mepihapBavovtal, etagy AAwy,
aoBeveic pe Satapayég mENg avedapTtwe artioloyiag,
Hakpoxpovia Bepareia pe oTEPOEISH, AVOCOKATACTAATIKN Bgpareia
1 akTivoBepaneia vPnAwWv SOoEWV.
NA MH XPHZIMOMOIEITAI EAN H ZTEIPA £YZKEYAZIA EINAI
ANOIFMENH 'H KATESTPAMMENH. Amoppiyte fj emoTtpéPte TV
KATE- OTPAHEVN cuoKevaaoia padi e OAGKANPO TO TIEPIEXOHEVO TNG.
To i-FACTOR Bone Graft eivat oxeSiaopévo yia xprion o€ éva
HOvo aoBevr). MnVv EMIXEIPHOETE VA TO EMAVATIOOTEIPWOETE 1 Va
TO EMAVAXPNOIMOTIOICETE. ATTIOPPIYPTE TO TIEPIEXOUEVO TTOU SEV
XpnotuonoOnke. Tuxdv andmeipa emavaypnotponoinong Tov
i-FACTOR Bone Graft Ba emnpedoet apvntikd tn otelpdtnta To0U
TIPOIOVTOG KAl Tl PUOIKA XAPAKTNPIOTIKA XEIPICHOU.
To i-FACTOR Bone Graft mpémet va xpnotpomnolgitat povo oe
XEIPOULPYIKES S1adIKacieg OTToU UmopE( va ouyKpaTnOEi EMapKWE 0To
00TIKO KEVO 1} ENATTWHA. ATTOQUYETE TNV UTIEPTIAPWOT TOU OOTIKOU
KEVOU N Tn cupmieon Tou onpeiou Bepameiag.
Avemapkng ouykpdtnon tou i-FACTOR Bone Graft pmopei va
0dnyroegL 0€ HETAVACTEUON TOU TIPOIOVTOG OTTO TN GKOTIOUEVN
B£0n Tou ENATTWHATIKOV 00TOU. AV TTAPOUCIACTE! HETAVACTEUON
TOU TIPOIOVTOC, Ta KAVIKA amoteAéopata pmopei va umoBifactouv
Aoyw EMNEYNG UAIKOU 0OTIKOU HOCXEUHATOG OTNV KATAANNAN Béon.
g mBavEG avemBUUNTEG EVEPYELEG TIOU ITOPE( va TTAPOUCIACTOUV
oTov 000eviy AOyw avemapkoUg OUYKPATNONG 1) HETAVACTELONG TOU
i-FACTOR Bone Graft mepthapdvovtal evelkTikd Kat ot €€1¢: dAyoc,
veupikn BAABN, cwpatikr BAARN, epeBiopOG 1y @Bopd
Hiag dpOpwong i amwAela Aettoupyiag Tng. Omotadnmote and Tig
TapAmAvw AvemOUUNTEG eVEPYELEC UmopEi va Xprilet emépBaong
avabewpnong.
Oremdpdoeig tou i-FACTOR Bone Graft o€ éykueg 1) Bnhalouoeg
aoBeveic Sev éxouv aflohoynBei.
H xprion Tou i-FACTOR Bone Graft padi pe dMa mpoidvta
UTTOKATAOTAONG OOTIKOU HOOXEUHATOC Sev éxel aglohoynBei. Qg ek
TouToy, Sev ival yvwaoTr) n anoteAecpatikdtnta tou i-FACTOR 6tav
XPNOIHOTIOLEITAL KATA AUTOV TOV TPATTO.
ANEMIOYMHTES ENEPTEIEX
OrmBavég avemOuuNTEG eVEPyeleg IEPIANAUBAVOLVY, HETAEY ANwWV:
« EMMA\OKEG TPAUHATOG CUMTTEPIAAUBAVOLEVOU QIHATWHATOG,
TIAPOXETEVONG TOU ONpEioy, LOAUVONG Kat AANWV EMITAOKWV
TIOU EVOEXETAL VA TIPOUCIAGTOUV OE OTTOIASHTIOTE XEIPOUPYIKN
eméppaon
« H €€wBnon 1 petavaoteuon Tou UAIKOU TTAPWOoNG 00TIKOU KEVOU,
omwg gival mBavé va oupBei kat pe KA UAIKO TAPWONG 00TIKOU
KevoU, 0dnyei o€ dAyog, veupikn BAARN, owpatikr BAARN, EpeBIoPO
1 Bopd apBpwoewv f anwlela Aertoupyiag Toug. Omoladnmote
arno TIG Mapanmavw avemBOUUNTEG eVEPYELEC uMTOpPE( va Xprilet
emépBaong avabewpnong
« Mn ouvévwon, Kakr ouvévwon 1 KaBuoTepnUEVN cuvévwon
« AtwAela avdartagng
« EmavaAnyn tou Katdypatog
« ATENG 1 pn avdmtuén ooTitn 10ToU péoa OTO OOTIKO KEVO, OTTWG
givat mBavé va oupBei pe omotoSnmoTe UNKO MANPWONG 0CTIKOU
KEVOU
« NMapodikn umepacBeoTiatpia
« AN\epyikr avTidpaon ota cuotatikd tou i-FACTOR Bone Graft
OYAAZH
To i-FACTOR Bone Graft otnv apyIkr) cuoKeuacia Tou UMmopEi va
@uldooetal og Bepuokpacia Swuatiou.
OAHFIEXZ XPHIHZ
AQaIPEOTE TO MWHA TG SUPLYYAG Kat xopnyrnoTe to i-FACTOR Bone
Graft méfovtag 1o £uBolo Tng ouptyyag. To i-FACTOR Bone Graft
umopei va xopnynOei ameuBeiag oto onpeio Tng emépPaong r o€
EexwpLoTO oTeipo unodoxéa amd oOmou pmopei va petagepBei pe
XPron TapadooIaKWY XEIPOUPYIKWY EQYCNEIWV 1} HE TO XEPL.
To i-FACTOR Bone Graft mpémet va tomoBeteitat pévo og Kevd 6mou
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OTEIPOTNTA TOU TIPOIOVTOG,.
To i-FACTOR Bone Graft mpémel va tomoBeteitat pévo o€ Kevd 6mou
UImopEi va ouyKpaTNOEl EMAPKWG.
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Navod k pouziti
POPIS
Kostni stép i-FACTOR™ Bone Graft je Cisty hydroxyapatit v pfirodni
formé (anorganicky kostni mineral neboli ABM, anorganic bone
mineral) obsahujici synteticky peptid P-15. Je k dostani ve formé
JPutty” a sklada se z ¢astic ABM/P-15, které jsou rozptyleny v
inertnim biokompatibilnim hydrogelu.
Hydroxyapatit je hlavni mineralni slozka kosti. P-15 je
polypeptid se sekvenci patnacti aminokyselin, ¢ast kolagenu
typu |, ktery slouzi jako biomimeticka vazba pro kostni bunky.
Hydrogelovy nosic (glycerin a karboxymetylceluléza neboli CMC,
carboxymethylcellulose) tvofi matici, ktera zlepsuje celkové
manipulacni vlastnosti a pomaha udrzet kostni stép
i-FACTOR Bone Graft v misté operativniho zasahu. Castice ABM
hovéziho pivodu v matici se dodavaji s RTG kontrastni Gpravou a
jejich velikost je 250 az 425 mikron. i-FACTOR Bone Graft poskytuje
néahrazku kostniho Stépu, ktery je pretvoren do nové kosti béhem
pfirozeného procesu hojeni.
INDIKOVANE POUZITI
i-FACTOR Bone Graft je nahradni material kostniho $tépu, ktery se
pouziva k opravé kostnich dutin nebo defektl pfi ortopedickych
aplikacich v celém kosternim systému (tj. patef a koncetiny). Kostni
dutiny mohou byt defekty vytvorené
pii operacich nebo mohou byt zpsobeny traumatickym zranénim
kosti.
VHODNI UZIVATELE
i-FACTOR Bone Graft je nahrada kostniho $tépu, kterou muze pouzit
pouze kvalifikovany ortoped, neurochirurg nebo spinalni chirurg.
KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou, mimo jiné:
« absence nosné strukturalni podpory v misté kostniho $tépu,
- precitlivélost na slozky stépu i-FACTOR Bone Graft,
« aktivni infekce v misté operace,
- misto operace vystavené pfilisnému tlaku nebo napéti,
« vyznamné vaskularni poskozeni v blizkosti mista kostniho stépu,
« pouziti v pfimém kontaktu s kloubnimi prostory,
- pfitomnost segmentalnich defektd,
- metabolické nebo systémové defekty kosti, které ovliviiuji hojeni
kosti nebo rany,
« omezena funkce ledvin,
« nespolupracujici pacienti, ktefi nebudou nebo nemohou
dodrzovat pooperativni pokyny, véetné osob uzivajicich drogy a/
nebo alkohol.
VAROVANI A UPOZORNENI
i-FACTOR Bone Graft neni uréen k tomu, aby poskytl nosnou
strukturalni podporu béhem procesu hojeni. Doporucuji
se pevné fixacni techniky, které jsou nezbytné pro zajisténi
stabilizace defektu ve viech rovinach.
Jako u kazdého chirurgického postupu, méla by se i zde vénovat
zvysena péce u osob s divéjsimi problémy, které mohou ovlivnit
uspéch chirurgického postupu. To zahrnuje mimo jiné osoby s
poruchami srazlivosti krve
jakéhokoliv ptivodu, osoby pii dlouhodobé terapii steroidy,
imunosupresivni terapii nebo terapii vysokymi davkami ozafovani.
NEPOUZIVEJTE, POKUD JE STERILNI OBAL OTEVRENY NEBO
POSKOZENY. Zlikvidujte nebo vratte poskozeny obal a veskery
obsah.
i-FACTOR Bone Graft je ur¢en pouze pro jednoho pacienta.
Nepokousejte se jej znovu sterilizovat nebo opakované pouzivat.
Zlikvidujte nepouzity obsah. Pokusy o opakované pouZiti stépu
i-FACTOR Bone Graft budou mit negativni dopad na sterilitu
produktu a na vlastnosti fyzické manipulace.
i-FACTOR Bone Graft by se mél pouzivat pouze v chirurgickych
postupech, kde je mozné jej vhodné vlozit do kostni dutiny nebo
defektu. Kostni dutinu nepfepliujte ani misto lé¢by nepietlakujte.
Nedostate¢né uchyceni kostniho stépu i-FACTOR Bone Graft muze
vést k migraci produktu mimo zamysleny defekt kostni struktury.
Pokud dojde k migraci produktu, mohou byt klinické vysledky
ohrozeny nedostatkem materialu kostniho stépu ve spravném
prostoru. Mezi potencidlni negativni projevy u pacienta zpisobené
nedostatecnym uchycenim
a migraci kostniho $tépu i-FACTOR mohou mezi jinymi patfit
nasledujici: bolest, neurdlni impingement, fyzicky defekt,
podrazdéni nebo opotiebeni kloubu, nebo ztrata funkce; pficemz
kterykoliv z ptiznaki méze vyzadovat revizi chirurgického vykonu.
Vliv $tépu i-FACTOR Bone Graft na téhotné nebo kojici pacientky
nebyl hodnocen.
Pouziti kostniho $tépu i-FACTOR Bone Graft v kombinaci s jinymi
produkty nahrady kostniho stépu nebylo hodnoceno. Proto
ucinnost systému i-FACTOR Bone Graft pii takovém pouziti neni
zndma.
NEZADOUCI UCINKY
Mozné nezadouci Ucinky zahrnuji mimo jiné:
« komplikace v rané, jako je hematom, drenaz daného mista, infekce
a jiné komplikace, které se mohou vyskytnout
u jakékoliv operace,
- vytlaceni nebo migrace vyplIné kostni dutiny, k nimz maze dojit
u jakékoliv vypIné kostni dutiny, mize zpusobit bolest, neuralni
impingement, fyzicky defekt, podrazdéni nebo opotiebeni kloubu,
nebo ztrata funkce; pfi¢emz kterykoliv
z pfiznaki muze vyzadovat revizi chirurgického vykonu
« nesrosteni, Spatny srlist nebo opozdény srust,
« ztrata repozice,
- opakovana zlomenina,
« neuiplné nebo chybéjici kostni vriistani do kostni dutiny, jako u
jakékoliv jiné vypIné kostni dutiny,
« pfechodna hyperkalcémie,
- alergicka reakce na komponenty stépu i-FACTOR Bone Graft.
SKLADOVANI
i-FACTOR Bone Graft v originalnim baleni je mozno skladovat pfi
pokojové teploté.
POKYNY K POUZITi
Odstrante vicko stiikacky a vytlacte i-FACTOR Bone Graft stisknutim
pistu stiikacky. i-FACTOR Bone Graft je mozno aplikovat pfimo do
mista opera¢niho zakroku nebo do samostatné sterilni nadobky,
odkud je mozno jej pfenést pomoci tradi¢nich chirurgickych
nastroju nebo rukou.
i-FACTOR Bone Graft se mlze vkladat pouze do takovych dutin, kde
se muze dostate¢né udrzet.
POZNAMKA: P¥i otevirani féliového sacku obsahujiciho stfikacku s
ptipravkem i-FACTOR Bone Graft je mozno pozorovat velmi malé
mnozstvi vody v sacku. To je bézna soucast procesu parni sterilizace
a nema to vliv na neporusenost nebo sterilitu produktu.
i-FACTOR Bone Graft se mlze vkladat pouze do takovych dutin, kde
se mlze dostate¢né udrzet.
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Naudojimo instrukcijos
APRASAS
,i-FACTOR™ Bone Graft” sudaro gryna, natarali hidroksiapatito
(neorganinio kauly mineralo arba ABM) forma ir sintetinis peptidas
P-15. Ji galima, Putty” forma, kurig sudaro ABM / P-15 dalelés,
esancios inertisko biologiskai suderinto hidrogelio suspensijoje.
Hidroksiapatitas yra pagrindinis mineralinis kauly komponentas.
P-15 yra penkiolikos amino ragsciy sekos polipeptidas, | tipo
kolagenas, naudojamas kaip
biomimetiné kauly lgsteliy prisijungimo vieta. Hidrogelio nesiklis
(glicerinas ir karboksimetilceliuliozé arba CMC) suformuoja matrica,
pagerinancia bendras naudojimo charakteristikas ir padedancia
islaikyti,i-FACTOR Bone Graft” operuojamoje vietoje. IS galvijy
gautos matricos ABM dalelés yra rentgenokontrastiskos; jy dydis yra
250-425 mikrony.
,I-FACTOR Bone Graft” yra kaulo transplantato pakaitalas, kuris
nataraliai perauga j nauja kaula.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,i-FACTOR Bone Graft” yra kaulo transplantato pakaitiné medziaga,
skirta visos griaudiy sistemos (t. y. stuburo ir galtniy) kauly ertméms
ir defektams ortopediniais metodais atitaisyti. Kaulo ertmés gali
susidaryti operuojant arba dél kaulo traumos.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
,i-FACTOR Bone Graft” yra kaulo transplantato pakaitiné
medziaga, kurig gali naudoti tik kvalifikuotas chirurgas- ortopedas,
neurochirurgas arba stuburo chirurgas.
KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos (gali bati nurodytos ne visos):
- laikanciosios struktaros palaikymo transplantato vietoje trikumas;
« jautrumas, i-FACTOR Bone Graft"komponentams;
- aktyvioji operuojamos vietosinfekcija;
« per stiprus operuojamos vietos poveikis arbajtampa;
- reikSmingas kraujagysliy pakenkimas ties transplantato vieta;
- tiesioginis kontaktas su sanariytarpais;
- segmentiniaidefektai;
« medziagy apykaitos sutrikimai arba sisteminés kauly ligos,
turincios jtakos kaulo arba zaizdosgijimui;
« sutrikusi inkstyfunkcija;
- pooperaciniy nurodymy nesilaikantys ar negalintys laikytis
pacientai, jskaitant vartojanciuosius narkotikus /alkoholj.
ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
,i-FACTOR Bone Graft” neskirtas laikanciajai strukttrai
palaikyti gyjant. Siekiant uztikrinti visiskg defekto stabilizacija,
rekomenduojama taikyti standaus fiksavimo metodus.
Kaip ir atliekant bet kurig kit operacija, pacientus reikia gydyti
atsizvelgiant  jy ligos istorijg, nes tai gali turéti jtakos sékmingai
operacijos baigciai. Tarp jy gali bati pacientai, turintys bet kokiy
kraujavimo sutrikimy, ilgg laikg gydyti steroidais, imunitetg
slopinanciais metodais arba didele radiacija, bet jais neapsiribojant.
JEI STERILI PAKUOTE ATIDARYTA ARBA PAZEISTA, JOS
NENAUDOKITE. ISmeskite arba grazinkite pazeistg pakuote ir visa
jos turinj.
,i-FACTOR Bone Graft” skirtas tik vienam pacientui gydyti.
Nebandykite pakartotinai sterilizuoti arba pakartotinai naudoti.
Nepanaudotg turinj iSmeskite. Bandymas pakarotinai naudoti,i-
FACTOR Bone Graft” pakenks gaminio sterilumui ir fizinéms
naudojimo charakteristikoms.
,i-FACTOR Bone Graft” galima naudoti tik atliekant tas operacijas,
kuriose juo galima tinkamai uzpildyti kaulo ertme arba defekta.
Neperpildykite kaulo ertmés ir nesukurkite per didelio slégio
gydomoje vietoje.
Dél netinkamo,i-FACTOR Bone Graft” lokalizavimo gaminys gali
migruoti i$ numatomos kaulo defekto vietos. Jeigu gaminys
migruoja, dél kaulo transplantato medziagos trakumo atitinkamoje
vietoje klinikiniai rezultatai gali
bati nepatenkinami. Galimas nepageidaujamas poveikis pacientui
dél netinkamo, i-FACTOR Bone Graft” lokalizavimo ir migracijos
(sgrasas negalutinis): skausmas, nervinis pazeidimas, fizinis
sutrikimas, sanario dirginimas arba nusidévéjimas arba funkcijos
praradimas, dél bet kuriy i$ jy gali reikéti revizinés operacijos.
,i-FACTOR Bone Graft” efektas néscioms pacientéms arba
nejgaliesiems nebuvo jvertintas.
,I-FACTOR Bone Graft” naudojimas derinant su kitais kauly
transplantaty pakaitiniais gaminiais nebuvo vertintas, todél
,i-FACTOR" veiksmingumas taip naudojant yra nezinomas.
NEPALANKUS POVEIKIS
Galimas nepalankus poveikis (gali bati nurodytas ne visas):
« zaizdos komplikacijos, jskaitant hematoma, operuojamos vietos
issauséjima, infekcija ir kitas operuojant galincias kilti komplikacijas;
« kaulo ertmés uzpildo ekstruzija arba migracija, kuri galima
naudojant bet kurj kaulo ertmés uzpilda, sukelianti skausma, nervinj
pazeidima, fizinj sutrikima, sanario dirginima ar nusidévéjima
arba funkcijos praradima. Dél bet kuriy i$ jy gali reikéti
revizinésoperacijos;
« kaulo nesuaugimas, netaisyklingas suaugimas arba vélesnis nei
planuotasuaugimas;
« atitaisymonebuvimas;
- refraktara;
- nevisiskas jaugimas j kaulo ertme arba jaugimo nebuvimas,
galimas naudojant bet kurj kaulo ertmésuzpilda;
- trumpalaikis padidéjes kalcio kiekiskraujyje;
- alerginé reakcija j,i-FACTOR Bone Graft"komponentus.
LAIKYMAS
Originalioje pakuotéje,i-FACTOR Bone Graft” galima laikyti
kambario temperattroje.
NAUDOJIMO NURODYMAI
Nuimkite Svirk$to dangtelj ir isstumkite,i-FACTOR Bone Graft” i$
svirksto.,i-FACTOR Bone Graft” galima déti tiesiai j operuojama
vietq arba j atskirg sterily indg, i$ kurio jj galima perduoti jprastais
chirurginiais instrumentais arba rankomis.
,i-FACTOR Bone Graft” galima pildyti tik tas ertmes, kurias juo
galima tinkamai uzpildyti.
PASTABA: atidarydami folijos maiselj, kuriame laikomas
,i-FACTOR Bone Graft” Svirkstas, galite pastebéti Siek tiek vandens.
Tai jprasta sterilizavimo garais proceso dalis, neturinti jtakos
gaminio vientisumui arba sterilumui.
,i-FACTOR Bone Graft” galima pildyti tik tas ertmes, kurias juo

galima tinkamai uzpildyti.
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Instrukcja uzytkowania
OPIS
Wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft jest zbudowany z naturalnego,
czystego hydroksyapatytu (nieorganiczna substancja budulcowa
kosci lub ABM) z domieszka syntetycznego peptydu P-15. Wyréb
wystepuje w postaci Putty sktadajacej sie z czastek ABM/P-15
zawieszonych w biokompatybilnym hydrozelu pozbawionym
aktywnosci biologicznej.
Hydroksyapatyty sa gtéwnym sktadnikiem mineralnym kosci.
Zwiazek P-15 jest polipeptydem zbudowanym z pietnastu reszt
aminokwasowych o strukturze identycznej z fragmentem
kolagenu typu |, tworzacym biomimetyczny punkt uchwytu dla
komorek kostnych. Macierz hydrozelowa (gliceryna z domieszka
karboksymetylocelulozy, CMC) tworzy no$nik nadajacy korzystng
charakterystyke materiatowi i utatwiajacy utrzymanie wszczepu
kostnego i-FACTOR Bone Graft w docelowej lokalizacji. Czasteczki
ABM pochodzenia bydlecego o rozmiarach 250-425 um nadajg
macierzy wyrobu wiasciwosci radiocieniujgce. Wszczep kostny
i-FACTOR Bone Graft jest materiatem kosciozastepczym, ktory
podlega przebudowie (remodelingowi) w nowa tkanke kostna
podczas fizjologicznego procesu gojenia.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft jest kosciozastepczym
materiatem chirurgicznym przeznaczonym do wypetniania
ubytkéwwtkancekostnej(np.kregostupalubkorczyn).Ubytki
mogapowstawacwskutekurazéwlubzabiegéwchirurgicznych.
WYKWALIFIKOWANI UZYTKOWNICY
Wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft jest materiatem
kosciozastepczym przeznaczonym do stosowania wytacznie przez
specjalistéw ortopeddéw lub neurochirurgéw.
PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania do stosowania wyrobu to m.in.:
« Brakstrukturpodporowychzdolnychdoprzenoszenia
obcigzerwmiejscuwszczepu
« Nadwrazliwos¢ na sktadniki wyrobu i-FACTOR BoneGraft
« Czynnezakazeniewoperowanejokolicy
« Operowanaokolicapodlegajacanadmiernymurazomlub
obcigzeniom
« Silneuposledzenieukrwieniaproksymalniedomiejsca wszczepu
- Stosowaniewbezposrednimkontakciezprzestrzenigstawowg
« Obecnosc¢odcinkowychwadkostnych
« Zaburzeniametabolicznelubogdlnoustrojoweko$éca
uposledzajacezrostkostnylubgojenieran
« Upoéledzenie funkcjinerek
« Brak wspotpracy, mozliwosci lub zainteresowania pacjenta
stosowaniem sie do zaleceri pooperacyjnych, w tym naduzywanie
lekéw i (lub) alkoholu
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft nie moze spetniac funkgji
podporowej w procesie gojenia. W razie potrzeby zaleca sie
stosowanie stabilnej fiksacji w celu zapewnienia stabilnego
ustawienia we wszystkich ptaszczyznach.
Podobniejakwprzypadkuwszystkichzabiegéwchirurgicznych nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas leczenia 0sob ze wspétistniejacymi
chorobami, ktére moga zmniejszac szanse powodzenia
zabiegu chirurgicznego. Dotyczy to miedzy innymi zaburzen
krzepniecia (niezaleznie od pochodzenia), dtugotrwatego leczenia
kortykosteroidami, lekami immunosupresyjnymi lub stosowania
radioterapii z duzymi dawkamipromieniowania.
NIE STOSOWAC, JESLI JALOWE OPAKOWANIE JEST OTWARTELUB
USZKODZONE. Wyrzuci¢ lub zwréci¢ uszkodzone opakowanie wraz
z zawartoscia.
Wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft jest przeznaczony do
stosowania wyfgcznie u jednego pacjenta. Nie resterylizowac.
Nie stosowac¢ powtdrnie. Wyrzuci¢ niewykorzystang zawartosc.
W przypadku ponownego uzycia wszczepu kostnego i-FACTOR
Bone Graft nastgpi naruszenie jatowosci i pogorszenie wtasciwosci
mechanicznych wyrobu.
Wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft nalezy stosowac wytgcznie
w zabiegach, w ktorych jest pewnos¢, ze zostanie ograniczony
wytacznie do lozy kostnej lub ubytku kostnego. Nalezy unika¢
stosowania ucisku w miejscu wszczepu lub nadmiernej ilosci
materiatu wszczepu, ktéra przedostanie sie poza loze ubytku.
Nieodpowiednie utrzymanie w miejscu wszczepu kostnego
i-FACTOR Bone Graft moze skutkowac¢ migracja z docelowego
miejscaubytkukostnego.Wprzypadkumigracjiproduktuefekt
kliniczny moze by¢ ostabiony wskutek niedostatku materiatu
wszczepukostnegowewtasciwejprzestrzeni.Mozliwedziatania
niepozadane u pacjenta spowodowane nieodpowiednim ut
rzymaniemwmiejscuimigracjgwszczepukostnegoi-FACTOR
BoneGraftmogaobejmowacmiedzyinnymi:bél,uszkodzenie nerwdw,
uposledzenie fizyczne, podraznienie lub zuzycie potaczenia
stawowego, lub utrate funkgji, kazde z nich moze wymagac
operacjirewizyjnej.
Nie badano wptywu wszczepu kostnego i-FACTOR Bone Graft u
kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.
Zastosowanie wszczepu kostnego i-FACTOR Bone Graft po
zmieszaniu z innymi produktami zastepczymi wszczepdw kostnych
nie zostato ocenione, tym samym skuteczno$¢ wszczepui-FACTORza
stosowanegowtensposobniejestznana.
DZIALANIA NIEPOiADANE
Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja miedzy innymi:
« Powiktania procesu gojenia ran, w tym krwiak, drenaz z rany
operacyjnej, zakazenia i inne powiktania chirurgiczne
- Wycisnieciepozalozeubytkulubprzemieszczeniewypetniacza
kostnego (podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegow z
wypetniaczamikostnymi)powodujebdl,uszkodzenienerwoéw,
uposledzenie fizyczne, podraznienie lub zuzycie potaczenia
stawowego, lub utrate funkgji, kazde z nich moze wymagac
operacjirewizyjnej
« Brak zrostu kostnego, zaburzenia lub opdznienie wzrostu kostnego
- Utratarepozycji
+ Ponowneztamanie
« Brak wrastania lub niepetne wrastanie kosci do ubytku
kostnego(podobniejakwprzypadkuwszystkichzabiegow
zwypetniaczamikostnymi)
« Przejéciowahiperkalcemia
« Odczyn alergiczny na sktadniki wyrobu i-FACTOR Bone Graft
SPOSOB PRZECHOWYWANIA
Wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft w oryginalnym opakowaniu
mozna przechowywac w temperaturze otoczenia.
WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
Zdjac¢ nasadke strzykawki i naciskajac ttok strzykawki podac
wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft do lozy ubytku. Wszczep
i-FACTORBoneGraftmoznapodawacbezposredniodoubytku
lub do oddzielnego, jatowego pojemnika, a nastepnie z
pojemnikapobracnarzedziemlubrecznie.
Wszczepkostnyi-FACTORBoneGraftnalezystosowadwytaczn
ie wubytkach,wktorychjestpewnosé¢,zemozebycograniczony
wytaczniedolozykostnejlububytku.
UWAGA: Po otwarciu w foliowym opakowaniu strzykawki wszczepu
i-FACTOR Bone Graft moze pozostac niewielka ilos¢ wody. Jest to
normalne zjawisko wynikajace z procesu sterylizacji i nie wptywa na
integralnos¢ ani jatowos¢wyrobu.
Wszczep kostny i-FACTOR Bone Graft nalezy umieszczac
wytgczniewubytkach,wktérychjestpewnos¢,zemozebyé
ograniczonywytaczniedolozykostnejlububytku.
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WHCcTpyKumna nonpumeHeHnio
OMUCAHUE
i-FACTOR Bone Graft — 370 uncTbiii ruppokcvanatut
(HeopraHuyecknin komnoHeHT kocTun [HKK]) B ecTecTBeHHOM Bufe,
KOTOPbIV COAEPXKUT CUHTeTUYecKunin nentug P-15. Mpenapat
BbinyckaeTcs B popme Putty, koTopas coctout us yactuy HKK/P-15,
CyCneHANPOBaHHbIX B UHEPTHOM GMONOTNYECKN COBMECTUMOM
rugporene.
[MapoKcranaTUT — 3TO OCHOBHOW MUHEPaNbHbIN, UK
HeopraHU4ecKui, KOMMOHEHT KocTu. P-15 — 310 nonunentug,
COCTOALMIA U3 NATHAALATA aMUHOKMCIOT. OH ABNAETCA YaCTbio
MOseKybl KonnareHa | Tuna n cnyxut 6MoM1METKOM mecTa
NPUKPEnIeHna KNeToK KOCTHON TKaHW. HocuTenb B BUAe rupgporens
(rnruepuH 1 kapbokcumetunuennionnosa [KML]) o6pasyer
MaTpuLly, KOTOpaa NOBbILIAET SKCMTyaTaLMOHHble XapaKTepUCTUKN
npenapata v nomoraet yepxmsatb i-FACTOR Bone Graft B mecTe
ero npumeHeHua. Yactuubl HKK 13 KocTein KpynHoro poratoro
CKOTa, cofiepXallneca B MaTpuLie HOCUTeNA, XapaKTepusyoTca
PeHTreHKOHTpacTHOCTbI0. X pa3mep coctasnseT ot 250 go 425
MUKpOH. i-FACTOR Bone Graft npeacTasnsiet cobon 3ameHuTenb
KOCTHOrO TpaHCnnaHTaTa, KOTOpbIl B pesynbTaTe eCTeCTBEHHOro
npouecca 3aXK1BEHNA NPeBPaLLAeTCA B HOBYIO KOCTHYIO TKaHb.
MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO
i-FACTOR Bone Graft sBnsetca matepranom, 3aMmeHsIoWmMm
KOCTHbI TpaHcnnaHTat. OH npejjHa3HayeH Ana NnacTuku
edeKToB KOCTU B OPTONEAUN Y MOXKET NPUMEHATHLCA ANA
Pa3nnYHbIX KOCTEN ONMOPHO-ABUraTENbHOTO annapara (T.e. Koctei
KOHEUYHOCTel 1 MOo3BOHOUHMKA). O6pa3oBaHme KOCTHbIX JepeKToB
MOXET BbITb ClIeCTBUEM XMPYPrUYECKOro BMeLLaTeNbCTea Unm
TPaBMaTUUeCKOro NMoBPeXAeHNA KOCTeN.
NPEAHA3HAYEHUE
i-FACTOR Bone Graft — 310 MmaTepuarn, 3aMeHAIOLMNIA KOCTHbII
TPaHCMIaHTaT, KOTOPbI NpeAHa3HaueH Ana nprMeHeHus
KBanUGMLMPOBaHHbBIM OPTONEOM, HENPOXVPYPTrOM U XUPYProm-
BepTebponorom.
NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTrBONOKa3saHUA BKIOYAIOT, KPOME MPOoUKX:
« OTCYTCTBME CTPYKTYPHOI NOJAEPKKM B MeCTe NNacTuku;
* MOBbILIEHHYI0 YyBCTBUTEIbHOCTb K KOMNoHeHTam i-FACTOR Bone
Graft;
« MHdEKLWIO B aKTBHOM pase B MecTe NpeAnonaraemoro
BMeLLaTeNbCTBa;
« NO/ABEPKEHHOCTb MeCTa onepaLum NOBbILLEHHOW HarpysKe;
« 3HaUUTENbHOE NopaXkeHNe COCY10B NMPOKCMMarbHee MecTa
nnacTuku;
« PYMEHEeHNe B NPAMOM KOHTaKTe C CYCTaBHOI LLeNbio;
« HanMyue cerMeHTapHbIX AedeKToB;
+ MeTabonnyecKme Nnm CMCTEMHbIE 3ab0NeBaHNA KOCTEN, KOTopble
HapyLalT 3aK1BeHUe KOCTell 1 paH;
« HapyLeHne GyHKLMUM Noyek;
« OTKa3 NaLyeHTa OT COTPYAHMNYECTBA: HeXenaHue unm
HeCrnoco6HOCTb NaLMeHTa BbIMOHATb MHCTPYKLUM B
nocneonepaLMoHHOM Neproae, B TOM YUC/e 3710ynoTpebneHne
HapKOTUKaMV U/VNn ankoronem.
NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU
i-FACTOR Bone Graft He npeAHa3HaueH A1 co3gaHnsA CTPYKTYpHOMN
nofAepXKKM BO Bpems npoLiecca 3axusneHus. [na ctabunusaumm
nedeKTa KOCTV PEKOMEHAYETCA NPUMEHATb METOAVKI KECTKO
durKcaLmy BO BCeX MNOCKOCTAX.
Kak npu no6oii xvpypruyeckon npoLleaype, cieayet yaenaro
0co60e BHUMaHWE NeYEHNIO NaLNEHTOB C UMEIOLMMUCA
3ab0s1eBaHNAMM 1 COCTOAHMAMM, KOTOPble MOTYT MOBAVATL Ha ycrex
XUPYPrvyeckoro BMeLlaTenbCTsa. K TakuM COCTOAHMAM OTHOCATCA
HapyLUeHWA B CUCTeMe CBEPTbIBaHWA Nt06OI STUONOMUY, ANUTENbHOE
JleyeHue rIoKOKOPTUKOCTePOVAaMU, IMMYHOAENPeCccUBHaAA
TepanuaA UK BbICOKOA030BasA flyyeBas Tepanus.
HE MCMONb3YWTE NPEMAPAT B CJTYYAE NMOBPEXAEHNA
CTEPUNbHOW YMAKOBKW. YTunusupyiite unv sepHuTe npenapar ¢
NOBPEXAEHHON YNaKoBKOMN.
i-FACTOR Bone Graft npegHasHaueH Ana NpUMeHeHNA Y OfHOro
nauveHTa. [ToBTOpHaA cTepunmnsaLyia 1 NOBTOPHOE UCMONb30BaHNe
npenapata 3anpeLleHbl. YTUAN3NPYTE HENCNONb30BaHHbI
npenapart. [onbITK1 NOBTOPHOTO
ncnonb3osarus i-FACTOR Bone Graft oTpuuatenbHo BavsioT Ha
CTepUNbHOCTb Npenapata 1 pU3nyeckmne SKCrnyaTaLnoHHble
XapaKTepUCTUKU.
i-FACTOR Bone Graft MoXeT nCnonb30BaTbCA TONbKO BO Bpems
XUPYPrYecKnX BMeLLaTeIbCTB, KOra CO3AaloTca ycnoBua
[ANA afjleKBaTHOrO 3aMnosiHeHnA KOoCTHoro AedekTa. M3beraiite
136bITOYHOTO 3aNONHEHNA KOCTHOTO ledeKTa 1N BO3fencTBIUA
MOBbILLEHHOTO AABNIEHNA Ha 30HY MACTUKN.
HepoctatouHas repmetusauus i-FACTOR Bone Graft moxet
NpVBECTV K MUrpaLmy Npenapata 13 LiefleBoro MeCTonoNoXeHa
nedekTa KOcTU. [Py BO3HNKHOBEHMI MUTpaLy npenaparta
MONIOXKNUTENbHbIN KNMHNYECKNI NCXOf MOXET OKa3aTbCa
nof Yrpo3oi B CBA3M C HEAOCTaTKOM MaTepuana KOCTHOro
TpaHCMaHTaTa B COOTBETCTBYIOLLEM MPOCTPAHCTBE.
K BO3MOXHbIM HexenaTefibHbIM ABNEHNAM, BbI3BaHHbIM
He[JoCTaTouHOW repmeTusaumen n murpaumein i-FACTOR Bone
Graft, Kpome Npouwx, OTHOCATCA CrefytoLme: 60Mb, 3allemneHne
HepBa, yXyALeHe GpU3NYecKoro CocToaHUs, bonesHeHHan
YyBCTBUTENbHOCTb VAW U3HOC CYCTaBHOTO COAMHEHNA U NoTepA
dYHKLMM cycTaBa; Noboe 13 3TVX ABNEHNI MOXeT noTpebosaTb
NpoBe/ieHVIe PeBU3NOHHOI onepaLmu.
MocneacTBua NnpuMeHeHua npenapata i-FACTOR Bone Graft y
6epeMeHHbIX 1 KOPMALLMX KEHLUMH He OLEHINBANUCh.
OueHka npumeHeHus i-FACTOR Bone Graft B cmecu ¢ gpyrumn
npenapaTamii, 3aMeHAIOLLVMN KOCTHbI TPaHCMaHTaT, He
NpoBoAMNach; NO3TOMy AaHHble 06 3GGEKTUBHOCTH TaKoro cnocoba
npumeHeHwns i-FACTOR oTcyTcTBylOT.
HEXKEJIATEJIbHbIE ABNEHUA
K BO3MOMHbIM HexenaTeNibHbIM ABIEHUAM OTHOCATCA:
* OC/IOHEHUA CO CTOPOHbI PaH, B TOM YKC/ie reMaToMa, Hannume
OTAENAEMOro B paHe, NHPEKLMA 1 APYTVIe OCNIOKHEHUA, KOTOPble
BCTPEYaloTCA NPU NoObIX XMPYPrnyecKnx BMeLLaTebcTBax;
« BbITECHEHMWE VNIV MUrPALIA HANONHUTENA KOCTHOTO AedeKTa,
BO3MOXHble NPU NCMONb30BaHUMN NI0GOrO HANOMHUTENA KOCTHOTO
nedeKTa, KOTopble BeAyT K BO3HUKHOBEHWIO 601, 3aLlemneHunio
HepBa, YXyALEHNIO GU3NYECKOro COCTOAHNSA, 6ONE3HEHHO
UyBCTBUTENbHOCTY, U3HOCY CYCTaBHOTO COEAVHEHNA NN noTepe
dYHKLMM CycTaBa; loboe 13 3TUX ABNEHUI MOXeET noTpeboBaTh
npoBeAeHNsA PeBU3VOHHOI onepaLuu;
+ OTCYTCTBUE CPaLLEHNA, HENPaBUIbHOE U MefINIEHHOE CpalleHune;
* CMelLeHVe OT/IOMKOB;
« MOBTOPHbIN Nepenom;
* HEMOJIHbIV UMM HEAOCTaTOUHbIN POCT KOCTHOM TKaHW B KOCTHOM
fedeKTe, 4TO BO3MOXKHO NP UCMOb30BaHWM NOBOro HanonHUTeNA
KOCTHOTO fledeKTa;
« npexopALlan runepKanbLmemMus;
- annepruyeckmne peakuyum Ha komnoHenTsl i-FACTOR Bone Graft.
XPAHEHUE
i-FACTOR Bone Graft B opurmHanbHoi ynakoBke MOXXHO XpaHUTb
npu KOMHaTHOW TemnepaType.
YKA3AHMA NO UCNOJIb30OBAHUIO
CHUMUTE KONMayokK co wnpuua u pacnpepenute i-FACTOR Bone
Graft, HapaBnuBas Ha nopLeHb wnpuua. i-FACTOR Bone Graft
MOMHO HAHOCUTb HEMOCPEICTBEHHO Ha MECTO XMPYPriecKoro
BMeLLaTeNbCTBA UK Ha NI06ON CTePUIIbHbIN NPeaMeT, a 3aTeM
HaHOCKTb Ha MecTO fledeKTa 06bIYHBIM XNPYPrYecKNM
VNHCTPYMEHTOM U pyKamul.
i-FACTOR Bone Graft MOXHO HaHOCWTb Ha KOCTHble fedeKTbl, B
KOTOPbIX BO3MOXHO ero ajileKBaTHoe yaepuBaHue.
MPUMEYAHME: Mocne BCKpbITUA NakeTa U3 Gonbru, cCopepKallero
wnpw ¢ i-FACTOR Bone Graft, B nakete MOXHO 06HapyXuUTb
He6OMbLLIOE KONMYECTBO BNaru. 3To HOpMasbHOe ABMIEHNE,
BbI3BaHHOE MPOLLeCCOM NapoBOW CTEPUAN3aLIK, KOTOPOe He
B/IMAET Ha COXPAHHOCTb U CTEPUSIbHOCTb Npenapara.
i-FACTOR Bone Graft MOXHO HaHOCWTb Ha KOCTHble filedeKTbl, B
KOTOPbIX BO3MOXHO ero afileKBaTHoe yaepKrBaHue.
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Kullanim Talimatlar
ACIKLAMA
i-FACTOR Bone Graft, sentetik bir peptid olan P-15 iceren saf, dogal
bir hidroksiapatit (anorganik kemik minerali veya ABM) formudur.
Macun bigimde ve tepkimeye girmeyen biyouyumlu
bir hidrojelde stispansiyon halinde bulunan ABM/P-15
partikillerinden olusur..
Hidroksiapatit, kemigin en 6nemli mineral bilesenidir. P-15, kemik
hticreleri iin biyomimetik baglanti alani gérevi géren Tip | kollajen
parcasi olan, on bes amino asit dizili bir polipeptittir. Hidrojel
tastyici (gliserin ve karboksimetilseliiloz veya CMC) genel kullanim
ozelliklerini iyilestiren ve i-FACTOR Bone Graft Girlinlintin cerrahi
bolgesinde kalmasini saglayan matrisi olusturur. Matristeki sigir
kaynakli ABM partikiilleri radyoopaktir ve 250 ile 425 mikron arasi
boyuttadir.. i-FACTOR Bone Graft, dogal iyilesme stirecinde yeni
kemik olarak yeniden modellenen bir kemik grefti ikamesi saglar.
KULLANIM ENDIKASYONLARI
i-FACTOR Bone Graft, kemik bosluklarinin veya iskelet sistemindeki
(omurga ve ekstremiteler) ortopedik uygulamalardaki kusurlarin
onarilmasinda kullanima yonelik bir kemik grefti ikamesi
materyalidir. Kemik bosluklari, cerrahi sirasinda ortaya ¢ikan kusurlar
olabilir veya kemikteki travmatik hasarlardan kaynaklanabilir.
HEDEF KULLANICI
i-FACTOR Bone Graft, yalnizca uzman bir ortopedi cerrahi, beyin
cerrahi veya omurga cerrahi tarafindan kullanilmasi gereken bir
kemik grefti ikamesi materyalidir.
KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirh
degildir:
- Greft bolgesinde yapisal yilik tasima destegi yoklugu
«i-FACTOR Bone Graft bilesenlerine karsi hassasiyet
« Cerrahi bolgede aktif enfeksiyon
« Cerrahi bolgenin asiri darbe veya baskiya maruz kalmasi
- Greft bolgesi proksimalinde 6nemli vaskiiler bozukluk
« Eklem bosluklarina dogrudan temas edecek sekilde kullanim
- Segmenter kusur varlig
« Kemik veya yara iyilesmesini etkileyen metabolik veya sistemik
kemik bozukluklar
« Bozulmus renal fonksiyon
« Uyusturucu ve/veya alkol bagimlisi kisiler de dahil olmak tizere
ameliyat sonrasi talimatlari takip etmeyen veya edemeyen,
isbirliginde bulunmayan hastalar
UYARILAR VE ONLEMLER
i-FACTOR Bone Graft iyilesme strecinde yapisal ytk tagima destegi
saglamak tizere tasarlanmamistir. Kusurun tim diizlemlerde
stabilizasyonunu saglamak igin gerektigi sekilde rijit fiksasyon
teknikleri onerilir.
Her cerrahi prosedurde oldugu gibi, cerrahi prosedurin basarisini
etkileyebilecek 6nceden var olan rahatsizliklari bulunan kisiler
tedavi edilirken dikkat edilmelidir. Bu; herhangi bir etiyolojiden
kaynaklanan kanama bozukluklari olan, uzun stireli steroid tedavisi,
immunsupresif tedavi veya yliksek dozda radyasyon tedavisi géren
hastalari icerir, ancak bunlarla sinirli degildir.
STERIL AMBALAJ AGILMIS VEYA HASAR GORMUSSE
KULLANMAYIN. Hasar gormus ambalaji ve tim iceriklerini atin veya
iade edin.
i-FACTOR Bone Graft yalnizca tek hastada kullanilmak tizere
tasarlanmustir. Yeniden sterilize etmeye veya tekrar kullanmaya
calismayin. Kullanilmayan igerikleri atin. i-FACTOR Bone Graft
Grunlnd tekrar kullanmaya calismak, tirtintin sterilligini ve fiziksel
kullanim 6zelliklerini olumsuz etkileyecektir.
i-FACTOR Bone Graft yalnizca kemik bosluguna veya kusura yeterli
diizeyde sabitlenebilecedi cerrahi prosediirlerde kullaniimalidir.
Kemik boslugunu asirt doldurmaktan veya tedavi alanina basing
uygulamaktan kaginin.
Yetersiz i-FACTOR Bone Graft icerigi, Grintin istenen kemik
kusuru bslgesinden yer degistirmesine neden olabilir. Uriintin
yer degistirmesi halinde, ilgili alanda kemik grefti materyalinin
olmamasi nedeniyle klinik sonuglar tehlikeye girebilir. i-FACTOR
Bone Graft'in yetersiz icerigi ve yer degistirmesinin neden
olabilecedi olasi hasta advers olaylari, bunlarla sinirli olmamakla
birlikte, sunlari icerebilir: revizyon ameliyati gerektirebilecek agri,
sinir sikismasi, fiziksel bozukluk, eklem yerlerinde iritasyon veya
asinma ya da islev kaybi.
i-FACTOR Bone Graft tirtintiniin hamile veya emziren kadinlardaki
etkisi degerlendirilmemistir.
i-FACTOR Bone Graft'in diger kemik grefti ikamesi trlnleriyle
kanistirilarak kullanimi degerlendirilmemistir; bu nedenle,
i-FACTOR'In bu sekilde kullaniminin etkililigi bilinmemektedir.
ADVERS ETKILER
Olasi advers etkiler asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:
« Hematom, bolge drenaiji, enfeksiyon gibi yara komplikasyonlari
ve her cerrahi prosedirde ortaya ¢ikmasi miimkiin olan diger
komplikasyonlar
« Tim kemik boslugu dolgusu triinlerinde olabilecegi gibi, kemik
boslugu dolgusunun ¢ikmasi veya yer degistirmesi sonucu, revizyon
ameliyati gerektirebilecek agri, sinir sikismasi, fiziksel bozukluk,
eklem yerlerinde iritasyon veya asinma ya da islev kaybi
- Kaynamama, yanlis kaynama veya ge¢ kaynama
« Rediiksiyon kaybi
- Tekrarlayan kirk
« Her kemik boslugu dolgusunda mumkiin oldugu gibi kemik
boslugunda tamamlanmamis kemik biiytimesi veya kemik
buytimesinin olmamasi
« Gegici hiperkalsemi
« i-FACTOR Bone Graft bilesenlerine karsi alerjik reaksiyon
SAKLAMA
Orijinal ambalajindaki i-FACTOR Bone Graft oda sicakhiginda
saklanabilir.
KULLANIM TALIMATLARI
Siringa kapagini kaldirin ve siringa pistonuna basarak i-FACTOR
Bone Graft triintini uygulayin. i-FACTOR Bone Graft dogrudan
cerrahi bolgesine veya geleneksel cerrahi enstriimanlar kullanilarak
ya da elle aktarilabilecegi ayr bir steril muhafazaya koyulabilir.
i-FACTOR Bone Graft yalnizca yeterli dlizeyde sabitlenebilecegi
kemik bosluklarina yerlestirilmelidir.
NOT: i-FACTOR Bone Graft siringasini ieren folyo poseti agarken
posette cok az bir miktar su kaldigini fark edebilirsiniz. Bu, buhar
sterilizasyonu stirecinin normal bir pargasidir ve Griintin biitiin-
ltiglnu veya sterilligini etkilemez.
i-FACTOR Bone Graft yalnizca yeterli diizeyde sabitlenebilecegi
kemik bosluklarina yerlestirilmelidir.

Vi

Huéng Dan Si Dung
MOTA
i-FACTOR Bone Graft la mot dang hydroxyapatite tu nhién,
tinh khiét (khoang chat xuong vé ca - anorganic bone
mineral hay ABM) c6 chita P-15, mét peptit tdng hap.
Khoéng chét nay dugc cung cap dugi mét dang bao gom
cac hat ABM/P-15 lo Iling trong mot gen nudc (hydrogel) tro
tuong thich sinh hoc.
Hydroxyapatite la thanh phan khoang chét chinh cta
xuong. P-15 1a mét chubi polypeptide c6 mudi lam amino
axit, mét phan cua collagen Loai | hoat déng nhu mét diém
dinh phéng sinh clia cac té bao xuong. Chat mang hydrogel
(glycerin va carboxymethylcellulose hay CMC) tao thanh
khung nén cai thién toan bé cac dac tinh xd ly va gidp gitt
i-FACTOR Bone Graft tai vét mé. Cac hat ABM c6 nguén géc
tUr bod bén trong khung nén khong thau xa va 6 kich thudc
tUr 250 dén 425 micron. i-FACTOR Bone Graft cung cép chat
thé manh ghép xuong dugc kién tao lai thanh xuong méi
trong qué trinh héi phuc tu nhién.
CHi PINH SU DUNG
i-FACTOR Bone Graft la mot chat thé manh ghép xuong,
dugc dung trong nganh chinh hinh dé diéu trj réng xuang
hodc cac khiém khuyét clia xuong trén toan bo hé théng
xuong (tuc
la xuong séng va tu chi). Réng xuong cé thé la nhiing khiém
khuyét do phau thuat gay ra hodc c6 thé do chdn thuong
xuong gay ra.
NGUOI BUOGC SU DUNG
i-FACTOR Bone Graft la mét chat thé manh ghép xuong va
chi Bac si phau thuat chinh hinh, B4c si gidi phau than kinh
hodc BAc si gidi phau xuaong séng ¢6 trinh do chuyén mén
mai dugc sir dung.
CHONG CHi PINH
Chéng chi dinh bao gém, nhung khéng gidi han &:
«Thiéu co cdu d trong lugng tai chd ghép xuong
+ Nhay cdm véi cac thanh phan cla i-FACTOR Bone Graft
« Nhiém trung tai vét mé
« V&t m& phai chiu tac dong hodc stic ép qua mic
- Suy mach dang ké & gan chd ghép xuong
« St dung tiép xdc truc tiép véi cac vung khép
« Co sy hién dién cta cac khiém khuyét thudc dét xuong
« Réi loan chuyén héa hoic ri loan hé xuong dnh hudng dén
viéc héi phuc xuong hodc héi phuc vét thuong
« Suy gidm chtic nang than
« Bénh nhan khéng hgp tac sé khong hodc khong thé tuan
th huéng dan hau phau, bao gém nhitng ngudi nghién ma
tuy va/hodc nghién rugu
CANH BAO VA DE PHONG
i-FACTOR Bone Graft khéng st dung dé d& trong lugng trong
qua trinh héi phuc. Nén st dung cac ky thuat c6 dinh viing
chéc khi can thiét dé dadm bao su én dinh ca khiém khuyét
trén moi méat phéng.
Giéng nhu moi tha tuc phau thuat khac, can phai hét stic
chu y khi diéu tri nhiing bénh nhan c6 cac bénh c6 thé anh
hudng dén su thanh cdng clia phau thuat. Cac déi tugng
nay bao gém, nhung khéng gidi han &, nhimng bénh nhan bj
r6i loan chdy mau do moi nguyén nhén, st dung liéu phap
steroid lau dai, liéu phap Uc ché mién dich hodc liéu phap
diéu tri phong xa liéu cao.
KHONG SU DUNG NEU GOI VO TRUNG DA MG HOAC BI
HONG.
Vit bo hodc trd lai goi da bi hdng va tat ca chat bén trong.
i-FACTOR Bone Graft chi dung mét 1an cho bénh nhan.
Khéng ¢é khit trung lai hodc dung lai. Vit bo nhiing phan
chua dung. C6 dung lai i-FACTOR Bone Graft sé &nh hudéng
x&u dén tinh vé trung cla sdn pham va cac dac tinh xd ly
vatly.
Chi dugc st dung i-FACTOR Bone Graft trong cac thu tuc
phau thuat cé thé gir dugc khoang chat nay mét cach thich
hop tai viing réng xuong hodc cé khiém khuyét vé xuong.
Tranh d6 qua nhiéu thudc vao ving réng xuong hodc gay stc
ép lén vung diéu tri.
Chén i-FACTOR Bone Graft khong phu hgp c6 thé dan dén
tinh trang san phdm di chuyén khai khu vuyc khiém khuyét
xuong da dinh. Néu tinh trang di chuyén san pham xay ra,
cac két qua diéu tri c6 thé bi &nh hudng do thiéu chat thé
manh ghép xuong & vung phu hgp. Nhiing anh hudng tiéu
cuc c6 thé xay ra cho bénh nhan do chdn khéng phu hgp
hodc do tinh trang di chuyén i-FACTOR Bone Graft bao gém,
nhung khéng gidi han cac bénh sau: dau, tén thuang than
kinh, khuyét tat vé thé ch4t, sung tay hodc méi khép hodc
maét chiic ndng cla cac khdp, bat ky bénh nao cé thé can
phéu thuat chinh hinh.
Tac dung cla i-FACTOR Bone Graft trén phu ni 6 thai hoac
cho con bu van chua dugc danh gia.
S dung i-FACTOR Bone Graft két hgp véi cac san pham thé
manh ghép xuong khac chua dugc dénh gi; do vay, van
chua biét dugc hiéu qua clia i-FACTOR khi dugc st dung theo
cach nay.
TAC DUNG PHU
Céc tac dung phu c6 thé bao gém nhung khéng gidi han &:
« Bién chuing vét thuong bao gém tu mau, mat nudc tai vét
thuang, nhiém trung hodc cac bién chiing khac c6 thé gip
vGi moi ca phau thuat
«Tinh trang dun ra hoc di chuyén chat tram ving réng
xuong réng c6 thé xay ra véi moi chat trdm vung réng xuong
réng, dan dén tinh trang dau, tén thuang than kinh, khuyét
tat vé thé chat, sung tay hodc mdi khdp néi hodc mat chic
nang, bat ky bénh nao cé thé can phau thuat chinh hinh
+ Khong gén két, gén két sai hodc gan két cham
- Mét héi vi
« Nut lai
- Thiéu hodc khéng dl xuong moc vao trong viing xuong
réng, giéng nhu moi chat tram viing xuong réng khac
- Tang canxi huyét tam thoi
« Di tng v&i cac thanh phan cua i-FACTOR Bone Graft
BAO QUAN
C6 thé bdo quan i-FACTOR Bone Graft trong géi ban dau &
nhiét d6 phong.
HUGNG DAN SU DUNG
Théo ndp éng tiém réi tiém i-FACTOR Bone Graft bang cach
nhén pit-téng trong 6ng tiém. Cé thé tiém i-FACTOR Bone
Graft tryc tiép vao vét mé hodc vao mét vat chira vé trung
riéng réi tir d6 chat cé thé dugc chuyén vao bang thiét bi
phéu thuat truyén thdng hoac bang tay.
Chi dugc dua i-FACTOR Bone Graft vao vung réng xuong cé
thé giti dugc thuéc mét cach thich hop.
LUU Y: Khi m& chiéc tdi nhé chia 6ng tiém i-FACTOR Bone
Graft, ban c6 thé thdy mét lugng nuéc rat nhé con lai trong
tai. Day la ddu vét cia qua trinh khit tring bang hoi nudc
théng thudng va khong anh hudng dén tinh toan ven hay véo
trung cda san phdm.
Chi dugc dua i-FACTOR Bone Graft vao ving xuang réng cé
thé gitt dugc thudc mét cach thich hgp.



