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Šioje ataskaitoje pateikiama svarbi informacija apie INNOTERE 3D Scaffold saugumą ir klinikinį 
veiksmingumą. Atkreipkite dėmesį, kad toliau pateikta informacija skirta pacientams ir ne 
specialistams. Jie nepakeičia naudojimo instrukcijos ar implantavimo kortelės. Be to, šioje ataskaitoje 
nepateikiama bendrų patarimų, kaip gydyti bet kokią ligą. Jei turite klausimų apie savo būklę ar 
INNOTERE 3D Scaffold naudojimą arba įtariate su INNOTERE 3D Scaffold naudojimu susijusį šalutinį 
poveikį, kreipkitės į gydytoją. 
Siekiant geresnio supratimo, medicininių terminų buvo vengiama arba jie paminėti tik skliausteliuose. 
 

1. Bendra informacija apie produktą 
Prekinis pavadinimas 
INNOTERE 3D Scaffold 
 
Gamintojo pavadinimas ir adresas 
INNOTERE GmbH 
Meissner Str. 191 
01445 Radebeul 
Vokietija 
Telefonas: +49 351 2599 9410 
www.innotere.de 
 
Rinkos pradžios metai (CE sertifikatas) 
2017 m. 
 

2. INNOTERE 3D Scaffold pritaikymas   
INNOTERE 3D Scaffold yra lietos konstrukcijos kūnas, naudojamas kaulų defektams užpildyti. 
 

2.1 Medicininis gydymas 
INNOTERE 3D Scaffold yra skirtas kaulų defektams užpildyti nelaikančiuose kauluose. Jei INNOTERE 
3D Scaffold bus naudojamas apkrovą laikančioje kaulo srityje, kaulas turi būti pakankamai 
stabilizuotas tinkama fiksacija. 
 
taikymo sritys : 

 Ilgųjų kaulų lūžiai, pvz. B. Stipinkaulio, blauzdikaulio arba žastikaulio lūžiai 
 Kaulų iškrypimų korekcija (osteotomija) 
 Kaulų defektai po implantų pašalinimo arba pakeitimo 

 
2.2 Pacientų grupė 

INNOTERE 3D Scaffold tinka suaugusiesiems. 
 

2.3 Kontraindikacijos 
INNOTERE 3D Scaffold negalima naudoti šiais atvejais: 

 Kaulų infekcijos implantacijos vietoje (osteomielitas) 
 Kaulų defektai dėl piktybinių navikų 
 Kaulų defektai srityje tarp kaulo stiebo ir kaulo galo ( epifizinė plokštelė ) 
 Kalcio apykaitos sutrikimai (pvz., hiperkalcemija ) 
 nėščios ir krūtimi maitinančios moterys 

Gydytojas kritiškai įvertins INNOTERE 3D Scaffold naudojimą, jei yra šios sąlygos: 
 Kaulų augimo procesų (kaulų metabolizmo) sutrikimai 
 Hormoninės sistemos ligos ( endokrinopatija ) 
 Vaistų, skirtų autoimuninėms ligoms gydyti ( imunosupresantų ), vartojimas 
 Vaistų, turinčių įtakos kaulų metabolizmui, vartojimas 
 jei pacientas yra vaikas 
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3. Produkto aprašymas 

INNOTERE 3D Scaffold yra porėtas lietos konstrukcijos kūnas, daugiausia sudarytas iš kalcio fosfatų ( 
hidroksiapatito ir trikalcio fosfato ). Kadangi hidroksiapatitas yra kietasis kaulo komponentas, 
INNOTERE 3D Scaffold yra lengvai atpažįstamas ir įtraukiamas į kaulą. Laikui bėgant, kūnas suardo 
INNOTERE3DS karkasą ir tuo pačiu metu formuojasi naujas kaulas. Laikas, per kurį INNOTERE 3D 
Scaffold visiškai susidėvi, priklauso nuo įvairių veiksnių, pvz. naudojamo liejamo kūno dydis ir paciento 
amžius. 
 

1 lentelė: INNOTERE 3D Scaffold komponentai 
Komponentai 
Kalcio trūkumo hidroksiapatitas (CDHA) 

≥ 75 % 
Alfa-trikalcio (ortho) fosfatas (α-TCP) 
Kalcio hidrogenfosfatas (monetitas ) 

≤ 25 % 
Kalcio karbonatas (kalcitas) 

 
INNOTERE 3D Scaffold pastoliai gali būti įvairių formų (blokiniai, cilindriniai, pleištiniai) ir dydžių. 
INNOTERE 3D Scaffold karkaso, reikalingo defektui užpildyti, forma ir kiekis priklauso nuo kaulo 
defekto tipo ir dydžio. 
 

 
1 pav: Įvairių formų INNOTERE 3D Scaffold (blokiniai, cilindriniai, pleištiniai) 

 
INNOTERE 3D Scaffold yra aiškiai matomas rentgeno nuotraukoje po implantacijos. Prasidėjus 
INNOTERE 3D Scaffold irimo procesui, matomumas sumažėja. 

INNOTERE 3D Scaffold sudėtyje nėra jokių vaistų. 

INNOTERE 3D Scaffold skirti vienkartiniam naudojimui vienam pacientui. 

 
4. Rizika ir įspėjimai 

Jei pasireiškė koks nors su INNOTERE 3D Scaffold susijęs šalutinis poveikis arba nerimaujate dėl 
galimos rizikos, kreipkitės į gydytoją. Ši ataskaita nepakeičia konsultacijos su gydytoju. 
 

4.1 Likutinė rizika ir šalutinis poveikis 
Įprastas chirurginio gydymo šalutinis poveikis yra kraujavimas, kraujosruvos (hematomos), skysčių 
kaupimasis ( seromos ), patinimas, karščiavimas, sutrikęs žaizdų gijimas, infekcija, uždelstas arba 
nenormalus lūžių gijimas ( pseudartrozė ) ir skausmas. 
Naudojant kaulų pakaitalų medžiagas, taip pat gali pasireikšti alerginės reakcijos arba atmetimo 
reakcijos. Šios reakcijos niekada nebuvo pastebėtos naudojant INNOTERE 3D Scaffold. Retais atvejais 
pleišto formos gaminių rentgeno nuotraukose buvo matyti lūžiai. Tačiau kaulo pakaitalo medžiagos 
lūžis nekelia klinikinės rizikos, nes medžiaga neatlieka laikančiosios funkcijos, o kaulas stabilizuojamas 
kitomis priemonėmis. 
 

4.2 Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Gydytojas privalo informuoti jus apie galimą riziką prieš operaciją. Žemiau rasite įspėjimus ir 
atsargumo priemones iš INNOTERE 3D Scaffold naudotojo vadovo. Jei turite klausimų, kreipkitės į 
gydytoją. 
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 Pacientams su nusilpusia imunine sistema (pvz., sergantiems reumatiniais ar diabetiniais 

pacientais), taip pat rūkantiems ir piktnaudžiaujantiems alkoholiu, yra didesnė infekcijų ir 
implantų gedimo rizika . 

 INNOTERE 3D Scaffold sudėtyje gali būti labai mažas kiekis ricinos aliejaus (polioksil-35 
ricinos aliejaus), dėl kurio literatūroje aprašyti labai reti alerginių reakcijų ir imuninės sistemos 
padidėjusio jautrumo reakcijų (anafilaksinio šoko) atvejai. 

 Infekcijoms gydyti po operacijos gali prireikti papildomos operacijos, kad iš jūsų kūno būtų 
pašalintas INNOTERE3DS karkasas. 

 Chirurgas visiškai užpildys jūsų kaulo defektą INNOTERE 3D Scaffold sistema. Jei visiškai 
užpildyti defekto neįmanoma, likusį defektą galima užpildyti paties organizmo arba tinkamu 
alogeniniu kaulu. 

 INNOTERE 3D Scaffold yra kaulą pakaitalas ir gali tik palaikyti kaulo stabilumą. Pats kaulo 
defektas yra stabiliai pritvirtintas kitais implantais (pvz., plokštelėmis arba varžtais). 

 Retais atvejais INNOTERE 3D Scaffold gali lūžti kaulo defekte. Lūžis matomas rentgeno 
nuotraukoje. Tai neturi neigiamos įtakos kaulo gijimo procesui. 

 PASTABA: Operacijos metu karkasas gali būti maišomas su paties organizmo medžiagomis, 
ypač su krauju, kraujo produktais, ląstelėmis iš kaulų čiulpų ( kaulų čiulpų aspiratas ) arba per 
vidinį kaulo audinį (akytąjį kaulą). 

 INNOTERE3DS karkasas biologinių procesų metu suyra (ištirpsta) ir pakeičiamas jūsų paties 
kaulu. Degradacijos proceso trukmė priklauso nuo daugelio veiksnių, pvz. INNOTERE 3D 
Scaffold dydis ir jūsų kaulo būklė. Retais atvejais INNOTERE 3D Scaffold taip pat gali visam 
laikui likti jūsų kaule. 

 
5. Klinikinis įvertinimas 

INNOTERE 3D Scaffold priklauso kaulų pakaitalų medžiagų grupei, kuri jau dešimtmečius sėkmingai 
naudojama klinikinėje praktikoje. Pats INNOTERE 3D Scaffold klinikiniuose tyrimuose naudojamas 
nuo 2017 m. Kalcio fosfatai kaulų pakaitalų gamybai dažniausiai naudojami dėl jų didelio panašumo į 
mineralinį kaulo komponentą. 
 
INNOTERE atliko klinikinį tyrimą apie INNOTERE 3D Scaffold (pleišto formos) naudojimą kaulų 
deformacijų korekcijai (korekcinė osteotomija). Šiame tyrime, lyginant su produktu OSferion®, buvo 
tiriamas INNOTERE 3D Scaffold kaulų gijimas ir rezorbcija. Osferion® taip pat priklauso kalcio fosfato 
turinčių kaulų pakaitalų grupei ir rinkoje yra nuo 1999 m. Tyrimo tikslas buvo parodyti, kad INNOTERE 
3D Scaffold yra bent jau toks pat geras, kaip ir žinomas produktas OSferion®. Į tyrimą buvo įtraukti 71 
pacientai. Statistiškai patvirtinti tyrimo rezultatai rodo, kad kaulų gijimas naudojant INNOTERE 3D 
Scaffold nėra prastesnis už palyginamąjį produktą OSferion®. Nė vienam pacientui nebuvo kaulų 
gijimo sutrikimo. Bet kokiu atveju, INNOTERE 3D Scaffold buvo gerai integruotas į kaulą. Kalbant apie 
rezorbciją, INNOTERE 3D Scaffold taip pat ne ką prastesnis už palyginamąjį produktą OSferion®. 

Tyrimo metu pastebėti keturi nepageidaujami reiškiniai (skausmas, kaulo pakaitalo medžiagos lūžis, 
vyrio lūžis, sutrikęs žaizdų gijimas) ir viena infekcija. Išskyrus kaulo pakaitalo medžiagos lūžį, šie 
nepageidaujami reiškiniai nėra susiję su INNOTERE 3D Scaffold naudojimu, bet yra susiję su bendra 
chirurginės operacijos rizika. 
 
Pateikta išsami INNOTERE 3D Scaffold klinikinio įvertinimo ataskaita, kurioje parodytas INNOTERE 3D 
Scaffold saugumas ir klinikinis veiksmingumas. Šios vertinimo ataskaitos įrodymai gauti iš literatūros 
duomenų bazių ir aprašyto klinikinio tyrimo, taip pat iš kasdienės klinikinės praktikos atsiliepimų. 
Klinikinė nauda yra pakankamai įrodyta. Nenustatyta jokio nepriimtino neigiamo poveikio ar 
liekamosios rizikos. Naudojant INNOTERE 3D Scaffold turi būti aiškiai įvertintas naudos ir rizikos 
santykis. 
 

6. Terapinės alternatyvos 
INNOTERE 3D Scaffold yra viena iš sintetinių kaulų pakaitalų medžiagų, kuriai galimos šios terapinės 
alternatyvos: 

 nuosavo kaulo naudojimas ( autologinis kaulo pakaitalas) 
 alogeninio kaulo pakaitalo) naudojimas 



 

saugumo ir klinikinio veiksmingumo 
santrauka pacientams ir ne specialistams 

 

 

4 puslapis iš 4 

 
 hidroksiapatito ar kitų kompozicijų (pvz., kalcio sulfatų), naudojimas 
 minėtų kaulų pakaitalų medžiagų derinys 
 Nereikia kaulo pakaitalų (jei reikia mažesniems defektams) 

 
Kaulo defekto gijimą įtakoja daugelis veiksnių, tokių kaip defekto dydis, anatominė kaulo defekto 
vieta, paciento sveikatos būklė ir gretutinės ligos. Jei svarstote apie alternatyvius gydymo būdus, 
pasitarkite su gydytoju, nes jis geriausiai įvertins jūsų individualią situaciją. 
 


