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Este informe proporciona informacion importante sobre la sequridad y el rendimiento clinico del
INNOTERE 3D Scaffold. Tenga en cuenta que la siguiente informacion esta destinada a pacientes y
legos en la materia. No sustituyen las instrucciones de uso ni la tarjeta de implantacion. Ademas, este
informe no proporciona asesoramiento general sobre el tratamiento de ninguna enfermedad. Si tiene
alguna pregunta sobre su condicion o el uso de INNOTERE 3D Scaffold, o si sospecha efectos
secundarios asociados con INNOTERE 3D Scaffold, consulte a su médico.

Se han evitado en gran medida los términos médicos para una mejor comprension o solo se
mencionan entre paréntesis.

1. Informacion general sobre el producto
Nombre comercial
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Nombre y direccidn del fabricante
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Alemania

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Afio de lanzamiento al mercado (certificado CE)
2017

2. Aplicacién de CP-Scaffold
CP-Scaffold es un cuerpo moldeado que se utiliza para rellenar defectos ¢seos.

2.1 Tratamientos médicos
CP-Scaffold esta destinado al relleno de defectos dseos en hueso no portante. Si se va a utilizar CP-
Scaffold en hueso de carga, el hueso debe estar suficientemente estabilizado mediante una fijacion
adecuada.

Los ambitos de aplicacion de CP-Scaffold son:
e Fracturas de huesos largos, por ejemplo, fracturas de radio, tibia 0 humero.
e Correccion de malposiciones dseas (osteotomia)
o Defectos 6seos tras la extraccion o sustitucion de implantes

2.2 Grupo de pacientes
CP-Scaffold es adecuado para adultos.

2.3 Contraindicaciones
CP-Scaffold no debe utilizarse en caso de:
e Infecciones del hueso en el lugar del implante (osteomielitis).
o Defectos dseos debidos a tumores malignos.
o Defectos dseos en la zona entre el vastago y el extremo de un hueso (articulacion epifisaria)
e Trastornos del metabolismo del calcio (por ejemplo, hipercalcemia)
e Mujeres embarazadas y en periodo de lactancia

El médico examinara de forma critica el uso de CP-Scaffold si se dan las siguientes enfermedades:
e Trastornos de los procesos de crecimiento en el hueso (metabolismo &seo).
e Enfermedades del sistema hormonal (endocrinopatia)
e Toma de medicamentos para tratar enfermedades autoinmunes (inmunosupresores)
e Toma de medicamentos que afectan al metabolismo 6seo
e siel paciente es un nifo
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3. Descripcion del producto
CP-Scaffold es un cuerpo con forma porosa compuesto principalmente por fosfatos de calcio
(hidroxiapatita y fosfato tricalcico). Dado que la hidroxiapatita es el componente solido del hueso,
CP-Scaffold es facilmente reconocido por el hueso e incorporado a él. Con el tiempo, el cuerpo
descompone CP-Scaffold y, al mismo tiempo, se forma hueso nuevo. El tiempo que transcurre hasta
que CP-Scaffold se degrada por completo depende de diversos factores, como el tamafio del molde
insertado y la edad del paciente.

Tabla 1: Componentes de CP-Scaffold
Componentes
Hidroxiapatita deficiente en calcio (CDHA)
Alfa-fosfato tricalcico (a-TCP)
Hidrogeno fosfato de calcio (monetita)
Carbonato de calcio (calcita) -

CP-Scaffold esta disponible en diferentes formas (blogue, cilindro, cufia) y tamafios. La forma y la
cantidad de CP-Scaffold necesarias para rellenar un defecto dependen del tipo y el tamario del
defecto Oseo.

Fig. 1: CP-Scaffold en diferentes formas (bloque, cilindro, cufia)

CP-Scaffold es claramente visible en la radiografia después de la implantacion. En cuanto comienza
el proceso de degradacion de CP-Scaffold, la visibilidad disminuye.

CP-Scaffold no contiene medicamentos.
CP-Scaffold esta disefiado para un solo uso en un solo paciente.

4. Riesgos y advertencias
Pongase en contacto con su médico si nota cualquier efecto secundario relacionado con CP-
Scaffold o si le preocupan los posibles riesgos. Este informe no sustituye la consulta con su médico.

4.1 Riesgos residuales y efectos secundarios

Los efectos secundarios normales de la cirugia incluyen hemorragias, moratones (hematoma),
acumulacion de liquidos (seroma), hinchazon, fiebre, problemas de cicatrizacidn de heridas,
infeccion, retraso o cicatrizacion anormal de fracturas (pseudoartrosis) y dolor.

También pueden producirse reacciones alérgicas o de rechazo con el uso de sustitutos de injerto
0seo. Estas reacciones nunca se han observado en el caso de CP-Scaffold. Con los productos en
forma de cufa, se ha observado fractura en las radiografias en raras ocasiones. Sin embargo, la
fractura del material de sustitucion ésea no supone un riesgo clinico, ya que el material no realiza
una funcion de soporte de carga y el hueso se estabiliza mediante otras medidas.
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4.2 Advertencias y precauciones
El médico tiene el deber de informarle sobre los posibles riesgos antes de la intervencion. A
continuacion leerd las advertencias y precauciones de las instrucciones de uso de CP-Scaffold.
Consulte a su médico si tiene alguna duda.

e Los pacientes con un sistema inmunitario debilitado (por ejemplo, reumaticos o diabéticos),
asi como los fumadores y los alcohodlicos, corren un mayor riesgo de infecciones y de fracaso
del implante.

e CP-Scaffold puede contener cantidades muy pequefias de un aceite de ricino (aceite de
ricino polioxil-35) para el que se han descrito en la literatura casos muy raros de reacciones
alérgicas y reaccion de hipersensibilidad del sistema inmunitario (shock anafilactico).

o El tratamiento de las infecciones después de la cirugia puede requerir una intervencion
quirurgica adicional para retirar CP-Scaffold de su cuerpo.

e El cirujano rellenara completamente su defecto 6seo con CP-Scaffold. Si no es posible
rellenar completamente el defecto, el defecto restante puede rellenarse con hueso del
propio cuerpo o con hueso extrafio adecuado.

e CP-Scaffold es un material de sustitucion dsea y solo puede apoyar la estabilidad del hueso.
El propio defecto dseo se mantiene estable mediante otros implantes (por ejemplo, placas o
tornillos).

e Enraras ocasiones, CP-Scaffold puede romperse en el defecto 6seo. La fractura es visible en
la radiografia. Esto no influye negativamente en el proceso de curacion del hueso.

o (CP-Scaffold puede mezclarse con material propio del cuerpo durante la operacion,
especialmente con sangre, hemoderivados, células de la médula dsea (aspirado de médula
osea) o a través del tejido esponjoso interno del hueso (hueso esponjoso).

e CP-Scaffold es degradado (disuelto) por procesos bioldgicos y sustituido por su propio
hueso. La duracion del proceso de degradacion depende de muchos factores, como el
tamafio de CP-Scaffold y el estado del hueso. En raras ocasiones, CP-Scaffold puede
permanecer en el hueso de forma permanente.

5. Evaluacion clinica
CP-Scaffold pertenece a un grupo de sustitutos de injerto 0seo que se han utilizado clinicamente
con éxito durante décadas. El propio CP-Scaffold se utiliza clinicamente desde 2017. El uso
preferente de fosfatos de calcio para la produccion de materiales sustitutos 6seos deriva de su gran
similitud con el componente mineral del hueso.

INNOTERE ha realizado un estudio clinico sobre el uso de CP-Scaffold (en forma de cufia) en una
correccion de malposicion Osea (osteotomia de realineacion). En este estudio se investigo la
cicatrizacion y reabsorcion ¢sea de CP-Scaffold en comparacién con el producto OSferion®.
Osferion® también pertenece al grupo de materiales de sustitucion ¢sea que contienen fosfato
calcico y se comercializa desde 1999. El objetivo del estudio era demostrar que CP-Scaffold es al
menos tan bueno como el producto establecido OSferion®. En el estudio participaron 71 pacientes.
Los resultados del estudio, validados estadisticamente, demuestran que la cicatrizacion 6sea de CP-
Scaffold no es inferior a la del producto comparativo OSferion®. No se observd ningun fallo de
cicatrizacion ¢sea en ningun paciente. CP-Scaffold se incorporo bien al hueso en todos los casos.
CP-Scaffold tampoco es inferior al producto de comparacion, OSferion®, en términos de resorcion.
En el estudio se observaron cuatro acontecimientos adversos (dolor, fractura del sustituto dseo,
fractura de la bisagra, trastorno de la cicatrizacion de la herida) y una infeccion. A excepcion de la
fractura del sustituto dseo, estos acontecimientos adversos no estan relacionados con el uso de CP-
Scaffold, sino que se deben a los riesgos generales de la cirugia.

CP-Scaffold cuenta con un exhaustivo informe de evaluacion clinica que demuestra la seguridad y
el rendimiento clinico de CP-Scaffold. Las pruebas de este informe de evaluacion proceden de bases
de datos bibliograficas y del estudio clinico descrito, asi como de los comentarios de la practica
clinica. Existen pruebas suficientes del beneficio clinico. No se identificaron efectos secundarios
inaceptables e indeseables, ni riesgos residuales. La relacion beneficio/riesgo puede evaluarse
claramente para el uso del material CP-Scaffold.
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6. Alternativas terapéuticas
CP-Scaffold es uno de los materiales sintéticos de sustitucion dsea para los que, en principio, existen
las siguientes alternativas terapéuticas:

la utilizacion de hueso del propio paciente (sustituto ¢seo autologo)

la utilizacion de hueso humano ajeno (sustituto éseo alogénico)

la utilizacion de otros materiales sintéticos de sustitucion 6sea a base de hidroxiapatita u
otras composiciones (por ejemplo, sulfatos de calcio)

la combinacion de los materiales sustitutos 6seos antes mencionados

la omision de un material de sustitucion ésea (si es necesario para defectos mas pequefios)

En la curacion de un defecto dseo influyen muchos factores, como el tamano del defecto, la
localizacion anatomica del defecto oseo, el estado de salud del paciente y las enfermedades
subyacentes. Si esta considerando tratamientos alternativos, consulte a su médico, ya que es quien
mejor puede tener en cuenta su situacion individual.
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See aruanne annab olulist teavet CP-Scaffold ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta. Pange tahele, et
jargmine teave on mdeldud patsientidele ja vOhikutele. Need ei asenda kasutusjuhendit ega
implanteerimiskaarti. Lisaks ei anna see aruanne Uldist ndu Uhegi haiguse ravimiseks. Kui teil on
kisimusi oma seisundi v&i CP-Scaffold kasutamise kohta v&i kui kahtlustate CP-Scaffold
k&rvaltoimeid, pidage ndu oma arstiga.

Parema arusaamise huvides on meditsiinitermineid suures osas valditud v&i mainitud ainult sulgudes.

1. Toote uldine teave
Kaubanduslik nimetus
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Tootja nimi ja aadress
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Saksamaa

Telefon: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Turuletoomise aasta (CE-sertifikaat)
2017. aasta

2. CP-Scaffold rakendamine
CP-Scaffold on vormitud keha, mida kasutatakse luudefektide taitmiseks.

2.1 Meditsiinilised ravimeetodid
CP-Scaffold on ette nahtud luudefektide taitmiseks mittekandvas luus. Kui CP-Scaffold kasutatakse
koormust kandvas luupiirkonnas, tuleb luu sobiva kinnitusega piisavalt stabiliseeritud.

rakendusvaldkonnad on:
e Pikkade luude luumurrud, nt. B. Kodarluu, saareluu vdi élavarreluu murrud
e Luu vaararengu korrigeerimine (osteotoomia)
e luudefektid parast implantaatide eemaldamist voi asendamist

2.2 Patsientide grupp
CP-Scaffold sobib taiskasvanutele.

2.3 Vastunaidustused
CP-Scaffold ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:
e Luuinfektsioonid implantatsioonikohas (osteomueliit)
o Pahaloomuliste kasvajate p&hjustatud luudefektid
e Luudefektid luu tuve ja otsa vahelises piirkonnas ( epifuusiplaat )
e Kaltsiumi ainevahetushaired (nt htuperkaltseemia )
e rasedad ja imetavad naised

Arst hindab CP-Scaffold kasutamist kriitiliselt, kui esinevad jargmised tingimused:
e Luu kasvuprotsesside haired (luu ainevahetus)
e Hormonaalsusteemi haigused ( endokrinopaatia )
¢ Autoimmuunhaiguste raviks m&eldud ravimite (immunosupressantide ) vétmine
e Luu ainevahetust mdjutavate ravimite vétmine
e kui patsient on laps

3. Toote kirjeldus
CP-Scaffold on poorne vormitud keha, mis koosneb peamiselt kaltsiumfosfaatidest
(hadroksuUapatiidist ja trikaltsiumfosfaadist). Kuna hudrokstapatiit on luu tahke komponent, on CP-
Scaffold kergesti aratuntav ja luusse inkorporeeritav. Aja jooksul keha lagundab CP-Scaffold ja samal
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ajal moodustub uus luu. Aeg, mis kulub CP-Scaffold taielikuks lagunemiseks, sdltub erinevatest
teguritest, nt. kasutatud vormitud keha suurus ja patsiendi vanus.

Tabel 1: CP-Scaffold komponendid
Komponendid
Kaltsiumivaegune hudroksuulapatiit (CDHA)
alfa-trikaltsium-(orto)fosfaat (a-TCP)
Kaltsiumvesinikfosfaat (monetit)
Kaltsiumkarbonaat (kaltsiit)

>75%

< 25%

CP-Scaffold on saadaval erineva kuju (plokk, silinder, kiil) ja suurusega. Defekti taitmiseks vajaliku CP-
Scaffoldi kuju ja hulk s&ltub luudefekti tuubist ja suurusest.

affold

INNOTERE 3D S¢

Joonis 1: CP-Scaffold erineva kujuga (plokk, silinder, kiil)

CP-Scaffold on parast implanteerimist réntgenpildil selgelt nahtav. Kui CP-Scaffold
lagunemisprotsess algab, vaheneb nahtavus.

CP-Scaffold ei sisalda ravimeid.

CP-Scaffold on méeldud uhekordseks kasutamiseks Uhel patsiendil.

4. Riskid ja hoiatused
Palun pidage ndéu oma arstiga, kui teil tekib CP-Scaffoldig seotud k&rvaltoimeid v&i kui olete mures
vBimalike riskide parast. See aruanne ei asenda konsultatsiooni arstiga.

4.1 Jaaksriskid ja korvaltoimed

Operatsiooni tavalisteks kd&rvaltoimeteks on verejooks, verevalumid (hematoomid), vedeliku
kogunemine (seroomid), turse, palavik, haavade paranemise haired, infektsioon, luumurdude aeglane
vBi ebanormaalne paranemine (pseudartroos) ja valu.

Luu asendusmaterjalide kasutamisel vdivad tekkida ka allergilised reaktsioonid voi
aratdukereaktsioonid. Neid reaktsioone pole CP-Scaffold puhul kunagi taheldatud. Harvadel juhtudel
taheldati kiilukujuliste toodete réontgenulesvdtetel luumurde. Luuasendajamaterjali murd ei kujuta
endast siiski kliinilist ohtu, kuna materjal ei taida koormust kandvat funktsiooni ja luu stabiliseeritakse
muude meetmetega.

4.2 Hoiatused ja ettevaatusabindud
Arstil on kohustus teid enne operatsiooni vdimalikest riskidest teavitada. Altpoolt leiate CP-Scaffold
kasutusjuhendist parit hoiatused ja ettevaatusabindud. Kui teil on kusimusi, pidage palun ndu oma
arstiga.

e No&rgenenud immuunsusteemiga patsientidel (nt reumaatiliste v&i diabeediga patsientidel),
samuti suitsetajatel ja alkoholi kuritarvitajatel on suurem infektsioonide ja implantaadi rikke
risk .

o (CP-Scaffold voib sisaldada vaga vaikeses koguses kastoordli (poluoksuul-35 kastoordli), mille
kohta on kirjanduses kirjeldatud vaga harvaesinevaid allergilisi reaktsioone ja
immuunsUsteemi Ulitundlikkusreaktsioone (anafulaktiline Sokk).

e Infektsioonide ravimine parast operatsiooni v8ib vajada tadiendavat operatsiooni CP-Scaffold
eemaldamiseks teie kehast.
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o Kirurg taidab teie luudefekti taielikult CP-Scaffold. Kui defekti taielik taitmine pole véimalik,
saab allesjaanud defekti taita keha enda vdi sobiva allogeense luuga.

e (CP-Scaffold on luud asendav materjal ja saab ainult toetada luu stabiilsust. Luudefekti ennast
hoitakse stabiilsena teiste implantaatide (nt plaatide v&i kruvide) abil.

e Harvadel juhtudel v8ib CP-Scaffold luudefektis puruneda. Réntgenpildil on luumurd nahtav.
See ei mdjuta luu paranemisprotsessi negatiivselt.

e (CP-Scaffold saab operatsiooni ajal segada keha enda materjalidega, eriti vere, veretoodete,
luutidi rakkudega ( luutdi aspiraat ) v&i luu kasnja sisekoe (kasnjas luu) kaudu.

e (CP-Scaffold laguneb (lahustub) bioloogiliste protsesside kaigus ja asendub teie enda luuga.
Lagunemisprotsessi kestus sdltub paljudest teguritest, nt. CP-Scaffoldi suurus ja teie luu
seisund. Harvadel juhtudel v&ib CP-Scaffold jaada ka pusivalt teie luusse.

5. Kliiniline hindamine
CP-Scaffold kuulub luuasendusmaterjalide rihma, mida on Kkliinilises praktikas edukalt kasutatud
aastakumneid. CP-Scaffold ise on kliinilises kasutuses olnud alates 2017. aastast. Kaltsiumfosfaatide
eelistatud kasutusala luuasendusmaterjalide tootmisel tuleneb nende suurest sarnasusest luu
mineraalkomponendiga.
INNOTERE on labi viinud Kliinilise uuringu CP-Scaffoldi (kiilukujulise) kasutamise kohta
luudeformatsioonide korrigeerimisel (korrektsiooniosteotoomia). Selles uuringus uuriti CP-Scaffoldi
luude paranemist ja resorptsiooni vdrreldes tootega OSferion®. Osferion® kuulub samuti
kaltsiumfosfaati sisaldavate luuasendusmaterjalide hulka ja on turul olnud alates 1999. aastast.
Uuringu eesmark oli naidata, et CP-Scaffold on vahemalt sama hea kui tuntud toode OSferion®.
Uuringusse kaasati 71 patsienti. Uuringu statistiliselt valideeritud tulemused naitavad, et luude
paranemine CP-Scaffold ei ole v&rdlusravimi OSferion® iga halvem. Uhelgi patsiendil ei esinenud
luukoe paranemise ebadnnestumist. Igal juhul oli CP-Scaffold luusse hasti integreeritud.
Resorptsiooni osas ei jaa CP-Scaffold samuti vordlustootele OSferion® alla. Uuringus taheldati nelja
k&rvaltoimet (valu, luuasendaja materjali murd, hingemurd, haavade paranemise haire) ja Uhte
infektsiooni. Valja arvatud luuasendusmaterjali murd, ei ole need kdrvaltoimed seotud CP-Scaffold
kasutamisega, vaid tulenevad operatsiooni uldistest riskidest.
CP-Scaffoldi kohta on saadaval p&hjalik kliinilise hindamise aruanne, mis naitab CP-Scaffold ohutust
ja Kliinilist toimivust. Selle hindamisaruande t&endid parinevad kirjanduse andmebaasidest ja
kirjeldatud kliinilisest uuringust, samuti igapaevase kliinilise praktika tagasisidest. Kliiniline kasu on
piisavalt tdestatud. Vastuvdetamatuid kdrvaltoimeid ega jadkriske ei tuvastatud. CP-Scaffold materjali
kasutamisel tuleb selgelt hinnata kasu ja riski suhet.

6. Terapeutilised alternatiivid
CP-Scaffold on Uks sunteetilistest luuasendusmaterjalidest, millele on saadaval jargmised
terapeutilised alternatiivid:

e oma luu kasutamine ( autoloogne luuasendaja)

e inimluu kasutamine ( allogeenne luuasendaja)

e muude hudroksuapatiidist v&i muudest koostistest (nt kaltsiumsulfaadid) valmistatud

sunteetiliste luuasendusmaterjalide kasutamine
e mainitud luuasendusmaterjalide kombinatsioon
e luuasendusmaterjali pole vaja (vaiksemate defektide korral vajadusel)

Luudefekti paranemist mdjutavad paljud tegurid, naiteks defekti suurus, luudefekti anatoomiline
asukoht, patsiendi tervislik seisund ja pdhihaigused. Kui kaalute alternatiivseid ravimeetodeid, pidage
ndu oma arstiga, kuna tema oskab teie individuaalset olukorda k&ige paremini hinnata.
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Tama raportti sisaltdad tarkeitd tietoja CP-Scaffold turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.
Huomaa, etta seuraavat tiedot on tarkoitettu potilaille ja maallikoille. Ne eivat korvaa kayttéohjetta tai
implantointikorttia. Lisaksi tdama raportti ei anna yleisid neuvoja minkaan sairauden hoitoon. Jos
sinulla on kysyttavaa tilastasi tai CP-Scaffold kaytosta tai jos epailet CP-Scaffold liittyvia
sivuvaikutuksia, ota yhteytta laakariisi.

Laaketieteellisia termeja on suurelta osin valtetty paremman ymmarryksen vuoksi tai ne on mainittu
vain suluissa.

1. Yleista tietoa tuotteesta
Kauppanimi
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Valmistajan nimi ja osoite
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Saksa

Puh: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Markkinoille saattamisen vuosi (CE-todistus)
2017

2. CP-Scaffold kayttdalueet
CP-Scaffold on valettu kappale, jota kaytetaan luun defektien tayttamiseen.

2.1. Ladketieteelliset hoidot
CP-Scaffold on tarkoitettu luun defektien tayttamiseen ei-painoa kantavassa luussa. Jos CP-Scaffold
aiotaan kayttaa kantavassa luussa, luu on stabiloitava riittavasti sopivalla kiinnityksella.

CP-Scaffold kayttdalueet ovat:
e Pitkien luiden murtumat, esim. sade-, saari- tai olkaluun murtumat
e Luun virheasentojen korjaaminen (osteotomia)
e Implanttien poiston tai vaihdon jalkeiset luuviat

2.2. Potilasryhma
CP-Scaffold soveltuu aikuisille.

2.3. Vasta-aiheet
CP-Scaffold ei saa kayttaa, jos:
e Implanttipaikan luun infektiot (osteomyeliitti)
e Pahanlaatuisista kasvaimista johtuvat luupuutokset
e Luuviat luun varren ja luun paan valisella alueella (epifyysinen nivel)
e Kalsiumaineenvaihdunnan hairiét (esim. hyperkalsemia)
e Raskaana olevat ja imettavat naiset

Ladkarisi tarkastelee kriittisesti CP-Scaffold kayttda, jos seuraavat olosuhteet ovat olemassa:
e Luun kasvuprosessien hairiot (luun aineenvaindunta)
e Hormonitoiminnan sairaudet (endokrinopatia)
¢ Autoimmuunisairauksien hoitoon kaytettavien ladkkeiden (immunosuppressantit) ottaminen
e Luun aineenvaihduntaan vaikuttavien ladkkeiden kayttd
e jos potilas on lapsi
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3. Tuotteen kuvaus

CP-Scaffold on huokoinen muotoiltu kappale, joka koostuu paadasiassa kalsiumfosfaateista
(hydroksiapatiitti ja trikalsiumfosfaatti). Koska hydroksiapatiitti on luun kiinted komponentti, CP-
Scaffold tunnistetaan helposti luusta ja se sulautuu luuhun. Ajan mittaan elimist® hajottaa CP-
Scaffold ja samalla muodostuu uutta luuta. Aika, jonka kuluessa CP-Scaffold on tdysin hajonnut,
rilppuu useista tekijoista, kuten asetetun muotin koosta ja potilaan iasta.

Taulukko 1: CP-Scaffold komponentit
Komponentit
Kalsiumpuutteinen hydroksiapatiitti (CDHA)
Alfa-trikalsumifosfaatti (a-TCP)
Kalsiumvetyfosfaatti (monetiitti)
Kalsiumkarbonaatti (kalsiitti)

>75%

< 25%

CP-Scaffold on saatavana eri muodoissa (lohko, sylinteri, kiila) ja koossa. Defektin tayttamiseen
tarvittava CP-Scaffold muoto ja maara riippuu luun defektin tyypista ja koosta.

Kuva 1. CP-Scaffold eri muodoissa (lohko, sylinteri, kiila)

CP-Scaffold nakyy selvasti réntgenkuvassa implantoinnin jalkeen. Heti kun CP-Scaffold
hajoamisprosessi alkaa, nakyvyys heikkenee.

CP-Scaffold ei sisalla laakkeita.
CP-Scaffold on tarkoitettu kertakayttéon yhdelle potilaalle.

4. Riskit ja varoitukset
Ota yhteytta laakariin, jos havaitset CP-Scaffold liittyvia haittavaikutuksia tai jos olet huolissasi
mahdollisista riskeista. Tama raportti ei korvaa keskustelua laakarin kanssa.

4.1. Jaljella olevat riskit ja haittavaikutukset

Leikkauksen tavanomaisia haittavaikutuksia ovat verenvuoto, mustelmat (hematooma), nesteiden
kertyminen (serooma), turvotus, kuume, haavan paranemisongelmat, infektio, murtuman viivastynyt
tai epanormaali paraneminen (pseudartroosi) ja kipu.

Luusiirrannaisia kaytettaessa voi esiintya myos allergisia reaktioita tai hylkimisreaktioita. Tallaisia
reaktioita ei ole koskaan havaittu CP-Scaffold valmisteen kohdalla. Kiilamaisilla tuotteilla on harvoissa
tapauksissa havaittu murtumia rdntgenkuvassa. Luuta korvaavan materiaalin  murtuminen ei
kuitenkaan aiheuta kliinista riskia, koska materiaali ei toimi kuormitusta kantavana ja luu on stabiloitu
muilla toimenpiteilla.



Yhteenveto CP-Scaffold turvallisuudesta ja Rev. 004

kliinisesta suorituskyvysta potilaille ja
maallikoille Sivu 3 alkaen 4

INNOTERE
L

Siona 6-4(311’:4-1

4.2. Varoitukset ja varotoimet
Laakarin velvollisuus on kertoa sinulle mahdollisista riskeistd ennen leikkausta. Seuraavassa luet
varoitukset ja varotoimet CP-Scaffold kayttdohjeesta. Ota yhteytta laakariin, jos sinulla on kysyttavaa.

o Potilailla, joiden immuunijarjestelméa on heikentynyt (esim. reumaatikot tai diabeetikot) seka
tupakoitsijoilla ja alkoholin vaarinkayttajilla on suurentunut infektioiden ja implantin
pettamisen riski.

e (CP-Scaffold saattaa sisaltaa hyvin pienia maaria risiiniéljya (polyoksyyli-35 risiinidljy), jonka
osalta kirjallisuudessa on kuvattu hyvin harvinaisia tapauksia, joissa on esiintynyt allergisia
reaktioita ja immuunijarjestelman yliherkkyysreaktioita (anafylaktinen sokki).

o Leikkauksen jalkeisten infektioiden hoito voi vaatia ylimaaraista leikkausta CP-Scaffold
poistamiseksi kehosta.

o Kirurgi tayttad luupuutoksesi kokonaan CP-Scaffold. Jos defektin taydellinen tayttdminen ei
ole mahdollista, jaljelle jadva defekti voidaan tayttda kehon omalla luulla tai sopivalla vieraalla
luulla.

e (CP-Scaffold on luun korvaava materiaali, ja se voi ainoastaan tukea luun vakautta. Itse luuvika
pidetaan vakaana muiden implanttien (esim. levyjen tai ruuvien) avulla.

e Harvinaisissa tapauksissa CP-Scaffold voi murtua luun defektissa. Murtuma nakyy
rontgenkuvassa. Tama ei vaikuta negatiivisesti luun paranemisprosessiin.

e (CP-Scaffold voi leikkauksen aikana sekoittua elimiston omaan materiaaliin, erityisesti vereen,
verituotteisiin, luuytimen soluihin (luuydinaspiraatti) tai luun sisemman sienimaisen kudoksen
(sarveiskalvon) kautta.

o (CP-Scaffold hajoaa (liukenee) biologisten prosessien vaikutuksesta ja korvautuu omalla luulla.
Hajoamisprosessin kesto riippuu monista tekijoista, kuten CP-Scaffoldin koosta ja luusi
kunnosta. Harvoissa tapauksissa CP-Scaffold voi jaada luustoosi pysyvasti.

5. Kliininen arviointi

CP-Scaffold kuuluu luusiirrannaisten korvikkeiden ryhmaan, joita on kaytetty menestyksekkaasti
kliinisessa kaytdssa jo vuosikymmenia. CP-Scaffold itse on ollut kliinisessa kaytdssa vuodesta 2017
lahtien. Kalsiumfosfaattien ensisijainen kaytté luun korvikemateriaalien valmistuksessa johtuu niiden
[dheisestd samankaltaisuudesta luun mineraalikomponentin kanssa.

INNOTERE on tehnyt kliinisen tutkimuksen CP-Scaffold (kiilamaisen) kaytdsta luun virheasennon
korjauksessa (realignment osteotomia). Tassa tutkimuksessa tutkittiin CP-Scaffold luun paranemista
ja resorptiota verrattuna tuotteeseen OSferion®. Osferion® kuuluu myds kalsiumfosfaattia sisaltavien
luun korvikemateriaalien ryhmaan, ja se on ollut markkinoilla vuodesta 1999. Tutkimuksen tavoitteena
oli osoittaa, ettd CP-Scaffold on vahintaan yhta hyva kuin vakiintunut tuote OSferion®. Tutkimukseen
osallistui 71 potilasta. Tutkimuksen tilastollisesti validoidut tulokset osoittavat, ettd CP-Scaffold luun
paraneminen ei ole huonompi kuin vertailutuotteen OSferion®. Yhdelldkaan potilaalla ei havaittu luun
paranemisen epaonnistumista. CP-Scaffold sulautui hyvin luuhun kaikissa tapauksissa. CP-Scaffold
ei mydskaan ole huonompi kuin vertailutuote OSferion® resorption suhteen. Tutkimuksessa havaittiin
nelja haittatapahtumaa (kipu, luunkorvikkeen murtuma, saranamurtuma, haavan paranemishairid) ja
yksi infektio. Lukuun ottamatta luunkorvikkeen murtumaa nama haittatapahtumat eivat liittyneet CP-
Scaffold -valmisteen kayttddn, vaan johtuivat yleisista leikkausriskista.

CP-Scaffold on laadittu kattava kliininen arviointiraportti, joka osoittaa CP-Scaffold turvallisuuden ja
kliinisen suorituskyvyn. Tdman arviointiraportin todisteet ovat peraisin kirjallisuustietokannoista ja
kuvatusta kliinisesta tutkimuksesta seka kliinisesta kaytdnndsta saadusta palautteesta. Kliinisesta
hyddystd on riittdvasti nayttdéa. Ei havaittu kohtuuttomia, ei-toivottuja sivuvaikutuksia eika
jaannodsriskeja. CP-Scaffold materiaalin kayton hyoty-riskisuhde voidaan arvioida selkeasti.

6. Terapeuttiset vaihtoehdot
CP-Scaffold on yksi synteettisista luun korvikemateriaaleista, joille on periaatteessa olemassa
seuraavat terapeuttiset vaihtoehdot:

e potilaan oman luun kayttd (autologinen luunkorvike)

e ihmisen vieraan luun kaytto (allogeeninen luunkorvike)
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e muiden synteettisten luunkorvausmateriaalien kayttd, jotka on valmistettu hydroksiapatiitista
tai muista koostumuksista (esim. kalsiumsulfaateista)

e edelld mainittujen luunkorvausmateriaalien yhdistelma

e luunkorvausmateriaalin pois jattaminen (jos se on tarpeen pienemmissa defekteissa)

Luuvaurion paranemiseen vaikuttavat hyvin monet tekijat, kuten vauriokoko, luuvaurion anatominen
sijainti, potilaan terveydentila ja perussairaudet. Jos harkitset vaihtoehtoisia hoitomuotoja, ota
yhteytta dakariisi, silld han voi parhaiten ottaa huomioon yksiléllisen tilanteesi.
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Ce rapport fournit des informations importantes sur la sécurité et les performances cliniques d'3D
INNOTERE Scaffold. Veuillez noter que les informations suivantes sont destinées aux patients et aux
profanes. Ils ne remplacent pas la notice d'utilisation ni la carte d'implantation. En outre, ce rapport
ne fournit pas de conseils généraux sur le traitement d'une maladie quelconque. Si vous avez des
questions sur votre état ou sur lutilisation d'CP-Scaffold, ou si vous soupconnez des effets
secondaires associés a CP-Scaffold, veuillez consulter votre médecin.

Pour une meilleure compréhension, les termes médicaux ont été évités dans une large mesure ou
ne sont mentionnés qu'entre parentheses.

1. Informations générales sur le produit
Nom commercial
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Nom et adresse du fabricant
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Allemagne

Tél: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Année de mise sur le marché (certificat CE)
2017

2. Utilisation d'CP-Scaffold
CP-Scaffold est un moulage utilisé pour combler les défauts osseux.

2.1 Traitements médicaux
CP-Scaffold est destiné a combler les défauts osseux dans l'os non porteur. Si CP-Scaffold doit étre
utilisé dans la zone osseuse portante, l'os doit étre suffisamment stabilisé par une fixation appropriée.

Les domaines d'application d'CP-Scaffold sont les suivants:
e Fractures d'os longs, par exemple les fractures du radius, du tibia ou de 'humérus
e Correction de malpositions osseuses (ostéotomie)
o Défauts osseux aprés retrait ou remplacement d'implants

2.2 Groupe de patients
CP-Scaffold convient aux adultes.

2.3 Contre-indications
CP-Scaffold ne doit pas étre utilisé en cas de:
e Infections de l'os au niveau du site d'implantation (ostéomyélite)
o Défauts osseux dus a des tumeurs malignes
o Défauts osseux dans la zone entre la tige et l'extrémité d'un os (joint épiphysaire)
e Troubles du métabolisme du calcium (p. ex. hypercalcémie)
o femmes enceintes et allaitantes

Le médecin examine de maniere critique l'utilisation d'CP-Scaffold en présence des pathologies
suivantes:
e Troubles des processus de croissance osseuse (métabolisme osseux)
e Maladies du systéme hormonal (endocrinopathie)
e Prise de médicaments pour le traitement de maladies auto-immunes (immunosuppresseurs)
o Prise de médicaments qui influencent le métabolisme osseux
e Sile patient est un enfant
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3. Description du produit
CP-Scaffold est un corps moulé poreux composé principalement de phosphates de calcium
(hydroxyapatite et phosphate tricalcique). L'hydroxyapatite étant le composant solide de l'os, CP-
Scaffold est facilement reconnu par l'os et intégré dans celui-ci. Au fil du temps, CP-Scaffold est
dégradé par le corps et un nouvel os est formé simultanément. Le temps nécessaire a la dégradation
complete d'CP-Scaffold dépend de différents facteurs, par exemple de la taille de l'élément de forme
utilisé et de l'age du patient.

Tableau 1: Composants d'CP-Scaffold

Composants

Hydroxyapatite déficient en calcium (CDHA) S 75%
Phosphate tricalcique alpha (a-TCP) -
Hydrogénophosphate de calcium (monétite) < 25%

Carbonate de calcium (calcite)

CP-Scaffold est disponible en différentes formes (bloc, cylindre, coin) et tailles. La forme et la
quantité d'CP-Scaffold nécessaires pour combler un défaut dépendent du type et de la taille du
défaut osseux.

Fig. 1. CP-Scaffold de différentes formes (bloc, cylindre, coin)

CP-Scaffold est bien visible sur la radiographie apres limplantation. Des que le processus de
dégradation d'CP-Scaffold commence, la visibilité diminue.

CP-Scaffold ne contient aucun médicament.
CP-Scaffold est destiné a un usage unique sur un seul patient.

4. Risques et mises en garde
Veuillez consulter votre médecin si vous constatez des effets secondaires liés a CP-Scaffold ou si
vOus vous inquiétez des risques potentiels. Ce rapport ne remplace pas l'entretien avec le médecin.

4.1 Risques résiduels et effets secondaires
Les effets secondaires normaux d'une opération comprennent les saignements, les ecchymoses
(hématomes), l'accumulation de liquides (séromes), les gonflements, la fiévre, les troubles de la
cicatrisation, les infections, la consolidation retardée ou anormale des fractures (pseudarthrose) et
les douleurs.
L'utilisation de substituts osseux peut également entrainer des réactions allergiques ou des réactions
de rejet. Ces réactions n'ont jamais été observées pour CP-Scaffold. Pour les produits cunéiformes,
une fracture a été observée dans de rares cas sur les radiographies. La rupture du substitut osseux ne
présente toutefois aucun risque clinique, car le matériau n'exerce aucune fonction de support de
charge et l'os est stabilisé par d'autres mesures.
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4.2 Avertissements et précautions
Le médecin a le devoir de vous informer des risques éventuels avant l'opération. Vous trouverez ci-
dessous les mises en garde et précautions figurant dans le mode d'emploi d'CP-Scaffold. Veuillez
vous adresser a votre médecin si vous avez des questions a ce sujet.

e Les patients dont le systéme immunitaire est affaibli (par exemple les personnes souffrant de
rhumatismes ou de diabete), les fumeurs et les personnes abusant de l'alcool présentent un
risque accru d'infection et d'échec de l'implant.

e (CP-Scaffold peut contenir de trés petites quantités d'une huile de ricin (huile de ricin
polyoxyl-35), pour laquelle de tres rares cas de réactions allergiques et d'hypersensibilité du
systéeme immunitaire (choc anaphylactique) ont été décrits dans la littérature.

e |e traitement des infections postopératoires peut nécessiter une intervention chirurgicale
supplémentaire au cours de laquelle CP-Scaffold doit étre retiré de votre corps.

e Le chirurgien comblera complétement votre défaut osseux avec CP-Scaffold. Si un
comblement complet du défaut n'est pas possible, le défaut restant peut étre comblé avec
de l'os du corps ou de l'os étranger approprié.

o (CP-Scaffold est un matériau de substitution osseuse et ne peut que soutenir la stabilité de
l'os. Le défaut osseux lui-méme est maintenu stable par d'autres implants (par ex. des plaques
ou des vis).

e Dans derares cas, CP-Scaffold peut se briser dans le défaut osseux. La fracture est visible sur
la radiographie. Cela n'a pas d'influence négative sur le processus de guérison de l'os.

e (CP-Scaffold peut étre mélangé avec du matériel autologue pendant 'opération, notamment
avec du sang, des produits sanguins, des cellules de la moelle osseuse (aspiration de la moelle
osseuse) ou a travers le tissu spongieux interne de 'os (spongiosa).

e CP-Scaffold est dégradé (dissous) par des processus biologiques et remplacé par votre
propre os. La durée du processus de dégradation dépend de nombreux facteurs, par exemple
de la taille d'CP-Scaffold et de 'état de votre os. Dans de rares cas, CP-Scaffold peut rester
définitivement dans votre os.

5. Evaluation clinique
CP-Scaffold fait partie d'un groupe de matériaux de substitution osseuse qui sont utilisés avec succes
en clinigue depuis des décennies. CP-Scaffold lui-méme est utilisé en clinique depuis 2017.
L'utilisation privilégiée des phosphates de calcium pour la fabrication de substituts osseux découle
de leur grande similitude avec le composant minéral de l'os.

INNOTERE a réalisé une étude clinique sur l'utilisation d'CP-Scaffold (forme de coin) dans le cadre
d'une correction de malposition osseuse (ostéotomie de conversion). Cette étude a examiné la
cicatrisation osseuse et la résorption d'CP-Scaffold par rapport au produit, OSferion®. Osferion®
appartient également au groupe des matériaux de substitution osseuse contenant du phosphate de
calcium et est déja sur le marché depuis 1999. L'objectif de l'étude était de démontrer qu'CP-Scaffold
est au moins aussi bon que le produit bien établi OSferion®. Soixante et onze patients ont été inclus
dans l'étude. Les résultats de 'étude, validés statistiguement, montrent que la cicatrisation osseuse
d'CP-Scaffold n'est pas inférieure a celle du produit de comparaison, OSferion®. Aucune absence de
cicatrisation osseuse n'a été observée chez aucun patient. CP-Scaffold a été bien intégré dans l'os
dans tous les cas. En ce qui concerne la résorption, CP-Scaffold n'est pas non plus inférieur au
produit de comparaison, OSferion®. Quatre événements indésirables (douleur, rupture du substitut
osseux, rupture de la charniére, trouble de la cicatrisation) et une infection ont été observés au cours
de l'étude. A l'exception de la rupture du substitut osseux, ces événements indésirables ne sont pas
liés a l'utilisation d'CP-Scaffold, mais sont dus aux risques généraux de la chirurgie.

CP-Scaffold a fait l'objet d'un rapport d'évaluation clinique complet démontrant sa sécurité et ses
performances cliniques. Les preuves utilisées dans ce rapport d'évaluation proviennent de bases de
données bibliographiques et de l'étude clinique décrite, ainsi que de retours d'informations issus de
la pratique clinique quotidienne. L'utilité clinique est suffisamment démontrée. Aucun effet
indésirable inacceptable ni aucun risque résiduel n‘ont été constatés. Le rapport bénéfice/risque est
clairement en faveur de l'utilisation du matériau CP-Scaffold.
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6. Alternatives thérapeutiques
CP-Scaffold fait partie des matériaux de substitution osseuse synthétiques pour lesquels il existe en
principe les alternatives thérapeutiques suivantes:

l'utilisation d'os autologue (remplacement osseux autologue)

lutilisation d'os étranger humain (substitut osseux allogénique)

lutilisation d'autres matériaux de substitution osseuse synthétiques en hydroxyapatite ou
d'une autre composition (par ex. sulfates de calcium)

la combinaison des matériaux de substitution osseuse mentionnés

l'abandon d'un matériau de substitution osseuse (le cas échéant, pour les défauts de petite
taille)

La guérison d'un défaut osseux est influencée par de trés nombreux facteurs, tels que la taille du
défaut, lemplacement anatomique du défaut osseux, l'état de santé et les maladies sous-jacentes du
patient. Si vous envisagez des méthodes de traitement alternatives, veuillez consulter votre médecin,
car il est le mieux placé pour prendre en compte votre situation individuelle.
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Ovo izvjeSce pruza vazne informacije o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti CP-Scaffold. Imajte na umu
da su sljedece informacije namijenjene pacijentima i laicima. Ne zamjenjuju upute za uporabu niti
karticu za implantaciju. Nadalje, ovo izvjeSce ne pruza opce savjete o lijeCenju bilo kojeg
zdravstvenog stanja. Ako imate bilo kakvih pitanja o svom stanju ili upotrebi CP-Scaffold, ili ako
sumnjate na nuspojave povezane s CP-Scaffold, obratite se svom lijecniku.

Radi boljeg razumijevanja, medicinski izrazi uglavhom su izbjegavani ili se spominju samo u
zagradama.
1. Opce informacije o proizvodu

Trgovacko ime
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Naziv i adresa proizvodaca
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Njemacka

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Godina lansiranja na trziste (CE certifikat)

2017

2.

Primjena CP-Scaffold

CP-Scaffold je prethodno oblikovano tijelo koje se koristi za popunjavanje koStanih defekata.

2.1 Medicinski tretmani
CP-Scaffold namijenjen je za popunjavanje kostanih defekata u nenosivoj kosti. Ako se CP-Scaffold

u podrucju nosive kosti, kost mora biti dovoljno stabilizirana prikladnom fiksacijom.

Podrucja primjene za CP-Scaffold su:

Prijelomi dugih kostiju, npr. prijelomi radiusa, tibije ili humerusa
Ispravljanje neuskladenosti kostiju (osteotomija)
Kostani defekti nakon uklanjanja ili zamjene implantata

2.2 Skupina pacijenata
CP-Scaffold je pogodan za odrasle.

2.3 Kontraindikacije
CP-Scaffold ne smije se koristiti u:

Lijecnik ce kriticki ispitati koristenje CP-Scaffold ako su prisutni sljedeci uvjeti:

Infekcije kostiju na mjestu implantacije (osteomijelitis)

Kostani defekti zbog malignih tumora

Kostani defekti u podrucju izmedu trupa i kraja kosti (epifizna ploca)
Poremecaji metabolizma kalcija (npr. hiperkalcijemija)

Trudnice i dojilje

Poremecaji procesa rasta kostiju (metabolizam kostiju)
Poremecaji hormonalnog sustava (endokrinopatija)

Uzimanije lijekova za lije¢enje autoimunih bolesti (imunosupresivi)
Uzimanije lijekova koji utjeCu na metabolizam kostiju

Ako je pacijent dijete

Opis proizvoda
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CP-Scaffold je porozno oblikovano tijelo koje se uglavnom sastoji od kalcijevih fosfata (hidroksiapatit
i trikalcijev fosfat). Buduci da je hidroksiapatit ¢vrsta komponenta kosti, CP-Scaffold se lako
prepoznaje i ugraduje u kost. Tijekom vremena tijelo CP-Scaffold razgraduje i stvara se nova kost.
Vrijeme do potpunog razgradivanja CP-Scaffold ovisi o raznim Cimbenicima, kao $to su veli¢ina
implantiranog skeleta i dob pacijenta.

Tablica 1: Komponente CP-Scaffold
Komponenta
hidroksiapatit s nedostatkom kalcija (CDHA)
alfa-trikalcij-(orto)fosfat (a-TCP)
Kalcijev hidrogenfosfat (monetit)
Kalcijev karbonat (kalcit)

>75%

< 25%

CP-Scaffold dostupna je u raznim oblicima (blok, cilindar, klin) i veliCinama. Oblik i koli¢ina CP-
Scaffold potrebna za popunjavanje defekta ovisi o vrsti i veli¢ini koStanog defekta.

Sl. 1: CP-Scaffold u razli¢itim oblicima (blok, cilindar, klin)

CP-Scaffold je jasno vidljiv na rendgenskoj snimci nakon implantacije. Cim zapocne proces
degradacije CP-Scaffold, vidljivost se smanjuje.

CP-Scaffold ne sadrzi nikakve lijekove.
CP-Scaffold je namijenjen za koriStenje kod jednog pacijenta..

4. Rizici i upozorenja
Obratite se svom lijecniku ako osjetite bilo kakve nuspojave povezane s CP-Scaffold ili ako ste
zabrinuti zbog potencijalnih rizika. Ovo izvje$ce nije zamjena za konzultacije s vasim lije¢nikom.

4.1 Preostali rizici i nezeljene nuspojave

Uobicajene nuspojave operacije ukljuCuju krvarenje, modrice (hematome), nakupljanje tekucine
(serom), oticanje, vrucicu, otezano zacjeljivanje rana, infekciju, odgodeno ili abnormalno zacjeljivanje
prijeloma (pseudoartroza) i bol. Alergijske reakcije ili reakcije odbacivanja mogu se pojaviti i kod
upotrebe materijala za nadomjestak kosti. Ove reakcije nikada nisu primijecene za CP-Scaffold. U
rijetkim slucajevima prijelomi su vidljivi na X-zrakama klinastin proizvoda. Medutim, prijelom
materijala za nadomjestak kosti ne predstavlja klinicki rizik, jer materijal ne obavlja funkciju nosenja
opterecenja, a kost je stabilizirana drugim mjerama.

4.2 Mjere opreza i upozorenja
LijeCnik je duzan obavijestiti vas o potencijalnim rizicima prije operacije. U nastavku cete pronaci
upozorenja i mjere opreza iz uputa za uporabu CP-Scaffold. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite
se svom lije¢niku.

e Pacijenti s oslabljenim imunoloskim sustavom (npr. reumatski ili dijabeticari), kao i pusaci i
osobe koje zloupotrebljavaju alkohol, imaju povecan rizik od infekcije i neuspjeha implantata.

e CP-Scaffold moze sadrzavati vrlo male kolicine ricinusovog ulja (polioksil-35 ricinusovo ulje),
za koje su u literaturi opisani vrlo rijetki sluCajevi alergijskinh reakcija i reakcija preosjetljivosti
imunoloskog sustava (anafilakticki Sok).
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e LijeCenje infekcija nakon operacije moze zahtijevati dodatni kirurski zahvat za uklanjanje CP-
Scaffold iz vaseg tijela.

e Kirurg u potpunosti ispunjava vas defekt kosti CP-Scaffold. Ako potpuno ispunjavanje defekta
nije moguce, preostali defekt moze se ispuniti vaSom vlastitom kosti ili prikladnim alograftom
kosti.

e (CP-Scaffold je zamjenski materijal za kosti i moze samo poduprijeti stabilnost kosti. Sam
kostani defekt stabiliziraju drugi implantati (npr. ploce ili vijci).

o U rijetkim slucajevima, CP-Scaffold moze se slomiti unutar kostanog defekta. Prijelom je
vidljiv na rendgenskim snimkama. To ne utjeCe negativno na proces zacjeljivanja kosti.

e (CP-Scaffold se moze mijesati s vlastitim materijalom tijela tijekom operacije, posebno s krvlju,
krvnim produktima, stanicama iz koStane srzi (aspirat koStane srzi) ili kroz spuzvasto unutarnje
tkivo kosti (spuzvasta kost).

e (CP-Scaffold se razgraduje (otapa) kroz bioloSke procese i zamjenjuje vasom vlastitom kosti.
Trajanje procesa razgradnje ovisi © mnogim c¢imbenicima, npr. veli¢ini CP-Scaffold i stanju
vase kosti. U rijetkim slucajevima, CP-Scaffold takoder moze trajno ostati u vasoj kosti.

5. Klini¢ka procjena
CP-Scaffold pripada skupini kostano nadomjesnih materijala koji se ve¢ desetlje¢ima uspjesno koriste
u klinickoj praksi. Sam CP-Scaffold u klinickoj je uporabi od 2017. Pozeljna upotreba kalcijevih fosfata
za proizvodnju materijala za nadomjestak kosti proizlazi iz njihove bliske slicnosti s mineralnom
komponentom kosti.

INNOTERE je proveo klini¢ku studiju o koristenju CP-Scaffold (klinastog oblika) u korekciji koStanih
deformacija (korekcijska osteotomija). Ova studija usporedila je cijeljenje kosti i resorpciju CP-
Scaffold s onim OSferion®. Osferion® takoder pripada skupini zamjenskih kostanih materijala koji
sadrze kalcijev fosfat i na trziStu je od 1999. godine. Cilj studije bio je pokazati da je CP-Scaffold
barem jednako dobar kao etablirani proizvod OSferion®. Studija je obuhvatila 71 pacijenta. Statisticki
potvrdeni rezultati studije pokazuju da cijeljenje kosti s CP-Scaffold nije loSije od usporednog
proizvoda, OSferion®. Nijedan pacijent nije dozivio neuspjeh u cijeljenju kosti. U svakom slucaju, CP-
Scaffold dobro je integriran u kost. U smislu resorpcije, CP-Scaffold takoder nije l0§iji od usporednog
proizvoda, OSferion®. U ispitivanju su opazene CcCetiri nuspojave (bol, prijelom kostanog
nadomjestaka, prijelom zgloba, otezano cijeljenje rane) i jedna infekcija. Osim prijeloma
nadomjesnog kostanog materijala, ove nuspojave nisu povezane s upotrebom CP-Scaffold, vec su
posljedica opcih rizika od operacije.

Za CP-Scaffold dostupno je sveobuhvatno izvje$¢e o klini¢koj procjeni, koje pokazuje sigurnost i
klinicku ucinkovitost CP-Scaffolda. Dokazi za ovo izvjeS¢e o evaluaciji potjeCu iz baza podataka
literature i opisane klinicke studije, kao i iz povratnih informacija iz svakodnevne klinicke prakse.
Klinicka korist je dovoljno dokazana. Nisu utvrdeni neprihvatljivi Stetni ucinci ili rezidualni rizici. Omjer
koristi i rizika mora biti jasno procijenjen za primjenu materijala CP-Scaffold.

6. Alternativhe metode lijeCenja
CP-Scaffold jedan je od sintetickih zamjenskih materijala za kosti za koje u nacelu postoje sljedece
terapijske alternative:

e Koristenje pacijentove vlastite kosti (autologni nadomjestak za kosti)

e Koristenje ljudske kosti (alogeni nadomjestak za kosti)

o Koristenje drugih sintetiCkih nadomjestaka za kosti izradenih od hidroksiapatita ili drugih

sastava (npr. kalcijev sulfat)

o Kombinacija prethodno spomenutih nadomjestaka za kosti

e |zostavljanje nadomjestka za kosti (moguce zbog manjih defekata)
Na zacjeljivanje koStanog defekta utjeCu mnogi ¢imbenici, kao sto su veli¢ina defekta, anatomski
polozaj koStanog defekta, zdravstveno stanje pacijenta i sva postojeca medicinska stanja. Ako
razmatrate alternativne mogucnosti lijeCenja, obratite se svom lijeCniku jer on moze najbolje rijesiti
vasu individualnu situaciju.
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Questo rapporto fornisce informazioni importanti sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche di CP-
Scaffold. Si prega di notare che le seguenti informazioni sono destinate ai pazienti e ai profani. Non
sostituiscono le istruzioni per l'uso o il certificato di impianto. Inoltre, il presente rapporto non
fornisce consigli generali sul trattamento di alcuna malattia. In caso di domande sulla propria
condizione o sulluso di CP-Scaffold, oppure se si sospettano effetti collaterali associati a CP-
Scaffold, consultare il medico.

| termini medici sono stati in gran parte evitati per una migliore comprensione o sono citati solo tra
parentesi.

1. Informazioni generali sul prodotto
Nome commerciale
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Nome e indirizzo del produttore
INNOTERE GmbH

MeiRner Str. 191

01445 Radebeul

Germania

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Anno di lancio sul mercato (certificato CE)
2017

2. Applicazione di CP-Scaffold
CP-Scaffold & un corpo modellato utilizzato per riempire difetti ossei.

2.1 Trattamenti medici
CP-Scaffold é destinato al riempimento di difetti ossei in ossa non portanti. Nel caso in cui CP-
Scaffold debba essere utilizzato in ossa portanti, l'osso deve essere sufficientemente stabilizzato da
un'adeguata fissazione.

| campi di applicazione di CP-Scaffold sono:
e Fratture di ossa lunghe, ad esempio fratture di radio, tibia 0 omero
e Correzione di malposizioni ossee (osteotomia)
o Difetti ossei dopo la rimozione o la sostituzione di impianti

2.2 Gruppo di pazienti
CP-Scaffold & indicato per gli adulti.

2.3 Controindicazioni
CP-Scaffold non deve essere utilizzato in caso di:
¢ Infezioni dell'osso nel sito dellimpianto (osteomielite).
o Difetti ossei dovuti a tumori maligni.
o Difetti ossei nella zona tra l'asta e l'estremita dell'osso (articolazione epifisaria).
e Disturbi del metabolismo del calcio (ad es. ipercalcemia)
e Donne in gravidanza e in allattamento

Il medico esamina criticamente l'uso di CP-Scaffold se sono presenti le seguenti condizioni:
o Disturbi dei processi di crescita delle ossa (metabolismo osseo)
e Malattie del sistema ormonale (endocrinopatia)
e Assunzione di farmaci per il trattamento di malattie autoimmuni (immunosoppressori)
e Assunzione di farmaci che influenzano il metabolismo osseo
e Seil paziente & un bambino
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3. Descrizione del prodotto
CP-Scaffold € un corpo poroso sagomato composto principalmente da fosfati di calcio
(idrossiapatite e fosfato tricalcico). Poiché lidrossiapatite € la componente solida dell'osso, CP-
Scaffold viene facilmente riconosciuto e incorporato dall'osso. Con il tempo, CP-Scaffold viene
scomposto dall'organismo e contemporaneamente si forma nuovo 0sso. Il tempo che intercorre fino
alla completa degradazione di CP-Scaffold dipende da vari fattori, come ad esempio le dimensioni
del calco inserito e l'eta del paziente.

Tabella 1: Componenti di CP-Scaffold

Componenti

Idrossiapatite carente di calcio (CDHA) S 75%
Fosfato alfa-tricalcico (a-TCP) -
Idrogenofosfato di calcio (monetite) < 25%

Carbonato di calcio (calcite)

CP-Scaffold & disponibile in diverse forme (blocco, cilindro, cuneo) e dimensioni. La forma e la
quantita di CP-Scaffold necessaria per riempire un difetto dipende dal tipo e dalle dimensioni del
difetto osseo.

Fig. 1. CP-Scaffold in diverse forme (blocco, cilindro, cuneo)

CP-Scaffold & chiaramente visibile ai raggi X dopo limpianto. Non appena inizia il processo di
degradazione di CP-Scaffold, la visibilita diminuisce.

CP-Scaffold non contiene farmaci.
CP-Scaffold & destinato a un uso singolo un singolo paziente.

4. 4 Rischi e avvertenze
Contattare il medico se si verificano effetti collaterali legati a CP-Scaffold o se si & preoccupati per
eventuali rischi. La presente relazione non sostituisce il colloquio con il medico.

4.1 Rischi residui ed effetti collaterali

I normali effetti collaterali dell'intervento chirurgico comprendono emorragie, lividi (ematoma),
accumulo di liquidi (sieroma), gonfiore, febbre, problemi di guarigione della ferita, infezioni,
guarigione ritardata o anomala della frattura (pseudartrosi) e dolore.

Con l'uso di sostituti dellinnesto osseo possono verificarsi anche reazioni allergiche o di rigetto.
Queste reazioni non sono mai state osservate per CP-Scaffold. Con i prodotti cuneiformi, in rari casi
e stata osservata una frattura alla radiografia. Tuttavia, la frattura del materiale sostitutivo dell'osso
non rappresenta un rischio clinico, poiché il materiale non svolge una funzione portante e l'osso &
stabilizzato da altre misure.
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4.2 Avvertenze e precauzioni
Il medico ha il dovere di informare l'utente sui possibili rischi prima dellintervento. Di seguito
vengono riportate le avvertenze e le precauzioni contenute nelle istruzioni per l'uso dello CP-
Scaffold. In caso di domande, consultare il medico.

e | pazienti con un sistema immunitario indebolito (ad es. reumatici o diabetici), nonché i
fumatori e i soggetti che abusano di alcolici, sono a maggior rischio di infezioni e di fallimento
dell'impianto.

e (CP-Scaffold pud contenere piccolissime quantita di olio di ricino (olio di ricino poliossilico-
35) per il quale sono stati descritti in letteratura rarissimi casi di reazioni allergiche e di
ipersensibilita del sistema immunitario (shock anafilattico).

e |l trattamento delle infezioni dopo lintervento chirurgico pud richiedere un ulteriore
intervento chirurgico per rimuovere CP-Scaffold dal corpo.

e |l chirurgo riempira completamente il difetto osseo con CP-Scaffold. Se non e possibile
riempire completamente il difetto, il difetto rimanente pud essere riempito con 0sso proprio
O con 0sso estraneo adatto.

e (CP-Scaffold & un materiale sostitutivo dell'osso e puod solo sostenere la stabilita dell'osso. Il
difetto osseo stesso € mantenuto stabile da altri impianti (ad es. placche o viti).

e Inrari casi, CP-Scaffold pud rompersi nel difetto osseo. La frattura € visibile alla radiografia.
Il processo di guarigione dell'osso non ne viene influenzato negativamente.

e Durante lintervento, lo CP-Scaffold puo essere mescolato con il materiale dell'organismo,
in particolare con sangue, emoderivati, cellule del midollo osseo (aspirato midollare) o
attraverso il tessuto spugnoso interno dell'osso (osso cancelloso).

e CP-Scaffold viene degradata (dissolta) dai processi biologici e sostituita dal proprio osso. La
durata del processo di degradazione dipende da molti fattori, ad esempio dalle dimensioni
dello CP-Scaffold e dalle condizioni dell'osso. In rari casi, lo CP-Scaffold pud rimanere
nell'osso in modo permanente.

5. Valutazione clinica
CP-Scaffold appartiene a un gruppo di sostituti dellinnesto osseo che sono stati utilizzati con
successo in ambito clinico per decenni. Lo stesso CP-Scaffold & in uso clinico dal 2017. L'uso
preferenziale dei fosfati di calcio per la produzione di materiali sostitutivi dell'osso deriva dalla loro
stretta somiglianza con la componente minerale dell'osso.

INNOTERE ha condotto uno studio clinico sull'uso di CP-Scaffold (a forma di cuneo) nella correzione
di una malposizione ossea (osteotomia di riallineamento). In questo studio sono stati analizzati la
guarigione e il riassorbimento osseo di CP-Scaffold rispetto al prodotto OSferion®. Anche Osferion®
appartiene al gruppo dei materiali sostitutivi ossei contenenti fosfato di calcio ed € in commercio dal
1999. L'obiettivo dello studio era dimostrare che CP-Scaffold € almeno altrettanto valido del
prodotto affermato OSferion®. Lo studio ha incluso 71 pazienti. | risultati statisticamente validati dello
studio dimostrano che la guarigione ossea di CP-Scaffold non é inferiore a quella del prodotto di
confronto, OSferion®. In nessun paziente & stato osservato un fallimento della guarigione ossea. CP-
Scaffold é stato ben incorporato nell'osso in tutti i casi. CP-Scaffold non € inoltre inferiore al prodotto
di confronto, OSferion®, in termini di riassorbimento. Nello studio sono stati osservati quattro eventi
avversi (dolore, frattura del sostituto osseo, frattura della cerniera, disturbo della guarigione della
ferita) e un'infezione. Ad eccezione della frattura del sostituto osseo, questi eventi avversi non sono
correlati all'uso di CP-Scaffold, ma sono dovuti ai rischi generali della chirurgia.

CP-Scaffold dispone di un rapporto di valutazione clinica completo che dimostra la sicurezza e le
prestazioni cliniche di CP-Scaffold. Le evidenze di questo rapporto di valutazione provengono dalle
banche dati della letteratura e dallo studio clinico descritto, oltre che dal feedback della pratica
clinica. Esiste un'evidenza sufficiente di beneficio clinico. Non sono stati identificati effetti collaterali
inaccettabili e indesiderati, né rischi residui. Il rapporto beneficio/rischio pud essere chiaramente
valutato per l'uso del materiale CP-Scaffold
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6. Alternative terapeutiche
CP-Scaffold & uno dei materiali sostitutivi ossei sintetici per i quali esistono in linea di principio le
seguenti alternative terapeutiche:

luso dell'osso del paziente stesso (sostituto osseo autologo)

l'uso di 0sso umano estraneo (sostituto osseo allogenico)

l'uso di altri materiali ossei sintetici sostitutivi a base di idrossiapatite o di altre composizioni
(ad es. solfati di calcio)

la combinazione dei suddetti materiali sostitutivi dell'osso

l'omissione di un materiale sostitutivo osseo (se necessario per difetti piu piccoli)

La guarigione di un difetto osseo e influenzata da molti fattori, come le dimensioni del difetto, la
posizione anatomica del difetto osseo, lo stato di salute del paziente e le malattie sottostanti. Se state
prendendo in considerazione trattamenti alternativi, vi invitiamo a consultare il vostro medico, che
potra prendere in considerazione al meglio la vostra situazione individuale.
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Sioje ataskaitoje pateikiama svarbi informacija apie CP-Scaffold sauguma ir klinikinj veiksminguma.
Atkreipkite démesj, kad toliau pateikta informacija skirta pacientams ir ne specialistams. Jie
nepakeiCia naudojimo instrukcijos ar implantavimo kortelés. Be to, Sioje ataskaitoje nepateikiama
bendry patarimy, kaip gydyti bet kokig ligg. Jei turite klausimy apie savo bukle ar CP-Scaffold
naudojimag arba jtariate su CP-Scaffold naudojimu susijusj Salutinj poveikj, kreipkités j gydytoja.

Siekiant geresnio supratimo, medicininiy terminy buvo vengiama arba jie paminéti tik skliausteliuose.

1. Bendra informacija apie produktg
Prekinis pavadinimas
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Gamintojo pavadinimas ir adresas
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Vokietija

Telefonas: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Rinkos pradzios metai (CE sertifikatas)
2017 m.

2. CP-Scaffold pritaikymas
CP-Scaffold yra lietos konstrukcijos ktinas, haudojamas kauly defektams uzpildyti.

2.1 Medicininis gydymas
CP-Scaffold yra skirtas kauly defektams uzpildyti nelaikanCiuose kauluose. Jei CP-Scaffold bus
naudojamas apkrovg laikancioje kaulo srityje, kaulas turi bati pakankamai stabilizuotas tinkama
fiksacija.

taikymo sritys :
e llgujy kauly l0ziai, pvz. B. Stipinkaulio, blauzdikaulio arba Zastikaulio lUzZiai
o Kauly iskrypimy korekcija (osteotomija)
o Kauly defektai po implanty pasalinimo arba pakeitimo

2.2 Pacienty grupé
CP-Scaffold tinka suaugusiesiems.

2.3 Kontraindikacijos
CP-Scaffold negalima naudoti Siais atvejais:
e Kauly infekcijos implantacijos vietoje (osteomielitas)
o Kauly defektai dél piktybiniy naviky
o Kauly defektai srityje tarp kaulo stiebo ir kaulo galo ( epifiziné plokstele )
e Kalcio apykaitos sutrikimai (pvz., hiperkalcemija)
e néscios ir kratimi maitinancios moterys
Gydytojas kritiskai jvertins CP-Scaffold naudojimga, jei yra Sios sglygos:
e Kauly augimo procesy (kauly metabolizmo) sutrikimai
e Hormonineés sistemos ligos ( endokrinopatija )
e Vaisty, skirty autoimuninéms ligoms gydyti (imunosupresanty ), vartojimas
e Vaisty, turinciy jtakos kauly metabolizmui, vartojimas
e jei pacientas yra vaikas
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3. Produkto apraSymas
CP-Scaffold yra poreétas lietos konstrukcijos klUnas, daugiausia sudarytas i$ kalcio fosfaty (
hidroksiapatito ir trikalcio fosfato ). Kadangi hidroksiapatitas yra kietasis kaulo komponentas, CP-
Scaffold yra lengvai atpazjstamas ir jtraukiamas j kaulg. Laikui bégant, ktinas suardo INNOTERE3DS
karkasg ir tuo paciu metu formuojasi naujas kaulas. Laikas, per kurj CP-Scaffold visiSkai susidévi,
priklauso nuo jvairiy veiksniy, pvz. naudojamo liejamo kuano dydis ir paciento amzius.

1 lentele: CP-Scaffold komponentai

Komponentai

Kalcio trakumo hidroksiapatitas (CDHA) > 759
Alfa-trikalcio (ortho) fosfatas (a-TCP) -
Kalcio hidrogenfosfatas (monetitas ) <25%

Kalcio karbonatas (kalcitas)

CP-Scaffold pastoliai gali buti jvairiy formy (blokiniai, cilindriniai, pleistiniai) ir dydziy. CP-Scaffold
karkaso, reikalingo defektui uzpildyti, forma ir kiekis priklauso nuo kaulo defekto tipo ir dydzio.

1 pav: vairiy formy CP-Scaffold (blokiniai, cilindriniai, pleistiniai)

CP-Scaffold yra aiSkiai matomas rentgeno nuotraukoje po implantacijos. Prasidéjus CP-Scaffold
irimo procesui, matomumas sumazeja.

CP-Scaffold sudétyje nera jokiy vaisty.

CP-Scaffold skirti vienkartiniam naudojimui vienam pacientui.

4. Rizika ir jspéjimai
Jei pasireiske koks nors su CP-Scaffold susijes Salutinis poveikis arba nerimaujate del galimos rizikos,
kreipkités j gydytojg. Si ataskaita nepakeicia konsultacijos su gydytoju.

4.1 Likutiné rizika ir Salutinis poveikis

|prastas chirurginio gydymo Salutinis poveikis yra kraujavimas, kraujosruvos (hematomos), skysciy
kaupimasis ( seromos ), patinimas, kar$€iavimas, sutrikes zaizdy gijimas, infekcija, uzdelstas arba
nenormalus l0ziy gijimas ( pseudartroze ) ir skausmas.

Naudojant kauly pakaitaly medziagas, taip pat gali pasireiksti alergines reakcijos arba atmetimo
reakcijos. Sios reakcijos niekada nebuvo pastebétos naudojant CP-Scaffold. Retais atvejais pleisto
formos gaminiy rentgeno nuotraukose buvo matyti l0zZiai. Taciau kaulo pakaitalo medziagos lUzis
nekelia klinikinés rizikos, nes medziaga neatlieka laikanciosios funkcijos, o kaulas stabilizuojamas
kitomis priemonémis.

4.2 |spéjimai ir atsargumo priemoneés 5
Gydytojas privalo informuoti jus apie galima rizikg prieS operacijg. Zemiau rasite jspe&jimus ir
atsargumo priemones i§ CP-Scaffold naudotojo vadovo. Jei turite klausimy, kreipkités j gydytoja.

e Pacientams su nusilpusia imunine sistema (pvz., sergantiems reumatiniais ar diabetiniais
pacientais), taip pat rukantiems ir piktnaudziaujantiems alkoholiu, yra didesné infekcijy ir
implanty gedimo rizika .
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o (CP-Scaffold sudeétyje gali buti labai mazas kiekis ricinos aliejaus (polioksil-35 ricinos aliejaus),
del kurio literatGroje aprasyti labai reti alerginiy reakcijy ir imuninés sistemos padidéjusio
jautrumo reakcijy (anafilaksinio Soko) atvejai.

e |nfekcijoms gydyti po operacijos gali prireikti papildomos operacijos, kad i$ jusy kGno buty
pasalintas INNOTERE3DS karkasas.

e Chirurgas visiSkai uzpildys jusy kaulo defektg CP-Scaffold sistema. Jei visiSkai uzpildyti
defekto nejmanoma, likusj defektg galima uzpildyti paties organizmo arba tinkamu alogeniniu
kaulu.

e (CP-Scaffold yra kaulg pakaitalas ir gali tik palaikyti kaulo stabilumg. Pats kaulo defektas yra
stabiliai pritvirtintas kitais implantais (pvz., plokstelémis arba varztais).

e Retais atvejais CP-Scaffold gali luzti kaulo defekte. LUzis matomas rentgeno nuotraukoje. Tai
neturi neigiamos jtakos kaulo gijimo procesui.

o PASTABA: Operacijos metu karkasas gali buti maiSomas su paties organizmo medziagomis,
ypac su krauju, kraujo produktais, lgstelémis i$ kauly Ciulpy ( kauly Ciulpy aspiratas ) arba per
vidinj kaulo audinj (akytajj kaula).

o INNOTERE3DS karkasas biologiniy procesy metu suyra (iStirpsta) ir pakeiCiamas jusy paties
kaulu. Degradacijos proceso trukmé priklauso nuo daugelio veiksniy, pvz. CP-Scaffold dydis
ir jusy kaulo buklé. Retais atvejais CP-Scaffold taip pat gali visam laikui likti jusy kaule.

5. Kilinikinis jvertinimas
CP-Scaffold priklauso kauly pakaitaly medziagy grupei, kuri jau deSimtmecius sékmingai naudojama
klinikinéje praktikoje. Pats CP-Scaffold klinikiniuose tyrimuose naudojamas nuo 2017 m. Kalcio
fosfatai kauly pakaitaly gamybai dazniausiai naudojami dél jy didelio panaSumo | mineralinj kaulo
komponenta.

INNOTERE atliko klinikinj tyrimg apie CP-Scaffold (pleisto formos) naudojimg kauly deformacijy
korekcijai (korekciné osteotomija). Siame tyrime, lyginant su produktu OSferion®, buvo tiriamas CP-
Scaffold kauly gijimas ir rezorbcija. Osferion® taip pat priklauso kalcio fosfato turinciy kauly pakaitaly
grupei ir rinkoje yra nuo 1999 m. Tyrimo tikslas buvo parodyti, kad CP-Scaffold yra bent jau toks pat
geras, kaip ir zinomas produktas OSferion®. | tyrima buvo jtraukti 71 pacientai. Statistidkai patvirtinti
tyrimo rezultatai rodo, kad kauly gijimas naudojant CP-Scaffold néra prastesnis uz palyginamajj
produktg OSferion®. Né vienam pacientui nebuvo kauly gijimo sutrikimo. Bet kokiu atveju, CP-
Scaffold buvo gerai integruotas j kaulg. Kalbant apie rezorbcijg, CP-Scaffold taip pat ne kg prastesnis
uz palyginamajj produktg OSferion®. Tyrimo metu pastebéti keturi nepageidaujami reiskiniai
(skausmas, kaulo pakaitalo medziagos luzis, vyrio lUzis, sutrikes zaizdy gijimas) ir viena infekcija.
ISskyrus kaulo pakaitalo medziagos l0zj, Sie nepageidaujami reiSkiniai néra susije su CP-Scaffold
naudojimu, bet yra susije su bendra chirurginés operacijos rizika.

Pateikta iSsami CP-Scaffold klinikinio jvertinimo ataskaita, kurioje parodytas CP-Scaffold saugumas ir
klinikinis veiksmingumas. Sios vertinimo ataskaitos jrodymai gauti i$ literatiros duomeny baziy ir
aprasyto klinikinio tyrimo, taip pat iS kasdienés klinikinés praktikos atsiliepimy. Klinikiné nauda yra
pakankamai jrodyta. Nenustatyta jokio nepriimtino neigiamo poveikio ar liekamosios rizikos.
Naudojant CP-Scaffold turi bati aiSkiai jvertintas naudos ir rizikos santykis.

6. Terapinés alternatyvos
CP-Scaffold yra viena i$ sintetiniy kauly pakaitaly medziagy, kuriai galimos Sios terapines
alternatyvos:

e nuosavo kaulo naudojimas ( autologinis kaulo pakaitalas)

e alogeninio kaulo pakaitalo) naudojimas

¢ hidroksiapatito ar kity kompozicijy (pvz., kalcio sulfaty), naudojimas

e minéty kauly pakaitaly medziagy derinys

o Nereikia kaulo pakaitaly (jei reikia mazesniems defektams)
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Kaulo defekto gijima jtakoja daugelis veiksniy, tokiy kaip defekto dydis, anatominé kaulo defekto
vieta, paciento sveikatos buklé ir gretutinés ligos. Jei svarstote apie alternatyvius gydymo buadus,
pasitarkite su gydytoju, nes jis geriausiai jvertins jusy individualig situacija.
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Dit rapport biedt belangrijke informatie over de veiligheid en klinische prestaties van CP-Scaffold. Wij
willen u erop wijzen dat de volgende informatie uitsluitend bedoeld is voor patiénten en leken. Ze
vervangen niet de gebruiksaanwijzing of de implantatiekaart. Bovendien geeft dit rapport geen
algemeen advies over de behandeling van een bepaalde ziekte. Als u vragen hebt over uw
aandoening of het gebruik van CP-Scaffold, of als u bijwerkingen vermoedt die verband houden met
CP-Scaffold, raadpleeg dan uw arts.

Medische termen zijn voor een beter begrip grotendeels vermeden of alleen tussen haakjes vermeld.

1. Algemene informatie over het product
Handelsnaam
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Naam en adres van de fabrikant
INNOTERE GmbH

MeiRner Str. 191

01445 Radebeul

Duitsland

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Jaar van marktintroductie (CE-certificaat)
2017

2. Toepassing van CP-Scaffold
CP-Scaffold is een gegoten lichaam dat wordt gebruikt om botdefecten op te vullen.

2.1 Medische behandelingen
CP-Scaffold is bedoeld voor het vullen van botdefecten in niet-dragend bot. Indien CP-Scaffold in
lastdragend bot moet worden gebruikt, moet het bot door een geschikte fixatie voldoende
gestabiliseerd zijn.

Toepassingsgebieden voor CP-Scaffold zijn:
e Fracturen van lange botten, bijv. fracturen van het spaakbeen, de tibia of de humerus
e Correctie van botafwijkingen (osteotomie)
e Botdefecten na verwijdering of vervanging van implantaten

2.2 Patiéntengroep
CP-Scaffold is geschikt voor volwassenen.

2.3 Contra-indicaties
CP-Scaffold mag niet worden gebruikt in geval van:
e Infecties van het bot op de implantatieplaats (osteomyelitis)
o Botdefecten door kwaadaardige tumoren
o Botdefecten in het gebied tussen de schacht en het uiteinde van een bot (epifysaire
verbinding)
e Stoornissen van het calciummetabolisme (bv. hypercalciémie)
e zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven

De arts kijkt kritisch naar het gebruik van CP-Scaffold als de volgende aandoeningen aanwezig zijn:
e Stoornissen van groeiprocessen in het bot (botmetabolisme)
e Ziekten van het hormoonstelsel (endocrinopathie)
e Gebruik van geneesmiddelen ter behandeling van auto-immuunziekten
(immunosuppressiva)
e Gebruik van geneesmiddelen die de botstofwisseling beinvloeden
e als de patiént een kind is
3. Beschrijving van het product
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CP-Scaffold is een poreus gevormd lichaam dat voornamelijk uit calciumfosfaten (hydroxyapatiet en
tricalciumfosfaat) bestaat. Aangezien hydroxyapatiet het vaste bestanddeel van bot is, wordt CP-
Scaffold gemakkelijk herkend door en opgenomen in het bot. Na verloop van tijd wordt CP-Scaffold
door het lichaam afgebroken en wordt tegelijkertijd nieuw bot gevormd. De tijd totdat CP-Scaffold
volledig is afgebroken, is afhankelijk van verschillende factoren, bijv. de grootte van de ingebrachte
mal en de leeftijd van de patiént.

Tabel 1: Onderdelen van CP-Scaffold
Bestanddelen
Calciumdeficiént hydroxyapatiet (CDHA)
Alfa-tricalciumfosfaat (a-TCP)
Calciumwaterstoffosfaat (monetiet)
Calciumcarbonaat (calciet)

>75%

< 25%

CP-Scaffold is verkrijgbaar in verschillende vormen (blok, cilinder, wig) en maten. De vorm en de
hoeveelheid CP-Scaffold die nodig is om een defect op te vullen, is afhankelijk van het type en de
grootte van het botdefect.

Scaffold
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Fig. 1: CP-Scaffold in verschillende vormen (blok, cilinder, wig)

CP-Scaffold is na implantatie duidelijk zichtbaar op de rontgenfoto. Zodra het degradatieproces van
CP-Scaffold begint, neemt de zichtbaarheid af.

CP-Scaffold bevat geen geneesmiddelen.
CP-Scaffold is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént.

4. Risico’s en waarschuwingen
Neem contact op met uw arts als u bijwerkingen ervaart die verband houden met CP-Scaffold of als
u zich zorgen maakt over mogelijke risico’s. Dit rapport is geen vervanging voor een gesprek met uw
arts.

4.1 Restrisico’s en bijwerkingen

Normale bijwerkingen van een operatie zijn onder meer bloedingen, blauwe plekken (hematoom),
ophoping van vocht (seroom), zwelling, koorts, problemen met wondgenezing, infectie, vertraagde
of abnormale fractuurgenezing (pseudarthrose) en pijn.

Allergische of afstotingsreacties kunnen ook optreden bij het gebruik van substituten voor
bottransplantaten. Deze reacties zijn nooit waargenomen bij CP-Scaffold. Bij de wigvormige
producten is in zeldzame gevallen breuk op réntgenfoto's waargenomen. Breuk van het
botsubstituutmateriaal vormt echter geen klinisch risico, aangezien het materiaal geen dragende
functie heeft en het bot door andere maatregelen wordt gestabiliseerd.
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4.2 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
De arts heeft de plicht om u voor de operatie te informeren over mogelijke risico's. Hieronder leest
u de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen uit de gebruiksaanwijzing van CP-Scaffold.
Raadpleeg uw arts als u vragen heeft.

e Patiénten met een verzwakt immuunsysteem (bijv. reumapatiénten of diabetici) alsmede
rokers en alcoholgebruikers lopen een verhoogd risico op infecties en het falen van het
implantaat.

e CP-Scaffold kan zeer kleine hoeveelheden ricinusolie (polyoxyl-35 ricinusolie) bevatten,
waarvoor in de literatuur zeer zeldzame gevallen van allergische reacties en
overgevoeligheidsreacties van het immuunsysteem (anafylactische shock) zijn beschreven.

e Voor de behandeling van infecties na de operatie kan een aanvullende operatie nodig zijn
om CP-Scaffold uit uw lichaam te verwijderen.

e De chirurg zal uw botdefect volledig opvullen met CP-Scaffold. Als een volledige opvulling
van het defect niet mogelijk is, kan het resterende defect worden opgevuld met
lichaamseigen bot of geschikt vreemd bot.

e (CP-Scaffold is een botsubstituutmateriaal en kan alleen de stabiliteit van het bot
ondersteunen. Het botdefect zelf wordt door andere implantaten (bijv. platen of schroeven)
stabiel gehouden.

e In zeldzame gevallen kan CP-Scaffold in het botdefect breken. De breuk is op de
rontgenfoto zichtbaar. Het genezingsproces van het bot wordt hierdoor niet negatief
beinvloed.

e (CP-Scaffold kan tijdens de operatie worden gemengd met lichaamseigen materiaal, met
name met bloed, bloedproducten, cellen uit het beenmerg (beenmergaspiraat) of door het
sponsachtige binnenweefsel van het bot (spongieus bot).

e CP-Scaffold wordt door biologische processen afgebroken (opgelost) en vervangen door
uw eigen bot. De duur van het afbraakproces is afhankelijk van vele factoren, bijv. de
grootte van CP-Scaffold en de conditie van uw bot. In zeldzame gevallen kan CP-Scaffold
permanent in uw bot achterblijven.

5. Klinische evaluatie
CP-Scaffold behoort tot een groep botvervangende materialen die al tientallen jaren met succes in
klinische toepassingen worden gebruikt. CP-Scaffold zelf wordt sinds 2017 klinisch gebruikt. Het
voorkeursgebruik van calciumfosfaten voor de productie van botsubstituten vloeit voort uit hun grote
gelijkenis met de minerale component van bot.

INNOTERE heeft een klinisch onderzoek uitgevoerd naar het gebruik van CP-Scaffold (wigvorm) bij
een correctie van botmalpositie (herpositioneringsosteotomie). In dit onderzoek is de botgenezing
en resorptie van CP-Scaffold onderzocht in vergelijking met het product OSferion®. Osferion®
behoort eveneens tot de groep van calciumfosfaathoudende botsubstituten en is sinds 1999 op de
markt. Het doel van het onderzoek was aan te tonen dat CP-Scaffold minstens even goed is als het
gevestigde product OSferion®. De studie omvatte 71 patiénten. De statistisch gevalideerde resultaten
van het onderzoek bewijzen dat de botgenezing van CP-Scaffold niet inferieur is aan die van het
vergelijkbare product OSferion®. Bij geen enkele patiént is mislukte botgenezing geconstateerd. CP-
Scaffold werd in alle gevallen goed in het bot opgenomen. Ook wat betreft resorptie is CP-Scaffold
niet inferieur aan het vergelijkingsproduct OSferion®. In het onderzoek werden vier ongewenste
voorvallen (pijn, fractuur van het botsubstituut, scharnierfractuur, wondgenezingsstoornis) en één
infectie waargenomen. Met uitzondering van de fractuur van het botsubstituut houden deze
ongewenste voorvallen geen verband met het gebruik van CP-Scaffold, maar met de algemene
risico’s van chirurgie.

CP-Scaffold heeft een uitgebreid klinisch evaluatierapport dat de veiligheid en de klinische prestaties
van CP-Scaffold aantoont. Het bewijs voor dit beoordelingsrapport komt uit literatuurdatabanken en
het beschreven klinische onderzoek, alsmede uit feedback uit de klinische praktijk. Er is voldoende
bewijs van klinisch voordeel. Er zijn geen onaanvaardbare, ongewenste bijwerkingen en restrisico's
vastgesteld. De verhouding voordeel/risico kan duidelijk worden beoordeeld voor het gebruik van
het CP-Scaffold materiaal.
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6. Therapeutische alternatieven
CP-Scaffold is een van de synthetische botsubstitutiematerialen waarvoor in principe de volgende
therapeutische alternatieven bestaan:

e het gebruik van eigen bot van de patiént (autoloog botsubstituut)

e het gebruik van menselijk vreemd bot (allogeen botsubstituut)

e het gebruik van andere synthetische botsubstituten van hydroxyapatiet of andere

samenstellingen (bijvoorbeeld calciumsulfaten)
e de combinatie van bovengenoemde botsubstituten
e het weglaten van een botsubstituutmateriaal (indien nodig, voor kleinere defecten)

De genezing van een botdefect wordt beinvloed door zeer veel factoren, zoals de grootte van het
defect, de anatomische locatie van het botdefect, de gezondheidstoestand van de patiént en
onderliggende ziekten. Als u alternatieve behandelingen overweegt, raadpleeg dan uw arts, want hij
of zij kan het beste rekening houden met uw individuele situatie.
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Denne rapporten gir viktig informasjon om sikkerheten og den kliniske ytelsen til CP-Scaffold. Veer
oppmerksom pa at fglgende informasjon er ment for pasienter og lekfolk. De erstatter ikke
bruksanvisningen eller implantasjonskortet. Videre gir ikke denne rapporten generelle rdad om
behandling av noen sykdom. Hvis du har spgrsmal om tilstanden din eller bruken av CP-Scaffold,
eller hvis du mistenker bivirkninger forbundet med CP-Scaffold, vennligst kontakt legen din.
Medisinske termer er i stor grad unngatt for bedre forstaelse eller er bare nevnt i parentes.

1. Generell informasjon om produktet
Handelsnavn
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Produsentens navn og adresse
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Tyskland

TIf: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Ar for markedslansering (CE-sertifikat)
2017

2. Bruksomrade for CP-Scaffold
CP-Scaffold er en stopt kropp som brukes til a fylle beindefekter.

2.1 Medisinske behandlinger
CP-Scaffold er beregnet for fylling av beindefekter i ikke vektbaerende bein. Hvis CP-Scaffold skal
brukes i beerende ben, ma benet veere tilstrekkelig stabilisert ved hjelp av egnet fiksering.

Bruksomrader for CP-Scaffold er:
e Frakturerilange bein, f.eks. frakturer i radius, tibia eller humerus
o Korrigering av beinfeilstillinger (osteotomi)
o Beindefekter etter fjerning eller utskifting av implantater

2.2 Pasientgruppe
CP-Scaffold er egnet for voksne.

2.3 Kontraindikasjoner
CP-Scaffold ma ikke brukes ved:
e Infeksjoner i benet pa implantatstedet (osteomyelitt)
e Beindefekter pa grunn av ondartede svulster
e Beindefekter i omradet mellom skaftet og enden av et bein (epifyseledd)
o Forstyrrelser i kalsiummetabolismen (f.eks. hyperkalsemi)
e gravide og ammende kvinner

Legen undersgker kritisk bruken av CP-Scaffold hvis fglgende tilstander er til stede:
e Forstyrrelser i vekstprosesser i benet (benmetabolisme)
e Sykdommer i hormonsystemet (endokrinopati)
e Bruk av legemidler til behandling av autoimmune sykdommer (immunsuppressiva)
e Inntak av medisiner som pavirker benmetabolismen
e hvis pasienten er et barn
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3. Produktbeskrivelse
CP-Scaffold er et porgst formet legeme som hovedsakelig bestar av kalsiumfosfater (hydroksyapatitt
og trikalsiumfosfat). Siden hydroksyapatitt er den faste komponenten i ben, gjenkjennes CP-Scaffold
lett av og inkorporeres i ben. Over tid brytes CP-Scaffold ned av kroppen samtidig som det dannes
nytt ben. Tiden det tar fgor CP-Scaffold er fullstendig nedbrutt, avhenger av ulike faktorer, f.eks.
storrelsen pa den innsatte formen og pasientens alder.

Tabell 1: Komponenter i CP-Scaffold
Komponenter
Kalsiumfattig hydroksyapatitt (CDHA)
Alfa-trikalsiumfosfat (a-TCP)
Kalsiumhydrogenfosfat (monetitt)
Kalsiumkarbonat (kalsitt)

>75%

< 25%

CP-Scaffold er tilgjengelig i forskjellige former (blokk, sylinder, kile) og sta@rrelser. Formen og
mengden CP-Scaffold som kreves for a fylle en defekt, avhenger av typen og staorrelsen pa
beindefekten.

Scaffold
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Fig. 1: CP-Scaffold i forskjellige former (blokk, sylinder, kile)

CP-Scaffold er tydelig synlig pa rentgenbildet etter implantasjon. Sa snart nedbrytningsprosessen til
CP-Scaffold begynner, reduseres synligheten.

CP-Scaffold inneholder ingen legemidler.
CP-Scaffold er beregnet for engangsbruk pa én pasient.

4. Risikoer og advarsler
Ta kontakt med legen din hvis du opplever bivirkninger knyttet til CP-Scaffold eller hvis du er
bekymret for mulige risikoer. Denne rapporten er ikke en erstatning for & snakke med legen din.

4.1 Gjenveerende risikoer og bivirkninger

Normale bivirkninger av kirurgi omfatter bl@dning, blamerker (hematom), veeskeansamling (serom),
hevelse, feber, sartilhelingsproblemer, infeksjon, forsinket eller unormal bruddtilheling (pseudartrose)
0g smerte.

Allergiske reaksjoner eller avstatningsreaksjoner kan ogsa forekomme ved bruk av bentransplantater.
Disse reaksjonene har aldri blitt observert for CP-Scaffold. Med de kileformede produktene har brudd
blitt sett pa regntgen i sjeldne tilfeller. Fraktur av benerstatningsmaterialet utgjer imidlertid ikke en
klinisk risiko ettersom materialet ikke har en lastbeerende funksjon og beinet stabiliseres av andre
tiltak.
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4.2 Advarsler og forholdsregler
Legen har plikt til & informere deg om mulige risikoer fgr operasjonen. | det fglgende vil du lese
advarslene og forholdsreglene fra bruksanvisningen for CP-Scaffold. Ta kontakt med legen din hvis
du har sparsmal.

e Pasienter med svekket immunforsvar (f.eks. revmatikere eller diabetikere) samt reykere og
alkoholmisbrukere har okt risiko for infeksjoner og implantatsvikt.

e CP-Scaffold kan inneholde sveert sma mengder av en ricinusolje (polyoksyl-35 ricinusolje)
som det er beskrevet sveert sjeldne tilfeller av allergiske reaksjoner og
overfglsomhetsreaksjoner i immunsystemet (anafylaktisk sjokk) for i litteraturen.

e Behandling av infeksjoner etter operasjonen kan kreve ytterligere kirurgi for a fjerne CP-
Scaffold fra kroppen din.

o Kirurgen vil fylle beindefekten din fullstendig med CP-Scaffold. Hvis en fullstendig fylling av
defekten ikke er mulig, kan den gjenveerende defekten fylles med kroppens eget ben eller
egnet fremmed ben.

e (CP-Scaffold er et benerstatningsmateriale og kan kun stotte stabiliteten til benet. Selve
beindefekten holdes stabil av andre implantater (f.eks. plater eller skruer).

o | sjeldne tilfeller kan CP-Scaffold brekke i beindefekten. Bruddet er synlig pa rentgenbildet.
Tilhelingen av benet pavirkes ikke negativt av dette.

e (CP-Scaffold kan blandes med kroppens eget materiale under operasjonen, spesielt med
blod, blodprodukter, celler fra benmargen (benmargsaspirat) eller gjennom det svampaktige
indre vevet i benet (spongigst ben).

o CP-Scaffold brytes ned (opplgses) av biologiske prosesser og erstattes av ditt eget ben.
Varigheten av nedbrytningsprosessen avhenger av mange faktorer, f.eks. storrelsen pa CP-
Scaffold og benets tilstand. | sjeldne tilfeller kan CP-Scaffold forbli i beinet permanent.

5. Klinisk evaluering
CP-Scaffold tilherer en gruppe benerstatningsmaterialer som har veert brukt med suksess i kliniske
applikasjoner i flere tiar. CP-Scaffold har veert i klinisk bruk siden 2017. Den foretrukne bruken av
kalsiumfosfater til produksjon av benerstathningsmaterialer skyldes deres store likhet med
mineralkomponenten i ben.

INNOTERE har gjennomfart en klinisk studie pa bruken av CP-Scaffold (kileform) i en korreksjon av
beinfeilstilling (rejustering av osteotomi). | denne studien ble bentilheling og resorpsjon av CP-
Scaffold undersgkt sammenlignet med produktet OSferion®. Osferion® tilherer ogsa gruppen av
kalsiumfosfatholdige benerstatningsmaterialer og har veert pa markedet siden 1999. Malet med
studien var a bevise at CP-Scaffold er minst like bra som det etablerte produktet OSferion®. Studien
omfattet 71 pasienter. De statistisk validerte resultatene av studien viser at bentilhelingen til CP-
Scaffold ikke er darligere enn sammenligningsproduktet OSferion®. Ingen svikt i bentilheling ble
observert hos noen pasienter. CP-Scaffold ble godt inkorporert i benet i alle tilfeller. CP-Scaffold er
heller ikke darligere enn sammenligningspreparatet OSferion® nar det gjelder resorpsjon. Fire
bivirkninger (smerte, brudd i benerstatningen, hengselbrudd, sartilhelingsforstyrrelse) og én infeksjon
ble observert i studien. Med unntak av bruddet pa benerstatningen er disse bivirkningene ikke relatert
til bruken av CP-Scaffold, men skyldes generelle risikoer ved kirurgi.

CP-Scaffold har en omfattende klinisk evalueringsrapport som viser sikkerheten og den kliniske
ytelsen til CP-Scaffold. Dokumentasjonen for denne vurderingsrapporten kommer fra
litteraturdatabaser og den beskrevne kliniske studien, samt fra tilbakemeldinger fra klinisk praksis. Det
foreligger tilstrekkelig dokumentasjon for klinisk nytte. Ingen uakseptable, ugnskede bivirkninger eller
restrisikoer ble identifisert. Nytte/risikoforholdet kan klart vurderes for bruk av CP-Scaffold-
materialet.
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6. Terapeutiske alternativer
CP-Scaffold er et av de syntetiske benerstatningsmaterialene som det i prinsippet finnes fglgende
terapeutiske alternativer til:

e bruk av pasientens eget bein (autologt benerstatning)

e Dbruk av humant fremmed ben (allogent benerstatning)

e bruk av andre syntetiske benerstatningsmaterialer laget av hydroksyapatitt eller andre

sammensetninger (f.eks. kalsiumsulfater)
e kombinasjonen av de ovennevnte benerstathningsmaterialene
e utelatelse av et benerstatningsmateriale (om ngdvendig, for mindre defekter)

Tilhelingen av en beindefekt pavirkes av sveert mange faktorer, for eksempel starrelsen pa defekten,
den anatomiske plasseringen av beindefekten, pasientens helsetilstand og underliggende
sykdommer. Hvis du vurderer alternative behandlingsmetoder, bgr du radfgre deg med legen din, da
han eller hun best kan ta hensyn til din individuelle situasjon.
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W raporcie zawarto istotne informacje dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej CP-
Scaffold. Nalezy pamietac, ze podane ponizej informacje przeznaczone sg zaréwno dla pacjentow,
jak i osob niebedacych lekarzami. Nie zastepujg instrukcji uzytkowania ani karty implantacyjne;.
Ponadto raport ten nie zawiera ogolnych porad dotyczacych leczenia jakiejkolwiek choroby. Jesli
masz jakiekolwiek pytania dotyczgce swojego stanu lub stosowania CP-Scaffoldalbo jesli
podejrzewasz wystgpienie skutkdw ubocznych zwigzanych ze stosowaniem CP-Scaffold, skonsultuj
sie z lekarzem..

Terminy medyczne zostaty w duzej mierze unikniete dla lepszego zrozumienia lub sg wymienione
tylko w nawiasach.

1. Ogodlne informacje o produkcie
Nazwa handlowa
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Nazwa i adres producenta
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Niemcy

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Rok wprowadzenia na rynek (certyfikat CE)
2017

2. Zastosowanie CP-Scaffold
CP-Scaffold to uformowany korpus stosowany do wypetniania ubytkow kostnych.

2.1 Zabiegi medyczne
CP-Scaffold jest przeznaczony do wypetniania ubytkow kostnych w kosci nienosnej. W przypadku,
gdy CP-Scaffold ma byc¢ zastosowany w kosci nosnej, kos¢ musi by¢ wystarczajgco ustabilizowana
przez odpowiednie umocowanie.

Obszary zastosowania CP-Scaffold to:
e Ztamania kosci dtugich, np. ztamania kosci promieniowej, piszczelowej lub ramiennej
o Korekcja wadliwego ustawienia kosci (osteotomia)
o Ubytki kostne po usunieciu lub wymianie implantow

2.2 Grupa pacjentow
CP-Scaffold jest odpowiedni dla oséb dorostych.

2.3 Przeciwwskazania
CP-Scaffold nie moze byc¢ stosowany w przypadku:
e Zakazenia kosci w miejscu implantu (osteomyelitis)
o Ubytkow kostnych spowodowanych nowotworami ztosliwymi
o Ubytki kostne w obszarze pomiedzy trzonem a koncem kosci (staw nasadowy)
e Zaburzenia metabolizmu wapnia (np. hiperkalcemia)
e kobiety w cigzy i karmigce piersig

Lekarz krytycznie ocenia stosowanie CP-Scaffold, jesli wystepujg nastepujgce stany:
e Zaburzenia procesow wzrostu w kosci (metabolizm kostny).
e Choroby uktadu hormonalnego (endokrynopatia)
e Przyjmowanie lekdw stosowanych w leczeniu chordb autoimmunologicznych (leki
immunosupresyjne)
e Przyjmowanie lekow, ktore wptywajg na metabolizm kosci.
o Jesli pacjent jest dzieckiem.
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3. Opis produktu
CP-Scaffold jest porowatym ksztattowanym ciatem sktadajgcym sie gtownie z fosforandw wapnia
(hydroksyapatyt i fosforan trojwapniowy). Poniewaz hydroksyapatyt jest statym sktadnikiem kosci,
CP-Scaffold jest tatwo rozpoznawany przez kos¢ i wigczany do niej. Z czasem CP-Scaffold jest
rozktadany przez organizm i jednoczesnie tworzy sie nowa kos¢. Czas do catkowitej degradacji CP-
Scaffold zalezy od roznych czynnikow, np. od wielkosci wprowadzonej formy, jak rowniez od wieku
pacjenta.

Tabela 1: Komponenty systemu CP-Scaffold
Komponenty
Hydroksyapatyt z niedoborem wapnia (CDHA)
Fosforan alfa-tréjwapniowy (a-TCP)
Wodorofosforan wapnia (monetyt)
Weglan wapnia (kalcyt)

>75%

< 25%

CP-Scaffold jest dostepny w réznych ksztattach (blok, cylinder, klin) i rozmiarach. Ksztatt i ilos¢ CP-
Scaffold wymagana do wypetnienia ubytku zalezy od rodzaju i wielkosci ubytku kostnego.

Scaffold

|NN0TERE 3D

Rys. 1: CP-Scaffold w réznych ksztattach (blok, cylinder, klin).

CP-Scaffold jest wyraznie widoczny na zdjeciu rentgenowskim po implantacji. Gdy tylko rozpocznie
sie proces degradacji CP-Scaffold, widocznos¢ maleje.

CP-Scaffold nie zawiera zadnych lekow.
CP-Scaffold jest przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.

4. Ryzyko i ostrzezenia
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem leku CP-Scaffold lub jesli pacjent jest zaniepokojony mozliwym ryzykiem. Niniejsze
sprawozdanie nie zastepuje rozmowy z lekarzem.

4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

Normalne dziatania niepozgdane zabiegu obejmujg krwawienie, zasinienie (krwiak), gromadzenie sie
ptynéw (surowica), obrzek, gorgczke, problemy z gojeniem sie ran, zakazenie, opodznione lub
nieprawidtowe gojenie sie ztaman (pseudartroza) i bol.

Podczas stosowania substytutow przeszczepow kostnych mogg rowniez wystapic reakcje alergiczne
lub reakcje odrzucenia. Reakcje te nigdy nie byty obserwowane w przypadku produktu CP-Scaffold.
W przypadku produktow w ksztatcie klina w rzadkich przypadkach na zdjeciu rentgenowskim
widoczne byty ztamania. Jednak ztamanie materiatu kosciozastepczego nie stanowi zagrozenia
klinicznego, poniewaz materiat nie petni funkcji nosnej, a kosc jest stabilizowana innymi srodkami.
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4.2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Lekarz ma obowigzek poinformowac Panstwa o mozliwych zagrozeniach przed operacjg. W dalszej
czesci artykutu przeczytasz ostrzezenia i srodki ostroznosci z instrukcji uzycia CP-Scaffold. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

e Pacjenci z ostabionym uktadem odpornosciowym (np. reumatycy lub diabetycy), a takze
palacze i osoby naduzywajgce alkoholu sg narazeni na zwiekszone ryzyko zakazen i awarii
implantu.

e (CP-Scaffold moze zawierac¢ bardzo mate ilosci oleju rycynowego (polyoxyl-35 castor oil),
dla ktorego w literaturze opisano bardzo rzadkie przypadki reakcji alergicznych i reakcji
nadwrazliwosci uktadu odpornosciowego (wstrzgs anafilaktyczny).

e |leczenie zakazen po zabiegu operacyjnym moze wymagac¢ dodatkowego zabiegu
chirurgicznego w celu usuniecia rusztowania CP-Scaffold z organizmu.

e Chirurg catkowicie wypetni Twoj ubytek kostny za pomocg CP-Scaffold. Jesli catkowite
wypetnienie ubytku nie jest mozliwe, pozostaty ubytek moze zosta¢ wypetniony koscig
wtasng organizmu lub odpowiednig koscig obca.

o (CP-Scaffold jest materiatem zastepczym dla kosci i moze jedynie wspomagac jej
stabilnosc¢. Sam ubytek kostny jest utrzymywany stabilnie przez inne implanty (np. ptytki lub
sruby).

e W rzadkich przypadkach CP-Scaffold moze peknac¢ w ubytku kostnym. Ztamanie jest
widoczne na zdjeciu rentgenowskim. Nie ma to negatywnego wptywu na proces gojenia
sie kosci.

e (CP-Scaffold moze by¢ podczas operacji zmieszany z materiatem wtasnym organizmu, w
szczegolnosci z krwig, preparatami krwiopochodnymi, komorkami ze szpiku kostnego
(aspirat szpiku kostnego) lub poprzez ggbczastg tkanke wewnetrzng kosci (kos¢ trzonowa).

e CP-Scaffold jest degradowany (rozpuszczany) przez procesy biologiczne i zastepowany
przez Twojg wtasng kos¢. Czas trwania procesu degradacji zalezy od wielu czynnikow, np.
od rozmiaru CP-Scaffold i stanu Twojej kosci. W rzadkich przypadkach, CP-Scaffold moze
pozostac w Twojej kosci na state.

5. Ocena kliniczna
CP-Scaffold nalezy do grupy materiatow kosciozastepczych, ktére sg z powodzeniem stosowane w
aplikacjach klinicznych od dziesiecioleci. Sam CP-Scaffold jest w uzyciu klinicznym od 2017 roku.
Preferowane wykorzystanie fosforandw wapnia do produkcji materiatow kosciozastepczych wynika
z ich bliskiego podobienstwa do mineralnego sktadnika kosci.

Firma INNOTERE przeprowadzita badania kliniczne nad zastosowaniem rusztowania INNOTERE 3D
(ksztatt klina) w korekcji nieprawidtowej pozycji kosci (osteotomia realignment). W tym badaniu
badano gojenie sie i resorpcje kosci przy uzyciu CP-Scaffold w porownaniu z produktem, OSferion®.
Osferion® réwniez nalezy do grupy materiatow kosciozastepczych zawierajacych fosforan wapnia i
jest obecny na rynku od 1999 roku. Celem badania byto udowodnienie, ze CP-Scaffold jest co
najmniej tak dobry jak uznany produkt OSferion®. W badaniu wzieto udziat 71 pacjentow.
Statystycznie potwierdzone wyniki badania dowodzg, ze gojenie sie kosci przy uzyciu CP-Scaffold
nie jest gorsze od produktu poréwnawczego, OSferion®. U zadnego pacjenta nie zaobserwowano
niepowodzenia w gojeniu kosci. W kazdym przypadku rusztowanie CP-Scaffold byto dobrze
zintegrowane z koscig. CP-Scaffold jest rowniez nie gorszy od produktu pordwnawczego,
OSferion®, pod wzgledem resorpcji. W badaniu zaobserwowano cztery zdarzenia niepozadane (bdl,
ztamanie substytutu kosci, ztamanie zawiasu, zaburzenia gojenia sie rany) i jedno zakazenie. Z
wyjatkiem ztamania substytutu kosci, te zdarzenia niepozadane nie sg zwigzane ze stosowaniem CP-
Scaffold, ale wynikajg z ogbélnego ryzyka zwigzanego z zabiegami chirurgicznymi.

CP-Scaffold posiada kompleksowy raport oceny klinicznej, ktory wykazuje bezpieczenstwo i
skutecznosc¢ kliniczng CP-Scaffold. Dowody dla tego raportu oceny pochodzg z literaturowych baz
danych i opisanego badania klinicznego, a takze z opinii z praktyki klinicznej. Istniejg wystarczajgce
dowody na korzysci kliniczne. Nie zidentyfikowano zadnych nieakceptowalnych, niepozgdanych
dziatan niepozgdanych, jak rowniez ryzyka resztkowego. Mozna jednoznacznie ocenic¢ stosunek
korzysci do ryzyka w przypadku stosowania materiatu CP-Scaffold.
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6. Alternatywy terapeutyczne
Materiat CP-Scaffold jest jednym z syntetycznych materiatow kosciozastepczych, dla ktérych istniejg
zasadniczo nastepujace alternatywy terapeutyczne:
e zastosowanie wtasnej kosci pacjenta (autologiczny materiat kosciozastepczy)
o wykorzystanie obcej kosci ludzkiej (allogeniczny materiat kosciozastepczy)
e zastosowanie innych syntetycznych materiatow kosciozastepczych wykonanych z
hydroksyapatytu lub innych kompozycji (np. siarczandw wapnia)
e potaczenie wyzej wymienionych materiatow kosciozastepczych
e pominiecie materiatu kosciozastepczego (w razie potrzeby, w przypadku mniejszych
ubytkow)

Na gojenie sie ubytku kostnego ma wptyw bardzo wiele czynnikow, takich jak wielkos¢ ubytku,
anatomiczna lokalizacja ubytku kostnego, stan zdrowia pacjenta i choroby podstawowe. Jesli
rozwazasz alternatywne sposoby leczenia, skonsultuj sie ze swoim lekarzem, poniewaz moze on
najlepiej uwzgledni¢ Twojg indywidualng sytuacje.
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Este relatorio fornece informacdes importantes sobre a seguranca e o desempenho clinico do CP-
Scaffold. Note que as informagdes que se seguem sao destinadas a doentes e leigos. Ndo substituem
as instrucdes de utilizagdo nem o cartdo de implantagcdo. Além disso, este relatdrio ndo fornece
conselhos gerais sobre o tratamento de qualquer doenca. Caso tenha alguma duvida sobre a sua
condicao ou sobre a utilizacdo do CP-Scaffold, ou se suspeitar de efeitos secundarios associados ao
CP-Scaffold, consulte o seu médico.

Os termos médicos foram evitados para uma melhor compreensdo ou sdo apenas mencionados
entre paréntesis.

1. Informacgdes gerais sobre o produto
Nome comercial
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Nome e endereco do fabricante
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Alemanha

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Ano de lancamento no mercado (certificado CE)
2017

2. Aplicagdo do CP-Scaffold
O CP-Scaffold € um corpo moldado utilizado para preencher defeitos ¢sseos.

2.1 Tratamentos médicos
O CP-Scaffold destina-se ao preenchimento de defeitos 6sseos em 0ssos que ndo suportam peso.
No caso de a CP-Scaffold ser utilizada em 0sso que suporta carga, o 0sso deve estar suficientemente
estabilizado através de uma fixacdo adequada.

Os campos de aplicagao da CP-Scaffold sdo:
o Fracturas de ossos longos, por exemplo, fracturas do radio, da tibia ou do umero
e Correccao de malposicdes dsseas (osteotomia)
o Defeitos 0sseos apoOs a remocao ou substituicdo de implantes

2.2 Grupo de pacientes
O CP-Scaffold é adequado para adultos.

2.3 Contra-indicacoes
O CP-Scaffold ndo deve ser utilizado em caso de:
e Infecgdes do 0sso no local do implante (osteomielite)
o Defeitos 6sseos devidos a tumores malignos
o Defeitos 6sseos na zona entre a haste e a extremidade de um osso (articulacdo epifisaria)
o Perturbacdes do metabolismo do célcio (por exemplo, hipercalcémia)
e Mulheres gravidas e a amamentar

O médico examina de forma critica a utilizacdo do CP-Scaffold se estiverem presentes as seguintes
condi¢des:
e Perturbacdes dos processos de crescimento dos 0ssos (metabolismo &sseo)
e Doencas do sistema endocrino (endocrinopatia)
e Tomada de medicamentos para o tratamento de doencgas auto-imunes (imunossupressores)
e Tomar medicamentos que afectam o metabolismo 6sseo
e se o doente for uma crianga
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3. Descrigao do produto
O CP-Scaffold ¢ um corpo poroso moldado, constituido principalmente por fosfatos de calcio
(hidroxiapatite e fosfato tricalcico). Uma vez que a hidroxiapatite € o componente sélido do 0sso, o
CP-Scaffold é facilmente reconhecido e incorporado no 0sso. Ao longo do tempo, o CP-Scaffold é
decomposto pelo organismo e, a0 mesmo tempo, forma-se novo 0sso. O tempo até a degradagdo
total da CP-Scaffold depende de varios factores, como por exemplo, o tamanho do molde inserido
e a idade do paciente.

Tabela 1: Componentes do CP-Scaffold
Componentes
Hidroxiapatite deficiente em calcio (CDHA)
Fosfato alfa tricalcico (a-TCP)
Hidrogenofosfato de calcio (monetite)
Carbonato de calcio (calcite)

>75%

< 25%

O CP-Scaffold esta disponivel em diferentes formas (bloco, cilindro, cunha) e tamanhos. A forma e
a quantidade de CP-Scaffold necessarias para preencher um defeito dependem do tipo e do
tamanho do defeito osseo.

|NNOTERE 3D ¢

ffold

Fig. 1. CP-Scaffold em diferentes formas (bloco, cilindro, cunha)

CP-Scaffold é claramente visivel na radiografia apos a implantagdo. Logo que se inicia o processo de
degradacao da CP-Scaffold, a visibilidade diminui.

A CP-Scaffold ndo contém medicamentos.
A CP-Scaffold destina-se a uma utilizagdo unica num unico paciente.

4. Riscos e adverténcias
Contacte o seu médico se tiver quaisquer efeitos secundarios relacionados com o CP-Scaffold ou

se estiver preocupado com possiveis riscos. Este relatorio ndo substitui o contacto com o seu
medico.

4.1 Riscos residuais e efeitos secundarios

Os efeitos secundarios normais da cirurgia incluem hemorragia, nédoas negras (hematoma),
acumulacdo de fluidos (seroma), inchaco, febre, problemas de cicatrizacdo de feridas, infeccao,
atraso na cicatrizacdo de fracturas ou anormal (pseudartrose) e dor.

Podem também ocorrer reaccdes alérgicas ou de rejeicdo com a utilizagcdo de substitutos de
enxertos 6sseos. Estas reac¢des nunca foram observadas com o CP-Scaffold. No caso dos produtos
em forma de cunha, foram raramente observadas fracturas na radiografia. No entanto, a fractura do
material de substituicdo Ossea ndo representa um risco clinico, uma vez que o material nao
desempenha uma fung¢ao de suporte de carga e o 0sso ¢ estabilizado por outras medidas.
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4.2 Avisos e precaugdes
O médico tem o dever de o informar sobre os possiveis riscos antes da operacao. De seguida, ird ler
0s avisos e precaugdes das instrucdes de utilizagao do CP-Scaffold. Se tiver duvidas, consulte o seu
médico.

e Os doentes com um sistema imunitario enfraquecido (por exemplo, reumaticos ou
diabéticos), bem como os fumadores e os consumidores de alcool, correm um risco
acrescido de infec¢des e de falha do implante.

e O CP-Scaffold pode conter quantidades muito pequenas de oleo de ricino (6leo de ricino
polioxil-35), para o qual foram descritos na literatura casos muito raros de reaccdes alérgicas
e reaccdes de hipersensibilidade do sistema imunitario (choque anafilatico).

e O tratamento de infeccdes apos a cirurgia pode exigir uma cirurgia adicional para remover a
plataforma CP-Scaffold do seu corpo.

e Ocirurgido ird preencher completamente o defeito dsseo com a plataforma CP-Scaffold. Se
ndo for possivel o preenchimento completo do defeito, o defeito remanescente pode ser
preenchido com 0sso do proprio corpo ou com 0sso estranho adequado.

o A CP-Scaffold é um material de substituicdo dssea e s6 pode suportar a estabilidade do osso.
O defeito 6sseo em si é mantido estavel por outros implantes (por exemplo, placas ou
parafusos).

e Em casos raros, a CP-Scaffold pode partir-se no defeito 6sseo. A fractura é visivel na
radiografia. O processo de cicatrizacdo do 0sso nao ¢é afectado negativamente por este
facto.

o O CP-Scaffold pode ser misturado com material do proprio corpo durante a operacdo,
especialmente com sangue, produtos sanguineos, células da medula 6ssea (aspirado de
medula 6ssea) ou através do tecido interno esponjoso do 0sso (0SSO esponjoso).

o O CP-Scaffold é degradado (dissolvido) por processos bioldégicos e substituido pelo seu
proprio 0sso. A duracdo do processo de degradacao depende de muitos factores, como, por
exemplo, o tamanho da CP-Scaffold e o estado do seu osso. Em casos raros, a CP-Scaffold
pode permanecer permanentemente no seu 0sso.

5. Avaliagao clinica
A CP-Scaffold pertence a um grupo de materiais de substituicdo 6ssea que, desde ha décadas, sao
utilizados com sucesso em aplicagdes clinicas. O proprio CP-Scaffold esta a ser utilizado
clinicamente desde 2017. A utilizacdo preferencial de fosfatos de calcio para a producdo de materiais
de substituicao dssea deriva da sua estreita semelhangca com o componente mineral do 0sso.

A INNOTERE realizou um estudo clinico sobre a utilizacdo da CP-Scaffold (em forma de cunha) na
correcgdo de um mau posicionamento 6sseo (osteotomia de realinhamento). Neste estudo, a
cicatrizacao e a reabsorcdo oOssea da CP-Scaffold foram investigadas em comparacdo com o
produto OSferion®. O Osferion® também pertence ao grupo dos materiais de substituicdo dssea
contendo fosfato de calcio e estd no mercado desde 1999. O objectivo do estudo era provar que a
CP-Scaffold &, pelo menos, tdo boa como o produto estabelecido OSferion®. O estudo incluiu 71
pacientes. Os resultados do estudo, validados estatisticamente, provam que a cicatrizacao ossea da
CP-Scaffold ndo € inferior a do produto de comparacao, OSferion®. Nao foi observada qualquer falha
de cicatrizacdo 6ssea em nenhum paciente. O CP-Scaffold foi bem incorporado no 0sso em todos
os casos. O CP-Scaffold também n&o ¢ inferior ao produto de comparacdo, OSferion®, em termos
de reabsorcdo. Foram observados quatro eventos adversos (dor, fractura do substituto &sseo,
fractura da dobradica, perturbacdo da cicatrizacdo da ferida) e uma infeccdo no estudo. Com
excepcdo da fractura do substituto dsseo, estes acontecimentos adversos ndo estao relacionados
com a utilizacdo do CP-Scaffold, mas sim com os riscos gerais da cirurgia.

CP-Scaffold dispde de um relatério de avaliagao clinica exaustivo que demonstra a seguranca e o
desempenho clinico da CP-Scaffold. As provas para este relatdrio de avaliacao provém das bases de
dados da literatura e do estudo clinico descrito, bem como do feedback da pratica clinica. Existem
provas suficientes de beneficios clinicos. Nao foram identificados efeitos secundarios inaceitaveis e
indesejaveis, bem como riscos residuais. A relacdo beneficio/risco pode ser claramente avaliada para
a utilizacdo do material CP-Scaffold.
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6. Alternativas terapéuticas
O CP-Scaffold € um dos materiais de substituicdo Ossea sintéticos para os quais existem, em
principio, as seguintes alternativas terapéuticas

a utilizacdo de osso do proprio paciente (substituto ¢sseo autélogo)

a utilizacdo de 0sso humano estranho (substituto ¢sseo alogénico)

a utilizacao de outros substitutos Osseos sintéticos a base de hidroxiapatite ou de outras
composic¢des (por exemplo, sulfatos de célcio)

a combinagao dos materiais de substituicdo 6ssea acima referidos

a omissdo de um material de substituicdo ossea (se necessario para defeitos mais pequenos)

A cicatrizacdo de um defeito dsseo € influenciada por muitos factores, tais como o tamanho do
defeito, a localizagdo anatomica do defeito Osseo, o estado de saude do doente e as doengas
subjacentes. Se estiver a considerar tratamentos alternativos, consulte o seu médico, pois € ele quem
melhor pode ter em conta a sua situacao individual.
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Acest raport ofera informatii importante despre siguranta si performanta clinica a CP-Scaffold. Va
rugam sa retineti ca urmatoarele informatii sunt destinate pacientilor si nespecialistilor. Ele nu
inlocuiesc instructiunile de utilizare si nici cardul de implantare. In plus, acest raport nu oferd sfaturi
generale privind tratamentul vreunei boli. Daca aveti intrebari despre afectiunea dumneavoastra sau
despre utilizarea CP-Scaffold sau daca suspectati reactii adverse asociate cu CP-Scaffold, va rugam
sa consultati medicul.

Termenii medicali au fost evitati in mare parte pentru o mai buna intelegere sau sunt mentionati doar
in paranteze.

1. Informatii generale despre produs
Denumire comerciala
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Numele si adresa producatorului
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Germania

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Anul lansarii pe piata (certificat CE)
2017

2. Aplicarea scheletului CP-Scaffold
CP-Scaffold este un corp turnat utilizat pentru umplerea defectelor osoase.

2.1 Tratamente medicale
CP-Scaffold este destinat pentru umplerea defectelor osoase in osul care nu suporta greutate. Daca
CP-Scaffold urmeaza sa fie utilizat in osul portant, osul trebuie sa fie stabilizat in mod corespunzator
printr-o fixare adecvata.

Domeniile de aplicare pentru CP-Scaffold sunt:
e Fracturi ale oaselor lungi, de exemplu fracturi ale radiusului, tibiei sau humerusului
e Corectarea malpozitiilor osoase (osteotomie)
o Defecte osoase dupa indepartarea sau inlocuirea implanturilor

2.2 Grupul de pacienti
CP-Scaffold este potrivit pentru adulti.

2.3 Contraindicatii
CP-Scaffold nu trebuie utilizat in caz de:
o Infectii ale osului la locul implantului (osteomielitd)
e Defecte osoase datorate tumorilor maligne
o Defecte osoase in zona dintre axa si capatul unui os (articulatie epifizard)
e Tulburari ale metabolismului calciului (de exemplu, hipercalcemie)
e Femeiinsarcinate si care alapteaza

Medicul examineaza critic utilizarea CP-Scaffold daca sunt prezente urmatoarele afectiuni:
e Tulburari ale proceselor de crestere in os (metabolism 0s0s)
e Boli ale sistemului hormonal (endocrinopatie)
e Administrarea de medicamente pentru tratarea bolilor autoimune (imunosupresoare)
e luarea de medicamente care afecteaza metabolismul osos
e daca pacientul este un copil
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3. Descrierea produsului
CP-Scaffold este un corp poros modelat, format in principal din fosfati de calciu (hidroxiapatita si
fosfat tricalcic). Deoarece hidroxiapatita este componenta solida a osului, CP-Scaffold este usor de
recunoscut de catre os si incorporat in acesta. In timp, CP-Scaffold este descompus de cétre
organism si, in acelasi timp, se formeaza os nou. Timpul pana cand CP-Scaffold este complet
degradat depinde de diversi factori, de exemplu, de dimensiunea matritei inserate, precum si de
varsta pacientului.

Tabelul 1: Componentele scheletului CP-Scaffold
Componente
Hidroxiapatita cu deficit de calciu (CDHA)
Fosfat alfa-tricalcic (a-TCP)
Hidrogenofosfat de calciu (monetita)
Carbonat de calciu (calcit)

>75%

< 25%

CP-Scaffold este disponibil in diferite forme (bloc, cilindru, pana) si dimensiuni. Forma si cantitatea
de CP-Scaffold necesare pentru a umple un defect depind de tipul si dimensiunea defectului osos.

Fig. 1: CP-Scaffold in diferite forme (bloc, cilindru, pana)

CP-Scaffold este clar vizibil la radiografie dupa implantare. Imediat ce incepe procesul de degradare
a CP-Scaffold, vizibilitatea scade.

CP-Scaffold nu contine niciun medicament.
CP-Scaffold este destinat pentru o singura utilizare pe un singur pacient.

4. Riscuri si avertismente
Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca prezentati orice reactii adverse legate de CP-
Scaffold sau daca va ingrijoreaza riscurile posibile. Acest raport nu inlocuieste discutia cu medicul
dumneavoastra.

4.1 Riscuri reziduale si reactii adverse

Efectele secundare normale ale interventiei chirurgicale includ sangerari, vanatai (hematom),
acumularea de lichide (serom), umflaturi, febrd, probleme de vindecare a ranilor, infectii, vindecare
intarziata sau anormala a fracturilor (pseudartroza) si durere.

De asemenea, pot aparea reactii alergice sau de respingere in cazul utilizarii inlocuitorilor de grefe
osoase. Aceste reactii nu au fost niciodata observate pentru CP-Scaffold. Cu produsele in forma de
pana, in cazuri rare s-a observat fracturd la radiografie. Cu toate acestea, fractura materialului de
substitutie osoasa nu reprezinta un risc clinic, deoarece materialul nu indeplineste o functie portanta,
iar osul este stabilizat prin alte masuri.
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4.2 Avertismente si precautii
Medicul are datoria de a va informa cu privire la posibilele riscuri inainte de operatie. In cele ce
urmeaza, veti citi avertismentele si precautiile din instructiunile de utilizare a schelei CP-Scaffold. Va
rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca aveti intrebari.

e Pacientii cu un sistem imunitar slabit (de exemplu, reumatici sau diabetici), precum si
fumatorii si consumatorii de alcool prezinta un risc crescut de infectii si de esec al
implantului.

e (CP-Scaffold poate contine cantitati foarte mici de un ulei de ricin (polioxil-35 ulei de ricin)
pentru care au fost descrise in literatura de specialitate cazuri foarte rare de reactii alergice
si reactii de hipersensibilitate a sistemului imunitar (soc anafilactic).

e Tratamentul infectiilor dupa interventia chirurgicala poate necesita o interventie chirurgicala
suplimentara pentru a indeparta CP-Scaffold din corpul dumneavoastra.

e Chirurgul vd va umple complet defectul osos cu CP-Scaffold. In cazul in care nu este posibila
o umplere completa a defectului, defectul ramas poate fi umplut cu os propriu al
organismului sau cu os strain adecvat.

e (CP-Scaffold este un material de substitutie osoasa si poate sustine doar stabilitatea osului.
Defectul osos propriu-zis este mentinut stabil de alte implanturi (de exemplu, placi sau
suruburi).

e ncazurirare, CP-Scaffold se poate rupe in defectul osos. Fractura este vizibila pe radiografie.
Procesul de vindecare a osului nu este influentat negativ de acest lucru.

e (CP-Scaffold poate fi amestecat cu materialul propriu al organismului in timpul operatiei, in
special cu sange, produse din sange, celule din maduva osoasa (aspirat de maduva osoasa)
sau prin tesutul spongios intern al osului (0s spongios).

e Scheletul CP-Scaffold este degradat (dizolvat) prin procese biologice si inlocuit cu propriul
o0s. Durata procesului de degradare depinde de mai multi factori, de exemplu, de
dimensiunea CP-Scaffold si de starea osului dumneavoastrd. In cazuri rare, CP-Scaffold
poate ramane permanent in osul dumneavoastra.

5. Evaluarea clinica
CP-Scaffold apartine unui grup de materiale de inlocuire osoasa care au fost utilizate cu succes in
aplicatii clinice timp de zeci de ani. CP-Scaffold in sine este utilizat clinic din 2017. Utilizarea preferata
a fosfatilor de calciu pentru producerea de materiale de substitutie osoasa deriva din similitudinea lor
stransa cu componenta minerala a osului.

INNOTERE a efectuat un studiu clinic privind utilizarea scheletului CP-Scaffold (in forma de panad) in
corectarea unei malpoziti osoase (osteotomie de realiniere). In cadrul acestui studiu, a fost
investigatd vindecarea si resorbtia osoasd a CP-Scaffold in comparatie cu produsul, OSferion®.
Osferion® apartine, de asemenea, grupului de materiale de substitutie osoasa care contin fosfat de
calciu si se afla pe piata din 1999. Scopul studiului a fost acela de a dovedi ca CP-Scaffold este cel
putin la fel de bun ca si produsul consacrat OSferion®. Studiul a inclus 71 de pacienti. Rezultatele
validate statistic ale studiului dovedesc ca vindecarea osoasa a CP-Scaffold nu este inferioara
produsului comparativ, OSferion®. Nu s-a observat niciun esec de vindecare osoasa la niciun pacient.
CP-Scaffold a fost bine incorporat in os in fiecare caz. CP-Scaffold nu este, de asemenea, inferior
produsului de comparatie, OSferion®, in ceea ce priveste resorbtia. In cadrul studiului au fost
observate patru evenimente adverse (durere, fractura substitutului osos, fractura de balama, tulburare
de vindecare a plagii) si o infectie. Cu exceptia fracturii substitutului osos, aceste evenimente adverse
nu sunt legate de utilizarea CP-Scaffold, ci se datoreaza riscurilor generale ale interventiei
chirurgicale.

CP-Scaffold dispune de un raport de evaluare clinica cuprinzator care demonstreaza siguranta si
performanta clinica a CP-Scaffold. Dovezile pentru acest raport de evaluare provin din bazele de
date din literatura de specialitate si din studiul clinic descris, precum si din feedback-ul din practica
clinica. Existd suficiente dovezi ale beneficiilor clinice. Nu au fost identificate efecte secundare
inacceptabile, nedorite, precum si riscuri reziduale. Raportul beneficiu/risc poate fi evaluat in mod
clar pentru utilizarea materialului CP-Scaffold.
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6. Alternative terapeutice
CP-Scaffold este unul dintre materialele sintetice de substitutie osoasa pentru care existd, in
principiu, urmatoarele alternative terapeutice:

utilizarea osului propriu al pacientului (substitut osos autolog)

utilizarea osului uman strain (inlocuitor osos alogen)

utilizarea altor materiale sintetice de substitutie osoasa realizate din hidroxiapatita sau alte
compozitii (de exemplu, sulfati de calciu)

combinarea materialelor de substitutie osoasa mentionate mai sus

omiterea unui material de substitutie osoasa (daca este necesar pentru defecte mai mici)

Vindecarea unui defect osos este influentata de foarte multi factori, cum ar fi dimensiunea defectului,
localizarea anatomica a defectului osos, starea de sanatate a pacientului si bolile subiacente. Daca
luati in considerare tratamente alternative, va rugam sa va consultati medicul dumneavoastra,
deoarece acesta poate tine cont cel mai bine de situatia dumneavoastra individuala.
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Tato sprava poskytuje dolezité informacie o bezpecnosti a klinickom vykone CP-Scaffold.
Upozorniujeme, Ze nasledujuce informacie su urené pre pacientov aj laikov. Nenahradzaju navod na
pouzitie ani implanta¢ny preukaz. Okrem toho tato sprava neposkytuje vdeobecné rady o liecbe
ziadnej choroby. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa vasho stavu alebo pouzivania CP-Scaffold,
alebo ak mate podozrenie na vedlajsie ucinky spojené s CP-Scaffold, poradte sa so svojim lekarom.
Pre lepSie pochopenie sa lekarskym terminom vo velkej miere vyhyba alebo sa spominaju iba v
zatvorkach.

1. V3Seobecné informacie o produkte
Obchodny nazov
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Nazov a adresa vyrobcu
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Nemecko

Telefon: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Rok uvedenia na trh (certifikat CE)
2017

2. Aplikacia leSenia CP-Scaffold
CP-Scaffold je tvarované teleso pouzivané na vyplnenie kostnych defektov.

2.1 Lekarske oSetrenia
LeSenie CP-Scaffold je urCené na vyplnenie kostnych defektov v nenosnych kostiach. Ak sa ma
leSenie CP-Scaffold pouzit v oblasti nosnej kosti, kost musi byt dostatoCne stabilizovana vhodnou
fixaciou.

Oblasti pouzitia leSenia CP-Scaffold su:
e Zlomeniny dlhych kosti, napr. B. Zlomeniny vretennej kosti, holennej kosti alebo ramennej
kosti
o Korekcia nespravneho zarovnania kosti (osteotdmia)
e Kostné defekty po odstraneni alebo vymene implantatov

2.2 Skupina pacientov
CP-Scaffold je vhodny pre dospelych.

2.3 Kontraindikacie
CP-Scaffold sa nesmie pouzivat v nasledujucich pripadoch:
e Infekcie kosti v mieste implantacie (osteomyelitida)
o Kostné defekty spdésobené malignymi nadormi
o Kostné defekty v oblasti medzi telom a koncom kosti ( epifyzealna platnicka )
e Poruchy metabolizmu vapnika (napr. hyperkalcémia )
e tehotné a dojciace Zeny

Lekar kriticky posudi pouzitie leSenia CP-Scaffold, ak su pritomné nasledujuce podmienky:
e Poruchy procesov rastu kosti (metabolizmus kosti)
e Choroby hormonalneho systému (endokrinna choroba)
e Uzivanie liekov na lieCbu autoimunitnych ochoreni (imunosupresiva)
e UZivanie liekov, ktoré ovplyvriuju metabolizmus kosti
e ak je pacientom dieta
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3. Popis produktu
CP-Scaffold je porovité tvarované teleso pozostavajuce prevazne z fosforecnanov vapenatych
(hydroxyapatit a trikalciumfosfat). Kedze hydroxyapatit je pevnou zlozkou kosti, leSenie CP-Scaffold
sa lahko rozpozna a zabuduje do kosti. V priebehu €asu telo rozklada leSenie CP-Scaffold a sucasne
sa vytvori nova kost. Cas do uplnej degradacie lesenia CP-Scaffold zavisi od réznych faktorov, napr.
velkost pouzitého tvarovaného telesa a vek pacienta.

Tabulka 1: Komponenty leSenia CP-Scaffold
Komponenty
Hydroxyapatit s nedostatkom vapnika (CDHA)
alfa-Trikalcium-(orto)fosfat (a-TCP)
Hydrogénfosforecnan vapenaty (monetit)
Uhli¢itan vapenaty (kalcit)

>75%

<25%

LeSenie CP-Scaffold je dostupné v réznych tvaroch (blok, valec, klin) a velkostiach. Tvar a mnozstvo
CP-Scaffold potrebného na vyplnenie defektu zavisi od typu a velkosti kostného defektu.

Obr. 1: CP-Scaffold v réznych tvaroch (blok, valec, klin)

CP-Scaffold je po implantacii jasne viditelny na réntgenovom snimku. Akonahle sa zacne proces
degradacie CP-Scaffold, viditelnost sa znizi.

CP-Scaffold neobsahuje ziadne lieCiva.

CP-Scaffold je ur€eny na jedno pouzitie u jedného pacienta.

4. Rizika a upozornenia
Ak sa u vas vyskytnu akékolvek vedlajSie ucinky spojené s liekom CP-Scaffold alebo ak mate obavy z
moznych rizik, poradte sa so svojim lekarom. Tato sprava nenahradza konzultaciu s lekarom.

4.1 Zvyskové rizika a vedlajSie ucinky

Medzi bezné vedlajSie uclinky chirurgického zakroku patri krvacanie, modriny (hematéomy),
hromadenie tekutin ( serédmy ), opuch, horucka, zhorSené hojenie ran, infekcia, oneskorené alebo
abnormalne hojenie zlomenin ( pseudoartréza ) a bolest.

Pri pouziti materidlov na nahradu kosti sa md&zu vyskytnut aj alergické reakcie alebo reakcie
odmietnutia. Tieto reakcie neboli nikdy pozorované pre CP-Scaffold. V zriedkavych pripadoch boli
na roéntgenovych snimkach klinovitych vyrobkov pozorované zlomeniny. Zlomenina kostného
nahradného materialu viak nepredstavuje klinicke riziko, pretoze material neplni nosnu funkciu a kost
je stabilizovana inymi opatreniami.
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4.2 Upozornenia a opatrenia
Lekar ma povinnost informovat vas o moznych rizikach pred operaciou. NiZSie najdete upozornenia
a bezpecnostné opatrenia z pouzivatelskej prirucky k leSeniu CP-Scaffold. Ak mate akékolvek otazky,
obratte sa na svojho lekara.

e Pacienti s oslabenym imunitnym systémom (napr. reumaticki alebo diabeticki pacienti), ako
aj fajCiari a osoby zneuzivajuce alkohol, maju zvyseneé riziko infekcii a zlyhania implantatu .

s POZNAMKA: Lesenie mdze obsahovat velmi malé mnozstvo ricinového oleja (polyoxyl-35
ricinovy olej), pre ktory boli v literature opisané velmi zriedkavé pripady alergickych reakcii a
reakcii z precitlivenosti imunitného systému (anafylakticky Sok).

e LieCba infekcii po operacii mdze vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok na odstranenie leSenia
CP-Scaffold z tela.

e  Chirurg vam kostny defekt uplne vyplni pomocou leSenia CP-Scaffold. Ak nie je mozné uplné
vyplnenie defektu, zostavajuci defekt sa mdze vyplnit vlasthou kostou tela alebo vhodnou
alogénnou kostou.

e (CP-Scaffold je material na nahradu kosti a mdze len podporovat stabilitu kosti. Samotny
kostny defekt je stabilizovany inymi implantatmi (napr. platniCkami alebo skrutkami).

e V zriedkavych pripadoch sa méze leSenie CP-Scaffold zlomit v kostnom defekte. Zlomenina
je viditelna na rontgenovom snimku. Toto nema negativny vplyv na proces hojenia kosti.

o (CP-Scaffold sa mbze pocas operacie zmiesat s vlastnym materialom tela, najma s krvou,
krvnymi produktmi, bunkami z kostnej drene ( aspirat kostnej drene ) alebo cez hubovité
vnutorné tkanivo kosti (spongidzna kost).

e (CP-Scaffold sa biologickymi procesmi degraduje (rozpusta) a nahradza sa vasou vlastnou
kostou. Trvanie degradacného procesu zavisi od mnohych faktorov, napr. velkost leSenia CP-
Scaffold a stav vaSej kosti. V zriedkavych pripadoch méze leSenie INNOTERE3DS zostat v
kosti aj natrvalo.

5. Klinické hodnotenie
CP-Scaffold patri do skupiny kostnych nahradnych materialov, ktoré sa v klinickej praxi uspesne
pouzivaju uz desatrocia. Samotny leSenie CP-Scaffold sa klinicky pouziva od roku 2017. Preferované
pouzitie fosforeCnanov vapenatych na vyrobu kostnych nahrad je odvodené od ich blizkej
podobnosti s mineralnou zlozkou kosti.

Spolo¢nost INNOTERE vykonala klinickd studiu o pouziti leSenia CP-Scaffold (klinovity tvar) pri
korekcii kostnych deformit (korekéna osteotdmia). V tejto studii sa skumalo hojenie kosti a resorpcia
lesenia INNOTERE3DS v porovnani s produktom OSferion® - Osferion ®tiez patri do skupiny kostnych
nahrad obsahujucich fosforeCnan vapenaty a je na trhu od roku 1999. Cielom $tudie bolo preukazat,
ze CP-Scaffold je prinajmensom rovnako dobry ako zavedeny produkt Osferion®. Do $tudie bolo
zaradenych 71 pacientov. Statisticky validované vysledky $tudie preukazuju, ze hojenie kosti
pomocou CP-Scaffold nie je horsie ako pri porovnavacom produkte OSferion®. U Ziadneho pacienta
nedoslo k zlyhaniu hojenia kosti. V kazdom pripade bola leSenie CP-Scaffold dobre integrované do
kosti. Z hladiska resorpcie nie je CP-Scaffold ani horsi ako porovnavaci produkt OSferion®. V studii
boli pozorované S$tyri neziaduce udalosti (bolest, zlomenina kostného nahradného materidlu,
zlomenina pantu, zhor$ené hojenie ran) a jedna infekcia. Okrem zlomeniny kostného nahradného
materidlu tieto neziaduce udalosti nesuvisia s pouzitim leSenia CP-Scaffold, ale su spdsobené
vSeobecnymi rizikami chirurgického zakroku.

Pre CP-Scaffold je k dispozicii komplexnad sprava o klinickom hodnoteni, ktord preukazuje
bezpelnost a klinicky vykon CP-Scaffold. Dbékazy pre tuto hodnotiacu spravu pochadzaju z
literarnych databaz a opisanej klinickej Studie, ako aj zo spatnej vazby z kazdodennej klinickej praxe.
Klinicky prinos bol dostatocne preukazany. Neboli zistené ziadne neprijatelné neziaduce ucinky ani
zvySkové rizikd. Pri pouziti leSeného materidlu CP-Scaffold sa musi jasne posudit pomer prinosu a
rizika.
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6. Terapeutické alternativy
CP-Scaffold je jeden zo syntetickych kostnych ndhradnych materialov, pre ktory su k dispozicii
nasledujuce terapeutické alternativy:

e pouZitie vlastnej kosti ( autolégna kostna nahrada)

e pouzitie ludskej kosti ( alogénna kostna nahrada)

e pouzitie inych syntetickych kostnych nahradnych materialov vyrobenych z hydroxyapatitu

alebo inych zlozeni (napr. siranu vapenatého)
e kombinacia uvedenych kostnych ndhradnych materialov
¢ Nie je potrebny material na ndhradu kosti (ak je to potrebné pri mensich defektoch)

Hojenie kostného defektu je ovplyvnené mnohymi faktormi, ako je velkost defektu, anatomicke
umiestnenie kostného defektu, zdravotny stav a zakladné ochorenia pacienta. Ak zvaZujete
alternativhe moznosti lieCby, poradte sa so svojim lekarom, pretoze on bude najlepsSie schopny zvazit
vasu individualnu situaciu.
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Denna rapport ger viktig information om sdkerheten och kliniska prestanda hos CP-Scaffold.
Observera att féljande information ar avsedd for patienter och lekman. De ersatter inte
bruksanvisningen eller implantationskortet. Dessutom ger denna rapport inga allmanna rad om
behandling av ndgon sjukdom. Om du har nagra fragor om ditt tillstand eller anvandningen av CP-
Scaffold, eller om du misstanker biverkningar i samband med CP-Scaffold, vanligen kontakta din
lakare.

Medicinska termer har i stort sett undvikits for att underlatta forstdelsen eller ndmns endast inom
parentes.

1. Allman information om produkten
Handelsnamn
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Tillverkarens namn och adress
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Tyskland

Telefon: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Ar da produkten lanserades pa marknaden (CE-certifikat)
2017

2. Anvandning av CP-Scaffold
CP-Scaffold ar en gjuten kropp som anvands fér att fylla bendefekter.

2.1 Medicinska behandlingar
CP-Scaffold ar avsedd for att fylla bendefekter i icke viktbarande ben. Om CP-Scaffold ska anvandas
i barande ben maste benet vara tillrackligt stabiliserat genom lamplig fixering.

CP-Scaffold kan anvandas inom féljande omraden:
e Frakturer pa langa ben, t.ex. frakturer pa radius, tibia eller humerus
e Korrigering av benfelstallningar (osteotomi)
o Bendefekter efter avlagsnande eller utbyte av implantat

2.2 Patientgrupp
CP-Scaffold ar lamplig fér vuxna.

2.3 Kontraindikationer
CP-Scaffold far inte anvandas vid:
e Infektioner i benet pa implantatplatsen (osteomyelit)
o Bendefekter pa grund av malignha tumorer
o Bendefekter i omradet mellan skaftet och andan av ett ben (epifysled)
e Storningar i kalciummetabolismen (t.ex. hyperkalcemi)
e Gravida och ammande kvinnor

Lakaren granskar kritiskt anvandningen av CP-Scaffold om foljande tillstand féreligger:
e Stdrningar av tillvaxtprocesser i benet (benmetabolism)
e Sjukdomar i hormonsystemet (endokrinopati)
e Intagande av lakemedel for att behandla autoimmuna sjukdomar (immunosuppressiva
medel)
e Intagande av ldkemedel som paverkar benomsattningen
e om patienten ar ett barn
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3. Produktbeskrivning
CP-Scaffold ar en pords formad kropp som huvudsakligen bestar av kalciumfosfater (hydroxyapatit
och trikalciumfosfat). Eftersom hydroxyapatit ar benets fasta komponent kdnns CP-Scaffold latt igen
av och inférlivas i benet. Med tiden bryts CP-Scaffold ner av kroppen och samtidigt bildas nytt ben.
Tiden tills CP-Scaffold ar helt nedbruten beror pa olika faktorer, t.ex. storleken pa den inférda formen
samt patientens alder.

Tabell 1: Komponenter i CP-Scaffold
Komponenter
Kalciumfattig hydroxyapatit (CDHA)
Alfa-trikalciumfosfat (a-TCP)
Kalciumvatefosfat (monetit)
Kalciumkarbonat (kalcit)

>75%

< 25%

CP-Scaffold finns i olika former (block, cylinder, kil) och storlekar. Formen och mangden CP-Scaffold
som kravs for att fylla en defekt beror pa bendefektens typ och storlek.

Fig. 1: CP-Scaffold i olika former (block, cylinder, kil)

CP-Scaffold syns tydligt pa réntgenbilden efter implantation. Sa snart nedbrytningsprocessen f&ér CP-
Scaffold bdrjar minskar synligheten.

CP-Scaffold innehaller inga lakemedel.
CP-Scaffold ar avsedd for engangsbruk pa en enda patient.

4. Risker och varningar
Kontakta din lakare om du upplever biverkningar relaterade till CP-Scaffold eller om du ar orolig for
eventuella risker. Den har rapporten ar inte en ersattning for att tala med din lakare.

4.1 Restrisker och biverkningar

Normala biverkningar av kirurgi ar blédning, bldmarken (hematom), ansamling av vatskor (serom),
svullnad, feber, sarlakningsproblem, infektion, férsenad eller onormal frakturldkning (pseudarthros)
och smarta.

Allergiska reaktioner eller avstétningsreaktioner kan ocksa forekomma vid anvandning av
benplantatersattningar. Dessa reaktioner har aldrig observerats for CP-Scaffold. Med de kilformade
produkterna har frakturer setts pa rontgen i sallsynta fall. Frakturer pa benersattningsmaterialet utgoér
dock ingen Klinisk risk eftersom materialet inte har nagon barande funktion och benet stabiliseras
genom andra atgarder.
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4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder
Lakaren har skyldighet att informera dig om eventuella risker f&re operationen. | det féljande laser du
varningar och forsiktighetsatgarder fran bruksanvisningen fér CP-Scaffold. Kontakta din lakare om
du har nagra fragor.

o Patienter med foérsvagat immunforsvar (t.ex. reumatiker eller diabetiker) samt rokare och
alkoholmissbrukare lOper 6kad risk for infektioner och implantatsvikt.

e (CP-Scaffold kan innehalla mycket sma mangder av en ricinolja (polyoxyl-35 ricinolja) for
vilken mycket sallsynta fall av allergiska reaktioner och o&verkanslighetsreaktioner i
immunsystemet (anafylaktisk chock) har beskrivits i litteraturen.

e Behandling av infektioner efter operation kan krava ytterligare operation fér att avlagsna CP-
Scaffold fran kroppen.

e Kirurgen kommer att fylla din bendefekt helt och hallet med CP-Scaffold. Om en fullstandig
fyllning av defekten inte ar mojlig kan den aterstdende defekten fyllas med kroppens eget
ben eller ldmpligt frimmande ben.

e (CP-Scaffold ar ett benersattningsmaterial och kan endast stddja benets stabilitet. Sjalva
bendefekten halls stabil av andra implantat (t.ex. plattor eller skruvar).

e | sallsynta fall kan CP-Scaffold ga sonder i bendefekten. Frakturen ar synlig pa rontgenbilden.
Benets lakningsprocess paverkas inte negativt av detta.

e (CP-Scaffold kan blandas med kroppens eget material under operationen, sarskilt med blod,
blodprodukter, celler fran benmargen (benmargsaspirat) eller genom benets svampiga inre
vavnad (spongids ben).

e CP-Scaffold bryts ner (l&dses upp) av biologiska processer och ersatts av ditt eget ben.
Nedbrytningsprocessens varaktighet beror pa manga faktorer, t.ex. storleken pa CP-Scaffold
och ditt benets skick. | sallsynta fall kan CP-Scaffold stanna kvar i ditt ben permanent.

5. Klinisk utvardering
CP-Scaffold tillhér en grupp benersattningsmaterial som har anvants framgangsrikt i kliniska
tilldmpningar i artionden. CP-Scaffold sjalv har varit i klinisk anvandning sedan 2017. Den féredragna
anvandningen av kalciumfosfater for produktion av benersattningsmaterial harrér fran deras nara
likhet med benets mineralkomponent.

INNOTERE har genomfért en klinisk studie om anvandningen av CP-Scaffold (kilformad) vid
korrigering av benfelstallning (realignment osteotomi). | denna studie undersdktes CP-Scaffolds
benlakning och resorption i jamforelse med produkten OSferion®. Osferion® tillhdér ocksa gruppen
kalciumfosfatinnehallande benersattningsmaterial och har funnits pa marknaden sedan 1999. Syftet
med studien var att bevisa att CP-Scaffold &r minst lika bra som den etablerade produkten OSferion®.
Studien omfattade 71 patienter. Studiens statistiskt validerade resultat visar att benldkningen av CP-
Scaffold inte ar samre an den jamférande produkten OSferion®. Ingen misslyckad benlékning
observerades hos nagon patient. CP-Scaffold inforlivades val i benet i samtliga fall. CP-Scaffold ar
inte heller séamre an jamforelseprodukten OSferion® nar det galler resorption. Fyra biverkningar
(smarta, fraktur pa benersattningen, gangjarnsfraktur, sarldkningsstorning) och en infektion
observerades i studien. Med undantag for frakturen av benersattningen ar dessa biverkningar inte
relaterade till anvandningen av CP-Scaffold, utan beror pa allmanna risker med kirurgi.

CP-Scaffold har en omfattande klinisk utvarderingsrapport som visar sakerheten och den kliniska
prestandan hos CP-Scaffold. Bevisen fér denna utvarderingsrapport kommer fran litteraturdatabaser
och den beskrivna kliniska studien samt fran feedback fran klinisk praxis. Det finns tillrdckliga bevis
for klinisk nytta. Inga oacceptabla, o6nskade biverkningar samt restrisker identifierades. Foérhallandet
mellan nytta och risk kan tydligt bedémas fér anvandningen av CP-Scaffold-materialet.
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6. Terapeutiska alternativ
CP-Scaffold ar ett av de syntetiska benersattningsmaterial for vilka féljande terapeutiska alternativ i
princip finns:

e anvandning av patientens eget ben (autologt bensubstitut)

e anvandning av humant frammande ben (allogent benersattning)

e anvandning av andra syntetiska benersattningsmaterial av hydroxyapatit eller andra

sammansattningar (t.ex. kalciumsulfater)
e kombinationen av ovan ndmnda benersattningsmaterial
e uteldmnande av ett benersattningsmaterial (om noédvandigt for mindre defekter)

Lakningen av ett bendefekt paverkas av valdigt manga faktorer, till exempel defektens storlek,
bendefektens anatomiska lage, patientens halsotillstand och underliggande sjukdomar. Om du
overvager alternativa behandlingsmetoder bér du radgoéra med din lakare, eftersom han eller hon
bast kan ta hansyn till din individuella situation.
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To3un AOKNa4 CbAbpPKa BaXKHa MHbOPMaLMa OTHOCHO 6e3onacHoCTTa U KanHMuHoTO aeictene Ha CP-Scaffold.
Mons, obbpHeTe BHMMaHWe, Yye cnegHaTa MHOOPMALMA e npefHasHayeHa 3a NauueHTM M nauuu. Ta He
3aMecTBa MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba nam KapTaTta 3a MMnaaHTa. OCBeH TOBa, TO3M A0KNa4 He NPesocTaBs obLwm
CbBETM 3a /NleyeHWeTo Ha 3abonsaBaHMA. AKO MMaTe HAKAKBM BbBMNPOCKM OTHOCHO BALLETO CbCTOAHME WM
ynoTtpebata Ha CP-Scaffold, nam ako nopmosupaTe HAKakeu cTpaHuuHK edekTn, cebp3aHn ¢ CP-Scaffold,
MO/, KOHCYNITUPATE ce C BalmA ieKap.

MeauumnHCKaTa TePMUHONOIMA e 40 ronsma cTeneH nsbarsaHa 3a no-a06po pasbupaHe UaM e cnomeHaTa camo
B CKOOMU.

1. O6wa nHdopmauma 3a NpoAyKTa
TbproBcKo HauMmeHoBaHUue
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Mme u agpec Ha npousBoauTens
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

FepmaHuA

Ten.: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

FoauHa Ha nyckaHe Ha nasapa (CE ceptudpmkar)
2017 r.

2. nMNpunoxenue Ha CP ckene
CP-Scaffold e popmoBaHo TA10, M3M0A3BaHO 33 3aMb/BAHE Ha KOCTHU AedeKTH.

2.1 MeaUUMHCKKN neyeHuns
CP-Scaffold e npeaHasHavyeH 3a 3anbaBaHe Ha KOCTHWU AedeKTU B KOCTU, KOUTO He HocAT TexecT. Ako CP-
Scaffold we ce usnonsea B KOCTU, HOCELLM TEXKECT, KOCTTA TpsAbBa Aa O6ble afeKBaTHO CTabuimsmnpaHa upes
noaxoaawa duKcaumsa.

O6nacTuTe Ha npunoxkeHune Ha CP-Scaffold sBkntousar:
e  ®dpaKTypu Ha Ob/MM KOCTU, Hanpumep GPaKTypu Ha paguyca, NUWAAa UAM pameHHaTa KocT
e  KopeKuus Ha KocTHM aedpopmaunu (octeotomms)
e  KocTHM gedeKkTu cneq oTcTpaHABaHe UM NOAMSAHA Ha UMMIAHTU

2.2 Tpyna nauueHTn
CP-Scaffold e noaxoaawo 3a Bb3pacTHM.

2.3 MNpoTtuBoNoKasaHua
CP-Scaffold He Tpsa6sa ga ce u3nonssa B ceAHUTE CUTYaLIUN:
e KOCTHM MHPEKLMM Ha MACTOTO Ha MMNAaHTauma (octeommenur)
e KoCTHU aedeKTu, NPUUMHEHW OT 3/10KaYeCTBEHN TYMOpU
e  KocTHu gedeKktn B obaacTta mexay TANOTO U Kpaa Ha KocTTa (enndursHa nnactuHa)
e HapyuweHusa Ha Kanuuesusa meTabonmnsbm (Hanp. xunepkaauemus )
e BpemeHHM U KbpMELLM KeHU

JlekapAT KpUTMYHO npernexaa nsnonssaHeto Ha CP-Scaffold, ako ca Hanuue cnegHuTe ycnosus:
e HapylweHun Ha npouecuTe Ha KOCTeH pacTex (kocTeH meTaboan3bm)
e 3abonsBaHWA Ha XOPMOHanHaTa cuctema ( eHLOKpMHONaTMA )
e [lpvem Ha SIeKapCTBa 3a leyeHne Ha aBTOMMYHHU 3abonsasaHua (MMyHocynpecopwm)
e [lpvem Ha SIeKapCcTBa, KOMTO MOB/IMABAT KOCTHUA MeTab0/M3bMm
®  3KO MaLMEHTLT e gete
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3. OnucaHue Ha NpoAyKTa
CP-Scaffold e nopecT umnaaHT, cbCTOAL CE NPEAMMHO OT Kanumesn pochaTh (XMAPOKCUaNaTUT U TPUKaANLMEB
docdar ). Tbil KaTo XMAPOKCMANATUTLT € TBLPAUAT KoMmnoHeHT Ha Koctta, CP-Scaffold necHo ce pasnosHasa
M ce Brpaxkaa B KoctTa. C TedeHue Ha Bpemeto Tanoto pesopbupa CP-Scaffold, kato eaHoBpemeHHo ¢ ToBa
obpasyBa HoBa KOCT. BpemeTo, HeobX0aMMO 3a NbsiHaTa pesopbuma Ha CP-ckeneto, 3aBUCKM OT Pas/iMyHK
baKTopM, KaTo Hanpumep pasmepa Ha UMNNAHTa U Bb3PacTTa Ha NaumeHTa.

Tabnmua 1: KomnoHentn Ha CP-Scaffold

KomnoHeHTH

Kanumin- pedpuumter xugpokcmanatmt (CDHA) o
>75%

Anda- tpukanumes dpocdart (a -TCP)

Kanumes xuaporeHdocdat ( moHeTUT ) < 25%

Kanuues kapboHaT (Kanumr)

CP-Scaffold ce npeanara 8 pa3nnuHun popmu (610K, ULMANHABP, KAKH) U pasmepu. PopmaTta M KONMYECTBOTO
CP-Scaffold, HeobxoamMmo 3a 3anbnBaHe Ha AedeKT, 3aBMCAT OT BUAA U pasmepa Ha KOCTHUA AedeKT.

dur. 1: CP-Scaffold B paznnynmn popmu (610K, UMAMHABP, KAUH)

CP-Scaffold e icHo BUAYM Ha peHTreHOBM CHUMKM Cied UMNAaHTUpaHe. BuaMmocTTa HamanfBa BegHara LWom
3ano4He npouechT Ha pasrparkaaHe Ha CP-Scaffold.

CP-Scaffold He cbabpika NekapcTBEHU NPOAYKTU.
CP-Scaffold e npegHasHayeHo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba OT eauH YoBeK.

4. PucKoBe u npeaynpexKaeHus
Mons, cBbpKeTe ce ¢ Balwimna nekap, ako NonyymTe HAKAKBU HexenaHu peakumm, cebp3ann ¢ CP-Scaffold, nau
aKo MMaTe HAKaKBM NPUTECHEHMSA OTHOCHO NOTEHLMaNHN puckoBe. TO3N AOKNA4 HE 3aMecTBa KOHCyATaumATa ¢
Bawwua nekap.

4.1 OcTaTb4yHU PUCKOBE U CTPAHUUHK edeKTH

HopmanHuTe cTpaHu4HM edeKkTU OT onepauusaTa BK/IOYBAT KbpPBEHE, CUHMHKM (xemaTomu), HaTpynsBaHe Ha
TeyHocTn (cepommu), noaysaHe, TpecKa, HapylweHO 3a3ApaBABaHe Ha pPaHKu, UHoeKuuu, 3abaBeHo WM
aHOpPMasiHO 3a3apasaBaHe Ha dpakTypm (NcesnoapTposa) u 6onKa.

ANepruyHn UAM OTXBBPAALLM peaKkLu MOraT A3 Bb3HWMKHAT M NpU ynoTpebaTa Ha KOCTHM 3amecTuTenu. Tesu
peakuMn HuMKora He ca HabawgasaHu npu CP-Scaffold. B pegku cnydam ca HabnwogasaHu ¢pakTypu Ha
PEHTIeHOBN CHUMKM C KAMHOBMAHW NPoAyKTH . ®paKTypaTa Ha KOCTHMA 3amecTuTen obadye He npeacTasnAea
KAMHUYEH PUCK, Tbil KATO MaTEPUANBLT HEe HOCK TEXKECT M KOCTTa e CTabuansmpaHa no Apyr HaumH.

4.2 MpepynpexaeHna u npeanasHn MepKu
BawuAT nekap e 3agbaxkeH ga Bu nHbopmupa 3a noTeHUManHUTE PUCKOBE npeam onepaumaTta. Mo-gony e
HamepuTe npeaynpexaeHuaATa U npeanasHuTe Mepku OT MHCTPyKUunuTe 3a ynotpeba Ha CP-Scaffold. Mons,
nonuTtaiTe Bawusa nekap, ako MMaTe HAKaKBU BbNPOCU.
e [aumeHTn ¢ oTcnabeHa MMyHHA cucTema (Hamp. peBmMatMuM uam gmabetrum), Kakto M nywaum u
3n10ynoTpebABaLLM C a/IKOXOA, UMAT NOBULLIEH PUCK OT MHOEKLMUM U HeyCnex Ha UMMNAHTUTE.
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o CP-Scaffold moxe pa cbabpa MHOMO MajKM KOJIMYECTBa PULMHOBO Macio (noamokcun-35
PULMHOBO Mac/io), 3a KOETO B iNTepaTypaTa Ca ONMCaHN MHOTO PeAKM CAyHan Ha afeprmyHn peakumm
M pPeakuMn Ha CBPbXUYBCTBUTENHOCT HA MMYHHaTa cuctema (aHapUNaKTUYEH LWOK).

e JledeHMETO Ha MHPEKLMK C/ies onepaums MOXKe 4a U3MCKBA AOMb/HMTEHA onepauma, npu koato CP-
Scaffold tTpabsa aa 6bae OTCTPaHEHO OT TANOTO BU.

e  XuMpYprbT UWie 3anbAHU M3UAno KocTHuA Bu aedekt ¢ CP-Scaffold. Ako nbaHOTO 3anb/iBaHe Ha
AedeKTa He e Bb3MOXKHO, OCTaHAaNMAT gedeKT moxKe A3 6bhe 3anb/iHEH CbC COBCTBEHA KOCT UAU
NoAxoAALWa AOHOPCKA KOCT.

e CP-Scaffold e KocteH 3amecTUTEN M MOMKE Camo Aa NoAAbpKa CTabunHOCTTa Ha KoctTa. CamuAat
KOCTeH AedeKT ce cTabuamsmnpa ypes Apyrm MMNAaHTK (Hanp. N1oYM MU BUHTOBE).

e B peakn cnyyan, CP-Scaffold moxe aga ce cuynm B pamKuTe Ha KoCTHMA adedeKkT. OpakTypata e
BMAMMA Ha PEHTTEHOBA CHUMKA. ToBa He B/MAE HEraTUBHO BbPXY NPOLLECa Ha 3a34paBABaHE Ha KOCTTa.

e CP-Scaffold moxe ga ce cmecn cbe cobcTBeHM MaTepuany Ha TANOTO NO BpemMe Ha onepauumaAra,
0COBEHO C KPbB, KPbBHU NPOAYKTU, KNETKM OT KOCTHUA MO3bK ( acnmmMpaT OT KOCTEH MO3bK ) MM Npes
rbbecTata BbTpeLHa ThbKaH Ha KOCTTa (CMOHIMO3Ha KOCT).

e (CP-Scaffold ce pasrpaxaa (pasteapsa) upes 6MOMOrMYHM NpouecM W ce 3amecTBa OT BaluaTa
cobcTBeHa KocT. MpoabAXKUTENHOCTTa Ha TO3M MPOLEC HA pasrparkgaHe 3aBMCKM OT MHOTO ¢GaKTopw,
KaTo Hanpumep pasmepa Ha CP-Scaffold n cbctosHMeTo Ha BawaTa KocT. B peaku cayyanm CP-
Scaffold moxe aa octaHe M NOCTOAHHO B KOCTTa BU.

5. KnuHuuHa oueHKa
CP-Scaffold npuHagnexu Kbm rpyna KOCTHO-3amecTBalyM MaTepuann, KOUTO Ce M3M0/3BaT yCMewHo B
KAWMHWYHaTa npaktuka ot pgecetunerma. Camuatr CP-Scaffold ce wu3snonssa kauHmuno ot 2017 r.
MpeanountaHaTa ynotpeba Ha Kanuuesn dochaT 3a NPOM3BOACTBOTO HAa KOCTHO-3amecTBalUy maTepuanu
npou3TMYa oT 6M3KOTO UM CXOACTBO C MUHEPAIHMUA KOMMNOHEHT Ha KOCTTa.

INNOTERE nposegae knnHuuHo npoyysaHe Bbpxy ynotpebarta Ha CP-Scaffold (knnHosuaeH) npu kopurnpaxe
Ha KocTHu gedopmauun (octeotomusa). ToBa MpoyysaHe uM3cnefBa KOCTHOTO 3a3gpassaBaHe M pesopbuus Ha
CP-Scaffold B cpaBHeHue c npogykta ©°fon® —(Osferion® cblo NpuHagNeskM KbM rpynata Ha KOCTHO-
3aMecTUTeNIHMTe MaTepuanu, CbabprKalm Kanuumes dpocdat, M e Ha nasapa ot 1999 r. Llenta Ha npoyysaHeTo
6ewe aa ce aemoHcTpupa, ye CP-Scaffold e noHe TonkoBa edeKTUBEH, KOAKOTO M YCTaHOBEHUAT NPOAYKT
Osferion® B npoyyBaHeTO ca BKAIOUEHM SeASMASCeT | e nH naumeHTU. CTaTUCTUUECKU BafMAMpPaHUTe pe3yaTaTi oT
Npoy4YBaHETO MOKa3eaT, Ye KOCTHOTO 3a3apasasaHe Ha CP-Scaffold He e no-/owo oT ToBa Ha cpaBHUTENHUA
npogyKT ©3%Mon® Hyto eaMH NaUMEHT He e MMan HeycnewHo KocTHo 3a3apasasare. CP-Scaffold e 6un gobpe
MHTErpMpaH B KocTTa BbB Bceku cnydai. CP-Scaffold cbwo He e no-/0Wo OT cpaBHUTENAHUA MNPOAYKT
OSferion® " oTHoweHWe Ha pe3opbumaTa . Mo Bpeme Ha NPOyYBaHETO ca Hab/oAaBaHM YETUPU HEXKeNaHU
cbbuTtma (6onKa, ¢pakTypa Ha maTepuana Ha KoOCTHaTa npucagKka, ¢pakTypa Ha MaHTaTa, HapyleHo
3as34paBaBaHe Ha paHaTa) M egHa MHoekuma. C M3KAlYeHMe Ha dpaKTypaTa Ha maTepuana Ha KOCTHaTa
npucagka, Tesn HexenaHun cbbutna He ca cBbp3aHuM ¢ ynoTtpebata Ha CP-Scaffold, a ce gbakat Ha obuim
XMPYPrUYHN PUCKOBE.

HannyeH e noapobeH AoKNag 3a KAMHMYHa oueHKka Ha CP-Scaffold, gemoHcTpupal, HerosaTa 6esonacHocT u
KAWMHWYHA epeKTUMBHOCT. [loKa3aTeNcTBaTa 3a TO3M AI0KNAA 3a OLEeHKa Ca NOoyYeHn oT iMTepaTypHu 6asu AaHHM,
OMNKNCaAHOTO KAMHMYHO NpoyYBaHe U 0bpaTHa BPb3Ka OT PyTUHHATA KAMHWYHA NPaKTMKa. KAMHWYHATa nonsa e
[OCTaTbY4HO AEMOHCTpMpaHa. He ca ycTaHOBEHW HEMPUEM/IMBU HEXKENaHU Peakummn UAM OCTaTbuyHU PUCKOBE.
CboTHOLWEHMETO Non3a-puck ot ynotpebaTta Ha CP-Scaffold e ouesmaHo 6naronpusaTHo.

6. TepaneBTUYHU anTepHaTMBU
CP-Scaffold e egnH OT CMHTETUYHWUTE MaTepPManM 33 KOCTEH 3aMeCcTUTeN, 33 KOWTO MO MPMHUMN CbLL,eCTBYBaT
cnefHWTe TepaneBTUYHN aNTepHaTUBY :

®  M3M0/3BaHETO Ha aBTO/IOXKHA KOCT (aBTONIOKEH KOCTEH 3amecTuTen)

®  M3M0A3BaHe Ha YOBELIKa AOHOPCKa KOCT (anoreHeH KOCTeH 3amecturten)

®  M3M0A3BAHETO Ha APYrM CUHTETUYHM KOCTHU 3aMecTUTeNn, 3paboTeHn OT XMAPOKCHMaNaTT Uam

Apyru cbeTasu (Hanp. Kanunesn cyndaTm)
e  KOMbMHaAUMATa OT ropecnomMeHaTuTe maTepmanm 3a KOCTeH 3aMecTUTen
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®  UN3bArsaHe Ha KOCTEH 3amecTuTen (eBEHTYaNIHO B C/lydait HA NO-Manku gedextn)

3a3gpaBsABaHeETO Ha KocTeH gedeKT ce B/ivse OT MHOro GakTopu, Kato Hanpumep pasmepa Ha aedekTa,
HEroBoTO aHaTOMMYHO MECTOMO/OMKeHMe, O06LOTO 34PaBOC/AOBHO CbCTOAHME Ha MNauMeHTa M BCUYKM
CbNbTCTBAWM 3ab601ABaHMA. AKO 0BMUCAATE anTepHaATUBHU METOAM Ha /iedeHne, MONSA, KOHCYATUpaiTe ce ¢
Baluuna nekap, Tbil KaTo ToW e Hall-4o0b6pe NnoaroTseH Aa oueHu Ballata MHAMBMAYANAHA CUTYaUUA.
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Tato zprava poskytuje dulezité informace o bezpecnosti a klinickém vykonu CP-Scaffold.
Upozoriujeme, ze nasledujici informace jsou urceny pacientim a laikim. Nenahrazuji navod k
pouziti ani implantacni kartu. Tato zprava dale neposkytuje obecné rady ohledné lécby zadného
zdravotniho stavu. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se vaseho stavu nebo pouzivani leSeni CP-Scaffold
nebo mate-li podezfeni na nezadouci Ucinky spojené s leSenim CP-Scaffold, poradte se se svym
lékarem.

Pro lepsi pochopeni byly lékarské terminy z velké Casti vynechany nebo jsou uvedeny pouze v
zavorkach.

1. Obecné informace o produktu
Obchodni jméno
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Nazev a adresa vyrobce
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Némecko

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Rok uvedeni na trh (CE certifikat)
2017

2. Aplikace CP-Scaffold
CP-Scaffold je pfedtvarované téleso pouzivané k vyplnéni kostnich defektu.

2.1 Lékarské oSetieni
CP-Scaffold je urCen pro vypln kostnich defektd nenosné kosti. Pokud ma byt CP-Scaffold pouzit v
oblasti nosné kosti, musi byt kost dostatecné stabilizovana vhodnou fixaci.

Oblasti pouziti pro CP-Scaffold jsou:
e Zlomeniny dlouhych kosti, napf. zlomeniny radialni kosti, holenni kosti nebo pazni kosti
o Korekce vychyleni kosti (osteotomie)
o Kostni defekty po odstranéni nebo vymeéné implantatu

2.2 Skupina pacientu
CP-Scaffold je vhodné pro dospélé.

2.3 Kontraindikace
CP-Scaffold se nesmi pouzivat:
e Infekce kosti v misté implantace (osteomyelitida)
o Kostni defekty zpusobené malignimi nadory
o Defekty kosti v oblasti mezi dfikem a koncem kosti (epifyzni ploténka)
e Poruchy metabolismu vapniku (napf. hyperkalcemie)
e téhotné a kojici zeny

Lékar kriticky provéfi pouziti CP-Scaffold, pokud jsou pfitomny nasledujici podminky:
e Poruchy rustovych procesu v kostech (metabolismus kosti)
e Onemocnéni hormonalniho systému (endokrinni onemocnéni)
e Uzivani léku k lé¢bé autoimunitnich onemocnéni (imunosupresiva)
e UzZivani léku, které ovliviuji metabolismus kosti
e pokud je pacientem dité
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3. Popis produktu
CP-Scaffold je porézni tvarované téleso sestavajici pfevazné z fosforeCnanu vapenatych
(hydroxyapatit a trikalciumfosfat). Protoze je hydroxyapatit pevnou slozkou kosti, CP-Scaffold je
snadno rozpoznatelny a zabudovany do kosti. V prubéhu €asu se CP-Scaffold télem rozlozi a vytvori
se nova kost. Doba, nez je CP-Scaffold zcela rozlozen, zavisi na ruznych faktorech, jako je velikost
implantovaného scaffoldu a vék pacienta.

Tabulka 1: Komponenty CP-Scaffold

Komponenty

Hydroxyapatit s nedostatkem vapniku (CDHA) S 75%
alfa-trikalcium (orto)fosfat (a-TCP) -
Hydrogenfosforecnan vapenaty (Monetit) < 25%

Uhli¢itan vapenaty (kalcit)

CP-Scaffold je k dispozici v ruznych tvarech (blok, valec, klin) a velikostech. Tvar a mnozstvi CP-
Scaffold potfebné k vyplnéni defektu zavisi na typu a velikosti kostniho defektu.

Obr. 1: CP-Scaffold v rtznych tvarech (blok, valec, klin)

CP-Scaffold je po implantaci dobre vidét na rentgenovém snimku. Jakmile zacne proces degradace
CP-Scaffold, viditelnost se snizi.

CP-Scaffold neobsahuje zadné (éky.
CP-Scaffold je urcen pro pouziti u jednoho pacienta.

4. Rizika a varovani
Poradte se se svym lékafem, pokud zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky spojené s CP-Scaffold
nebo pokud mate obavy z moznych rizik. Tato zprava nenahrazuje konzultaci s [ékafem.

4.1 Zbytkova rizika a vedlejsi u€inky

Mezi bézné vedlejsi ucinky chirurgického zakroku patfi krvaceni, modfiny (hematomy), hromadéni
tekutiny (serom), otok, horecka, zhor$ené hojeni ran, infekce, zpozdéné nebo abnormalni hojeni
zlomenin (pseudoartrdza) a bolest. Pri pouziti kostnich ndhrad se mohou vyskytnout také alergické
reakce nebo reakce odmitnuti. Tyto reakce nebyly u CP-Scaffold nikdy pozorovany. Ve vzacnych
pfipadech byly u klinovitych produktt pozorovany zlomeniny na rentgenovych snimcich. Zlomenina
kostniho nahradniho materialu vsak nepredstavuje klinické riziko, protoze material neplni nosnou
funkci a kost je stabilizovana jinymi opatfenimi.

4.2 Varovani a bezpecnostni opatreni
Lékar je povinen vas pfed operaci informovat o moznych rizicich. NiZze naleznete varovani a
bezpecnostni opatfeni z ndvodu k pouziti CP-Scaffold. Mate-li jakékoli dotazy, poradte se se svym
lékarem.
e Pacienti s oslabenym imunitnim systémem (napf. revmatici nebo diabetici), stejné jako kuraci
a osoby zneuzivajici alkohol, maji zvysené riziko infekce a selhani implantatu.
o (CP-Scaffold muze obsahovat velmi malé mnozstvi ricinového oleje (polyoxyl-35 ricinovy
olej), u kterého byly v literatufe popsany velmi vzacné pfipady alergickych reakci a
hypersenzitivnich reakci imunitnino systému (anafylakticky Sok).
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e | écCba infekci po operaci muze vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok k odstranéni CP-Scaffold
z vaseho téla.

e Chirurg kompletné vyplni vas kostni defekt pomoci CP-Scaffold. Pokud neni mozné uplné
vyplnéni defektu, lze zbyvajici defekt vyplnit vlastni nebo vhodnou cizi kosti.

e (CP-Scaffold je kostni nahradni material a mize pouze podporovat stabilitu kosti. Samotny
kostni defekt je stabilizovan jinymi implantaty (napf. dlahami nebo Srouby).

e Vevzacnych pfipadech se muze CP-Scaffold zlomit v kostnim defektu. Zlomenina je viditelna
na rentgenovém snimku. To nema negativni vliv na proces hojeni kosti.

o CP-Scaffold lze béhem operace smichat s vlastnim materidlem téla, zejména s krvi, krevnimi
produkty, bunkami z kostni dfené (aspirat kostni dfené) nebo pres houbovitou vnitini tkan
kosti (spongidzni kost).

e (CP-Scaffold se biologickymi procesy rozlozi (rozpusti) a nahradi se vasi vlastni kosti. Doba
trvani degradacniho procesu zavisi na mnoha faktorech, napfr. velikost CP-Scaffold a stav vasi
kosti. Ve vzacnych pfipadech muze CP-Scaffold také zustat trvale ve vasi kosti.

5. Klinické hodnoceni
CP-Scaffold patfi do skupiny kostnich nahradnich materialu, které se v klinickych aplikacich uspésné
pouzivaji jiz po cela desetileti. Samotny CP-Scaffold se klinicky pouziva od roku 2017. Preferované
pouziti fosforeCnanu vapenatych pro vyrobu kostnich nahradnich materialu je odvozeno od jejich
blizké podobnosti s mineralni slozkou kosti.

Spole¢nost INNOTERE provedla klinickou studii o pouziti CP-Scaffold (klinovy tvar) pfi korekci
kostnich deformit (korekéni osteotomie). Tato studie zkoumala hojeni kosti a resorpci CP-Scaffold
ve srovnani s produktem OSferion®. Osferion® také patfi do skupiny kostnich nahrad obsahujicich
fosforeCnan vapenaty a je na trhu od roku 1999. Cilem studie bylo prokazat, ze CP-Scaffold je
minimalné tak dobry jako zavedeny produkt OSferion®. Do studie bylo zafazeno 71 pacientu.
Statisticky ovérené vysledky studie ukazuji, ze hojeni kosti pomoci CP-Scaffold neni horsi nez
srovnavaci produkt OSferion®. U zadného pacienta nedoslo k selhani hojeni kosti. V kazdém pripadé
byl CP-Scaffold dobre integrovan do kosti. Z hlediska resorpce neni CP-Scaffold také horsi nez
srovnavaci produkt OSferion®. Ve studii byly pozorovany tyfi nezadouci ucinky (bolest, zlomenina
kostni nahrady, zlomenina pantu, zhorSené hojeni ran) a jedna infekce. S vyjimkou zlomeniny
materidlu kostni nahrady tyto nezadouci prihody nesouviseji s pouzitim CP-Scaffold, ale jsou
zpusobeny obecnymi riziky chirurgického zakroku.

Pro CP-Scaffold je k dispozici komplexni klinicka hodnotici zprava, ktera prokazuje jeho bezpecnost
a klinicky vykon. Dukazy pro tuto hodnotici zpravu vychazeji z literarnich databazi a popsané klinické
studie, jakoz i ze zpétné vazby z klinické praxe. Klinicky prinos byl dostatec¢né prokazan. Nebyly
zjistény zadné neprijatelné nezadouci ucinky ani zbytkova rizika. Pomeér prfinostd a rizik je
jednoznacné pozitivni pro pouziti materialu CP-Scaffold.

6. Terapeutické alternativy
CP-Scaffold je jeden ze syntetickych kostnich nahradnich materiald, pro ktery jsou k dispozici
nasledujici terapeutické alternativy:

e pouziti vlastni kosti (autologni kostni nahrada)

e pouziti lidske kosti (alogenni kostni nahrada)

e pouziti jinych syntetickych kostnich nahradnich materiald vyrobenych z hydroxyapatitu

nebo jinych sloucenin (napf. siranu vapenatého)
e kombinace zminénych materiall pro ndhradu kosti
¢ Neni potfeba material pro ndhradu kosti (je-li to nutné pro mensi defekty)

Hojeni kostniho defektu je ovlivnéno mnoha faktory, jako je velikost defektu, anatomické umisténi
kostniho defektu, zdravotni stav pacienta a jakékoli zakladni zdravotni problémy. Pokud zvazujete
alternativni moznosti léCby, poradte se se svym lékafem, protoze ten muze nejlépe fesit vasi
individualni situaci.
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Denne rapport giver vigtige oplysninger om sikkerheden og den kliniske ydeevne af CP-Scaffold.
Bemaerk venligst, at folgende oplysninger er beregnet til patienter og leegfolk. De erstatter ikke
brugsanvisningen eller implantationskortet. Desuden giver denne rapport ikke generel rddgivning om
behandling af nogen medicinsk tilstand. Hvis du har spgrgsmal om din tilstand eller brugen af CP-
Scaffold, eller hvis du har mistanke om bivirkninger forbundet med CP-Scaffold, skal du kontakte din
leege.

For bedre forstdelse er medicinske termer stort set blevet undgaet eller er kun naevnt i parentes.

1. Generel information om produktet
Handelsnavn
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Fabrikantens navn og adresse
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Tyskland

TIf.: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Ar for markedslancering (CE-certifikat)
2017

2. Anvendelse af CP-Scaffold
CP-Scaffold er en preeformet krop, der bruges til at udfylde knogledefekter.

2.1 Medicinske behandlinger
CP-Scaffold er beregnet til udfyldning af knogledefekter i ikke-bzerende knogle. Hvis CP-Scaffold
skal anvendes i det lastbeerende knogleomrade, skal knoglen stabiliseres tilstreekkeligt ved passende
fiksering.

Anvendelsesomrader for CP-Scaffold er:
e Frakturer af lange knogler, f.eks. B. Brud pa radius, tibia eller humerus

o Korrektion af knoglefejlstillinger (osteotomi)
o Knogledefekter efter fjernelse eller udskiftning af implantater

2.2 Patientgruppe
CP-Scaffold er egnet til voksne..

2.3 Kontraindikationer
CP-Scaffolds ma ikke bruges i:
¢ Knogleinfektioner pa implantationsstedet (osteomyelitis)

e Knogledefekter pa grund af ondartede tumorer

e Knogledefekter i omradet mellem skaftet og enden af en knogle (epifyseplade)
e Forstyrrelser i calciummetabolismen (f.eks. hypercalcaemi)

e Gravide og ammende kvinder

Laegen vil kritisk undersgge brugen af CP-Scaffold, hvis fglgende forhold er til stede:
e Forstyrrelser i knoglevaekstprocesser (knoglemetabolisme)

e Forstyrrelser i hormonsystemet (endokrinopati)

e Indtagelse af medicin til behandling af autoimmune sygdomme (immunsuppressive midler)
e Indtagelse af medicin, der pavirker knoglemetabolismen

e Hvis patienten er et barn
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3. Produktbeskrivelse
CP-Scaffold er et porgst stillads, der primaert bestdr af calciumfosfater (hydroxyapatit og
tricalciumphosphat). Da hydroxyapatit er en fast bestanddel af knogler, er CP-Scaffold let at
genkende og integrere i knoglen. Over tid nedbrydes CP-Scaffold af kroppen og ny knogle dannes.
Tiden indtil CP-Scaffold er fuldsteendig nedbrudt afhaenger af forskellige faktorer, f.eks. storrelsen af
den implanterede praeform og patientens alder.

Tabel 1: Komponenter i CP-Scaffold
Komponenter
Calciumfattig hydroxyapatit (CDHA)
alfa-tricalcium(ortho)fosfat (a-TCP)
Calciumhydrogenfosfat (monetit)
Calciumcarbonat (calcit)

>75%

< 25%

CP-Scaffold fas i forskellige former (blok, cylinder, kile) og storrelser. Formen og maengden af CP-
Scaffold, der kraeves for at udfylde en defekt, afhsenger af typen og starrelsen af knogledefekten.

Fig. 1: CP-Scaffold i forskellige former (blok, cylinder, kile)

CP-Scaffold er tydeligt synligt pa rentgenbilleder efter implantation. Synligheden falder, nar CP-
Scaffold begynder at nedbrydes..

CP-Scaffold indeholder ingen medicin.
CP-Scaffold er beregnet til brug pa én patient.

4. Risici og advarsler
Kontakt venligst din laege, hvis du oplever bivirkninger forbundet med CP-Scaffold, eller hvis du er
bekymret over potentielle risici. Denne rapport erstatter ikke en konsultation med din leege.

4.1 Restrisici og ugnskede bivirkninger

Normale bivirkninger ved kirurgi inkluderer bledning, bld maerker (haematomer), veeskeophobning
(serom), heevelse, feber, nedsat sarheling, infektion, forsinket eller unormal frakturheling
(pseudartrose) og smerter. Allergiske reaktioner eller afstgdningsreaktioner kan ogsa forekomme ved
brug af knogleerstatningsmaterialer. Disse reaktioner er aldrig blevet observeret for CP-Scaffold. |
sjeeldne tilfaelde er der observeret frakturer pa rentgenbilleder med de kileformede produkter. Fraktur
af knogleerstatningsmaterialet udger dog ikke en klinisk risiko, da materialet ikke udfgrer en bserende
funktion, og knoglen stabiliseres ved andre foranstaltninger..

4.2 Forholdsregler og advarsler
Laegen er forpligtet til at informere dig om potentielle risici fer operationen. Nedenfor finder du
advarsler og forholdsregler fra brugsanvisningen til CP-Scaffold. Kontakt venligst din leege, hvis du
har spgrgsmal.
e Patienter med sveekket immunforsvar (f.eks. gigt- eller diabetespatienter) samt rygere og
alkoholmisbrugere har gget risiko for infektion og implantatsvigt.
o (CP-Scaffold kan indeholde meget sma maengder af en ricinusolie (polyoxyl-35 ricinusolie),
for hvilke meget sjeeldne tilfeelde af allergiske reaktioner og overfelsomhedsreaktioner i
immunsystemet (anafylaktisk shock) er beskrevet i litteraturen.
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e Behandling af infektioner efter operation kan kreeve yderligere operation for at fjerne CP-
Scaffold fra din krop..

e Kirurgen vil fylde din knogledefekt fuldsteendigt med CP-Scaffold. Hvis fuldsteendig
defektfyldning ikke er mulig, kan den resterende defekt fyldes med din egen eller et passende
allograftknogleveev.

e (CP-Scaffold er et knogleerstatningsmateriale og kan kun understatte knoglens stabilitet.
Selve knogledefekten holdes stabil af andre implantater (f.eks. plader eller skruer).

o | sjeldne tilfeelde kan CP-Scaffold bryde i knogledefekten. Braekket er synligt pa
rgntgenbilleder. Dette pavirker ikke knoglens helingsproces negativt.

e (CP-Scaffold kan blandes med kroppens eget materiale under operationen, isser med blod,
blodprodukter, celler fra knoglemarven (knoglemarvsaspirat) eller gennem det svampede
indre vaev i knoglen (sponges knogle).

e (CP-Scaffold nedbrydes (oplases) gennem biologiske processer og erstattes af din egen
knogle. Varigheden af nedbrydningsprocessen afhaenger af mange faktorer, f.eks. stgrrelsen
af CP-Scaffold og din knogles tilstand. | sjeeldne tilfaelde kan CP-Scaffold ogsa forblive
permanent i din knogle.

5. Klinisk evaluering
CP-Scaffold tilhgrer en gruppe af knogleerstatningsmaterialer, der har veeret brugt med succes i
klinisk praksis i artier. CP-Scaffold har i sig selv veeret i klinisk brug siden 2017. Den foretrukne
anvendelse af calciumfosfater til produktion af knogleerstatningsmaterialer skyldes deres store lighed
med mineralkomponenten i knogler.

INNOTERE gennemfegrte et klinisk studie af brugen af CP-Scaffold (kileformet) til korrektion af
knogledeformiteter (korrigerende osteotomi). Dette studie sammenlignede knogleheling og -
resorption af CP-Scaffold med OSferion®. Osferion® tilhgrer ogsa gruppen af calciumfosfatholdige
knogleerstatningsmaterialer og har veeret pa markedet siden 1999. Formalet med studiet var at
demonstrere, at CP-Scaffold er mindst lige sa effektivt som det etablerede produkt OSferion®.
Studiet omfattede 71 patienter. De statistisk signifikante resultater af studiet viser, at knogleheling
med CP-Scaffold er ikke ringere end sammenligningsproduktet, OSferion®. Ingen patienter
oplevede manglende knogleheling. | alle tilfeelde var CP-Scaffold godt integreret i knoglen. Med
hensyn til resorption er CP-Scaffold ogsa ikke ringere end sammenligningsproduktet, OSferion®. Fire
bivirkninger (smerter, knoglebrud, haengselsbrud, nedsat sarheling) og én infektion blev observeret i
studiet. Bortset fra brud pa knogleerstatningsmaterialet er disse ugnskede haendelser ikke relateret til
brugen af CP-Scaffold, men skyldes generelle risici ved kirurgi.

En omfattende klinisk evalueringsrapport er tilgaengelig for CP-Scaffold, der viser sikkerneden og den
kliniske ydeevne af CP-Scaffold. Dokumentationen for denne evalueringsrapport er hentet fra
litteraturdatabaser og det beskrevne kliniske studie samt feedback fra klinisk praksis. Den kliniske
fordel er tilstraekkeligt pavist. Der blev ikke identificeret nogen uacceptable bivirkninger eller restrisici.
Forholdet mellem fordele og risici ved brug af CP-Scaffold er tydeligt vurderet.
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6. Alternative behandlingsmetoder
CP-Scaffold er et af de syntetiske knogleerstatningsmaterialer, hvortil der i princippet findes folgende
terapeutiske alternativer:

e Brug af patientens egen knogle (autolog knogleerstatning)

e Brug af menneskelig knogle (allogen knogleerstatning)

e Brug af andre syntetiske knogleerstatningsmaterialer fremstillet af hydroxyapatit eller andre

sammensaetninger (f.eks. calciumsulfater)
o Kombinationen af de fernaevnte knogleerstatningsmaterialer

o Undgaelse af brugen af knogleerstatningsmateriale (hvis n@dvendigt for mindre defekter)

Helingen af en knogledefekt pavirkes af mange faktorer, sdésom defektens starrelse, knogledefektens
anatomiske placering, patientens helbredstilstand og eventuelle underliggende medicinske tilstande.
Hvis du overvejer alternative behandlingsmuligheder, bedes du kontakte din leege, da de bedst kan
handtere din individuelle situation.
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Dieser Bericht enthalt wichtige Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung von CP-
Scaffold. Bitte beachten Sie, dass die folgenden Informationen fur Patienten und Laien bestimmt sind.
Sie ersetzen weder die Gebrauchsanweisung noch den Implantationsausweis. Daruber hinaus bietet
dieser Bericht keine allgemeine Beratung zur Behandlung von Erkrankungen. Bei Fragen zu lhrer
Erkrankung oder zur Anwendung von CP-Scaffold oder wenn Sie Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit CP-Scaffold vermuten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Medizinische Fachbegriffe wurden zum besseren Verstandnis weitgehend vermieden oder werden
nur in Klammern erwahnt.

1. Allgemeine Informationen zum Produkt
Handelsname
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Name und Adresse des Herstellers
INNOTERE GmbH

MeiRner Str. 191

01445 Radebeul

Deutschland

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Jahr der Markteinfuhrung (CE-Zertifikat)
2017

2. Anwendung von CP-Scaffold
CP-Scaffold ist ein Formk&per, der zum Auffullen von Knochendefekten verwendet wird.

2.1 Medizinische Behandlungen
CP-Scaffold ist zum Auffullen von Knochendefekten im nicht lasttragenden Knochen bestimmt. Fur
den Fall, dass CP-Scaffold im lasttragenden Knochenbereich angewendet werden soll, muss der
Knochen durch eine geeignete Fixierung ausreichend stabilisiert sein.

Anwendungsgebiete fur CP-Scaffold sind:
e Bruche langer Knochen, z. B. Bruche der Speiche, des Schienbeins oder Oberarmknochens
o Korrekturen von Knochenfehlstellungen (Osteotomie)
o Knochendefekte nach Entfernung oder Ersatz von Implantaten

2.2 Patientengruppe
CP-Scaffold ist fur Erwachsene geeignet.

2.3 Gegenanzeigen (Kontraindikationen)
CP-Scaffold darf nicht verwendet werden bei:
o Infektionen des Knochens an der Implantationsstelle (Osteomyelitis)
e Knochendefekten aufgrund von bdésartigen Tumoren
e Knochendefekten im Bereich zwischen Schaft und Ende eines Knochens (Epiphysenfuge)
e Stdrungen des Kalziumstoffwechsels (z. B. Hyperkalziamie)
e schwangeren und stillenden Frauen

Der Arzt pruft die Verwendung von CP-Scaffold kritisch, wenn folgende Erkrankungen vorliegen:
e Stdrungen von Wachstumsprozessen im Knochen (Knochenstoffwechsel)
e Erkrankungen des Hormonsystems (Endokrinopathie)
e Einnahme von Medikamenten zur Behandlung von Autoimmunkrankheiten
(Immunsuppressiva)
e Einnahme von Medikamenten, die den Knochenstoffwechsel beeinflussen
e wenn der Patient ein Kind ist
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3. Produktbeschreibung
CP-Scaffold ist ein poréser Formkodrper der hauptsachlich aus Calciumphosphaten (Hydroxylapatit
und Tricalciumphosphat) besteht. Da Hydroxylapatit der feste Bestandteil des Knochens ist, wird CP-
Scaffold leicht vom Knochen erkannt und in diesen eingebaut. Im Laufe der Zeit wird CP-Scaffold
vom Korper abgebaut und gleichzeitig neuer Knochen gebildet. Die Zeit bis CP-Scaffold vollstandig
abgebaut ist, hangt von verschiedenen Faktoren ab, z.B. von der Gréfe des eingesetzten
Formkérpers, als auch vom Alter des Patienten.

Tabelle 1: Komponenten von CP-Scaffold
Komponenten
Calcium-defizienter Hydroxyapatite (CDHA)
Alpha-Tricalciumphosphat (a-TCP)
Calciumhydrogenphosphat (Monetit)
Calciumcarbonat (Calcit)

>75%

< 25%

CP-Scaffold ist in verschiedenen Formen (Block, Zylinder, Keil) und Gréen erhaltlich. Die Form und
die Menge an CP-Scaffold, die zum Auffullen eines Defekts erforderlich ist, hangt von der Art und der
GroRe des Knochendefektes ab.

Abb. 1: CP-Scaffold in verschiedenen Formen (Block, Zylinder, Keil)

CP-Scaffold ist auf dem Réntgenbild nach der Implantation gut sichtbar. Sobald der Abbauprozess
von CP-Scaffold beginnt, lasst die Sichtbarkeit nach.

CP-Scaffold enthalt keine Arzneimittel.
CP-Scaffold ist zum einmaligen Gebrauch an einer Person bestimmt.

4. Risiken und Warnhinweise
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen im Zusammenhang mit CP-Scaffold
feststellen oder wenn Sie Sorgen Uber mdgliche Risiken haben. Dieser Bericht ersetzt nicht das
Gesprach mit dem Arzt.

4.1 Restrisiken und Nebenwirkungen

Zu den normalen Begleiterscheinungen einer Operation zahlen Blutungen, Blutergusse (Hamatome),
die  Ansammlung von Flussigkeiten (Serome), Schwellungen, Fieber, Wundheilungsstérungen,
Infektionen, verzégerte oder anormale Frakturheilung (Pseudarthrose) und Schmerzen.

Bei dem Einsatz von Knochenersatzmaterialien kénnen auflerdem allergische Reaktionen oder
Abstofungsreaktionen auftreten. Diese Reaktionen wurden fur CP-Scaffold noch nie beobachtet. Bei
den keilférmigen Produkten wurde in seltenen Fallen ein Bruch auf dem Réntgenbild gesehen. Der
Bruch des Knochenersatzmaterials stellt aber kein klinisches Risiko dar, da das Material keine
lasttragende Funktion ausubt und der Knochen durch andere MaRnahmen stabilisiert ist.

4.2 Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Der Arzt hat die Pflicht Sie vor der Operation uber mégliche Risiken aufzuklaren. Im Folgenden lesen
Sie die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen aus der Gebrauchsanweisung von CP-Scaffold. Bitte
sprechen Sie ihren Arzt an, wenn Sie Fragen dazu haben.
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e Bei Patienten mit einem geschwachten Immunsystem (z. B. Rheumatiker oder Diabetiker)
sowie bei Rauchern und Alkoholmissbrauch besteht ein ernéhtes Risiko fur Infektionen und
Implantatversagen.

s CP-Scaffold kann sehr geringe Mengen eines Rizinusoles (Polyoxyl-35-Rizinusdl) enthalten,
fur das in der Literatur sehr seltene Falle von allergischen Reaktionen und
Uberempfindlichkeitsreaktion des Immunsystems (anaphylaktischem Schock) beschrieben
worden sind.

e Die Behandlung von Infektionen nach der Operation kann eine zusatzliche Operation
erforderlich machen bei der CP-Scaffold aus Inrem Kérper entfernt werden muss.

e Der Chirurg fullt Tnren Knochendefekt vollstdndig mit CP-Scaffold auf. Ist eine vollstandige
Defektauffillung nicht moglich, kann der verbleibende Defekt mit koérpereigenem oder
geeignetem fremdem Knochen aufgefullt werden.

e (CP-Scaffold ist ein Knochenersatzmaterial und kann die Stabilitat des Knochens nur
unterstutzen. Der Knochendefekt selbst wird durch andere Implantate (z.B. Platten oder
Schrauben) stabil gehalten.

e In seltenen Fallen kann CP-Scaffold im Knochendefekt brechen. Der Bruch ist auf dem
Réntgenbild sichtbar. Der Heilungsverlauf des Knochens wird dadurch nicht negativ
beeinflusst.

e (CP-Scaffold kann wahrend der Operation mit korpereigenem Material gemischt werden,
insbesondere mit Blut, Blutprodukten, Zellen aus dem Knochenmark (Knochenmarkaspirat)
oder durch das schwammartige Innengewebe des Knochens (Spongiosa).

o CP-Scaffold wird durch biologische Prozesse abgebaut (aufgeldst) und durch Ihren eigenen
Knochen ersetzt. Die Dauer des Abbauprozesses hangt von vielen Faktoren ab, z.B. von der
Grélke von CP-Scaffold und dem Zustand lhres Knochens. In seltenen Fallen kann CP-
Scaffold auch dauerhaft in Inrem Knochen verbleiben.

5. Klinischen Bewertung
CP-Scaffold gehort zu einer Gruppe von Knochenersatzmaterialien, die seit Jahrzehnten mit Erfolg
im klinischen Einsatz sind. CP-Scaffold selbst ist seit 2017 im klinischen Einsatz. Die bevorzugte
Verwendung von Calciumphosphaten fur die Herstellung von Knochenersatzmaterialien leitet sich
aus ihrer groRen Ahnlichkeit zur Mineralkomponente des Knochens ab.

Die INNOTERE hat eine klinische Studie zur Anwendung von CP-Scaffold (Keilform) bei einer
Korrektur von Knochenfehlstellungen (Umstellungsosteotomie) durchgefuhrt. In dieser Studie wurde
die Knochenheilung und die Resorption von CP-Scaffold im Vergleich zu dem Produkt, OSferion®,
untersucht. Osferion® gehért ebenfalls zu der Gruppe der calciumphosphathaltigen
Knochenersatzmaterialien und ist bereits seit 1999 auf dem Markt. Das Ziel der Studie bestand in dem
Nachweis, dass CP-Scaffold mindestens genauso gut wie das etablierte Produkt OSferion® ist. In die
Studie waren 71 Patienten eingeschlossen. Die statistisch abgesicherten Ergebnisse der Studie
belegen, dass die Knochenheilung von CP-Scaffold dem Vergleichsprodukt, OSferion®, nicht
unterlegen ist. Bei keinem Patienten wurde eine ausbleibende Knochenheilung beobachtet. CP-
Scaffold wurde in jedem Fall gut in den Knochen eingebaut. Auch in Bezug auf die Resorption ist CP-
Scaffold dem Vergleichsprodukt, OSferion®, nicht unterlegen. Bei der Studie wurden vier
unerwunschte Ereignisse (Schmerzen, Bruch des Knochenersatzmaterials, Scharnierbruch,
Wundheilungsstdrung) und eine Infektion beobachtet. Bis auf den Bruch des Knochenersatzmaterials
stehen diese unerwunschten Ereignisse nicht mit der Anwendung von CP-Scaffold in
Zusammenhang, sondern sind auf allgemeine Risiken einer Operation zuruckzufthren.

Fur CP-Scaffold liegt ein umfassender klinischer Bewertungsbericht vor, der die Sicherheit und
klinische Leistung von CP-Scaffold nachweist. Die Nachweise fur diesen Bewertungsbericht
stammen aus Literaturdatenbanken und der beschriebenen klinischen Studie sowie aus
RUckmeldungen aus dem klinischen Alltag. Der klinische Nutzen ist in ausreichendem Malle
nachgewiesen. Es wurden keine inakzeptablen, unerwlnschten Nebenwirkungen, als auch
Restrisiken festgestellt. Das Verhaltnis von Nutzen und Risiko ist eindeutig fur die Anwendung des
Materials CP-Scaffold zu bewerten.
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6. Therapeutische Alternativen
CP-Scaffold zahlt zu den synthetischen Knochenersatzmaterialien, fur die es prinzipiell folgende
therapeutische Alternativen gibt:

e die Verwendung von Eigenknochen (autologer Knochenersatz)

e die Verwendung von humanen Fremdknochen (allogener Knochenersatz)

o die Verwendung anderer synthetischer Knochenersatzmaterialien aus Hydroxylapatit oder

anderer Zusammensetzung (z.B. Kalziumsulfate)
e die Kombination der genannten Knochenersatzmaterialien
e Verzicht auf ein Knochenersatzmaterial (ggf. bei kleineren Defekten)

Die Heilung eines Knochendefektes wird von sehr vielen Faktoren beeinflusst, wie z.B. der
DefektgréoRe, der anatomischen Lage des Knochendefekts, dem Gesundheitszustand und den
Grunderkrankungen des Patienten. Wenn Sie alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, da er Ihre individuelle Situation am besten berucksichtigen kann.
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AUTH 1 avoPopd TIeEPLEXEL ONUOVTLKEC TANPOPOPLeq OXET LKA Pe TNV a0OHAE LA KoL TNV
KALVIkR amddoon tou CP-Scaffold. N&Bete unmdyn 611 ol akdAouBec mAnpogoplec
aneubUvovIial o acBevelg kol Pn €1d1KOUGC. Agv avT LkabLoToUVv T1¢ odnyleg xphong 1
NV K&PTA ePEUT ETPATOGC. EnLTIAE0V, N TOPOUTOoN avapopd dev TUPEXEL YEVLIKEC CUMBOUAEC
via 1n Bepamne lo aoBeve LOv. EQv éxeTe onoLe0OANIOTE €pWTAHOE LG OXET LKA Ye TV n&ONoK
oac f tn xpnon tou CP-Scaffold A1 e&4v uvnoyi&lsote onmoleodATOTE MUPEVEQYELEC TTOU
oxetilovtal pe to CP-Scaffold, cupRoursuteite Tov yLatpd oog.

H Ltatplx)) opoloyia éxel oe Peydro RBoabpd amopeuxBel yvia raAUTepn roatovoénon §
avaeépeTal YOvo oe napévOeon.

1. Tevikég nAnpopopieg oxeT LKA e TO mpoidV
Epnop (K1) enovupia
INNOTERE 3D, heracure 3D

'‘Ovoua KoL 3LeUOUVON KATAOKEUAOTH)
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

TepHav la

TnA.: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Eto¢ XUuKAopopiag otnv ayopd (miotonointixé CE)
2017

2. Egapuoyh tkpLduatog CP
To CP-Scaffold e ival éva xuteudévo odUa TOU XENoLHOmoLE [ TAL VIO TNV TANPWON 00T LKOV
EAATTOUATOV.

2.1 IatpLkég Oepaneieg
To CP-Scaffold mpoop i {etat yia TV IANPKON 0CT LKOV €AAE LUUATWV 0 00T& TTOU deVv épouV
B&pog. E&v 1o CP-Scaffold mpéke L tol va xpnotLhonotnde{ og oot& mou épouv B&pog, To 00Td
npénel vo otabeponolnBel eTopKOG e KATAAANAD OT€pEwon.

Ol Tode ¢ epapHPoyic via to CP-Scaffold mep L AapB&vouv:
e Katdvypata HaKOOV 00TOV, II.X. KAT&YyMaTa TNG KePK (A, TNG KVAUNG 1) TOU
BpaxLtoviou ootoU
o AL6pBKON 00T LKOV IHPAHOPpeOoenv (0oTeoToM [a)
e 00T Llk& eAaTTOMaTa MeT& ad apaipeon ) aVI LKATAOTAOL €UPUT EUUATOV

2.2 Opé&da acOevav
To CP-Scaffold £ {vort koetdAANAO VI EVAALKEG.

2.3 AvtevdeifeLq
To CP-Scaffold ¢v nmpémet va xpnotpomotle (1ol 0T 1 ¢ aROANOUBEC EP LTITOOE L Q!
o OO0TLRECAOLPGEE LG OTO onUe (o ePeUTevong (ooTeopuedriT1d0)
e 00T L& eAATTOMATA AOYW KAKONBWwV OyKwV
e 00T L& gAaTIOMaTO OTnV meplox) Yetafy tou Gfova kol Tou Gkpou £vdC 00TOoU
(emLouo Lok TAGKA)
® ALaTopayéc TOU MeToBOALOPOU Tou acBeot lou (m.x. vnepacBeottatPia)
e évykuecg kKol OnA&louceg yuvalkeg

O yLatpdc aftodoyel xplTLKA TN XpRon tou okeietou CP g&v undpyxouv ol akdroubec
ouvBnkecg:
® ALXTOPAXEC TOV SLAS LRKAC LAV AVATITUENG TV 00TOV (Ue TAROALOUEC TRV OCTOV)
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o TaBA0E LG TOU OpUOV LKOU oUCTAPOTOC ( evdokpLlvondBe L)

o  MAAUN QOPUAKWV YL TN Bgpame (o aUTo&voony VOonUATwy (rvooOKATAOTAAT LKE)
e NAAUN eapUsxreV ToU eunpe&ouv ToV HETAROALOUS TV OOTOV

e ¢e&voaobevhg elval maldi

3. Hepiypoapf npoidviog

To CP-Scaffold sival éva mopddeg ghoUTeuda nou amotede {tal Kuplwg amd ewopop LKA
drata acBeotiou (Udpofuamatitn KAl QwoPoplkd TplocRéoT Lo ). AsdoPévou 61l O
udpofuamnatitne slval 1o oteped ovuotatlkd Tou ootoU, to CP-Scaffold avayveplilstol
fUKOAN KO L EVOWHATOVETXL 010 00T, Mg TNV n&podo Tou Xxpdvou, 1o ohua amoppoed to CP-
Scaffold, evd tautdypova oxnuatilsl véo ootd. O xpdvoc mou xpel&letal yla Vo
amoppoenPe{ mAfpwg to CP-Scaffold sfaptdtal amd & L&popouc mapdyovieg, OOWC TO
PUéyeBog ToUu edoUTeUUaTOC KLl N NALK{a Tou acBevoUg.

Nivaxac 1: stoLyxe ta CP-Scaffold
Ztoilxeia
Yopoluamnmat {Tng Pe éAAe Lyn acfeot (ou
(CDHA) >75%
AAQO- PoQop LxO aoBéoct Lo (a-TCP)
0% L1vo ewopopLkd acBéotio (PoveTitng) < 259
AvOpaxL1xd aoBéot Lo (aoBeotitng) =
To okeAe16 CP 3 Lat(8stal o dL1&popa oxAHota (UITAOK, KUALVEPOCQ, OpAVA) Kol Peyéln. To
oxApa kol 1 moodtnta Tou okegAetoU CP mou amoiteital yia tnv mAfpwon £vog
eAhe {PUaToC eEapTtOVTOL amrd TOV TUMIO KUl TO PHéEyeBOGC TOU 00T LKOU €AAe ([PUPATOC.

SxAMa 1 Bxedet6c CP oe 8 L&popa oxAMaTa (HIAOK, KUALVEPOC, CPAVQ)

To CP-Scaffold sgivol xabapd opatd otig axtiveg X Hetd tnv gUeUTeuon. H opatdinio
MeltdveTtal JOALG EexlvAoe L n dLadLkaoc{o anotkoddunong tou Lkpipatog CP.

To CP-Scaffold 8ev mep L éxe L papHakeUT LKE PO TOHVTAL
To CP-Scaffold mpoopiletal yia yio ydbvo xphon and éva &topo.

4. Kivduvol kol npoeLdonoLfoeLqg
Entxkolveoviote Pe 1oV yvIiatpd cag €&V mopaTnEHoeTe OHOLEOdNIOTE HAPEVEPYELEG TIOU
oxetilovtal he to CP-Scaffold fj e&v éxete ool eodAmoTe avnouy (€¢ oxeT LKA Pe mLOavOUCQ
K LVv3UVouUg. H nopoloo ova@opd dev avT LKAO LOTA TN CUMBOUAN TOU YV LXTPOU OOG.

4.1 YnoAenduevolL kKivdUvoL KA L NOPEVEPYELEQG
OL ouvhBelC TUPeVEPYELEG TNC XELPOUPYLKAC eméPPaong meplAadpd&vouv alPoppay la,
UOALTEC (o LHATOPATA), CUCCOPEUOT UypoU (ogpdUaTa), mph & LYo, mupeTd, Y LoPEVD eTOUAWON
TEPAUUATOV, A0 LHOE e L g, KABUCTEPNUEVT ) VOHOAT £TOUAMON KAToyM&ToV (Yeudoap8p it 1da)
koL dVvo.
AANEPYLKECQ avT LOp&oe g H) avI Ldpdoe g andpp YNNG YropoUv enlong va eUeov LoToUV Pe
N XPNON UALKOV UDOKATACTOONG OCTOV. AUTEC oL avTLdpdoelg dev éxouv mapatnende i
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nmoté Pe to CP-Scaffold. 3¢ on&vieg mepimtdoestig, éxouv mopatnendel KATAYHATAH OF
axT Lvoypapleg e T oponvoe LON IPOLOVTIA. QoT1d00, TO KATAYUA TOU UALKOU UTOKATACTHONC
00TOV eV gvéxel KALVLIKSO k{vduvo, Kabdg 1O UALKSO dev @épel P&pog KalL TO 001
otabeponoleltal e &AAa PéoaL.

4.2 lpoe 1 SonoL{oe L ¢ KAl IPOPUALEe LG
Oviatpdc oag e lval UTOXPEWHEVOC VO OOC eVIIUEPDOE L VI TOUC ITLOvVOUC KLVOUVOUG TP LV
and tnv enéupoon. Hoapardtw Bo Bpelte TLC IPOELOONOLACE LQ KAL TLC TPOeUALEe LG amd
TLg 0dnyiegc xphone tou CP-Scaffold. NopakoroUps potiote tov yiatpd cag edv éxeTe
OTIO L €COONTIOTE €PWTINTE LC.

e AcBesvelg Mg egfaocBevnuévo avooomolntlkd ovortnha (myx. psudatixkol 1§
SLaBnT KO (), KABOC KAL KAV LOTEQ KA L OAKOOALKO [, SLaTpEéXouv auinuévo x {vduvo
AoLUOEewV KoL ammoTUX {OG TOU ePOUT eUPATOQ.

e To CP-Scaffold gvdéxetal vo mepléyxetl moAU ULKpEQ mooOINTEC KAOTOPEAXLOU
(moAUOEUNLKO-35 KaoTOoPEANLO), yia To oo (o éxouv mepLlypaes i otn BLBALOYpa® i
TOAU ondvieg HTEPLUTNOELC OAAEPY LKAV avILOp&oewyv KOl VI LOp&OE®V
UIIEPEUNLOONC G TOU VOCOTIO LN T LKOU OUCTAMATOC (VOQUAXKT L KO OOK).

e HOepanelo AolPdEewv PeT1d amd X e LpOUPY LKA enépPBaocn Paopel vo analtHoe Ll PLa
npbéoBetn enéPRaon katd tnv oo (o to CP-Scaffold mpéme L vaapaLtpede { and 1o o
cog.

e O xelpoupydc Ba yepioes L MAAPWS TO 00T LkO oG éAAe LPPo he CP-Scaffold. E&v dev
e {val duvath nnAnpenc TANPWON TOU €AAE (UHATOC, TO UIOAO LTIO €AAE LMo Pope [ Vo
veuloel Pe 10 dLkS oog 0016 ) he KATAAANAO 00T dOTN.

o To tkplopa CP sgival éva UAlxd umoxkatdoTaonc ootoU Kol Mmopel POVO Vo
unootnpifel 1n otabepdinta TOoU 00T0U. To (dLo 10 00TLKO EAAe PP
otabeponole {Tal amd AN HEUT eUdaTa (X, mAdkeg ) R deq).

e g ondvieg mepintooe g, to CP-Scaffold pmopel va unootel x&tayya evidg tou
00T LKOU gAAel{Ppatog. To x&toaypa eivoatl opatd o oxTlvoypaplio. AUutd dev
ennpedlet apvnT Lk& TN O Lad LKaC (o emMOTA®ONG TOV OCTAOV.

e To CP-Scaffold pmopel va avaphe 1x0ei Pe to (d10 10 UALKS TOU OOMXTOC RAUTH TN
dLdpkela NG enéPPaong, €LdLrd e olpa, mpoldvta alpatog, kUTtapa omrd TOV
pueAd TV 00Tdv ( avappdenon MusAoU Twv 00THV ) ) HEOK TOU Omoyy®hdouc
EONTEPLKOU LOTOU TOU 00T0oU (omoyyddec ootd).

e To CP-Scaffold &dioon&tal (StadUstol) HEow BLOAOYLKOV dLEQYXOLOV KAL
avTlkabiotatal amd 1o d1kd ocoag ootd. H didpkeila autHg Tng dLadlkaclag
dL&omaoneg sfaptdtal amd moAioUc nopdyovieg, énwg 1o Péyedoc tou CP-Scaffold
KOl 1] KATAOTAON TOU 00TOU oug. B¢ ondvieg neplntdoetg, 1o CP-Scaffold ymope t
eniong vomapadeivel YoV ILPa 010 00T OOG.

5. KAuvikf af LoAdynoq
To CP-Scaffold aoviixe 1 o8 PJlrot ou&da UALKOV UTOKATHOTAONG O0TOV TIOU XENO LHOTIO LOUVTA L
e emituxio otnv KALVLIKA np&fn €30 xol degxastieg. To (dito to CP-Scaffold
xpnotpomotleltal KALVLIKRKE amd 1o 2017. H mpotlPOPeEvVn XPHON OWOQOP LKAV OAXTOV
acfeoctiou yia TNV DoPaywyrn UALKOV vnoxkat&otoong ootdv nny&letl amd tn PeydAn
opoLdTNTA TOUC Pe 10 avdPYyaVvVo CUOTAT LKO TOU 00TOU.

H INNOTERE &igffyoyse MLa RKALVLIKA HeAéTn oOxeTLlkG Me tn Xxpehnon tou CP-Scaffold
(cpnvoe 1doUg oxAPTOC) otn &16pBwon 00T LKOV TupaHopedosny (ooTeotodia). AUuth n
PeAétn dlepelvnoe TNV 00T LKA £n0UAwon koL amoppdenon tou CP-Scaffold oe oUyxkpLon Ye
1o mpotdy OSferon® mo Osferion® avikel emionc otnv op&da TV UALKOV ULOKATAOTAONC
OOTOV IIOUTIEQ L EXOUV PROPOP LKO OB ECT LO KL KUKAOQopPe [ otnv ayopd ard 1o 1999. n1dxoc
Tnc MeAétne Aroav va amodeilxfel o6ti 1o CP-Scaffold sival touddyxiotov eg&iocou
QMOTEAEOUATLKS e  To KaOLepwHévo mpotdy Osferion® Epdouivia  syo0  qoBevelc
OUMIEP LANPONKOY OTrn HeEAETN. TO OTATLOT LKA €I LKUPWHEVO oIIOT EAECHATO TNG MeAéTNC
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katade LkvUouv 4T L n oot Lkh enoUAwon tou CP-Scaffold dev sival xatdtepn amd auty ToU
npotlévioc ouykp Long, OSferion® . Kavévac ac8evAC dev Nopouc {ooe AmoTuy Lot 0TV 00T LKA
enoUAworn. To CP-Scaffold svowpoatddnke xodd oto oot1d og xk&Be nepintwon. To CP-Scaffold
dev gilval emiong xatdtepo amd 1o mpoldv oUykpiong, OSferion®, dcov apopd Tnv
amoppdenon . Katd tn dLdpxkela Tng MeAfétng mopatnphbnxroav téooepa avernlOUUNTo
oupBavTa (mévog, KATayda Tou UALKOU TOU 00T LKOU HooxeUHotog, x&Taypa &p8pwonc,
UeLoPEévn enoUA®oN TPAUPNTOC) Kol Ml AolHwEn. Me sfalpeon 10 KATOHYUA TOU UALKOU TOU
00T LKOU PooxeUPaTOoCg, autd T avennLOUUNTa cUdB&vTa dev oxetT({oviav Ye T XxPHOnN TOU
CP-Scaffold, aAA& ope {Aovtav o8 yev LKOUC X € LPOUPY LKOUC KLVEUVOoUC.

MLor OAOKANPWHEVT KBeOT KALVLKAC af LoAdynong e ival dtabéotpn yLa to CP-Scaffold, n
omola xatade LKVUE L TNV OPAAE LY KAL TNV KALV LKA ToUu anddoon. Ta otolxela yio tnv
napoUoa £€xBeon of LoAdynong npoépxovial and BLBALOYPUPLKEC Bhoe L g dedoMEVRY, TNV
TeEQLYPAPOPMEV KALV LKA MEAETN KOl TNV avatpoeoddtnon amd Tnv Kabnuhep vy KALV LKA
TPOKT LKA. TO KALVLKO Odpelog é€xel anodeLlxOel emapxrdc. Aev evion{oTnkav PYn anodeKIEC
avemLOUUnTeqg evépyetleg funoAe LYot Lko{ x{vduvol. Hovoroy o 0péAoUug-rKLVOTVOU YV LO
11 xphon tou CP-Scaffold e iva L capdc suvo k.

6. Oepaneut LKEQ €VOANAKT LKEQ AUOE LG
To CP-Scaffold sival éva and to ouvOeT LKA UMLK QVT LKATAOTAONG 00TOoU yLld TO Omolo
UIIAPYXOUV KAT APXAV Ol AKOAOUBEC BepAIIEUT LKEC EVOANAKT LKEC ATOELC :
e 1 xpRon autdAoYyoU 00TOoU (UTOAOYO UTOKATAOTATO 00TOU)
® 1 XPAOn 00ToU avBPEAILVOU 541N (XAAOYEVEC UTTOKATACTATO OCTOU)
e 1 XpHon AAAXV OUVOET LKOV UALKOV UTOKAT&CTOONC 00TOV amrd udpovanat {1n f
GANec ouvBéoe L (my. et Lk& &Aotor acBeoT L ou)
e 0 OUVOUNCUOC TWV IPOAVAPEPOEVIOV UALKOV VT LKATHAOTHONC OCTOU
o ATMOQUVT XPHONC UALKOU UIOKATAOTAONC 00ToU (LBovde oe meplntwon HLKEAOT £pwV
EAAT TOUATWV)

H enmoUAwon £€vdg 00T LKOU gAAe(PUatog snnpedletal amd mOoAANOUC mapdyovieq, 6w TO
Péyeboc Tou eAAe {UPYATOGC, N VATOU LK TOU B€01, N yev LKA Uye (o ToUu acBevoUg Kol TuyxoOV
unoke {Ueveg Latplkéc nobfoelg. E&v efetdlete eVOAAAKTLKEC PeBbOOoUg Bepamelag,
oUMBouAeutelte TOV V0IATPS 0ag, KAOOC € {val 0 XKATAAANAOTEPOC VLI va af LoAoyHoE L TNV
ATOM LKA oog KaT&oTOON.
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This report provides essential information concerning safety and clinical performance of CP-Scaffold.
Please note that the following information is intended for patients and lay persons. It does not replace the
instructions for use or the implantation card. Further, this report does not offer general advice for treating
medical conditions. If you have any questions about your medical condition or the use of CP-Scaffold or
if you believe you are experiencing any side effects associated with CP-Scaffold, we strongly recommend
contacting your healthcare professional. Medical terms have been avoided for easier understanding or
are mentioned in brackets.

1. General information on the product
Trade name
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Name and address of manufacturer
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Deutschland

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Year of market launch (CE-certificate)
2017

2. Application of CP-Scaffold
CP-Scaffold is a scaffold used to fill bone defects.

2.1 Medical treatment
CP-Scaffold is intended for filling bone defects in non-load-bearing bone. If CP-Scaffold is to be used
in load-bearing bone, the bone must be sufficiently stabilized by suitable fixation.

Fields of application for CP-Scaffold are:
e Fractures of long bones (e.qg. fractures of the radius, tibia or humerus)
e Corrections of bone malposition (osteotomy)
o Bone defects after removal or replacement of implants

2.2 Patient population
CP-Scaffold is suitable for adults.

2.3 Contraindications
CP-Scaffold must not be used on:
e Infections of the bone at the implant site (osteomyelitis)
e Bone defects due to malignant tumours
e Bone defects in the area between the shaft and the end of a bone (epiphyseal joint)
e Disorders of calcium metabolism (e.g. hypercalcemia)
e Pregnant and breastfeeding women

The physician critically assesses the use of CP-Scaffold, if the following diseases are present:
e Disorders of growth processes in the bone (bone metabolism)
e Diseases of the endocrine system (endocrinopathy)
e Taking medications for the treatment of autoimmune diseases (immunosuppressants)
e Taking medications that affect bone metabolism
e |[f the patientis a child

3. Product description
CP-Scaffold is a porous shaped body composed mainly of calcium phosphates (see Table 1). Since
hydroxyapatite is the solid component of bone, CP-Scaffold is easily recognized by and incorporated into
bone. Over time, CP-Scaffold is broken down by the body and new bone is formed at the same time. The
time it takes for CP-Scaffold to completely degrade depends on various factors, e.g. the size of the
inserted scaffold as well as the age of the patient.
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Table 1: Components of CP-Scaffold
Components
calcium-deficient hydroxyapatite (CDHA)
alpha-tricalcium phosphate (a-TCP)
calcium hydrogen phosphate (monetite)
calcium carbonate (calcite)

>75%

< 25%

CP-Scaffold is available in different shapes (block, cylinder and wedge) and sizes (see Figure 1). The shape
and amount of CP-Scaffold required to fill a defect depends on the type and size of the bone defect.

Figure 1: Shapes of CP-Scaffold (block, cylinder, wedge)

CP-Scaffold is clearly visible on the X-ray after implantation. But as soon as the degradation process of
CP-Scaffold begins, the visibility decreases.

CP-Scaffold does not contain any pharmaceuticals and no substances of human or animal origin.

CP-Scaffold is intended for single use on a single person.

4. Risks and warnings
Please contact your doctor if you experience any side effects related to CP-Scaffold or if you are
concerned about potential risks. This report is not a substitute for talking to your doctor.

4.1 Residual risks and side effects
Common side effects of surgery include bleeding, bruising (hematomas), accumulation of fluids
(seromas), swelling, fever, wound healing problems, infection, delayed or abnormal fracture healing
(pseudarthrosis), and pain.

Allergic reactions or rejections may also occur with the use of bone graft substitutes. These reactions
have never been observed for CP-Scaffold. With the wedge-shaped products, fracture has been seen on
X-ray in rare cases. However, fracture of the bone substitute material does not pose a clinical risk, as the
material does not perform a load-bearing function and the bone is stabilized by other measures.

4.2 Warnings and precautions
The physician has the duty to inform you about possible risks before the operation. Below you can read
the warnings and precautions in the instructions for use of CP-Scaffold. Please consult your physician if
you have any questions.

e Patients with a weakened immune system (e.g. rheumatics or diabetics) as well as smokers and
alcohol abusers are at increased risk of infections and implant failure.

e CP-Scaffold may contain very small amounts of a castor oil (polyoxyl-35 castor oil) for which very
rare cases of allergic reactions and hypersensitivity reaction of the immune system (anaphylactic
shock) have been described in the literature.

e Treatment of infections after surgery may require additional surgery to remove CP-Scaffold from
your body.

e The surgeon fills your bone defect completely with CP-Scaffold. If complete filling of the defect
is not possible, the remaining defect can be filled with the body's own bone or suitable foreign
bone.

e CP-Scaffold is a bone substitute and can only support the stability of the bone. The bone defect
itself is stabilized by other implants (e.g. plates or screws).

e In rare cases, CP-Scaffold may fracture in the bone defect. The fracture is visible on the X-ray
image. The healing process of the bone is not negatively influenced by this.
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e (CP-Scaffold can be mixed with the body's own material during surgery, especially with blood,
blood products, cells from the bone marrow (bone marrow aspirate) or through the spongy inner
tissue of the bone (cancellous bone).

e (CP-Scaffold is degraded (dissolved) by biological processes and replaced by your own bone. The
duration of the degradation process depends on many factors, e.g. the size of CP-Scaffold and
the condition of your bone. In rare cases, CP-Scaffold may also remain permanently in your bone.

5. Clinical evaluation
CP-Scaffold belongs to a group of bone graft substitutes that have been successfully used in clinical
applications for decades. CP-Scaffold itself has been in clinical use since 2017. The preferred use of
calcium phosphates to produce bone substitute materials is derived from their close similarity to the
mineral component of bone.

INNOTERE has conducted a clinical study on the use of CP-Scaffold (wedge shape) in a correction of
bone malposition (realignment osteotomy). In this study, the bone healing and resorption of CP-Scaffold
was investigated in comparison to the product, OSferion. Osferion also belongs to the group of calcium
phosphate-containing bone graft substitutes and has been on the market since 1999. The aim of the study
was to prove that CP-Scaffold is at least as good as the established product OSferion. The study included
71 patients. The statistically validated results of the study demonstrate that the bone healing of CP-
Scaffold is not inferior to the comparator product, OSferion. No failure of bone healing was observed in
any patient. CP-Scaffold was well incorporated into the bone in every case. INNOTERE 3D Scaffold is also
non-inferior to the comparator product, OSferion, in terms of resorption. Four adverse events (pain,
fracture of the bone substitute, hinge fracture, wound healing disorder) and one infection were observed
during the study. Except for the fracture of the bone substitute, these adverse events are not related to
the use of CP-Scaffold but are due to general risks of surgery.

A comprehensive clinical evaluation report is available for CP-Scaffold, demonstrating the safety and
clinical performance of CP-Scaffold. The evidence for this assessment report comes from literature
databases and the clinical study described, as well as feedback from clinical practice. There is sufficient
evidence of clinical benefit. No unacceptable, undesirable side effects, as well as residual risks, were
identified. The benefit-risk-ratio can be clearly assessed for the application of the CP-Scaffold material.

6. Therapeutic alternatives
CP-Scaffold is one of the synthetic bone substitute materials for which the following therapeutic
alternatives are available:

e the use of the patient's own bone (autologous bone replacement)

e the use of human foreign bone (allogenic bone substitute)

e the use of other synthetic bone substitute materials made of hydroxyapatite or other
compositions (e.g. calcium sulphates)

e the combination of the above-mentioned bone substitute materials

e omission of a bone substitute material (if necessary for smaller defects)

The healing of a bone defect is influenced by many factors, such as the defect size, the anatomical
location of the bone defect, the patient’s health condition and underlying diseases. If you are considering
alternative treatment methods, please consult your physician, as he or she can best consider your
individual situation.
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Ez a jelentés fontos informacidkat tartalmaz a CP-Scaffold biztonsagossagarol és klinikai
teljesitményérdél. Felhivjuk figyelmét, hogy a kévetkezd informaciok betegek és laikusok szamara
készultek. Nem helyettesitik a hasznalati utasitast vagy az implantatumkartyat. Tovabba, ez a jelentés
nem nyujt altalanos tanacsokat a betegségek kezelésére vonatkozéan. Ha barmilyen kérdése van az
allapotaval vagy a CP-Scaffold hasznalataval kapcsolatban, vagy ha a CP-Scaffolddal kapcsolatos
barmilyen mellékhatast gyanit, kérjuk, forduljon orvosahoz.

Az orvosi terminoldgiat a jobb megértés érdekében nagyrészt elkerulték, vagy csak zarojelben emilitik.

1. Altalanos informaciok a termékrél
Kereskedelmi név
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

A gyarto neve és cime
INNOTERE GmbH
Meiltner utca 191

01445 Radebeul
Németorszag

Tel.: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Piaci bevezetés éve (CE tanusitvany)
2017

2. CP allvanyzat alkalmazasa
A CP-Scaffold egy &ntétt test, amelyet csonthibdk kitoltésére hasznalnak.

2.1 Orvosi kezelések
A CP-Scaffold teherhord6 csontok defektusainak kitdltésére szolgal. Ha a CP-Scaffoldot teherhordd
csontokban hasznaljak, a csontot megfeleld régzitéssel kell stabilizalni.

A CP-Scaffold alkalmazasi teruletei tdbbek k6zbtt:
o Hosszu csontok térései, pl. az orsocsont, a sipcsont vagy a felkarcsont torése
o Csontdeformitasok korrekcidja (oszteotomia)
e (Csontdefektusok implantatumok eltavolitasa vagy cseréje utan

2.2 Betegcsoport
A CP-Scaffold felndttek szamara alkalmas.

2.3 Ellenjavallatok
A CP-Scaffold tilos a kdvetkez6 helyzetekben hasznalni:
o Csontfertézések a beultetés helyén (oszteomyelitis)
e Rosszindulatu daganatok okozta csontritkulas
o Csonthibdk a csontszar és a csont vége ko6zotti terlleten (epifizislemez)
e Kalcium-anyagcsere zavarai (pl. hiperkalcémia )
e terhes és szoptatd nék

Az orvos kritikusan felulvizsgalja a CP-Scaffold hasznalatat, ha a kdvetkezé feltételek allnak fenn:
o A csontndvekedési folyamatok (csontanyagcsere) zavarai
e Hormonalis rendszer betegségei ( endokrinopathia )
e Autoimmun betegségek kezelésére szolgald gyodgyszerek (immunszuppresszansok) szedése
e A csontanyagcserét befolyasold gyogyszerek szedése
e ha a beteg gyermek

3. Termékleiras
A CP-Scaffold egy pordzus implantatum, amely elsésorban kalcium-foszfatokbol (hidroxiapatit és
trikalcium-foszfat) all. Mivel a hidroxiapatit a csont szilard alkotdeleme, a CP-Scaffold kénnyen
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felismerhetd és beépul a csontba. Idével a szervezet felszivja a CP-Scaffoldot, mikdzben egyidejlleg
uj csontot képez. A CP-Scaffold teljes felszivodasahoz szukséges id6 szamos tényez&tdl flgg,
példaul az implantatum méretétdl és a beteg életkoratol.

1. tablazat : A CP-allvanyzat alkotoelemei
Alkatrészek
Kalciumhidnyos hidroxiapatit ( CDHA )
Alfa- trikalcium-foszfat (o -TCP)
Kalcium-hidrogén-foszfat ( monetit )
Kalcium-karbonat (kalcit)

>75%

< 25%

A CP-Scaffold kUldnbdz6d formakban (tdmb, henger, ék) és méretekben kaphatd. A defektus
kitoltésehez szukséges CP-Scaffold alakja és mennyisége a csontdefektus tipusatol és méretétédl
fugg.

SR

INNOTERE 3p Scaffold

1. abra: CP allvanyzat kilénb6zé formakban (tdmb, henger, ék)

A CP-Scaffold a beuUltetés utan tisztan lathato a rontgenfelvételeken. A lathatosag csdkken, amint a
CP allvanyzat lebomlasi folyamata megkezddédik.

A CP-Scaffold nem tartalmaz gyogyszerkészitményeket.
A CP-Scaffold egyetlen személy altali egyszeri hasznalatra készult.

4. Kockazatok és figyelmeztetések
Kérjuk, forduljon orvosahoz, ha barmilyen mellékhatast tapasztal a CP-Scaffold kapcsolatban, vagy
ha barmilyen aggalya merul fel a lehetséges kockazatokkal kapcsolatban. Ez a jelentés nem
helyettesiti az orvosaval folytatott konzultaciot.

4.1 Fennmarado kockazatok és mellékhatasok

A muUtétek szokasos mellékhatasai kdzé tartozik a vérzés, véralafutasok (hematomak),
folyadékgyulem (szerémak), duzzanat, laz, a sebgyodgyulas zavara, fertézések, késleltetett vagy
rendellenes térésgydgyulas (pseudarthrosis) és fajdalom.

Allergias vagy kildkddési reakciok csontpotld anyagok hasznalata esetén is eléfordulhatnak. Ezeket a
reakciokat CP-Scaffold esetében soha nem figyelték meg. Ritka esetekben tdréseket lattak
rontgenfelvételeken az ék alaku termékekkel. A csontpotlo anyag tdrése azonban nem jelent klinikai
kockazatot, mivel az anyag nem visel sulyt, és a csontot mas modon stabilizaljak.

4.2 Figyelmeztetések és ovintézkedések
Kezeldorvosa koteles tajékoztatni Ont a mitét elédtt a lehetséges kockazatokrol. Az alabbiakban
megtaldlja a CP-Scaffold hasznalati utasitasaban talalhato figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket.
Kérjuk, forduljon orvosahoz, ha barmilyen kérdése van.
s A legyengult immunrendszerl betegek (pl. reumas vagy cukorbetegek), valamint a
dohanyosok és az alkoholfuggdk fokozottan ki vannak téve a fertézések és az implantatum-
elégtelenség kockazatanak.
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s A CP-Scaffold nagyon kis mennyiségl ricinusolajat (polioxil-35 ricinusolaj) tartalmazhat,
amelyre vonatkozodan a szakirodalomban nagyon ritka esetekben allergias reakciokat és az
immunrendszer tulérzékenységi reakcioit (anafilaxias sokkot) irtak le.

o A mutét utani fertézések kezelése tovabbi mutétet igényelhet, amelynek soran a CP-Scaffold
el kell tavolitani a testbol.

o Asebész CP-Scaffold fogja teljesen kitdlteni a csonthianyt. Ha a teljes potlas nem lehetséges,
a fennmaradd hianyt sajat csonttal vagy megfeleld donor csonttal lehet kitolteni.

o A CP allvanyzat egy csontpotlo anyag, és csak a csont stabilitasat képes tamogatni. Magat a
csonthidnyt mas implantatumokkal (pl. lemezekkel vagy csavarokkal) stabilizaljak.

e Ritka esetekben a CP-Scaffold a csontdefektuson belul is eltdérhet. A torés réntgenfelvételen
lathatd. Ez nem befolyasolja negativan a csontgyogyulasi folyamatot.

e A CP-Scaffold a muUtét soran keverhetd a test sajat anyagaival, kuldndsen vérrel,
vérkészitmeényekkel, csontvelébdl szarmazd sejtekkel (csontveld-aspiratum) vagy a csont
szivacsos belsd szévetén (szivacsos csont) keresztul.

o A CP-Scaffold bioldgiai folyamatok lebontjak (feloldjak), és a sajat csontja helyettesiti. Ennek
a lebomlasi folyamatnak az id6tartama szamos tényezétdl fugg, példaul a CP-Scaffold
méretétdl és a csont allapotatol. Ritka esetekben a CP-Scaffold véglegesen a csontban
maradhat.

5. Klinikai értékelés
A CP-Scaffold a csontpotld anyagok azon csoportjaba tartozik, amelyeket évtizedek ota sikeresen
alkalmaznak a klinikai gyakorlatban. Maga a CP-Scaffold 2017 6ta van klinikai alkalmazasban. A
kalcium-foszfatok elényben részesitett felhasznalasa a csontpotld anyagok eldallitasaban a csont
asvanyi 6sszetevdjével valo szoros hasonldsagukbol fakad.

Az INNOTERE klinikai vizsgalatot végzett a CP-Scaffold (ék alaku) csontdeformitasok (osteotomia)
korrekcidjaban térténd alkalmazasarol. Ez a vizsgdlat a CP-Scaffold csontgyogyulasat és
felszivodasat vizsgalta az OSferion® termeékkel dsszehasonlitva. Az Osferion® szintén a kalcium-
foszfat tartalmu csontpotld anyagok csoportjaba tartozik, és 1999 6ta van forgalomban. A vizsgalat
célja annak bizonyitasa volt, hogy a CP-Scaffold legalabb olyan hatékony, mint a bevalt Osferion® termek
. A vizsgalatba hevenedy peteget vontak be. A vizsgalat statisztikailag validalt eredményei azt mutatjak,
hogy a CP-Scaffold csontgydgyuldsa nem rosszabb, mint az 6sszehasonlitd termék, 8 Osferion®é
Egyetlen betegnél sem tapasztaltak csontgyogyulasi zavart. A CP-Scaffold minden esetben jol
integraldédott a csontba. A CP-Scaffold a felszivodas tekintetében sem rosszabb - mint az
osszehasonlitd termék, az OSferion®. A vizsgalat soran négy mellékhatast (fajdalom, a csontgraft
anyaganak torése, zsanértorés, a sebgyodgyulas zavara) és egy fertdzést figyeltek meg. A csontgraft
anyaganak torését kivéeve ezek a mellékhatdsok nem a CP-Scaffold haszndlataval alltak
o6sszefuggésben, hanem az altalanos sebészeti kockazatokkal.

A CP-Scaffold termékhez atfogd klinikai értékeld jelentés all rendelkezésre, amely igazolja annak
biztonsagossagat és klinikai teljesitmeényét. Az értékeld jelentés bizonyitékai irodalmi adatbazisokbdl,
a leirt klinikai vizsgalatbol és a rutin klinikai gyakorlatbol szarmazo visszajelzésekbdl szarmaznak. A
klinikai elény kell6éen bizonyitott. Nem azonositottak elfogadhatatlan mellékhatasokat vagy maradék
kockazatokat. A CP-Scaffold alkalmazasanak elény-kockazat aranya egyértelmuen kedvezé.

6. Terapias alternativak
A CP-Scaffold egyike azon szintetikus csontpotld anyagoknak, amelyek esetében elvileg a kévetkezd
terapias alternativak léteznek:

e autoldg csont (autoldg csontpotld) hasznalata

e emberi donor csont (allogén csontpotld) hasznalata

e mas szintetikus csontpotld anyagok hasznalata, amelyek hidroxiapatitbol vagy mas

Osszetételekbdl (pl. kalcium-szulfatok) készulnek
e afent emlitett csontpotld anyagok kombinacioja
o Csontpotlo anyag kerulése (esetleg kisebb hibak esetén)
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A CP-Scaffold biztonsagossaganak és felllvizsgalat
INN OTERE klinikai teljesitményének 6sszefoglalasa
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A csontdefektus gyogyulasat szamos tényezd befolyasolja, példaul a defektus mérete, anatomiai
elhelyezkedése, a beteg altalanos egészségi allapota és az esetleges mdgodttes betegségek. Ha
alternativ kezelési modszereket fontolgat, kérjuk, konzultaljon orvosaval, mivel 6 a legalkalmasabb az
On egyéni helyzetének felmérésére.
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Saja zinojuma ir sniegta svariga informacija par CP-Scaffold drosibu un klinisko veiktspéju. Ladzu,
nemiet véra, ka taldk sniegta informacija ir paredzéta pacientiem un nespecialistiem. Ta neaizstaj
lietoSanas instrukciju vai implanta karti. Turklat Saja zinojuma nav sniegti visparigi padomi par slimibu
arstéanu. Ja jums ir kadi jautajumi par jusu stavokli vai CP-Scaffold lietosanu, vai ja jums ir aizdomas
par jebkadam ar CP-Scaffold saistitam blakusparadibam, ladzu, konsultéjieties ar arstu.

Labakas izpratnes labad mediciniska terminologija ir liela méra izvairities no tas lietosanas vai ari ta ir
minéta tikai iekavas.

1. Vispariga informacija par produktu
Tirdzniecibas nosaukums
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Razotaja nosaukums un adrese
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Vacija

Talrunis: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Tirgus laisSanas gads (CE sertifikats)
2017. gada

2. CP-Scaffold pielietoSana
CP-Scaffoldnes ir veidotas strukturas, ko izmanto kaulu defektu aizpildiSanai.

2.1 Mediciniska arstésana
CP-Scaffold ir paredzéts kaulu defektu aizpildisanai svaru neso$a kaula. Ja CP-Scaffold ir paredzéts
izmantot svaru nesosa kaula, kauls ir pienacigi jastabilizé ar piemérotu fiksaciju.

CP-Scaffold pielietojuma jomas ir Sadas:
o Garo kaulu lazumi, pieméram, spiekkaula, stilba kaula vai pleca kaula lGzumi
o Kaulu deformaciju korekcija (osteotomija)
o Kaulu defekti péc implantu iznems$anas vai nomainas

2.2 Pacientu grupa
CP-Scaffold ir piemérots pieaugusajiem.

2.3 Kontrindikacijas
CP-Scaffold nedrikst izmantot $ados gadijumos:
e Kaulu infekcijas implantacijas vieta (osteomielits)
e Kaulu defekti laundabigu audzéju dél
o Kaula defekti apgabala starp kaula katu un galu (epifizeala plaksne)
e Kalcija metabolisma traucéjumi (pieméram, hiperkalciémija )
e grutniecém un sievietém, kas baro bérnu ar krati

Arsts kritiski izvérté CP-Scaffold lietosanu, ja ir $adi nosacijumi:
e Kaulu aug$anas procesu traucé&jumi (kaulu vielmaina)
e Hormonalas sistémas slimibas (endokrinopatija)
e Zalu lietoSana autoimunu slimibu arstésanai (imtnsupresanti)
e Zalu lietoSana, kas ietekmé kaulu vielmainu
® ja pacients ir bérns

3. Produkta apraksts
CP-Scaffold ir porains implants, kas galvenokart sastav no kalcija fosfatiem (hidroksiapatita un
trikalcija fosfata). Ta ka hidroksiapatits ir kaula cieta sastavdala, CP-Scaffold tiek viegli atpazits un
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ieklauts kaula. Laika gaita organisms rezorbé CP-Scaffold, vienlaikus veidojot jaunu kaulu. Laiks, kas
nepiecieSams CP-Scaffold pilnigai rezorbcijai, ir atkarigs no dazadiem faktoriem, pieméram, implanta
lieluma un pacienta vecuma.

tabula : CP-Scaffold sastavdalas
Sastavdalas
Kalcija deficita hidroksiapatits (CDHA)
Alfa- trikalcija fosfats (a -TCP)
Kalcija hidrogénfosfats ( monetits )
Kalcija karbonats (kalcTts)

>75%

< 25%

CP-Scaffold ir pieejamas dazadas formas (bloks, cilindrs, Kilis) un izméros. Defekta aizpildisanai
nepiecieSsama CP-Scaffold forma un daudzums ir atkarigs no kaula defekta veida un lieluma.

1. attéls: CP-Scaffold dazadas formas (bloks, cilindrs, Kilis)

Péc implantacijas CP-Scaffold ir skaidri redzams rentgenuznémumos. Redzamiba samazinas, tiklidz
sakas CP-Scaffold degradacijas process.

CP-Scaffold nesatur zales.
CP-Scaffold ir paredzétas vienreiz€jai lietoSanai vienai personai.

4. Riski un bridinajumi
Ludzu, sazinieties ar savu arstu, ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, kas saistitas ar CP-Scaffold,
vai ja Jums ir bazas par iesp&jamiem riskiem. Sis zinojums neaizstaj konsultaciju ar arstu.

4.1 Atlikusie riski un blakusparadibas
Parastas kirurgiskas iejaukSanas blakusparadibas ir asinosana, zilumi (hematomas), Skidruma
uzkrasanas (seromas), pietGkums, drudzis, traucéta brucu dziSana, infekcijas, aizkavéta vai patologiska
lzumu dzisana (pseidoartroze) un sapes.
Lietojot kaulu aizstajéjmaterialus, var rasties ari alergiskas vai atgrasanas reakcijas. Sis reakcijas nekad
nav novérotas, lietojot CP-Scaffold. Retos gadijumos rentgenuznémumos ir noveéroti luzumi,
izmantojot Kilveida izstradajumus. Tomér kaulu aizstajéjmateriala lUzums nerada klinisku risku, jo
materials neiztur svaru un kauls tiek stabilizéts ar citiem lidzekliem.

4.2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Arstam ir pienakums informét jus par iesp&jamiem riskiem pirms operéacijas. Zemak jus atradisiet
bridinajumus un piesardzibas pasakumus no CP-Scaffold lietoSanas instrukcijas. Ja jums ir kadi
jautajumi, lGdzu, jautajiet savam arstam.

e Pacientiem ar novajinatu imdnsistému (pieméram, reimatisma vai diabéta slimniekiem), ka ari
smékétajiem un alkohola lietotajiem ir paaugstinats infekciju un implantu atteices risks.

o (CP-Scaffold var saturét loti nelielu daudzumu ricinellas (polioksil-35 ricinellas), par ko
literatUra ir aprakstiti loti reti alergisku reakciju un imunsistémas paaugstinatas jutibas reakciju
(anafilaktiska $oka) gadijumi.

e Infekciju arstéSanai péc operacijas var but nepiecieSama papildu operacija, kura no kermena
ir janonem CP-Scaffold.
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e Kirurgs pilniba aizpildis jusu kaula defektu ar CP karkasu. Ja pilniga defekta aizpildiSana nav
iesp&€jama, atlikuso defektu var aizpildit ar jusu pasu kaulu vai piemérotu donora kaulu.

e (CP-Scaffold ir kaula aizvietotaja materials un var tikai atbalstit kaula stabilitati. Pasu kaula
defektu stabilizé citi implanti (pieméram, plaksnes vai skrives).

e Retos gadijumos CP-Scaffold var sallzt kaula defekta iekSpusé. Luzums ir redzams
rentgenuznémuma. Tas negativi neietekmé kaula dziSanas procesu.

e (CP-Scaffold materialu operacijas laika var sajaukt ar organisma pasa materialiem, ipasi ar
asinim, asins produktiem, sunam no kaulu smadzeném ( kaulu smadzenu aspirats ) vai caur
kaula poraino iek$éjo audu (spoguloto kaulu).

e (CP-Scaffold tiek sadalits (izSkidinats) biologisko procesu rezultata un aizstats ar jusu pasu
kaulu. ST sadalidanas procesa ilgums ir atkarigs no daudziem faktoriem, pieméram, CP karkasa
lieluma un jusu kaula stavokla. Retos gadijumos CP karkass var ari palikt jasu kaula pastavigi.

5. Kliniska novértésana
CP-Scaffold pieder pie kaulu aizstajéjmaterialu grupas, kas kliniskaja praksé tiek veiksmigi izmantota
jau gadu desmitiem. Pasas CP-Scaffold tiek kliniski izmantotas kop$ 2017. gada. Kalcija fosfatu vélama
izmantoSana kaulu aizstajéjmaterialu razoSana izriet no to lielas lidzibas ar kaula mineralkomponentu.

INNOTERE veica klinisko pétijumu par CP-Scaffold (Kilveida) izmantoSanu kaulu deformaciju
korekcija (osteotomija). Saja pétijuma tika pétita CP-Scaffold kaulu dzisana un rezorbcija, salidzinot
ar produktu OSferion®. Osferion® ari pieder pie kalcija fosfatu saturoSu kaulu aizstajéju grupas un ir
tirgd kops$ 1999. gada. Pétijuma merkis bija pieradit, ka CP-Scaffold ir vismaz tikpat efektivs ka jau
pazistamais produkts OSferion®. Pétijuma tika ieklauti septindesmit viens pacients. Statistiski
apstiprinatie pétijuma rezultati liecina, ka CP-Scaffold kaulu dziSana nav sliktaka par salidzinajuma
produktu OSferion®. Nevienam pacientam netika novérota kaulu dzisanas neveiksme. CP-Scaffold
visos gadijumos bija labi integréjies kaula. CP-Scaffold ari nav sliktaks par salidzinajuma produktu
OSferion® rezorbcijas zina. Pétijuma laika tika novérotas Cetras blakusparadibas (sapes, kaula
transplantata materiala lUzums, enges luzums, traucéta brucu dzisana) un viena infekcija. lznemot
kaula transplantata materiala lGzumu, Sis blakusparadibas nebija saistitas ar CP-Scaffold lietosanu, bet
gan bija saistitas ar vispargjiem Kirurgiskiem riskiem.

CP-Scaffold ir pieejams visaptveross kliniska novértéuma zinojums, kas apliecina ta droSibu un
klinisko veiktspéju. ST novértéjuma zinojuma pieradijumi ir iegati no literatiras datubazém, aprakstita
kliniska pétijjuma un atsauksmém no ikdienas kliniskas prakses. Kliniskais ieguvums ir pietiekami
pieradits. Netika konstatétas nepienemamas blakusparadibas vai atlikuSie riski. CP-Scaffold lietoSanas
ieguvumu un riska attieciba ir neparprotami labvéliga.

6. Terapeitiskas alternativas
CP-Scaffold ir viens no sintétiskajiem kaulu aizvieto$anas materialiem, kam principa pastav sadas
terapeitiskas alternativas:

e autologa kaula (autologa kaula aizvietotaja) izmantosana

e cilvéka donora kaula (alogéna kaula aizstajéja) izmantoSana

e citu sintétisku kaulu aizstajéjmaterialu, kas izgatavoti no hidroksiapatita vai citiem sastaviem

(pieméram, kalcija sulfatiem), lietoSana
e iepriekSminéto kaulu aizvietoSanas materialu kombinacija
e Kaula aizstajéjmateriala neizmantosana (iesp€jams, mazaku defektu gadijuma)

Kaula defekta dziSanu ietekmé daudzi faktori, pieméram, defekta lielums, ta anatomiska atrasanas
vieta, pacienta visparéjais veselibas stavoklis un jebkadas pamata esoSas veselibas problémas. Ja
apsverat alternativas arstéSanas metodes, ludzu, konsultéjieties ar savu arstu, jo vins vislabak var
novértét jusu individualo situaciju.
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To porocilo vsebuje pomembne informacije o varnosti in klini€ni ucinkovitosti zdravila CP-Scaffold.
Upostevajte, da so naslednje informacije namenjene pacientom in laikom. Ne nadomes$cajo navodil
za uporabo ali kartice za vsadek. Poleg tega to porocilo ne vsebuje splosnih nasvetov o zdravljenju
bolezni. Ce imate kakr$na koli vprasanja o svojem stanju ali uporabi zdravila CP-Scaffold ali ¢e sumite
na kakrdne koli nezelene ucinke, povezane z zdravilom CP-Scaffold, se posvetujte z zdravnikom.
Medicinska terminologija se je zaradi boljSega razumevanja ve€inoma izogibala ali pa je omenjena le
v oklepaju.

1. Splodne informacije o izdelku
Trgovsko ime
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Ime in naslov proizvajalca
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Nemcija

Tel.: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Leto lansiranja na trg (CE certifikat)
2017

2. Uporaba CP-Scaffold
CP-Scaffold je oblikovano telo, ki se uporablja za zapolnjevanje kostnih defektov.

2.1 Zdravstveni tretmaji
CP-Scaffold je namenjen zapolnjevanju kostnih defektov v kosteh, ki ne nosijo teze. Ce se CP-
Scaffold uporablja v kosteh, ki nosijo tezo, je treba kost ustrezno stabilizirati z ustrezno fiksacijo.

Podrocja uporabe CP-Scaffold vkljucujejo:
e Zlomi dolgih kosti, npr. zlomi radiusa, golenice ali nadlahtnice
o Korekcija kostnih deformacij (osteotomija)
e Kostne okvare po odstranitvi ali zamenjavi vsadkov

2.2 Skupina pacientov
CP-Scaffold je primeren za odrasle.

2.3 Kontraindikacije
CP-Scaffold se ne sme uporabljati v naslednjih primerih:
e  Okuzbe kosti na mestu vsaditve (osteomielitis)
e Kosthe okvare zaradi malignih tumorjev
e Kostne okvare v obmocju med telo in koncem kosti (epifizna plosca)
e Motnje presnove kalcija (npr. hiperkalciemija )
e nosecnice in dojeCe zenske

Zdravnik kriticno pregleda uporabo CP-Scaffold, ¢e so prisotni naslednji pogoji:
e Motnje procesov rasti kosti (presnova kosti)

Bolezni hormonskega sistema (endokrinopatije)

Jemanije zdravil za zdravljenje avtoimunskih bolezni (imunosupresivi)

Jemanje zdravil, ki vplivajo na presnovo kosti

e Ce je pacient otrok

3. Opis izdelka
CP-Scaffold je porozni vsadek, ki je sestavljen predvsem iz kalcijevih fosfatov (hidroksiapatita in
trikalcijevega fosfata). Ker je hidroksiapatit trdna sestavina kosti, se CP-Scaffold zlahka prepozna in
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vkljuci v kost. S¢asoma telo resorbira CP-Scaffold, hkrati pa tvori novo kost. Cas, ki je potreben, da
se CP-Scaffold popolnoma resorbira, je odvisen od razlicnih dejavnikov, kot sta velikost vsadka in
starost pacienta.

Tabela 1: Komponente CP-Scaffold
Komponente
Kalcijev hidroksiapatit (CDHA)
Alfa- trikalcijev fosfat (a -TCP)
Kalcijev hidrogenfosfat (monetit)
Kalcijev karbonat (kalcit)

>75%

<25%

CP-Scaffold je na voljo v razli¢nih oblikah (blok, valj, klin) in velikostih. Oblika in koli¢ina CP-Scaffold,
potrebnega za zapolnitev defekta, sta odvisni od vrste in velikosti kostnega defekta.

Slika 1: CP-Scaffold v razli¢nih oblikah (blok, valj, klin}

CP-Scaffold je po implantaciji jasno vidno na rentgenskih slikah. Vidljivost se zmanjsa takoj, ko se
zaCne proces degradacije CP-Scaffold.

CP-Scaffold ne vsebuje zdravil.
CP-Scaffold je namenjen enkratni uporabi na eni osebi.

4. Tveganja in opozorila
Ce opazite kakrsne koli nezelene ucinke, povezane z zdravilom CP-Scaffold, ali ¢e vas skrbijo
morebitna tveganja, se posvetujte z zdravnikom. To porocilo ne nadomesca posveta z zdravhikom.

4.1 Preostala tveganja in stranski ucinki

Med obicajne stranske ucinke operacije spadajo krvavitev, podplutbe (hematomi), kopicenje tekocine
(seromi), otekanje, vrocCina, slabse celjenje ran, okuzbe, zapoznelo ali nenormalno celjenje zlomov
(psevdoartroza) in bolecina.

Pri uporabi kostnih nadomestnih materialov se lahko pojavijo tudi alergijske ali zavrnitvene reakcije.
Teh reakcij pri CP-Scaffoldu Se niso opazili. V redkih primerih so bili na rentgenskih slikah pri klinastih
izdelkih vidni zlomi. Vendar pa zlom kostnega nadomestnega materiala ne predstavlja klinichega
tveganja, saj material ne nosi teze in je kost stabilizirana na druge nacine.

4.2 Opozorila in previdnostni ukrepi
Vas$ zdravnik vas je dolzan pred operacijo obvestiti o morebitnih tveganjih. Spodaj boste nasli
opozorila in previdnostne ukrepe iz navodil za uporabo CP-Scaffold. Ce imate kakrina koli vprasanja,
se posvetujte z zdravnikom.

e Bolniki z oslabljenim imunskim sistemom (npr. revmatiki ali diabetiki), pa tudi kadilci in uzivalci
alkohola, imajo povecano tveganje za okuzbe in odpoved vsadka.

o (CP-Scaffold lahko vsebuje zelo majhne koliCine ricinusovega olja (polioksil-35 ricinusovo
olje), za katero so v literaturi opisani zelo redki primeri alergijskih reakcij in preobcutljivostnih
reakcij imunskega sistema (anafilakti¢ni Sok).

e Zdravljenje okuzb po operaciji lahko zahteva dodatno operacijo, pri kateri je treba CP-
Scaffold odstraniti iz telesa.
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e Kirurg bo vaso kostno defekt v celoti zapolnil s CP-Scaffold. Ce popolna zapolnitev defekta
ni mogoca, se preostanek defekta lahko zapolni z vaso lastno kostjo ali primerno darovalsko
kostjo.

e (CP-Scaffold je material za nadomescanje kosti in lahko podpira le stabilnost kosti. Kostni
defekt se stabilizira z drugimi vsadki (npr. plosCicami ali vijaki).

e V redkih primerih se lahko CP oder zlomi znotraj kostne napake. Zlom je viden na
rentgenskem posnetku. To ne vpliva hegativno na proces celjenja kosti.

e (CP-Scaffold se lahko med operacijo zmesa z lastnim materialom telesa, zlasti s krvjo, krvnimi
pripravki, celicami iz kostnega mozga ( aspirat kostnega mozga ) ali skozi gobasto notranje
tkivo kosti (spongiozno kost).

e (CP-Scaffold se razgradi (raztopi) z bioloskimi procesi in nadomesti z vaso lastno kostjo.
Trajanje tega procesa razgradnje je odvisno od Stevilnih dejavnikov, kot sta velikost CP-
Scaffold in stanje vase kosti. V redkih primerih lahko CP-Scaffold ostane v vasi kosti tudi
trajno.

5. Klini¢na ocena
CP-Scaffold spada v skupino materialov za kostne nadomestke, ki se v klini¢ni praksi uspesno
uporabljajo ze desetletja. CP-Scaffold se klinicno uporablja od leta 2017. Prednostna uporaba
kalcijevin fosfatov za proizvodnjo materialov za kostne nadomestke izhaja iz njihove tesne
podobnosti z mineralno komponento kosti.

INNOTERE je izvedel klini¢no $tudijo o uporabi CP-Scaffold (klinaste oblike) pri korekciji kostnih
deformacij (osteotomija). V tej Studiji so preucevali celjenje in resorpcijo kosti CP-Scaffold v
primerjavi z izdelkom OSferion®. Osferion® prav tako spada v skupino kostnih nadomestkov, ki
vsebujejo kalcijev fosfat, in je na trgu od leta 1999. Cilj Studije je bil dokazati, da je CP-Scaffold vsaj
tako ucinkovit kot uveljavijeni izdelek OSferion®. V Studijo je bilo vklju¢enih enainsedemdeset
bolnikov. Statisticno potrjeni rezultati Studije kazejo, da celjenje kosti s CP-Scaffold ni slabse od
celjenja primerjalnega izdelka OSferion®. Pri nobenem bolniku ni prislo do neuspeha pri celjenju
kosti. CP-Scaffold se je v nobenem primeru dobro integriral v kost. Tudi CP-Scaffold ni slabsi od
primerjalnega izdelka OSferion® glede resorpcije. Med S$tudijo so opazili stiri nezelene ucinke
(bolecina, zlom kostnega presadka, zlom tecaja, slabse celjenje rane) in eno okuzbo. Z izjemo zloma
kostnega presadka ti nezeleni ucinki niso bili povezani z uporabo CP-Scaffold, temvec so bili
posledica splosnih kirurskih tvegani.

Za CP-Scaffold je na voljo obsezno porocilo o klini¢ni oceni, ki dokazuje njegovo varnost in klinicno
ucinkovitost. Dokazi za to porocilo o oceni izhajajo iz literarnih baz podatkov, opisane klini¢ne Studije
in povratnih informacij iz rutinske klini¢ne prakse. Klinicna korist je zadostno dokazana. Ugotovljeni
niso bili nobeni nesprejemljivi nezeleni ucinki ali preostala tveganja. Razmerje med koristjo in
tveganjem uporabe CP-Scaffold je ocitno ugodno.

6. Terapevtske alternative
CP oder je eden od sinteti¢nih materialov za nadomescanje kosti, za katerega naceloma obstajajo
naslednje terapevtske alternative:

e uporaba avtologne kosti (avtolognega kostnega nadomestka)

e uporaba ¢loveske darovalske kosti (alogenski nadomestek kosti)

e uporaba drugih sinteticnih nadomestkov kosti iz hidroksiapatita ali drugih sestavin (npr.

kalcijevih sulfatov)
e kombinacija zgoraj omenjenih materialov za nadomescanje kosti
e |zogibanje uporabi kostnega nadomestnega materiala (morda v primeru manjsih napak)

Na celjenje kostne okvare vpliva veliko dejavnikov, kot so velikost okvare, njena anatomska lokacija,
splo$no zdravstveno stanje bolnika in morebitne osnovne zdravstvene tezave. Ce razmisljate o
alternativnih metodah zdravljenja, se posvetujte z zdravnikom, saj lahko on najbolje oceni vaso
individualno situacijo.
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Bu rapor, CP-Scaffold'un guvenligi ve klinik performansi hakkinda dnemli bilgiler icermektedir. Lutfen
asagidaki bilgilerin hastalar ve genel halk i¢in oldugunu, kullanim talimatlarinin veya implant kartinin
yerini almadigini unutmayin. Ayrica, bu rapor hastaliklarin tedavisi hakkinda genel bir tavsiye niteligi
tasimamaktadir. Durumunuz veya CP-Scaffold kullanimi hakkinda herhangi bir sorunuz varsa veya
CP-Scaffold ile ilgili herhangi bir yan etkiden supheleniyorsaniz, lUtfen doktorunuza danisin.
Anlasilirigr artirmak amaciyla tibbi terimlerden buyUk 6l¢ude kacinilmis veya yalnizca parantez icinde
belirtilmistir.

1. Urin hakkinda genel bilgiler
Ticari isim
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

Ureticinin adi ve adresi
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Almanya

Tel: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Piyasaya surulme yili (CE sertifikasi)
2017

2. CP-Scaffold uygulanmasi
CP-Scaffold, kemik kusurlarini doldurmak i¢in kullanilan kaliplanmis bir yapidir.

2.1 Tibbi tedaviler
CP-Scaffold, agirlik tasimayan kemiklerdeki kemik defektlerini doldurmak icin tasarlanmistir. CP-
Scaffold'un agirlik tasiyan kemiklerde kullanilmasi durumunda, kemigin uygun sabitleme
yodntemleriyle yeterince stabilize edilmesi gerekir.

CP-Scaffold'un uygulama alanlar sunlardir:
e Uzun kemik kiriklari, &rnegin radius, tibia veya humerus kiriklari
e Kemik deformitelerinin duzeltilmesi (osteotomi)
e implantlarin cikarilmasi veya degistirilmesi sonrasinda olusan kemik defektleri

2.2 Hasta grubu
CP-Scaffold yetiskinler i¢in uygundur.

2.3 Kontrendikasyonlar
CP-Scaffold asagidaki durumlarda kullanitlmamaldir:
e implantasyon bdlgesinde kemik enfeksiyonlar (osteomiyelit)
e K&t huylu timorlere bagli kemik defektleri
e Kemik govdesi ile ucu (epifiz pladi) arasindaki bélgede olusan kemik kusurlari.
e Kalsiyum metabolizmasi bozukluklari (6rnegin hiperkalsiyemi )
e hamile ve emziren kadinlar

Doktor, asagidaki kosullar mevcutsa CP iskele kullanimini elestirel bir sekilde degerlendirir:
e Kemik bUuylme sUreclerindeki (kemik metabolizmasindaki) bozukluklar
e Hormonal sistem hastaliklar ( endokrinopati )
e Otoimmun hastaliklar tedavi etmek igin ilag kullanmak (immunosupresanlar)
e Kemik metabolizmasini etkileyen ilaglar kullanmak
e eger hasta cocuk ise
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3. Urdn Aciklamasi
CP-Scaffold, esas olarak kalsiyum fosfatlardan (hidroksiapatit ve trikalsiyum fosfat ) olusan gdzenekli
bir implanttir. Hidroksiapatit kemigin kati bileseni oldugundan, CP-Scaffold kemik tarafindan kolayca
taninir ve kemik icine dahil edilir. Zamanla, vicut CP-Scaffold'u emerken ayni anda yeni kemik
olusturur. CP-Scaffold'un tamamen emilmesi icin gecen sure, implantin boyutu ve hastanin yasi gibi
cesitli faktorlere bagudir.

Tablo 1: CP-Scaffold Bilesenleri

Bilesenler

Kalsiyum eksikligi olan hidroksiapatit (CDHA) - %75
Alfa-trikalsiyum fosfat (o -TCP) -
Kalsiyum hidrojen fosfat (monetit) < %25

Kalsiyum karbonat (kalsit)

CP-Scaffold cesitli sekil ve boyutlarda (blok, silindir, kama) mevcuttur. Bir kemik defektini doldurmak
icin gereken CP-Scaffold sekli ve miktari, kemik defektinin turtne ve boyutuna bagldir.

Sekil 1: Cesitli sekillerde (blok, silindir, kama) CP-Scaffold

CP-Scaffold, implantasyondan sonra réntgenlerde acikca gérulebilir. CP-Scaffold bozunma sureci
basladigi anda gérunuarluk azalir.

CP-Scaffold tibbi Grun icermez.
CP-Scaffold, tek kisi tarafindan tek kullanimlik olarak tasarlanmustir.

4. Riskler ve uyarilar
CP-Scaffold ile ilgili herhangi bir yan etki yasarsaniz veya olasi riskler konusunda endiseleriniz varsa
lutfen doktorunuzla iletisime gecgin. Bu rapor, doktorunuzla yapacaginiz gérismenin yerini tutmaz.

4.1 Kalan riskler ve yan etkiler

Ameliyatin normal yan etkileri arasinda kanama, morarma (hematom), sivi birikmesi (seroma), sislik,
ates, yara iyilesmesinin bozulmasi, enfeksiyonlar, kirik iyilesmesinin gecikmesi veya anormalligi
(psddoartroz) ve agri bulunur.

Kemik ikame malzemelerinin kullanimiyla alerjik veya reddedilme reaksiyonlari da meydana gelebilir.
Bu reaksiyonlar CP-Scaffold ile hi¢ gdzlemlenmemistir. Nadir durumlarda, kama seklindeki Grunlerde
rontgenlerde kiriklar gérulmustur. Bununla birlikte, kemik ikame malzemesinin kirilmasi klinik bir risk
olusturmaz, cunku malzeme agirlik tasimaz ve kemik bagka yollarla stabilize edilir.

4.2 Uyarilar ve 6nlemler
Doktorunuz ameliyattan dnce olasi riskler hakkinda sizi bilgilendirmekle yukimludur. Asagida CP-
Scaffold kullanim kilavuzundaki uyarilari ve édnlemleri bulacaksiniz. Herhangi bir sorunuz varsa lutfen
doktorunuza danisin.
e Bagisiklik sistemi zayiflamis hastalar (drnedin, romatizma hastalari veya diyabet hastalari),
sigara icenler ve alkol bagimllari enfeksiyon ve implant basarisiziigi riskinde artis gbsterirler.
s (CP-Scaffold, literaturde ¢ok nadir vakalarda alerjik reaksiyonlara ve bagisiklik sisteminin asiri
duyarlilik reaksiyonlarina (anafilaktik sok) neden oldugu bildirilen ¢ok kiguk miktarlarda hint
yagd! (polioksil-35 hint yagdi) icerebilir.
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¢ Ameliyat sonrasi enfeksiyonlarin tedavisi, CP-Scaffold vicudunuzdan ¢ikarilmasini gerektiren
ek bir ameliyata ihtiyac duyabilir.

e Cerrah, kemik defektinizi tamamen CP-Scaffoldyle dolduracaktir. Defektin tamamen
doldurulmasi mumkun degilse, kalan defekt kendi kemiginizle veya uygun bir donor kemigiyle
doldurulabilir.

e C(CP-Scaffold kemik yerine gecen bir malzemedir ve yalnizca kemidin stabilitesini
destekleyebilir. Kemik defektinin kendisi diger implantlar (6rnegin, plaklar veya vidalar)
tarafindan stabilize edilir.

e Nadir durumlarda, CP-Scaffold kemik defekti icinde kinlabilir. Kirlk réntgende gdrulebilir. Bu
durum kemik iyilesme surecini olumsuz etkilemez.

o kemik iligi aspirati) veya kemigin sungerimsi i¢ dokusu (kanser6z kemik) yoluyla karistirilabilir.

e (CP-Scaffold biyolojik sureclerle parcalanir (cdzulur) ve yerini kendi kemiginiz alir. Bu
parcalanma surecinin suresi, CP-Scaffold boyutu ve kemiginizin durumu gibi bircok faktére
baglidir. Nadir durumlarda, CP-Scaffold kemiginizde kalici olarak da kalabilir.

5. Klinik degerlendirme
CP-Scaffold, on yillardir klinik uygulamada basariyla kullanilan kemik ikame malzemeleri grubuna
aittir. CP-Scaffold'un kendisi 2017'den beri klinik kullanimdadir. Kemik ikame malzemelerinin
uretiminde kalsiyum fosfatlarin tercih edilmesinin nedeni, kemigin mineral bilesenine olan yakin
benzerlikleridir.

INNOTERE, kemik deformitelerinin duzeltilmesinde (osteotomi) CP-Scaffold (kama seklinde)
kullanimina iliskin klinik bir calisma yurutmustur. Bu calisma, CP-Scaffold'un kemik iyilesmesi ve
rezorpsiyonunu OSferion® urunuyle karsilastirmistir. OSferion®, kalsiyum fosfat iceren kemik ikame
malzemeleri grubuna aittir ve 1999 yilindan beri piyasadadir. Calismanin amaci, CP-Scaffold'un en az
yerlesik Urin OSferion® kadar etkili oldugunu gostermekti. Calismaya yetmis bir hasta dahil edilmistir.
Calismanin istatistiksel olarak dogrulanmis sonuclari, CP-Scaffold'un kemik iyilesmesinin karsilastirma
urunu OSferion®'dan daha dustuk olmadigini gdstermektedir. Hicbir hastada kemik iyilesmesinde
basarisizlik gérulmemistir. CP-Scaffold her vakada kemige iyi entegre olmustur. CP-Scaffold ayrica
rezorpsiyon acisindan da karsilastirma urunu OSferion®'dan daha dusuk degildir. Calisma suresince
dért olumsuz olay (agri, kemik grefti materyalinin kirilmasi, mentese kindi, yara iyilesmesinin
bozulmasi) ve bir enfeksiyon gdzlemlendi. Kemik grefti materyalinin kirilmasi disinda, bu olumsuz
olaylar CP-Scaffold kullanimina bagli degildi, genel cerrahi risklerinden kaynaklaniyordu.

CP-Scaffold'un guvenligini ve klinik performansini gésteren kapsamli bir klinik degerlendirme raporu
mevcuttur. Bu degerlendirme raporunun kanitlari, literatUr veritabanlarindan, aciklanan klinik
calismadan ve rutin klinik uygulamadan elde edilen geri bildirimlerden turetilmistir. Klinik fayda
yeterince gosterilmistir. Kabul edilemez yan etkiler veya kalici riskler tespit edilmemistir. CP-Scaffold
kullaniminin fayda-risk orani acik¢ca olumludur.

6. Tedavi alternatifleri
prensip olarak asagidaki tedavi alternatiflerinin  bulundugu sentetik kemik yerine gecen
malzemelerden biridir:
e otolog kemik kullanimi (otolog kemik ikamesi)
e insan dondr kemiginin kullanimi (allojenik kemik ikamesi)
e Hidroksiapatit veya diger bilesimlerden (6rnegin kalsiyum sulfatlar) yapilmis diger sentetik
kemik ikame malzemelerinin kullanimi
e yukarida bahsedilen kemik yerine gecen malzemelerin kombinasyonu
e Kemik yerine gecen malzemenin kullanimindan kacinilmasi (muhtemelen daha kiguk
kusurlar s6z konusu oldugunda)

Kemik defektinin iyilesmesi, defektin boyutu, anatomik konumu, hastanin genel saglik durumu ve altta
yatan tibbi durumlar gibi bircok faktérden etkilenir. Alternatif tedavi yontemlerini dusunuyorsaniz,
ltfen doktorunuza danisin, Unku durumunuzu en iyi degerlendirebilecek kisi onlardir.



