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Tosa O606u1ieHNe 3a 6e30NacHOCT U KAUHUYHO aelicTBue (SSCP) e npegHasHa4veHo Aa ocurypu nybaMyeH Aoctbn 40
aKTyan3mnpaHo o606LeHne Ha OCHOBHUTE acneKkTn Ha 6€30NacHOCTTa U KIMHUYHOTO AeUCTBUE Ha U3a4eNIMeTo.

SSCP He e npeaHa3HayeH Aa 3ameHun MHcTpyKumnte 3a ynotpeba (IFU) KaTo OCHOBEH AOKYMEHT 3a OCMrypaABaHe Ha
6e3onacHaTa ynoTtpeba Ha yCTPOWCTBOTO, HUTO € NpeAHa3HayeH Aa NpefocTaBA AMArHOCTUYHU WU TePaneBTUYHU
NpeaNoXKeHUA Ha LesieBUTe NOTPebUTeNM UK NaLMeHTH.

CnegHata nHbopmauma e npegHasHayeHa 3a notpebutenmn/3apasHu cneumnannctu. Cneg tasm nHbopmauma cnegsa
0606ueHMe, NnpeAHasHaYeHo 3a NaUueHTH.

1. WpeHTMMKaALUA Ha YCTPOICTBOTO U 0613 MHPOpMaL M
1.1. Tbproscko HaumeHoBaHUe
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Ume u appec Ha npoussoauTena
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, FTepmaHuns

Ten.: +49 (0) 351 259994-20
®dakc: +49 (0) 351 259994-29
nmenn: contact@innotere.de
Yebcant: www.innotere.de

1.3. EauHeH peructpauMoHeH Homep Ha npoussogutens (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. basos UDI-DI
++EINNCPFK9SC

1.5. EBponeiicka HOMeHK/NaTypa Ha MeauunHcKute usgenma (EMDN)
P900402 - Pe3opbrpyemo ycTPOMCTBO 3a MbJIHEHE U PEKOHCTPYKLMA

1.6. Knac Ha ycTpoiicTBOTO
Knac lll, cbrnacHo Mpasuno 8, Homep 3 oT PernameHT (MDR) 2017/745 Ha EC, Mpunoxenue VIII, rnasa llI

1.7. FoguHa Ha nbpBua ceptudukar (CE)
2023 r., roguHaTa Ha NbpBaTa mapkuposKa CE cbrnacHo MDR 2017/745
2017 r., roguHaTa Ha nbpsaTta mapkuposka CE cbrnacHo MDD 93/427EEC

1.8. YnbaHomolleH npeacTtasuten

OtrosopHo Anue B ObeanHeHoTo Kpancteo (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Komnac Xayc, BuxbH MNapK, XUcTbH

Kenmbpungx CB24 9BZ

AHrnva, O6eanHeHO KpancTeo

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

YnbiHOMOLULEH npeacTaBuTen 3a LLsenuapus (CH-REP)
confinis ch-rep ag

XaynTtwpace 16

3186 AtoguHreH

LLseluapus

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. HotuduumpaH opraH U eauHeH naeHTMPUKaLMOHEH HOMEP
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Ne 0197
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2. MpepHa3HauyeHuWe Ha YCTPOICTBOTO

2.1. MpepHa3sHaueHue

CP-Scaffold e cuMHTeTMYeH, NOpecT KoCTeH 3amecTuTen, npegHasHayeH 3a 3amb/iBaHe HAa HEUHPEKTUPAHU KOCTHU
nedektn.

2.2. NokKasaHuA u uenesa(u) nonynauusa(m)
CP-Scaffold e npeaHasHayeH 3a 3amb/BaHe UM PEKOHCTPYKLMA Ha HEHOCELLM KOCTHU AedeKTM uau 3a 3anb/iBaHe Ha
KOCTHU gedeKTu, KoUTo ca bMan AoCTaTbYyHO CTabUAN3NPAHM C NOAXOAALM CpeacTBa.

KOHKpeTHM MHAMKaumm ca:
. dpaKkTypm Ha meTadpusHu gedeKkTu, Hanp. ppakTypu Ha TMOMATA, TbYeBaTa KOCT, paMeHHaTa KocT
. ocTeoToMUSA
. KOCTHU fiedeKTn cnes oTCTpaHABaHE UAW MOAMSHA HA OCTEOCUHTE3HU MMNIAHTH

Llenesa rpyna naumeHTH: Bb3pacTHK

2.3. lMpoTuBONOKa3aHUA U OrpaHnUyYeHusa
CP-Scaffold He TpsibBa ga ce M3nonsea B cayyan Ha:
®  OCTPM WAU XPOHUYHW MHOEKLUM HA MACTOTO HA UMMNAHTALUMSA, HAaNPUMEP OCTEOMUENNUT
. KOCTHU fedeKTH, AbKallM Ce Ha 3/10Ka4YecTBEHN TYMOPH
. KOCTHU fedeKTn B 061acTTa Ha OTBOpPeHUTe ennudur3apHU Naoum
. W3BECTHO HapyLleHMe Ha Kanumesua MeTaboiM3bm, Hamnp. xmunepKanumemms
o  OpemMeHHU UNN KbPMELLN KEHU

CP-Scaffold Tpabsa ga ce nsnonssa camo csies BHUMATE/IHO NPELLEHABAaHE HAa PUCKOBETE U MOJI3UTE B C/lyYait Ha:

. HapyLIeHMA HA KOCTHUA meTaboansbm

. €HAOKPUHOMATUN

. MMYHOCYMNpecuBHa Tepanmn

° €4HOBPEMEHHO JIeYeHME C IEKAPCTBA, KOUTO BAUAAT HA KOCTHUA MeTabonnsbm

* jgeua

3. OnucaHue Ha YCTPOIACTBOTO

3.1. OnucaHue Ha YCTPOACTBOTO

CP- Scaffold e cuHTeTUYEH, nopecT, BUOCHBMECTUM, OCTEOKOHAYKTUBEH U BUope3opbmpyem KOCTEH 3amecTUTen 3a
3aMb/iBaHe HAa HEUMHPEKTMPAHU U HEHOCeLLM KOCTHU aedeKkTu. CP- Scaffold e KocTeH 3amecTuTen, KOMTO Noanomara
npoueca Ha KOCTHoO 3a3gpasaBaHe. CP- Scaffold ce npegnara B npoayKToBu BapuaHTU Ha 6/10KOBe, LUMANMHAPU U
KnmHose. CP- Scaffold e nopect, MMHepaneH KocTeH 3aMeCcTUTEN OT CUHTETUYHU Kanumesu n docdaTHU COU CbC
CboTHOWeHUe Kanuun-pocdat npmbamsutenHo 1,5. OcHoBHaTa ¢as3a ce CbCTOM OT MWUKPOKPUCTANEH, Kanuui-
aedunuuteH xmapokcnanatut (CDHA) n anda-tpukanumes docdat ( a -TCP). BTopocTeneHHaTa ¢pas3a ce CbCToU OT
Kanumes xuaporeHoocohat (MOHETUT) M KaaumeB KapboHat (Kanuwmt). CP- Scaffold nma B3aumocBbp3aHa nopecta
cuctema ¢ paamepu Ha nopute ot 100 go 1000 pm.

CP- Scaffold He CbAbpKa HUKAKBU /IEKapPCTBEHU BelWLeCTBa, TbKaHU, KNE€TKU NN TEXHU NPON3BOAHU OT YOBELLUKU M/VIJ'IM
XUBOTUHCKKN NpounusxoAa.

CP- ckeneTbT ce pe3opbupa upes 61MONOTMUYHM NPOLLECH M Ce 3aMeCcTBa OT CObCTBEHATa KOCT Ha TAA0To. B 3aBucumoct
OT YCNOBMATA HAa MMMNAAHTALMA U MeTabo/IMTHaTa aKTUBHOCT Ha MACTOTO Ha MMnaaHTaumsa, CP- cKkeseTbT mosKe aa
OCTaHe 1 MOCTOAHHO B TA/IOTO KaTo KOCTHO MHTErpMpaH matepuan.

CP- Scaffold moxe ga cbabprKa OCTaTbYHM KOAMYECTBa NOMOKCUA-35-pULMHOBO Mac/0, 33 KOETO B iMTepaTypara ca
OMNMCaHN MHOTO PeAKM Cly4an Ha anepruyHm peakLmmn U aHadpUNaKTUYEH LLOK.

CP- Scaffold e ctepunHo meguumHcko nsgenve. Ctepuamsmnpa ce ¢ rama-nbyeHue. Mopaam pucka ot npesasaHe Ha
NHbEKUMM M/MAK NOTEHLMANHO HapyLlwaBaHe Ha NPOM3BOAUTENHOCTTA Ha NpoaykTa, CP- Scaffold He Tpabea aa ce
no4YymMcTBa UK cTtepuamsmnpa nosTopHo. CP- Scaffold e npeaHasHayeH 3a egHOKpaTHa ynotpeba oT eANH YOBEK.
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3.2. BapuMaHTM Ha NPOAYKTA M NpenpaTka Kbm NpeAULLIHU BapUaHTH

CP- Scaffold e mognduumMpaHOTO YCTPOMCTBO Ha NpeauIHOTO mM3genne ¢ mapkuposka CE cbrnacHo [dupeKktuBa
93/42/EMNO 3a meguuuHckute usaenusa (MDD) u npeanaraHo Ha nasapa ot INNOTERE 3a cbuioto npeaHasHayeHume
(cTapo yctpoiicteo MDD). CP-Scaffold nma cbwuTe KOHCTPYKTUBHU U TEXHOJ/IOTMYHU XapaKTEPUCTUKN KAaTo CTapoTo
yCTpoOlcTBO. HAMa npomsaHa B MmaTepuanuTe, AM3aliHa, NPOM3BOACTBOTO, ONAaKOBKaTa MM METOAA Ha cTepuansauma
WAW APYTU XapaKTePUCTUKM Ha AM3aliHa Ha YCTPOMCTBOTO B CPaBHEHME CbC CTapoTO YCTPOolcTBO. OCHOBHATa pas/finKa
Mexay crapoTto yctpoictBo M CP-Scaffold e cBbp3aHa c nNpomeHM, KOMTO He ca CBbp3aHM C 6e3omacHoOCTTa;
paLMoHannsMpaHe Ha NPOAYKTOBOTO NOPTHOAMNO M 3aaMYaBaHe HA MEANLMHCKM NOoKasaHusa. CTapoTo YCTPOWCTBO ce
CYMUTa 33 eKBMBANIEHTHO HAa MOAMPULMPAHOTO YCTPOMCTBO, Tbil KAaTO CNOAENA CbLLUTE TEXHUYECKU, BUONOTUYHN U
KAMHWYHW XapaKTePUCTUKN. CbOTHOLLEHMETO NOA3a-PUCK Ha YCTPOMCTBOTO OCTaBa HEMPOMEHEHO.

MpopayktoBaTa cepua CP-Scaffold ce npeanara Ha nasapa noa Ase TbproBckm HaumeHoBaHuA, INNOTERE 3D Scaffold
n heracure 3D.

Cratua " Cratua .

OnucaHue Ha YCTPOMUCTBOTO OnucaHue Ha YCTPOMUCTBOTO
HOMep HOMep

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (610K, 10x10x5 mm,
1217S1 5220140

(Bnok 10x10x5 mm, 2 6pos) 2 6pos)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (610K, 10x5x5 mm,
141752 (Bnok, 10x5x5 mm, 4 6pos) 5220141 4 6posn)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (650K, 20x10x10 mm ,
111753 (Bnok, 20x10x10 mm , 1 6poit ) 5220182 1 6poit)

INNOTERE 3D Scaffold
811753 catto 5220183  heracure 3D (B/10K, 3x3x3 Mm, 10 Ky6. cm)

(Bnok, 3x3x3 mm, 10 Ry6. cm)
INNOTERE 3D Scaffold

811TS4 5220184 | h 3D (b 4x4x4 10 Kky6.
(BnoK, 4x4x4 mm, 10 Ky6. cm) eracure 3D (Brok, 4x4x4 mm, 10 ky6. cm)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (oK, 5x5x5 mm, 10 Ky6. cm) 5220185 | heracure 3D (BnoK, 5x5x5 mm, 10 Ky6. cm)

3.3. OnucaHue Ha aKkcecoapuTe
MpoayKTnTe oT NnpoayKToBoTO cemeicTBo CP-Scaffold He ce gocTaBAaT ¢ akcecoapu.

3.4. [pyru ycTpoiicTBa, M3N0N3BaHU B KOMBUHALMA C YCTPOUCTBOTO
MHTpaonepaTtvBHaTta agantauma KbM reomeTpuaTa Ha AedeKTa e Bb3MOMKHA C MOMOLLTa Ha 06MYaHUTE XMPYPrMYECcKM
WMHCTPYMEHTM (Hanp. ckannen).

4. Pwuckose u npegynpexaeHua

4.1. OcTaTb4HU PUCKOBE U HEXKETaHU CTPaHUYHU edeKTH

CTpaHuYHUTE edeKTU, CBBP3AHN C NPOAYKTA U IeYEHMETO, BKOYBAT: NOAyBaHe, 06pa3yBaHe HAa CEPOM U XEMATOM,
TpeckKa, anepruyHa peakums, 6oska, dpakTypa Ha yCTPOMCTBOTO, HapyLIEHMA B 3a34PaBABAHETO HA PaHU, peaKkLma Ha
OTXBbPAsHE, MHEKLMA, 3abaBEHO M HECPACTBALLO Ce 3apacTBaHe (NceBaoapTpo3a).
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4.2. MpeaynpexaeHUa U npeanasHn MepKu

Ynotpebata Ha CP-Scaffold e orpaHnyeHa oo 3gpaBHM cneuvanncTv, KOUTO ca 3ano3HaTU ¢ BOpPaBEHETO C KOCTHU
3aMecTUTeNNn, NOAXOAALMTE XUPYPrMYHM TEXHUKU U JIeYeHUMETO Ha KocTHM pedekTn bnarogapeHve Ha CBOETO
obyueHue.

CP-Scaffold e npegHasHayeHo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba oT eAnH YOBEK.

CP-Scaffold TpsbBa ga ce npunara camo Bbpxy Aob6pe BackynapusvMpaHa M HeuHpeKTMpaHa KocTHa obsacT.
MpaBUAHOTO MpPenosuUMOHMpPaHe U cTabuausMpaHe Ha ¢pakTypute TpabBa [a ce OCUIypW Ype3 noaxoasua
duKcauma. MosKe 4a ce HaNOXKM PEBU3MOHHA Onepauna Nopaan HexxenaHu CTPaHUYHM edeKTn OT onepaumaTa.

MauneHT ¢ oTcnabeHa MMyHHa cucTema (Hanp. CTpafawM OT PeBMaTM3bM WAW AMabeT), B AONbAHEHME KbM
TIOTIOHOMYLWEHETO U 3710ynoTpebaTta c aIKOX0/1, yBEIMYaBaAT PUCKA OT UHPEKL MM M OTNaaaHe Ha UMNANaHTMTe. TakuBa
nauneHTV TpabBa aa 6bAAT UHPOPMUPAHM OT MEAULIMHCKMA NEPCOHAN 32 Bb3MOXKHUTE PUCKOBE Npeau onepauuaTa.

JleyeHneTo Ha cneponepaTUBHU MH¢EKLJ,VIM MOXe aa 6bp,e 3aTPyAHEHO OT HAa/IMYNETO Ha MMNNIAHTUPAHO YyXKAO0 TANO
N MOXe Oda Ce HaNoXW OTCTpaHABaHE Ha MMNNAHTUPAHUA MaTepuan. CP-Scaffold moxke Aa CbAbpXKa OCTaTb4yHU
Ko/An4yectea NOJIMOKCUAN-35-pMUMHOBO Macno, 3a KOeTO B /auTepaTypaTa ca ONMMCaHM MHOFO pegKu cayvyam Ha
anepruyHn peakummn n aHaCbM}'IaKTVILIEH LLIOK.

CP-Scaffold Tpabea aa ce MmnnaHTMpa camo cneg, AOCTaTbYyHO MOYMCTBAHE HA KOCTHUA aedeKT, 3a Aa ce ocurypu
YKM3HEHOBAXHO KOCTHO MACTO. [edeKTbT Tpabea Aa 6bae HaMb/HO 3aMb/IHEH, 33 Aa Ce YCTAaHOBWU AMPEKTEH KOCTEH
KOHTAKT mexay CP-Scaffold n okonHata Kocr.

AKO MbAHOTO 3anbsiBaHe Ha AedekTa camo ¢ CP-cKkesie He e Bb3MOXKHO, OCTaHanuTe gedeKTHU mecTa Tpabsa aa ce
3aMb/IHAT C aBTOJ/IOXKHA KOCT WM aforeHHU maTepuanu. Mopagn mexaHUuHUTe cu ceoictea, CP-Scaffold moxke aa
noAnomorHe cTabuansmMpaHeTo Ha KOCTHUTE AedeKTH, HO AelACTBUTENIHOTO CTabuamsmnpaHe Tpabea 4a ce OCUrypu ¢
Apyru cpeactea. PeHTreHoN0rMuHo BUuaMMa ¢paktypa Ha CP-Scaffold He BAnse Ha npegHasHayeHMETo My.

CP-cKeneTbT MOMKe fa ce KOMBUHMPA MHTPAOMNEPATUBHO C aBTONOXKHU MU aIOTEHHU MaTepManm, No-CneLmanHo KpPb.,
KPbBHU MPOAYKTM, acnMpaT OT KOCTEH MO3bK WM/IM aBTOJIOKHA CMOHIMO3HA KOCT. B Te3n cnayyam e Heobxogumo
CrneLmManHo BHUMaHMe 3a NoAabpiKaHe Ha CTEPUIHU YCNOBUA.

CP-Scaffold ce pe3opbupa upes 61MoaNornMyHM NpoLecu n ce 3amectsa oT CobCTBeHaTa KocT Ha TanoTo. CP-Scaffold moxke
CbLUO A3 OCTaHe TPaHO B TANIOTO KaTo KOCTHO MHTErpMpaH matepuan, B 3aBUCMMOCT OT YCI0BUATA HA UMMNIAHTUPaHe
M MeTabo/IMTHATa aKTUBHOCT Ha MACTOTO HA UMMNIAHTUPaHE.

BcAKO HEM3NoA3BaHO CbAbprKaHWe OT OTBOPEHW MW MOBPEAEHM ONAKOBKM He TpAbBa ga ce M3noa3Ba 3a no-
HaTaTbLHKX onepaunn 1M a ce U3xeBbpasa. YacTuumTe, NoayvyeHn B pe3ynTaT Ha MHTPAoNepaTMBHOTO opopmsaHe, He
TpabBa fa ce U3Non3BaT NOBTOPHO.

4.3. [pyrv acnekTu, cBbp3aHu ¢ 6esonacHocTTa
He ca npeanpveTn Kopurnpawm genctemsa 3a 6esonacHocT Ha macto (FSCA) oT nocTaBsHETO Ha MmapKkuposKaTa CE
(2017 r.).

5. 0606LeHne Ha KAMHMYHATA OLLEHKA U NOCTMAPKETUHIOBOTO KAMHUYHO npocneanaBaHe (PMCF)

5.1. O606LieHMe Ha KAMHUYHUTE AaHHU, CBBP3aHU C EKBMBAJIEHTHO YCTPOICTBO

INNOTERE nposege PMCF npoyuyBaHe ¢ CP-Scaffold npu oTBapswa KAaMHOBMAHA BMCOKa TMBMA/NHA OCTEOTOMMSA
(OWHTO), 3a ga not8bpAM KAMHMUYHATA NOJA3a U NPUEMIMBOCTTA Ha CbOTHOLEHMETO NO3a-PUCK HA YCTPOMCTBOTO.
PeTpocneKkTMBHOTO NpoyYBaHe, BKAOYBALLO 71 NaLMEHTU, OLLEHWN KAMHUYHUTE pe3yaTaTh OT KOCTHOTO 3a3ApaBnABaHe,
ocTeouHTerpaumaTa u pesopbumaTa (MexaHM3bM Ha AeNCTBME) B MPOYYBaHE 3a He MNo-Masika epukacHocT mexay CP-
Scaffold 1 cpaBHUTenHoTO ycTpolicteo OSferion °. 3akntoueHo e, ye CP-Scaffold He e No-manbk Mo OTHOLWeEHMe Ha
KOCTHOTO 3a3apassaBaHe (p=0,00868). HUTO eAnH OT NaUMEHTUTE He e MMaJ HecpacTBaHe (NPOLEHT Ha HecpacTBaHe
0%). CP-Scaffold He e Nno-manbK OT CPAaBHUTENHOTO YCTPOMCTBO MO OTHOLLIEHME Ha MeXaHM3Ma Ha AeNCTBUE; KaKTo
TECTBAHOTO YCTPOMCTBO, TaKa M CPAaBHUTENHOTO yCcTpolicTBo nocturat 100% octeomHTerpauma. 3aknoyeHo e, ye CP-
Scaffold He e no-manbK No oTHoWweHWe Ha pe3opbumaTa (p=0,0081).

CbobuweHnTe ycnoxkHeHua 3a CP-Scaffold BktouBaT yeTMpu HexkenaHu cbbuTna (60aKa, GpakTypa Ha YCTPOMCTBOTO,
¢dpaKTypa Ha NaHTaTa, HapyLWeHWe Ha 3a34paBABAaHETO Ha PaHaTa) U eAHO CEPMO3HO HEeXKeNaHo cbbutme (MHdeKLMA)
6e3 NpMUYNHHO-CNeaACTBEHA BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO. He ca ycTaHoBeHM HOBM puckoBe 3a CP-Scaffold. PesynTtatute ot
PMCF nokasBar, 4e npoueHTbT Ha HecpacTBaHe oT 0% e noa onpeaeneHua npar Ha npuemaHe ot 1,1%; ocseH TOBa,
noABaTa Ha CbOOLLEHUTE HEXKENaHM CbOUTUA € B PaMKUTE Ha onpenesieHUTe NParoByM KPUTEPUU 3a NpMemaHe Ha
YyNpaB/IeHNETO Ha PUCKA M YCTAHOBEHWTE OCTaTbYHU PUCKOBE OCTaBaT npuemnusu. NpoyysaHeto PMCF c CP-Scaffold,
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KOraTo ce 13no/3sa no npegHasHadeHme, NoTBbPKAaBa KAMHUYHATA epeKTMBHOCT M 6e30nacHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO,
BK/IIOUYUTE/IHO KAMHMYHATA My M0A3a 33 O4YaKBaHMA KMBOT Ha YCTPOMCTBOTO, HaABMLIABALLA BCUYKM OCTATbYHM
puckose. CbOTHOLWEHNETO N0/I3a-PUCK € MPUEMINBO.

5.2. O606weHne Ha KTMHUYHUTE AaHHU NPeAMn NOCTAaBAHETO HAa MapKupoBKaTta CE
Hama gaHHKu

5.3. 0606LweHne Ha KANHMYHUTE AaHHK OT SOTA

BbnpeKku cepno3HOTO KAMHUYHO M MKOHOMMYECKO Bb3AENCTBUE, EYEHMETO Ha KOCTHUTE AedeKTn ocTaBa CnopHo,
KOETO 0TYACTM € CBbP3aHO C pasmepa Ha gedeKTa 1 KaK fa ce onpeneny gann AedekTsT e ¢ KpUTMyeH pasmep. Kakeo
npeacTaBanBa ,AedeKT ¢ KpUTUYEH pasmep” Bapupa B 3aBUCUMOCT OT aHAaTOMMUYHOTO MECTOMNOJIOXKEHME Ha gedekTa,
KaKTO M OT CbCTOAHUETO Ha MEKUTE TbKaHM OK0J10 Hero. KocTHuTe aedeKTn, KOUTo He 3apacTBaT CMOHTaHHO, MoraT Aa
ce pasBuAT B aTPOOMUHM HecpacTBaHWA NOpaaM ecTecTBOTO Ha ¢pakTypaTa, C HapylweHa KpbBOCHabasBaHe M
yBpexaaHe Ha MeKUTE TbKaHMU.

ANTepHATUBHMUTE Bb3MOXHOCTM 3a /IeYeHMe MPU KOCTHO 3aMecTBaHe BK/II0UYBAT U3MN0/I3BAHETO HA aBTOIOMHM KOCTHM
npucagku (aBToTpaHCNIAHTAT); KOCTHU NPUCAAKM OT APYrM Xopa (asoTPaHCNAAHTaAT) UAK OT XMBOTUHCKM NPOM3XO0A,
(KceHOTpaHCNNaHTaT), CUHTETUYHM 3aMeCTUTeNU Ha KOCTHW npucagku (BGS) mam KombuHauuma oT Tesu onuuu.
OCHOBHMTE HegoCTaTbUM Ha aBTOTpaHcniaHTatuTe (nepcuctvpalia 60sKka Ha MACTOTO Ha B3emaHe, OrpaHuyeHa
Ha/NMYHOCT), anorpadTa U KCeHOTPaHCMAAHTaTUTe (OCTaTbUYHM PUCKOBE OT MHPEKLMA UK NpesaBaHe Ha 3abonsBaHe)
HacbpumMxa pa3paboTBaHETO Ha CUHTETUYHM 3aMeCTUTENN Ha KOCTHU npucagku (BGS), no-cneymanHo cbeanHeHNs Ha
6a3arta Ha Kanumes ¢pocdat (CaP) B uncra ¢opma ( a - TCP, B-TCP) unu B gBydPasHM KOMOUHALMK, NOPAAUN TEXHUTE
$OM3MKOXMMMYHKN CBOMCTBA (CXOACTBO C KOCTHUSA CbCTaB, BUOCHBMECTMMOCT, OCTEOKOHAYKTUBHOCT, bMopesopbuus).
CTPYKTYpHM CBOMCTBA KaTo pa3mep Ha NopuTe M TAXHOTO NPOCTPAHCTBEHO Pa3noJ/IoXKeHMe BOAAT A0 06pasyBaHeTo Ha
B3aMMOCBbP3aHa MPeKa, y/IecHsABalla BpacTBaHeToO Ha HOBa KOCT.

basupaHuTe Ha CaP BGS ce M3M0n3BaT KaKTo Npu Bb3pacTHW, Taka U Npu Aeua, HO Mo-ro/IiMaTta 4acT OT CydYauTe ca
[AOKNaABaHW NpW Bb3PaCTHU € 6AaronpuaTHU pesyntaTi. Mima Manko KAMHUYHM JaHHM 33 Jeua M HAMa AaHHM 3a
B6peMeHHM 1 KbPMELLM KeHU, 33 4a Ce HanpPaBAT 3aKN0YEHUS.

MHOro KAMHWUYHM pe3ynTaTi ¢ CaP npucasKu Npu KOCTHO 3amecTBaHe MOTBbPMKAABAT OT/IMYHATA BMOCHBMECTUMOCT,
MWHUMaNHUTE CTpaHuMYHK edekTn M aobpaTta MHTErpauma Ha KOCTHUA 3amecTuten. PyHKUMOHANHUAT pesynTaT e
nofobpeH B MHOIO C/ly4aun, HO He e KopesinpaH C KOCTHaTa MHTerpaLmsa. XMCTONOrMYHUTE U3CNeaBaHUA NOTBbPKAABAT
aKTUBEH KOCTeH 0bMeH ¢ obpasyBaHe Ha HOBa KOCT B MMMNIAHTMPaHaTa obnact. KocTHOTO BpacTBaHe M pe3opbums ca
CBbP3aHWU CbC CTPYKTYPHUTE XapaKTePUCTUKKM Ha npucagkata. [pyru ¢aktopw, 33 KOUTOo ce cbobLiaBa, Ye BAUAAT Ha
KAMHWYHUA pe3ynTaT, ca pasmepbT U MecTONoJIoKeHNeTo Ha gedekTa, dpM3nonormyHaTa cpega U 34paBoC/IOBHOTO
CbCTOAHWE Ha NauueHTa.

M3nonssaHeTo Ha CaP npucafKky 3a OCTEOCMHTE3a ce oyepTaBa KaTo cnomaraTesiHa TepanusA, Tbil KaTo M3bAarea
M3N0/13BaHETO HA aBTOreHHM KOCTHM NPUCALKKM, KaTo CbLLEBPEMEHHO CKbCABa BPEMETO 33 ofnepauusa U Hamanaea
3a60/1€BaEMOCTTa Ha AOHOPCKOTO MACTO, CBbP3aHa C B3EMaHEeTO Ha AOHOPCKa KocT. KombuHaumaTa ot CaP npucaaka
C aNTepPHATMBHU MEeAULMHCKM OMNLMM, KaTO aBTO/IOXHA KOCT U Hanpumep naasma, 6orata Ha TPOoMBOLMTK, HE NOKa3Ba
No-HaTaTblIHO NoAo6peHMe B NpoLeca Ha 3a3apassaBaHe U pereHepaums Ha Koctute. KaTo Usaio, M3NoN3BaHeTo Ha
CaP envmunHupa 3abonesaemocTTa Ha AOHOPCKOTO MACTO, 6e3 aa KomnpomeTupa pesynTtata. 3abosesaemocTta e
MWHUMaNHa, Korato CaP npucaakuTe ca U3no/i3BaHM 3a 3anb/iBaHe Ha MACTOTO HA B3eMaHe Ha AOHOPCKa KOCT.

CbobwaBa ce, Ye HeXenaHUTe CTPaHUYHM edeKTU Ca MHOFO HUCKM WAM MPAKTUYECKM HeCbLLecTByBaly npwu
n3nonssaHe Ha BGS Ha 6a3aTa Ha CaP. OCHOBHM YCNOXKHEHWUA KaTo HeCpPacTBaHe, U3MCKBALLO peBun3unaA, nHbeKkumua u
peakLma Ha YyXKA0 TANO, Ca pPefKM B NOBEYETO NPOyYBaHUA. Pesyntatute OT CpaBHUTENHO MPOYYBaHE C OTBapALLA
KIMHOBUAHA BMCOKA TMBManHa octeotomusa (OWHTO), BKOUBALLO M3MON3BaHETO Ha GMKCMpaALLA NI0Ya M Pas/iMyHK
BMA0BE KOCTHM NPUCAAKW/3amecTUTenn (aBTONOMKHA KOCT U cMHTeTUYHa BGS Ha 6a3aTa Ha CaP) cnpsmo Hen3nonssaHe
Ha MpucagKa, OTKPMXa pas/IMKa Mex[y 4YecToTaTa Ha HecpacTBaHe M BMAA HA WM3MOA3BaHaTa KOCTHa MpUCajKa,
6naronpuaATHa 3a CaP. M3nbkHanocTTa Ha BGS Ha 6a3aTta Ha CaP npu OWHTO ¢ meananHa KonsiHHa octeoapTposa (OA)
He e MMana HexenaHu epekTu. HenbaHa pe3opbuma Ha CaP npucagkata (KamHa) npu OWHTO e cbobuiaBaHa 4o ocem
roguHu cnep onepauunaTa, HO NOKa3Ba HUCKA YeCTOTa Ha YC/IOXKHEHUA U 3a40BOIMTEIHO NPEMMHABaHe KbM TOTa/lHA
KO/IAHHA apTponiacT1Ka; 3abaBeHNTe CPACTBAHUA U KNMHOBUAHATA GpaKTypa He ca NPUYMHUAN YCNOXKHEHUA AN He
Ca NOBAMAMN HA KIMHUYHUA pe3ynTarT.

HannuyHu ca 60ratcTBO OT KAMHUYHU AaHHM, NOKA3BaLLM LUMPOKOTO M3N0I3BaHe Ha CUHTETUYHM BGS Ha 6a3aTta Ha CaP
KaTo aNTepHATMBHO NIeYeHME Ha aBTONIOXKHU KOCTHM NpUcagku, anorpadpti n kceHorpadti nam KombmHauma ¢ Tax 3a
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3anb/iBaHe Ha KOCTHU aedeKTn 1 GpakTypu Npu peaumia opToneguyHn, TPaBMaTONOTMYHN U XUPYPTUYHU CbCTOAHMUSA.
Bbnpekn ye nevyeHMETo Ha KOCTHU aedeKTu ocTtaBa CNOpHO, OCODEHO MO OTHOLIEHME Ha KPUTUYHMA pasMep Ha
pedeKta 1 aHATOMUYHOTO My MECTOMONIOXKEHME, APYrN GaKTOPW, KaTo 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHME U CbNbTCTBALLUTE
3a601ABaHMA Ha NaLMeHTa, MoraT Aa OnpaBAanT M3MNo3BaHeTo Ha BGS 1 npu gedekTn c HEKpUTUUEH pa3mep creq,
BHMMATE/IHA OueHKa. KAMHWYHUTE, PagnMoNorMiyHNTE U XMCTONOTMYHWUTE AaHHW, AOKNaABaHW B InTepaTypaTa 3a CaP
npucazka, NOTBbPKAABAT CBOMCTBATAa HA MaTepuana, NoANOMarallM npowueca Ha 3asfapasABaHe, pemogenmpaHe u
pereHepaumMsa Ha KOCTUTE; HUCKUAT afepruyeH NoTeHumMan u oTinyHaTa bBuocbBmecTMMOCT npasaT CaP HagexaHa
aNTepHaTMBA Ha MeAMKaMEHTO3HOTO JievyeHue. MNpu orpaHMYeHa KOCTHa 3aryba, KoraTto MMa 406bp KOHTAKT mexay
BGS 1 oKo/iHaTa KOCTHa TbKaH W/MAM MOKe fa ce ocbliecTBu ctabunusauma, CaP npucagkata npeacrasnifsa
edeKTUBHO U H6e3onacHO nevyeHme Ha KocTHU aedekTn n dpakTypm ¢ 4obpo PpyHKUMOHANHO Bb3CTaHOBABaHe U be3
Bb3NAIMTENIHM peaKLUn.

5.4. 06wo o606wWweHne Ha KAMHUYHaTa ePeKTUBHOCT U 6e3onacHocT

KAMHWYHUTE OaHHM M KAMHUMYHWUTE OoKasaTtesctBa 3a CP-Scaffold ce ngeHTMduMumpaT, cbbupaTt u oueHABaT ypes
cuctematnyHo PMS, BrkaountenHo PMCF, npes uenna o4vakBaH KMBOT Ha YCTPOMCTBOTO. KAMHWYHUTE AaHHU ce
M3MNO0N3BaT 32 aHa/IN3 Ha KIMHMYHATA 6e30NacHOCT M ePEKTUBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO, BK/IIOUMUTENHO K/IMHUYHATA 0133,
3a [la ce 4eMOHCTpupa cboTeeTcTBUE ¢ GSPR, NpeoueHKa Ha CbOTHOLLEHMETO M0J13a-PUCK U MPUEMIMBOCTTA Ha PUCKA,
KaKTO M 3a uAaeHTMOUUMpPaHE M WMHULUMPAHE HA MNoAXo4AWM MEPKM, BK/IOUYMTENIHO KOpUrupalim AencTsus.
NaoeHTUudnumMpaHeTo, cCbOMpPaAHETO M OLEHKaTa Ha AaHHWUTE CleABaT YCTAaHOBEHUTE METOAM M MpOoLeaypw CbrlacHo
PMS-nnaHa.

Mo Bpeme Ha Nepuoaa Ha AoKnaasaHe Ha PSUR ot 01/2017 ao 12/2025, INNOTERE 06paboTu cegem »anbu. He 6sxa
YCTaHOBEHW PUCKOBE, M3MCKBALLM MOAXO4AWM MEPKU, U He Baxa 3anoyHatm CAPA mnum FSCA 3a ycTpoiCTBOTO B
paMKMTe Ha Mepuoja Ha OLeHKaTa. Pesyntatute oT TbpceHeTo B 6a3aTa AaHHM Ha FSCA He pasKpuxa HWKAKBMU
KOHCTaTauuK, Tbi KaTo He B6AXa M3BJIeYEHN CbOTBETHU HEXeNaHu cbbutna u goknagu 3a 6esonacHoct 3a CP-Scaffold
. B cbwoto Bpeme INNOTERE He ycTaHOBM cucTeMHa 310ynoTpeba unm ynotpeba Ha yCTPOMCTBOTO M3BBH 04006peHUTe
MokasaHus. Hamawe WHUMAEHTU WAW AOKNagM 33 meauumHcku usgenmns ot INNOTERE 3a ycTpoWcTBOTO;
C/1el0BaTE/IHO He MOraT Aa Ce U3BeaaT TEHAEHLMM 32 HUKOA OT Te3n AelHOCTM no PMS.

INNOTERE nposege PMCF npoyuyBaHe ¢ CP-Scaffold npu oTBapswa KAaMHOBMAHA BMCOKa TMBMA/NHA OCTEOTOMMSA
(OWHTO), 3a ga not8bpAM KAMHMYHATA NOA3a U NPUEMIMBOCTTA Ha CbOTHOLIEHMETO NO3a-PUCK HA YCTPOMCTBOTO.
PeTpocnekTMBHOTO Npoy4YBaHe, BKAOYBALLO 71 NAUMEHTH, OLEHW KAMHUYHUTE Pe3yNTaTh OT KOCTHOTO 3a3paBABaHe,
ocTeoMHTerpaumaTa u pesopbumata (MexaHM3bM Ha AeNCTBME) B MPOYYBaHE 3a He MO-Masika epukacHocT mexay CP-
Scaffold 1 cpasHuTenHoTo ycTpoiictBo OSferion. 3aknouyeHMeTo e 3a He No-masnka epukacHoct Ha CP-Scaffold no
OTHOLLUEHWNE Ha KOCTHOTO 3a3apasaBaHe (p=0,00868). HUTO eaMH OT NaLMEHTUTE HE € MMan HecpacTBaHe (NPOLEHT Ha
HecpacTtBaHe 0%). CP-Scaffold He e no-n10W OT CPaBHUTENHOTO YCTPOMCTBO MO OTHOLIEHWE HAa MeXaHM3Ma Ha AeNCTBUE;
KaKTO TeCTBAHOTO YCTPOMCTBO, TaKa U CPAaBHUTENHOTO YCTPOMCTBO nocTurat 100% ocTeomHTerpauma. 3akito4eHneTo e
3a He No-maJika epurKacHocT Ha CP-Scaffold no oTHoweHue Ha pe3opbumaTa (p=0,0081). CbobLLEHUTE YCIOKHEHUS 32
CP-Scaffold BKntouBaT ueTMpu HexkenaHu cbbutna (60nKa, ¢pakTypa Ha YCTPOWMCTBOTO, ¢ppaKTypa Ha naHTaTa,
HapylleHMe Ha 3a34paBABAHETO Ha paHaTa) U eAHO CepPUO3HO HeenaHo cbbuthe (MHPeKuma) 6e3 npuYMHHO-
cneacTBeHa Bpb3Ka C YCTPOMCTBOTO. He ca ycTaHoBeHM HoBM puckose 3a CP-Scaffold. Pesyatatute ot PMCF nokassar,
Yye NPOLEHTLT HA HecpacTBaHe oT 0% e nopj onpeseneHns npar Ha npuemansocT ot 1,1%; ocseH ToBa, NosBaTa Ha
CbobLEHNTE HEXENAHM CHOUTUA € B PaMKUTE Ha onpeaeneHnTe NparoBu KpUTeEpPUKM 3a NPUEMIMBOCT 3a ynpaB/eHue
Ha pWCKa, a YCTAaHOBEHWUTE OCTAaTbYyHW PUCKOBE OcTaBaT npuemansu. MpoyusaHeto PMCF ¢ CP-Scaffold, korato ce
M3nosa3Ba Mo npegHasHayeHue, MOTBbPKAABA KAMHMYHATA ePeKTUBHOCT M 6Ge3omnacHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO,
BK/IIOUMTENIHO K/AMHWYHATA My MON3a 3@ OYaKBAHMA KMBOT Ha YCTPOMCTBOTO, HaZBWLUABALLA BCUYKM OCTATbYHMU
puckose. CbOTHOLWEHMETO MNON3a-PUCK e npuemnunBo. Pesyntatute ot PMS, skaountenHo PMCF, npegocTaBAaT
CbOTBETHUTE KAMHWUYHU JaHHU U KAMHWYHM [OKa3aTe/ICTBA 3@ aHa/M3 Ha KAMHWYHATA 6e30nacHOCT U KAMHUYHATA
edeKTUBHOCT, BK/IOYMUTENIHO KAMHMYHATA nonsa oT CP-Scaffold, B gonbaHeHMe KbM onpeaenaHeTo Ha CbOTHOLWEHNETO
Nno/3a-puck.

5.5. Texkyw, PMCF
TeKywuTe AeMHOCTU BKAKOYBAT:
e CbbupaHe Ha obpaTHa Bpb3Ka OT AUCTPUOYTOPUM W KAMEHTU 4Ype3 BBMAPOCHULM OTHOCHO KAMHMYHATa
6e30MacHOCT M acneKTUTe Ha MPON3BOAUTENHOCTTA
e OueHKa Ha OMN/IaKBaHMATA U AaHHW 33 64UTENHOCT, aKO € NMPUNONKUMO
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6. Bb3MOXKHM AUATHOCTUYHMU WU TEPANEeBTUYHU aNITePHATUBU

NleyeHneTo Ha KocTHUTe aedeKTUn e CMopHO, O0cOb6eHO MO OTHOWEHWE Ha KPUTUYHUA pasmep Ha gedekta u
aHAaTOMMYHOTO MYy MECTOMNOJIOKEHWE, KAKTO U Ha Apyrn GaKTOpM, KaTo 34paBOC/OBHOTO CbCTOAHUE U CbMbTCTBALLUTE
3a6015BaHMNA Ha NauMeHTa, KOUTO MoraT 4@ ONPaBAAAT M3M0A3BAHETO Ha BGS n npu gedeKTn c HEKPUTUYEH pasmep
cnep, BHUMATE/HA OLUEHKa.

Ha nasapa ce npeanarat pas/iIniuHM MaTepuMaam 3a KOCTHU 3aMeCTUTE/IN, BCEKM OT KOUTO MMa cneunduyHn NpeammcTsa
W HeJoCTaTbLUM, KOUTO XMPYPIrbT TPAOBA Aa B3eme npeasua. Kbm gHelwHa AaTta ca HaIMYHU TP OCHOBHW FPYMM KOCTHU
3aMeCTUTENN, KAaTo aBTONOMXKHA KOCT, anorpadTi U CUHTETUYHM MaTepuanu.

e  ABTO/I0KHaTa KOCT Ce CYMTa 3a 3/1aTeH CTaHAAPT cpes 3amecTUTeIMTe Ha KOCTHU NpUcaaku nopaam ceoute
OCTEOreHHW, OCTEOUHAYKTUBHU U OCTEOKOHAYKTUBHU cBOMCTBA. OCHOBEH HEAOCTaTbK 0baye e
3a60/1€eBaeMOCTTa NpY B3eMaHe Ha NpucagKaTa, Bogella A0 NocTosHHa 601Ka Ha MACTOTO HA B3eMaHe Ha
npucagKaTa, U orpaHMyeHaTta m HaJMYHOCT.

e AnorpadTHWTE NpUcaaKku Npeanarat OCTEOKOHAYKTUBHU CBOMCTBA, HO HOCAT NOTEHLMAN 3@ OCTaTbUYHM
pUCKOBe OT UHEKUMSA (NpesaBaHe Ha BUPYCH).

e  CUHTeTUYHUTE maTepuanm (anonaacTu) Cblo ca OCTEOKOHAYKTUBHM U ce NpeanaraT B Pas/IMyHU reOMeTpuM,
KOWTO MO3B0/IABAT BUCOKA TOYHOCT NPK 3amb/iBaHe Ha AedeKTU M 1eKOoTa Ha M3MoA3BaHe OT X1pypra.

HensnonssaHeTO Ha 3amMecTUTesl Ha KOCTHa MNpucagka e anTepHaTMBa Ha /iedeHMeTo npu aedeKkTu ¢ pasmepu
(HEKPUTUYHMK), KOUTO LLe 3a34paBeAT CNOHTAHHO 6e3 MegMUMHCKa Hameca.

7. nMpepnoxxeH npodun u obyueHue 3a notpebutenm

M3nonssaHeTo Ha CP-ckene e orpaHMYeHo 40 CMeunanucTi B 3gpaBeonasBaHeTo, KOMTO ca 3ano3HaTH ¢ paboTaTta ¢
KOCTHU 3aMecTUTeNu, NoaxofAalmTe XMPYPTUUHU TeXHUKU U NIeYeHMEeTO Ha KOCTHU AedeKTu, KaKTo e OnucaHo B
obyyeHueTo um. YnoTtpebaTta Ha CP-Scaffold He nsnckea cneunduryHo obyyeHme 3a yCTPOICTBOTO Npean ynoTtpeba.

8. Mo3oBaBaHe Ha NPUIOXKEHUTE XapMOHU3UPAHU CTAHAAPTU U PHKOBOACTBA
Hama ob6wm cneundurkaumnm, NnpUaoKMMn 3a npoaykTosoTo cemeinctao CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN 1SO 10993-3:2015, DIN EN 1SO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO 10993-6:2017, DIN
EN 1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN EN ISO 10993-12:2021, DIN EN ISO
10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN 1SO 10993-23:2021, DIN EN I1SO 11137-1:2020, DIN EN I1SO 11737-
1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN 1SO 13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN
I1SO 14971:2022, DIN EN ISO 15223-1:2022
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Toto shrnuti bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP) ma vefejnosti poskytnout aktualizovany souhrn
hlavnich aspektl bezpeclnosti a klinické ucinnosti prostredku.

SSCP neni uréen k nahrazeni Navodu k pouziti (IFU) jako hlavniho dokumentu k zajisténi bezpe¢ného
pouzivani prostfedku, ani neni urCen k poskytovani diagnostickych nebo terapeutickych doporuceni
zamyslenym uzivatelim nebo pacientum.

Nasledujici informace jsou urleny pro uzivatele/zdravotnické pracovniky. Za témito informacemi
nasleduje shrnuti urCené pro pacienty.

1. Identifikace zafizeni a obecné informace
1.1. Obchodni nazev
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Nazev a adresa vyrobce

INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Némecko
Tel.: +49 (0) 351 259994-20

Fax: +49 (0) 351 259994-29

e-mail: contact@innotere.de

Webové stranky: www.innotere.de

1.3. Jednotné registracni &islo vyrobce (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. Zakladni UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. Evropska nomenklatura zdravotnickych prostiedkd (EMDN)
P900402 - Vstrebatelny vyplhovy a rekonstrukéni nastroj

1.6. Trida zafizeni
Trida Ill, dle pravidla 8, bodu 3 nafizeni EU (MDR) 2017/745, pfiloha VI, kapitola Il

1.7. Rok prvniho certifikatu (CE)
2023, rok prvniho oznaceni CE podle MDR 2017/745
2017, rok prvniho oznaceni CE podle smérnice MDD 93/427EEC

1.8. Zplnomocnény zastupce

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglie, Spojené kralovstvi

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Zplnomocnény zastupce pro Svycarsko (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hlavni ulice 16

3186 Dudingen

Svycarsko

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Notifikovana osoba a jednotné identifikacni Cislo
TUV Rheinland LGA Products GmbH
C. 0197
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2. Zamyslené pouziti zafizeni
2.1. Zamysleny ucel
CP-Scaffold je synteticky, porézni kostni nahradni material pro vypln neinfikovanych kostnich defektu.

2.2. Indikace a cilova populace
CP-Scaffold je urcen k vypliovani nebo rekonstrukci nenosnych kostnich defektl nebo k vyplhovani
kostnich defektu, které byly dostatecné stabilizovany vhodnymi prostredky.

Zvlastni indikace jsou:
. zlomeniny metafyzarnich defektd, napf. zlomeniny holenni kosti, radia, pazni kosti
. osteotomie
. kostni defekty po odstranéni nebo vymeéné osteosyntetickych implantatt

Zamyslena populace pacientu: Dospéli

2.3. Kontraindikace a omezeni
CP-Scaffold se nesmi pouzivat v pfipade:
. akutni nebo chronické infekce v misté implantace, napf. osteomyelitida
. kostni defekty zplsobené malignimi nadory
e  kostni defekty v oblasti otevienych epifyzarnich plotének
e znama porucha metabolismu vapniku, napf. hyperkalcemie
e téhotné nebo kojici zeny

CP-Scaffold musi byt pouzit pouze po peclivém zvazeni rizik a prinosu v pfipadé:
. poruchy kostniho metabolismu
e endokrinopatie
. imunosupresivni terapie
e soucasna lécba léky, ktereé ovliviiuji kostni metabolismus
o déti

3. Popis zafizeni

3.1. Popis zafizeni

CP-Scaffold je synteticky, porézni, biokompatibilni, osteokonduktivni a bioresorbovatelny kostni nahradni
material pro vypli neinfikovanych a nezatizenych kostnich defektlu. CP-Scaffold je kostni nahradni
material pro podporu procesu hojeni kosti. CP-Scaffold je k dispozici ve variantach bloku, valcu a klinu.
CP-Scaffold je porézni mineralni kostni nahradni material ze syntetickych vapenatych a fosfatovych soli s
pomérem vapniku k fosfatu priblizné 1,5. Hlavni faze se sklada z mikrokrystalického hydroxyapatitu s
deficitem vapniku (CDHA) a alfa-trikalciumfosfatu ( o -TCP). Vedlejsi faze se sklada z
hydrogenfosfore¢nanu vapenatého ( monetitu ) a uhliCitanu vapenatého (kalcitu). CP-Scaffold ma
propojeny systém poru s velikosti pord 100-1000 pm.

CP-Scaffold neobsahuje zadné lécivé latky, tkané, bunky ani jejich derivaty lidského a/nebo zZivocisného
puvodu.

CP-Scaffold se vstrebava biologickymi procesy a nahrazuje se vlastni kosti. V zavislosti na podminkach
implantace a metabolické aktivité v misté implantace muze CP-Scaffold v téle zustat trvale jako kostni
integrovany material.

CP-Scaffold muze obsahovat zbytkovd mnozstvi polyoxyl-35-ricinového oleje, u kterého byly v literature
popsany velmi vzacné pfipady alergickych reakci a anafylaktického Soku.

CP-Scaffold je sterilni zdravotnicky prostredek. Je sterilizovan gama zarenim. Vzhledem k riziku pfenosu
infekce a/nebo moznému zhorseni vykonu vyrobku se CP-Scaffold nesmi ¢istit ani resterilizovat. CP-
Scaffold je urcen k jednorazovému pouziti jednou osobou.

3.2. Varianty produktu a odkaz na pfedchozi varianty

CP-Scaffold je upraveny prostfedek dfive oznaceného prostfedku CE podle smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS (MDD) a uvadény na trh spole¢nosti INNOTERE pro stejny uréeny ucel (zastaraly
prostfedek MDD). CP-Scaffold ma stejny design a technologické vlastnosti jako stars$i prostfedek. Ve
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srovnani se starSim prostfredkem nedochazi ke zménam v materialech, designu, vyrobé, baleni ani metodé
sterilizace ani v jinych konstruk&nich prvcich prostfedku. Hlavni rozdil mezi starSim prostfedkem a CP-
Scaffold se tyka zmén, které nesouviseji s bezpecnosti; zefektivnéni produktového portfolia a vypusténi
lékarskych indikaci. StarSi prostfedek je povazovan za ekvivalentni upravenému prostredku, protoze sdili
stejné technicke, biologické a klinicke vlastnosti. Pomeér prinosu a rizik prostfedku zlUstava nezméneén.

Produktova rfada CP-Scaffold se prodava pod dvéma obchodnimi nazvy, INNOTERE 3D Scaffold a
heracure 3D.
Clanek Clanek

Popis zarizeni Popis zarizeni

Cislo Cislo
g117s3 | INNOTERE 3D Scaffold 5220183  heracure 3D (blok, 3x3x3mm, 10cc)

(Blok, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Blok, 4x4x4mm., 10cc) 5220184 heracure 3D (blok, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Blok. 5x5x5mm. 10cc) 5220185 heracure 3D (blok, 5x5x5mm, 10cc)
321TS2 i\slg\:iTlizEléernfncla;fEiy) 5020187 gekrj;:;;re 3D (valec, 16x10 mm,
321753 I(\l\/l;\:e()cjligflg?nfnc:’a;fiﬁy) 5220188 gekrj;:;;re 3D (valec, 12x10 mm,
221753 itllli\:]’OiI'ZEstigstilsscrifrfno’lcli wl 5220191 ;\irj\sc)ure 3D (klin, 12x3x35x15mm,
221754 itllli\:]’OiI'SEstigstilsscrifrfno,lcli @ 5220192 ;\irj\sc)ure 3D (klin, 15x3x35x15mm,

3.3. Popis pfrislusenstvi
Produkty produktove rady CP-Scaffold nejsou dodavany s prislusenstvim.

3.4. Dalsi zafizeni pouzivana v kombinaci se zafizenim
Intraopera¢ni adaptace na geometrii defektu je mozna pomoci béznych chirurgickych nastroju (napf.
skalpelu).

4. Rizika a varovani

4.1. Zbytkova rizika a nezddouci vedlejsi u€inky

Mezi nezadouci ucinky souvisejici s pripravkem a [éCbou patfi: otok, tvorba seromu a hematomu, horecka,
alergicka reakce, bolest, zlomenina zarizeni, poruchy hojeni ran, odmitava reakce, infekce, opozdéné a
nezhojené srusty (pseudoartrdza).

4.2. Varovani a bezpe&nostni opatfeni

Pouziti CP-Scaffoldu je omezeno na zdravotnicke specialisty, ktefi jsou v ramci svého vycviku obeznameni
s manipulaci s kostnimi nahradnimi materialy, vhodnymi chirurgickymi technikami a lécbou kostnich
defektu.

LeSeni CP je urCeno k jednorazovému pouziti jednou osobou.
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CP-Scaffold musi byt aplikovan pouze na dobre vaskularizované a neinfikované misto v kosti. Spravna
repozice a stabilizace zlomenin musi byt zajisténa vhodnou fixaci. Vzhledem k nezadoucim vedlejSim
ucinkdim operace muze byt nutna revizni operace.

Pacienti s oslabenym imunitnim systémem (napf. revmatismem nebo cukrovkou) a také koufeni a
zneuzivani alkoholu zvySuji riziko infekci a selhani implantatu. Tito pacienti musi byt pfed operaci
informovani zdravotnickym personalem o moznych rizicich.

Lécba pooperacnich infekci muze byt ztizena pritomnosti implantovaného ciziho télesa a muze byt nutné
implantovany material odstranit. CP-Scaffold muze obsahovat zbytkové mnozstvi polyoxyl-35-
ricinového oleje, u kterého byly v literature popsany velmi vzacné pripady alergickych reakci a
anafylaktického Soku.

CP-Scaffold smi byt implantovan az po dostatecném ocisténi kostniho defektu , aby bylo zajisténo vitalni
kostni misto. Defekt musi byt kompletné vyplnén. za ucelem vytvoreni pfimého kostniho kontaktu mezi
CP-scaffoldem a okolni kosti.

neni mozné kompletni vyplnéni defektu pouze pomoci CP-Scaffoldu , zbyvajici defekty by mély byt
vyplnény autologni kosti nebo alogennimi materialy. Diky svym mechanickym vlastnostem muze CP-
Scaffold podporit stabilizaci kostnich defekty, ale samotna stabilizace musi byt zajisténa jinymi prostredky.
Radiologicky viditelna zlomenina CP -Scaffoldu neovliviiuje zamysleny ucel.

CP-Scaffold lze intraoperacné kombinovat s autolognimi nebo alogennimi materialy, zejména s krvi,
krevnimi produkty, aspiratem kostni dfené nebo autologni spongidzni kosti. V téchto pfipadech je treba
dbat zvlastni pécCe na udrzeni sterilnich podminek.

CP-scaffold se vstrebava biologickymi procesy a nahrazuje se vlastni kosti. CP-scaffold muze také zUstat
v téle trvale jako kostni integrovany material v zavislosti na podminkach implantace a metabolické aktivité
v misté implantace.

Veskery nepouiigy obsah otevrenych nebo poskozenych oball nesmi byt pouzit pro dalsi operace a musi
byt zlikvidovan. Castice vzniklé v dusledku intraoperacniho tvarovani nesmi byt znovu pouzity.

4.3. Dalsi aspekty tykajici se bezpecnosti
Od zavedeni oznaceni CE (2017) nebyla provedena zadna napravna opatfeni v oblasti bezpecnosti v
terénu (FSCA).

5. Shrnuti klinického hodnoceni a poregistracniho klinického sledovani (PMCF)

5.1. Souhrn klinickych udaju tykajicich se ekvivalentniho zafizeni

Spole¢nost INNOTERE provedla studii PMCF s pouzitim CP-Scaffold pfi oteviraci klinové vysoké tibialni
osteotomii (OWHTO), aby potvrdila klinicky pfinos a pfijatelnost poméru prinosu a rizika zafizeni.
Retrospektivni studie zahrnujici 71 pacientd hodnotila klinické vysledky hojeni kosti, osseointegraci a
resorpci (mechanismus ucinku) v ramci studie non-inferiority mezi 3D leSenim INNOTERE a srovnavacim
zafizenim OSferion®.Byl ucinén zavér o non-inferiornosti CP-Scaffold z hlediska hojeni kosti
(p=0,00868). U zadného z pacientl nedoslo k nesrustani kosti (mira nesrustani 0 %). CP-Scaffold neni
horsi nez srovnavaci zarfizeni z hlediska mechanismu ucinku; testované i srovnavaci zafizeni dosahuji
100% osseointegrace. Byla u¢inéna zavér o non-inferiornosti CP-Scaffold z hlediska resorpce (p=0,0081).

Mezi komplikace hlasené u CP-Scaffold patfily Ctyfi nezadouci ucinky (bolest, zlomenina zafizeni,
zlomenina pantu, porucha hojeniran) a jeden zavazny nezadouci Uc€inek (infekce) bez kauzalni souvislosti
s nim. U CP-leSeni nebyla zjisténa zadna nova rizika. Vysledky studie PMCF ukazuji, ze mira nezhojeni
poranéni 0 % je pod stanovenym kritériem akceptovatelnosti 1,1 %; vyskyt hlasenych nezadoucich ucinku
je navic v ramci stanovenych kritérii akceptovatelnosti fizeni rizik a identifikovana zbytkova rizika zustavaji
pfijatelnd. Studie PMCF s CP-Scaffold pfi jeho pouziti dle urceni potvrzuje klinicky vykon a bezpelnost
zafizeni, v€etné jeho klinického prinosu po ocekavanou dobu Zzivotnosti zafizeni, ktery pfevazuje nad
jakymikoli zbytkovymi riziky. Pomér pfinosu a rizika je pfijatelny.

5.2. Souhrn klinickych udaju pfed udélenim oznaceni CE
Neni k dispozici
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5.3. Souhrn klinickych udajd ze SOTA

Navzdory hlubokému klinickému a ekonomickému dopadu zustava léCba kostnich defektld kontroverzni,
coz castecné souvisi s velikosti defektu a s tim, jak urcit, zda ma defekt kritickou velikost. Co predstavuje
.defekt kriticke velikosti”, se lisi v zavislosti na anatomickeé lokalizaci defektu a také na stavu mekkych tkani,
které ho obklopuji. Kostni defekty, které se spontanné nehoji, se mohou v dusledku povahy zlomeniny
rozvinout v atrofické nezhojené zlomeniny se zhorsenym cévnim zasobenim a poranénim mekkych tkani.

Alternativni moznosti léCby pfi nahradé kosti zahrnuji pouziti autolognich kostnich stépu (autograft);
kostnich stépu jinych lidskych jedincu (allograft) nebo zvifeciho puvodu (xenograft), syntetickych nahrad
kostnich stépu (BGS) nebo kombinaci kterékoli z téchto moznosti. Hlavni nevyhody autograftl
(pfetrvavajici bolest v misté odbéru, omezena dostupnost), alograftl a xenograftu (zbytkova rizika infekce
nebo pfenosu onemocnéni) podpofily vyvoj syntetickych nahrad kostnich stépu (BGS), zejména sloucenin
na bazi fosfore¢nanu vapenatého ( CaP ) v ¢isté formé (o - TCP, R-TCP) nebo v bifazickych kombinacich,
a to kvuli jejich fyzikalné-chemickym vlastnostem (podobnost se slozenim kosti, biokompatibilita,
osteokonduktivita, bioresorpce ). Strukturni vlastnosti, jako je velikost poru a jejich prostorové usporadani,
vedou k tvorbé propojené sité usnadnujici vrustani noveé kosti.

CaP se pouzivaji jak u dospélych, tak u déti, ale vétSina pripadu je hlasena u dospélych s pfiznivymi
vysledky. Pro déti je k dispozici jen malo klinickych udaju a pro téhotné a kojici zeny nejsou k dispozici
zadné udaje, na zakladé kterych by bylo mozné vyvodit zavéry.

Mnoho klinickych vysledku s BGS na bazi CaP pfi kostni nahradé potvrzuje vynikajici biokompatibilitu,
minimalni vedlejsi ucinky a dobrou integraci kostni nahrady. FunkCni vysledek se v mnoha pripadech
zlepsil, ale nekoreloval s integraci kosti. Histologicka vysSetfeni potvrzuji aktivni kostni obménu s tvorbou
nové kosti vimplantované oblasti. Vrustani a resorpce kosti souvisely se strukturalnimi vliastnostmi stepu.
Dalsimi faktory ovlivAujicimi klinicky vysledek jsou velikost a umisténi defektu, fyziologické prostredi a
zdravotni stav pacienta.

Pouziti BGS na bazi CaP pro osteosyntézu se ukazalo jako doplnkova terapie, protoze umoznuje vyhnout
se pouziti autogennich kostnich Stépu a zaroven zkratit operacni Cas a snizit morbidity v misté odbéru
spojené s odbérem darcovské kosti. Kombinace BGS na bazi CaP s alternativnimi léCebnymi moznostmi,
jako je autologni kost a napf. plazma bohata na krevni desticky, neprokazala dalsi zlepSeni procesu hojeni
a regenerace kosti. Obecné pouziti BGS na bazi CaP eliminuje morbiditu v misté odbéru, aniz by to
ohrozilo vysledek. Morbidita byla minimalni, kdyz byly BGS na bazi CaP pouzity k zasypu mista odbéru
darce.

CaP hlaseny jako velmi nizké nebo prakticky zadné . Zavazné komplikace, jako je nesrustani vyzadujici
revizi, infekce a reakce na cizi téleso, byly ve vétsiné studii vzacné. Vysledky srovnavaci studie s vysokou
tibialni osteotomii s otevienim klinu (OWHTO), zahrnujici pouziti fixacni desti¢ky a rtznych typu kostnich
$tépu/nahrad (autologni kost a synteticky BGS na bazi CaP ) oproti nepouziti stépu, odhalily rozdil mezi
mirou nesrustani a typem pouzitého kostnino stépu, coz je pfiznivé pro CaP. Protruze BGS na bazi CaP u
OWHTO s medialni osteoartritidou (OA) kolene neméla zadné nezadouci ucinky. Neuplna resorpce BGS
na bazi CaP (klin) u OWHTO byla hlasena az osm let po operaci, ale vykazovala nizky vyskyt komplikaci a
uspokojivou konverzi na totalni endoprotézu kolene; opozdéné srusty a klinova zlomenina nezpusobily
komplikace ani neovlivnily klinicky vysledek.

Existuje mnoho klinickych udaju, které ukazuji Siroké vyuziti syntetickych BGS na bazi CaP jako alternativni
léCby k autolognim kostnim Stépum, alograftim a xenograftim nebo jejich kombinaci k vyplni kostnich
defektly a zlomenin v rfadé ortopedickych, traumatickych a chirurgickych stavd. ACkoli lé€ba kostnich
defektl zustava kontroverzni, zejmeéna z hlediska kritické velikosti defektu a anatomické lokalizace, dalsi
faktory, jako je zdravotni stav a zakladni onemocnéni pacienta, mohou po peclivém vyhodnoceni
oduvodnit pouziti BGS i u defektu nekritickeé velikosti. Klinické, radiologicke a histologické udaje uvadéné
v literature pro BGS na bazi CaP potvrzuji materialové vlastnosti podporujici proces hojeni, remodelace a
regenerace kosti; nizky alergenni potencial a vynikajici biokompatibilita Cini z CaP spolehlivou alternativu
k moznostem medikamentozni léCby. Pri omezeném mnozstvi kostni ztraty, kdykoli je dobry kontakt mezi
BGS a okolni kostni tkani a/nebo lze dosahnout stabilizace, pfedstavuje BGS na bazi CaP ucinnou a
bezpecnou lécbu kostnich defektl a zlomenin s dobrym funkénim zotavenim a bez zanétlivych reakci.

5.4. Celkové shrnuti klinické vykonnosti a bezpeénosti
Klinicka data a klinické dukazy pro CP-Scaffold jsou identifikovany, shromazdovany a vyhodnocovany
prostrednictvim systematického PMS vCetné PMCF po celou dobu ocCekavané zivotnosti prostredku.
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Klinicka data se pouzivaji k analyze klinické bezpecnosti a vykonu prostfedku, v€etné klinického prinosu k
prokazani shody s GSPR, k pfehodnoceni pomeéru pfinosu a rizika a prijatelnosti rizika a k identifikaci a
zahajeni vhodnych opatreni v€etné napravnych opatfeni. ldentifikace, sbér a vyhodnocovani dat se fidi
zavedenymi metodami a postupy v souladu s planem PMS.

Béhem obdobi hlaseni PSUR od 1. 1. 2017 do 12. 2025 spolecnost INNOTERE zpracovala sedm stiznosti.
Nebyla zjisténa zadna rizika vyzadujici vhodna opatreni a béhem obdobi hodnoceni nebyla pro dany
prostredek zahajena zadna CAPA ani FSCA. Vysledky vyhledavani v databazi FSCA neodhalily zadné nalezy,
protoze pro CP-Scaffold nebyly extrahovany zadné relevantni nezadouci ucCinky a bezpecnostni zpravy .
Zaroven spolecnost INNOTERE nezjistila systematické zneuzivani ani pouzivani prostfedku mimo
schvalené indikace. Spolec¢nost INNOTERE nehlasila zadné incidenty ani zdravotnickeé prostfedky, proto
nelze pro zadnou z téchto aktivit PMS odvodit zadné trendy.

Spolecnost INNOTERE provedla studii PMCF s pouzitim CP-Scaffold pfi oteviraci klinoveé vysoké tibialni
osteotomii (OWHTO), aby potvrdila klinicky pfinos a pfijatelnost poméru prinosu a rizika zafizeni.
Retrospektivni studie zahrnujici 71 pacientu hodnotila klinické vysledky hojeni kosti, osseointegraci a
resorpci (mechanismus ucinku) v ramci studie non-inferiority mezi 3D leSenim INNOTERE a srovnavacim
zafizenim OSferion . Byla zjisténa non-inferiorita CP-Scaffold pro hojeni kosti (p=0,00868). U Zzddného z
pacientl nedoslo k nesrastani (mira nesrustani 0 %). CP-Scaffold neni horsi nez srovnavaci zafizeni, co se
tyCe mechanismu ucinku; testované i srovnavaci zafizeni dosahuji 100% osseointegrace. Byla zjisténa
non-inferiorita CP-Scaffold pro resorpci (p=0,0081). Mezi komplikace hlasené u CP-Scaffold patfily Ctyfi
nezadouci ucinky (bolest, zlomenina zafizeni, zlomenina pantu, porucha hojeni ran) a jeden zavazny
nezadouci ucinek (infekce) bez kauzalni souvislosti s nim. U CP-Scaffold nebyla zjisténa zadna nova rizika.
Vysledky PMCF ukazuji, ze mira nezhojeni poranéni 0 % je pod stanovenym kritériem akceptovatelnosti
1,1 %; vyskyt hlasenych nezadoucich ucinku je navic v ramci stanovenych kritérii akceptovatelnosti fizeni
rizik a identifikovana zbytkova rizika zustavaji pfijatelna. Studie PMCF s 3D leSenim INNOTERE pfi jeho
pouziti dle urCeni potvrzuje klinicky vykon a bezpecnost zafizeni, v€etné jeho klinického pfinosu po
ocCekavanou zivotnost zarizeni, ktery prevazuje nad jakymikoli zbytkovymi riziky. Pomér pfinosu a rizika je
prijatelny. Vysledky PMS vCetné PMCF poskytuji relevantni klinicka data a klinické dukazy pro analyzu
klinické bezpecnosti a klinického vykonu, v€etné klinického prinosu CP-Scaffold, a také pro stanoveni
poméru prinosu a rizika.

5.5. Probihajici PMCF
Probihajici aktivity zahrnuiji:
e Sbér zpétné vazby od distributort a zakaznikd prostfednictvim dotazniklu tykajicich se klinicke
bezpecnosti a vykonnosti
¢ Vyhodnoceni stiznosti a pripadné udaje o bdélosti

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Lécba kostnich defektl je kontroverzni, zejména z hlediska kritické velikosti defektu a anatomickeé
lokalizace a dalSich faktoru, jako je zdravotni stav a zdkladni onemocnéni pacienta, které mohou po
peclivém vyhodnoceni oduvodnit pouziti BGS i u defektd nekritické velikosti.

musi chirurg zvazit. V soucasné dobé jsou k dispozici tfi hlavni skupiny kostnich nahrad, jako jsou
autologni kost, alostépy a syntetické materialy.

e Autologni kost je povazovana za zlaty standard mezi nahradami kostnich Stépu diky svym
osteogennim, osteoinduktivnim a osteokonduktivnim vlastnostem. Hlavni nevyhodou je vSak
morbidita spojena s odbérem stépu, ktera ma za nasledek pretrvavajici bolest v misté odbéru
Stépu, a jeji omezena dostupnost.

e Allograftove Stépy nabizeji osteokonduktivni vlastnosti, ale nesou potencial pro riziko rezidualni
infekce (pfenos viru).

e Syntetické materialy ( aloplasty ) jsou také osteokonduktivni a jsou nabizeny v rdznych
geometriich, které umoznuji vysokou pfesnost pfi vyplhovani defektl a snadné pouziti pro
chirurga.

Nepouziti jakékoli nahrady kostniho Stépu je alternativou lécby u defektu velikosti (nekritickeé), které se
spontanné zahoji bez lékarského zasahu.
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7. Doporuceny profil a $koleni pro uzivatele

Pouziti CP-leSeni je omezeno na zdravotnické specialisty, ktefi jsou v ramci svého vzdélani obeznameni
s manipulaci s kostnimi nahradnimi materialy, vhodnymi chirurgickymi technikami a lécbou kostnich
defektd. Pouziti CP-Scaffoldu pred pouzitim nevyzaduje zadné Skoleni pro dané zarizeni.

8. Odkaz na pouzité harmonizované normy a pokyny
Pro produktovou radu CP-Scaffold neexistuji zadné spolecné specifikace.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN [SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN
EN SO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN SO
15223-1:2022
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Die vorliegende Zusammenfassung stellt dem Benutzer bzw. dem medizinischen Fachpersonal eine ak-
tualisierte Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte zur Sicherheit und klinischen Leistung von CP-
Scaffold zur Verfugung. Diese Zusammenfassung soll weder die Gebrauchsanweisung ersetzen noch den
vorgesehenen Benutzern diagnostische oder therapeutische Empfehlungen geben. Fur die sichere An-
wendung des Produktes ist die Gebrauchsanweisung das wichtigste Dokument.

Die folgenden Informationen richten sich an Benutzer/Fachleute des Gesundheitswesens.

1. Allgemeine Informationen
1.1. Handelsnamen
INNOTERE 3D Scaffold, heracure one

1.2. Verantwortlicher Hersteller und Adresse
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Germany

Tel: +49 (0) 351 259994-10

Fax: +49 (0) 351 259994-29
E-Mail: contact@innotere.de
Website: www.innotere.de

1.3. Einmalige Registrierungsnummer (SRN) des Herstellers
DE-MF-000006515

1.4. Basic UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. Européaische Nomenklatur fir Medizinprodukte (EMDN)
P900402 - Resorbable filling and reconstruction device

1.6. Medizinprodukteklasse
Klasse Ill, gemal Regel 8, Nummer 3 der EU-Verordnung (MDR) 2017/745, Anhang VI, Kapitel IlI

1.7. Jahr der Erstzertifizierung (CE)
2023, Jahr der ersten CE-Kennzeichnung nach MDR 2017/745
2017, Jahr der ersten CE-Kennzeichnung nach Richtlinie 93/42/EWG

1.8. Bevollmachtigter

United Kingdom Responsible Person (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

Switzerland Authorized Representative (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Schweiz

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Benannte Stelle, Kennnummer
TUV Rheinland LGA Products GmbH
No. 0197
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2. BestimmungsgeméaRe Verwendung

2.1. Zweckbestimmung

CP-Scaffold ist ein synthetisches, pordses Knochenersatzmaterial zur Auffullung von nicht infizierten
Knochendefekten.

2.2. Indikationen und Zielpopulation

CP-Scaffold ist fur die AuffUllung oder Rekonstruktion von nicht lasttragenden Knochendefekten be-
stimmt bzw. zur AuffUllung von Knochendefekten, die mittels geeigneter Mallnahmen ausreichend stabi-
lisiert sind.

Anwendungsgebiete sind insbesondere:
e metaphysare Defektfrakturen, z.B. Tibia-, Radius- und Humerusfrakturen
e Osteotomie
e Knochendefekte nach Entfernung oder Wechsel von Osteosyntheseimplantaten

Vorgesehene Patientengruppe: Erwachsene

Bislang gibt es keine Studien mit Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen. Als Sicherheitsmalinahme
wird die Anwendung von CP-Scaffold bei Kindern und Frauen wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht empfohlen.

2.3. Gegenanzeigen
CP-Scaffold ist nicht anzuwenden bei:
e akuten oder chronischen Infektionen am Implantationsort, z.B. Osteomyelitis
e Knochendefekten aufgrund von malignen Tumoren
e Knochendefekten im Bereich offener Epiphysenfugen
e bekannter Storung des Calciummetabolismus (z.B. Hypercalcamie)
e schwangeren oder stillenden Frauen

CP-Scaffold ist nur nach strenger individueller Nutzen-Risiko-Abwagung anzuwenden bei:

e Stérungen des Knochenstoffwechsels

e Endokrinopathien

e immunsuppressiver Therapie

e (gleichzeitiger Therapie mit Medikamenten, die sich auf den Knochenmetabolismus auswirken
e Kindern

3. Produktbeschreibung

3.1. Beschreibung des Produktes

CP-Scaffold ist ein synthetisches, poréses, biokompatibles, osteokonduktives und bioresorbierbares Kno-
chenersatzmaterial zur Auffullung von nicht infizierten und nicht lasttragenden Knochendefekten. CP-
Scaffold ist in den Produktvarianten Bldcke, Zylinder und Keile verflugbar.

CP-Scaffold ist ein pordses, mineralisches Knochenersatzmaterial aus synthetischen Calcium- und Phos-
phat-Salzen mit einem Calcium/Phosphat-Verhaltnis von ca. 1,5. Die Hauptphase besteht aus mikrokris-
tallinem, calciumdefizientem Hydroxylapatit (CDHA) und alpha-Tricalcium-(ortho)phosphat (a-TCP). Die
Nebenphase besteht aus Calciumhydrogenphosphat (Monetit) und Calciumcarbonat (Calcit). CP-Scaffold
besitzt ein interkonektierendes Porensystem mit Porengréfien von ca. 100-1000 pm.

CP-Scaffold enthalt keine medizinischen Substanzen, Gewebe, Zellen oder deren Derivate menschlichen
und/oder tierischen Ursprungs.

CP-Scaffold wird durch biologische Prozesse resorbiert und durch kdrpereigenen Knochen ersetzt. In
Abhangigkeit von den Implantationsbedingungen und der Stoffwechselaktivitat am Implantationsort kann
CP-Scaffold als kndchern integriertes Material auch dauerhaft im Korper verbleiben.

CP-Scaffold kann in sehr geringen Mengen Polyoxyl-35-castor oil enthalten, fur das in der Literatur sehr
seltene Falle von allergischen Reaktionen und anaphylaktischem Schock beschrieben sind.

CP-Scaffold ist ein steriles Medizinprodukt. Es wird mit Gammastrahlen sterilisiert. Aufgrund des Risikos
einer Infektionstbertragung und/oder der méglichen Beeintrachtigung der Produktleistung darf das CP-
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Scaffold nicht gereinigt oder resterilisiert werden. CP-Scaffold ist fur die Anwendung an einer einzigen
Person fur eine einzige MalRnahme bestimmt.

3.2. Produktvarianten und Verweis auf frGhere Versionen

Die frihere Version von CP-Scaffold ist ein Produkt, dass unter der Richtlinie 93/42/EWG fur Medizinpro-
dukte (MDD) CE-zertifiziert wurde und von der INNOTERE GmbH fur denselben Verwendungszweck ver-
marktet wurde (Altprodukt MDD).

Beide Produkte weisen die gleichen konstruktiven und technischen Merkmale auf. Die Materialien, das
Design, die Herstellung, das Verpackungs- oder Sterilisationsverfahren sowie andere Merkmale der Pro-
duktauslegung sind unverandert. Der Hauptunterschied zwischen dem Altprodukt und CP-Scaffold be-
steht in der Anpassung des Produktportfolios und der Streichung von medizinischen Indikationen. Das
Altprodukt und CP-Scaffold werden als gleichwertig betrachtet, da sie dieselben technischen, biologi-
schen und klinischen Merkmale aufweisen. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von CP-Scaffold bleibt unver-
andert.

Die Produktfamilie CP-Scaffold wird unter zwei Handelsnamen vertrieben: INNOTERE 3D Scaffold und
heracure 3D.

SALEL e Hillel- Produktname
nummer nummer

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Block 10x10x5mm,
121751 (Block 10x10x5mm, 2 pieces) 5220140 2 pieces)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Block, 10x5x5mm,
141752 (Block, 10x5x5mm, 4 pieces) 5220141 4 pieces)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Block, 20x10x10mm,
1TSS (Block, 20x10x10mm, 1 piece) 5220182 1 piece)
g117s3 | INNOTERE 3D Scaffold 5220183 | heracure 3D (Block 3x3x3mm, 10cc)

(Block 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Block 4x4x4mm., 10¢c) 5220184 heracure 3D (Block 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Block 5x5x5mm. 10¢c) 5220185 | heracure 3D (Block 5x5x5mm, 10cc)
521751 l(?ﬁigggrR;Oi?Osrgi:%ldpieces) 5220186 gepriaei:uerse) 0 (eyinder 20xdbmm.
321752 l(gi\lliggg,z563x?05r;?;f,02[dpieces) 5220187 gepriaei:uerse) 0 (&yinder, Aedomm
321753 l(gi\lliggg,zEZBX?OS;?:,O;dpieces) 5220188 gepriaei:uerse) 0 (eyinder tzdomm
3.3. Zubehor

Die Produkte der Produktfamilie CP-Scaffold haben kein Zubehor.

3.4. In Kombination mit CP-Scaffold verwendete Produkte
CP-Scaffold kann mit den Ublichen chirurgischen Instrumenten (z.B. Skalpell) intraoperativ an die Defekt-
geometrie angepasst werden.
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4. Risiken und Warnungen

4.1. Restrisiken und unerwinschte Nebenwirkungen

Zu den produkt- und behandlungsbezogenen Nebenwirkungen gehdren: Schwellungen, Serom- und
Hamatombildung, Fieber, allergische Reaktion, Schmerzen, Implantatfrakturierung, Wundheilungsstorun-
gen, AbstoRBungsreaktion, Infektion, verzégerte oder keine Knochenheilung (Pseudarthrose).

4.2. VorsichtsmaRnahmen und Warnungen

Die Anwendung von CP-Scaffold ist auf Fachkreise beschrankt, die von lhrer Ausbildung her mit der
Handhabung von Knochenersatzmaterialien, den entsprechenden chirurgischen Techniken sowie der
Behandlung von Knochendefekten vertraut sind.

CP-Scaffold ist fur die Anwendung an einer einzigen Person fur eine einzige Mallnahme bestimmt. Eine
Revisionsoperation kann aufgrund von unerwlinschten Nebenwirkungen des operativen Eingriffs erfor-
derlich sein.

Insbesondere bei immungeschwachten Patienten (z.B. Rheumatiker, Diabetiker), Rauchern und Alkoholi-
kern ist zu beachten, dass ein erhdhtes Risiko von Infektionen und Implantatversagen bestehen kann.
Solche Patienten mussen vom medizinischen Fachpersonal Uber die mdglichen Gefahren vor der Opera-
tion informiert werden.

Die Behandlung postoperativer Infektionen kann durch das Vorhandensein eines implantierten Fremd-
korpers erschwert werden und die Entfernung des Implantatmaterials erforderlich machen.

CP-Scaffold kann in sehr geringen Mengen Polyoxyl-35-castor oil enthalten, fur das in der Literatur sehr
seltene Falle von allergischen Reaktionen und anaphylaktischem Schock beschrieben sind.

Die Implantation von CP-Scaffold sollte nur nach ausreichendem Débridement des Knochendefektes er-
folgen, um ein vitales Knochenlager zu gewahrleisten. Der Defekt muss vollstandig aufgefullt werden, um
einen direkten knéchernen Kontakt zwischen CP-Scaffold und dem umgebenden Knochen herzustellen.
Sollte eine vollstandige Defektfullung mit CP-Scaffold nicht gewahrleistet sein, sollten die verbleibenden
Defektstellen mit autologem Knochen oder allogenen Materialien aufgefullt werden.

CP-Scaffold kann aufgrund seiner mechanischen Eigenschaften die Stabilisierung von Knochendefekten
unterstutzen, die eigentliche Stabilisierung muss aber Uber andere Mallnahmen gewahrleistet werden.
Eine radiologisch sichtbare Fraktur von CP-Scaffold beeintrachtigt nicht den Verwendungszweck des
Produktes.

CP-Scaffold kann intraoperativ mit autologen oder allogenen Materialien, insbesondere Blut, Blutproduk-
ten, Knochenmarksaspirat oder autologer Spongiosa kombiniert werden. In diesen Fallen ist besonders
auf die Einhaltung steriler Bedingungen zu achten.

CP-Scaffold wird durch biologische Prozesse resorbiert und durch kdrpereigenen Knochen ersetzt. In
Abhangigkeit von den Implantationsbedingungen und der Stoffwechselaktivitat am Implantationsort kann
CP-Scaffold als kndchern integriertes Material auch dauerhaft im Korper verbleiben.

Der nicht verwendete Inhalt gedffneter oder beschadigter Verpackungen darf nicht fur weitere Operati-
onen verwendet werden und ist zu entsorgen. Partikel, die wahrend der Bearbeitung des Formk&rpers
entstehen, durfen nicht verwendet werden.

4.3. Sonstige sicherheitsrelevante Aspekte
Seit der Erstzertifizierung (2017) gab es keine SicherheitskorrekturmaRnahmen (FSCA) im Feld.

5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen Nachbeobachtung nach dem In-
verkehrbringen (PMCF)

5.1. Zusammenfassung der klinischen Daten in Bezug auf ein gleichwertiges Produkt

Die INNOTERE GmbH hat eine retrospektive PMCF-Studie mit CP-Scaffold flr die Osteotomie (OWHTO)
durchgefuhrt. Die Studie lief als Nichtunterlegenheitsstudie zwischen CP-Scaffold und dem Vergleichs-
produkt OSferion® fur die Endpunkte Knochenheilung, Osseointegration und Resorption (Wirkungsweise).
In die Studie wurden 71 Patienten eingeschlossen und die Endpunkte nach 12 Monaten bewertet. Die
Knochenheilung kann fur CP-Scaffold und OSferion® als gleichwertig betrachtet werden (p=0,00868).
Bei keinem Patienten kam es zu einer Non-Union (Non-Union Rate 0 %). CP-Scaffold und OSferion® sind
beide vollstandig osseointegriert. In Bezug auf die Resorption ist CP-Scaffold dem Vergleichsprodukt
ebenfalls nicht unterlegen (p=0,0081). Ein Grofteil der Knochenersatzmaterialien war nach einem Jahr
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resorbiert. Somit kann auch die Wirkungsweise der Knochenersatzmaterialien als gleichwertig betrachtet
werden. Insgesamt wurden fur CP-Scaffold vier unerwlnschte Nebenwirkungen (Schmerzen, Keilbruch,
Scharnierfraktur, Wundheilungsstérung) und eine schwerwiegende unerwlinschte Nebenwirkung (Infek-
tion) erfasst. Die Infektion stand jedoch nicht im kausalen Zusammenhang mit CP-Scaffold. Es wurden
keine neuen Risiken bei der Anwendung von CP-Scaffold festgestellt. Die Ergebnisse der PMCF-Studie
zeigen, dass die Non-Union Rate und die unerwunschten Nebenwirkungen dem Stand der Technik fur
diese Indikation entsprechen. Die PMCF-Studie bestatigt die klinische Leistung und Sicherheit von CP-
Scaffold bei bestimmungsgemalRem Gebrauch. Der klinische Nutzen Uberwiegt die Restrisiken von CP-
Scaffold.

5.2. Zusammenfassung der klinischen Daten vor CE-Kennzeichnung
Keine

5.3. Zusammenfassung der klinischen Daten zum aktuellen Stand der Technik (SOTA)

Die Behandlung von Knochendefekten ist ungeachtet ihrer erheblichen klinischen und wirtschaftlichen
Bedeutung immer noch kontrovers, was zum Teil mit der DefektgréRe und der Frage verbunden ist, wie
man die kritische GréRRe eines Defekts bestimmt. Die Definition eines "kritischen Defekts" hangt von der
anatomischen Lage des Defekts und dem Zustand der umgebenden Weichteile ab. Knochendefekte, die
nicht spontan heilen, kébnnen aufgrund der Beschaffenheit der Fraktur zu einer atrophischen Non-Union
mit verminderter Gefallversorgung und Weichteilschaden fUhren.

Es gibt eine Vielzahl klinischer Daten, die den breiten Einsatz von synthetischen calciumphosphatbasier-
ten Knochenersatzmaterialien (CaP-basierte BGS) als Alternative zu autologem, allogenem und xenoge-
nem Knochenersatz oder einer Kombination dieser Ersatzmaterialien zur Fullung von Knochendefekten
und Frakturen bei einer Reihe von orthopadischen, traumatologischen und chirurgischen Erkrankungen
belegen. Wesentliche Nachteile von Autografts (anhaltende Schmerzen an der Entnahmestelle, begrenzte
Verflgbarkeit) sowie von Allografts und Xenografts (Restrisiken hinsichtlich Infektionen oder Krankheits-
Ubertragungen) haben die Entwicklung synthetischer Knochenersatzmaterialien (BGS) vorangetrieben.
Dies gilt insbesondere flr Verbindungen auf Calciumphosphat-Basis (CaP) — sei es in reiner Form («-TCP,
B-TCP) oder als biphasische Kombinationen —, da sie gunstige physikochemische Eigenschaften aufwei-
sen (Ahnlichkeit mit der Knochenzusammensetzung, Biokompatibilitit, Osteokonduktivitat, Bioresorbier-
barkeit). Entscheidend sind dabei strukturelle Eigenschaften wie PorengréoRe und -anordnung, die zur Bil -
dung eines vernetzten Systems fuhren und so das Einwachsen von neuem Knochengewebe begunstigen.

Calciumphosphatbasierte Knochenersatzmaterialien werden sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kin-
dern eingesetzt, wobei die meisten klinischen Daten fur Erwachsene vorliegen. Fur Kinder liegen nur we-
nige Daten vor, wahrend fUr schwangere und stillende Frauen zuverlassige klinische Daten fehlen.

Zahlreiche klinische Ergebnisse beim Einsatz von CaP-basierten Knochenersatzmaterialien bestatigen de-
ren hervorragende Biokompatibilitat, das minimale Nebenwirkungsprofil und die gute Integration des Er-
satzmaterials. In vielen Fallen verbesserte sich das funktionelle Ergebnis, wenngleich kein direkter Zusam-
menhang mit der Knochenintegration bestand. Histologische Untersuchungen belegen einen aktiven
Knochenumbau mit Neubildung von Knochengewebe im Implantationsbereich. Das Einwachsen von
Knochen und die Resorption des Materials hingen von den strukturellen Eigenschaften des Transplantats
ab. Weitere Faktoren, die das klinische Ergebnis beeinflussen, sind GroRRe und Lokalisation des Defekts,
das physiologische Umfeld sowie der Gesundheitszustand des Patienten.

Der Einsatz von CaP-basierten Knochenersatzmaterialien im Rahmen der Osteosynthese hat sich als er-
ganzende TherapiemalRnahme etabliert, da er auf die Entnahme von korpereigenem Knochen verzichten
lasst, die Operationszeit verklrzt und die mit der Knochenentnahme verbundenen Komplikationen an der
Entnahmestelle reduziert. Die Kombination von Knochenersatzmaterialien (BGS) auf Calciumphosphat-
basis (CaP) mit alternativen Optionen wie autologem Knochen und beispielsweise plattchenreichem
Plasma fuhrte zu keiner weiteren Verbesserung der Knochenheilung und -regeneration. Generell elimi-
niert die Verwendung von CaP-basierten BGS die Morbiditat an der Entnahmestelle, ohne das Behand-
lungsergebnis zu beeintrachtigen. Die Morbiditat war minimal, wenn CaP-basierte BGS zum Auffullen der
Entnahmestelle verwendet wurden.

Berichten zufolge sind unerwlnschte Nebenwirkungen bei der Verwendung von CaP-basierten BGS sehr
selten oder praktisch nicht vorhanden. Schwerwiegende Komplikationen wie revisionspflichtige Pseu-
darthrosen, Infektionen und Fremdk&rperreaktionen traten in der Mehrzahl der Studien nur selten auf.
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Ergebnisse einer vergleichenden Studie zur tibialen Umstellungsosteotomie (OWHTO) — bei der Fixati-
onsplatten sowie verschiedene Arten von Knochentransplantaten bzw. -ersatzmaterialien (autologer
Knochen und synthetische CaP-basierte BGS) im Vergleich zum Verzicht auf Transplantate untersucht
wurden — zeigten einen Unterschied hinsichtlich der Pseudarthroserate zugunsten von CaP. Protrusion
des CaP-basierten BGS bei der OWHTO im Rahmen einer medialen Kniegelenksarthrose hatte keine
nachteiligen Auswirkungen. Eine unvollstandige Resorption des CaP-basierten BGS (Keil) bei der OWHTO
wurde noch bis zu acht Jahre nach dem Eingriff beobachtet; dennoch war die Komplikationsrate gering
und der spatere Ubergang zu einer Knie-Totalendoprothese verlief zufriedenstellend. Verzégerte Kno-
chenheilung und Keilfrakturen fuhrten weder zu Komplikationen noch beeintrachtigten sie das klinische
Ergebnis.

Es liegt eine Fulle klinischer Daten vor, die den breiten Einsatz synthetischer CaP-basierter BGS belegen
— sei es als Alternative zu autologen Knochentransplantaten, Allografts und Xenografts oder in Kombina-
tion mit diesen — zur AuffUllung von Knochendefekten und Frakturen bei verschiedensten orthopadi-
schen, traumatologischen und chirurgischen Indikationen. Auch wenn die Versorgung von Knochende-
fekten — insbesondere hinsichtlich der kritischen DefektgrdRe und der anatomischen Lokalisation — wei-
terhin kontrovers diskutiert wird, konnen Faktoren wie der Gesundheitszustand und Begleiterkrankungen
des Patienten nach sorgfaltiger Abwagung den Einsatz von BGS auch bei Defekten rechtfertigen, die nicht
die kritische GroRe erreichen. Die in der Literatur beschriebenen klinischen, radiologischen und histolo-
gischen Daten zu CaP-basierten BGS bestatigen die Materialeigenschaften, welche die Knochenheilung,
den Umbau und die Regeneration fordern; das geringe Allergiepotenzial und die hervorragende Biokom-
patibilitat machen CaP zu einer zuverlassigen Alternative zu anderen Behandlungsoptionen. Bei begrenz-
tem Knochenverlust stellen auf Calciumphosphat (CaP) basierende Knochenersatzmaterialien eine wirk-
same und sichere Behandlungsoption dar, sofern ein guter Kontakt zwischen dem Material und dem um-
gebenden Knochengewebe besteht und/oder eine Stabilisierung erreicht werden kann.

Obwohl die Behandlung von Knochendefekten im Hinblick auf die kritische Defektgrofie und die anato-
mische Lage nach wie vor kontrovers diskutiert wird, kdnnen andere Faktoren wie der Gesundheitszu-
stand und die Grunderkrankung des Patienten nach sorgfaltiger Beurteilung die Verwendung von BGS
auch bei Defekten unkritischer GréRe rechtfertigen.

5.4. Zusammenfassende Darstellung der klinischen Leistung und Sicherheit

Klinische Daten und klinische Nachweise fur das CP-Scaffold werden Uber die gesamte erwartete Le-
bensdauer des Produkts hinweg im Rahmen eines systematischen PMS-Verfahrens (einschlieSlich PMCF)
identifiziert, erhoben und bewertet. Die klinischen Daten dienen der Analyse der klinischen Sicherheit und
Leistungsfahigkeit des Produkts — einschlief3lich des klinischen Nutzens zum Nachweis der Konformitat
mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) —, der Neubewertung des Nut-
zen-Risiko-Verhaltnisses und der Risikoakzeptanz sowie der Identifizierung und Einleitung geeigneter
MaRnahmen, einschlieRlich KorrekturmalRhahmen. Die |dentifizierung, Erhebung und Bewertung der Da-
ten erfolgen nach etablierten Methoden und Verfahren gemaR dem PMS-Plan.

Im PSUR-Berichtszeitraum von Januar 2017 bis Dezember 2025 bearbeitete INNOTERE sieben Reklama-
tionen. Es wurden keine Risiken identifiziert, die entsprechende MalRnahmen erforderten, und im Bewer-
tungszeitraum wurden fur das Produkt weder CAPA- noch FSCA-Verfahren eingeleitet. Eine Recherche
in FSCA-Datenbanken ergab keine Befunde, da keine relevanten unerwunschten Ereignisse oder Sicher-
heitsberichte fur das CP-Scaffold vorlagen. Zudem stellte INNOTERE keine systematische Zweckentfrem-
dung oder Anwendung auRerhalb der zugelassenen Indikation (Off-Label-Anwendung) des Produkts fest.
Es gab keine meldepflichtigen Vorkommnisse oder Meldungen zu Medizinprodukten seitens INNOTERE
fur dieses Produkt; folglich lassen sich aus diesen PMS-Aktivitaten keine Trends ableiten.

INNOTERE fuhrte eine PMCF-Studie zum CP-Scaffold im Rahmen einer opening-wedge tibialen Umstel-
lungsosteotomie (OWHTO) durch, um den klinischen Nutzen und die Akzeptanz des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Produkts zu bestatigen. In der retrospektiven Studie mit 71 Patienten wurden die klinischen
Ergebnisse hinsichtlich Knochenheilung, Osseointegration und Resorption (Wirkungsweise) im Rahmen
einer Nicht-Unterlegenheitsprtfung zwischen dem CP-Scaffold und dem Vergleichsprodukt ,OSferion”
bewertet. Hinsichtlich der Knochenheilung wurde die Nicht-Unterlegenheit des CP-Scaffold bestatigt
(p=0,00868). Bei keinem der Patienten trat eine Pseudarthrose auf (Rate: 0 %). Auch hinsichtlich der Wir-
kungsweise ist CP-Scaffold dem Vergleichsprodukt nicht unterlegen; sowohl das Prufprodukt als auch
das Vergleichsprodukt erreichten eine Osseointegration von 100 %. BezUlglich der Resorption wurde
ebenfalls die Nicht-Unterlegenheit von CP-Scaffold bestatigt (p=0,0081). Es wurden vier unerwiinschte
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Ereignisse (Schmerzen, Bruch des Produkts, Bruch des Scharniers, Wundheilungsstérung) sowie ein
schwerwiegendes unerwunschtes Ereignis (Infektion) ohne ursachlichen Zusammenhang mit dem Pro-
dukt gemeldet. Fur CP-Scaffold wurden keine neuen Risiken identifiziert. Die PMCF-Ergebnisse zeigen,
dass die Rate an Pseudarthrosen (0 %) unter dem festgelegten Akzeptanzkriterium von 1,1 % liegt; zudem
bewegen sich die gemeldeten unerwunschten Ereignisse innerhalb der im Risikomanagement festgeleg-
ten Akzeptanzkriterien, und die identifizierten Restrisiken sind weiterhin akzeptabel. Die PMCF-Studie zu
CP-Scaffold bestatigt bei bestimmungsgemallem Gebrauch die klinische Leistungsfahigkeit und Sicher-
heit des Produkts — einschliel3lich des klinischen Nutzens, der die etwaigen Restrisiken Uber die erwartete
Lebensdauer des Produkts hinweg Uberwiegt. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ist akzeptabel. Die Ergebnisse
aus der PMS (einschlielich PMCF) liefern relevante klinische Daten und klinische Nachweise fur die Ana-
lyse der klinischen Sicherheit und Leistungsfahigkeit sowie des klinischen Nutzens von CP-Scaffold und
dienen zudem der Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses.

5.5. Fortlaufende klinische Nachuntersuchungen (PMCF)

Die laufenden Aktivitdten umfassen:

e Bewertung der RUckmeldungen von Distributoren und Anwendern anhand von Fragebodgen zur kli-
nischen Sicherheit und Leistung

e Auswertung von Vigilanzdaten (Reklamationen)

6. Mdgliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

FUr die Behandlung von Knochendefekten liegt bisher kein einheitlicher BewertungsmaRstab (EBM) vor,
da die Aussagen Uber die Effektivitat der Knochenheilung zum Teil sehr widersprichlich sind. Zur Behand-
lung kndcherner Defekte stehen prinzipiell drei verschiedene Materialgruppen zur Verfligung, die alle ihre
spezifischen Vor- und Nachteile haben, die der Chirurg bertcksichtigen muss.

Derzeit gibt es drei Hauptgruppen von Knochenersatzmaterialien:

o Autologer Knochen gilt aufgrund seiner osteogenen, osteoinduktiven und osteokonduktiven Eigen-
schaften als der Goldstandard unter den Knochenersatzmaterialien. Ein grof3er Nachteil ist die Ent-
nahmemorbiditat, die zu anhaltenden Schmerzen an der Entnahmestelle fuhrt, sowie die begrenzte
Verfugbarkeit des Knochens.

o Allografts besitzen osteokonduktive Eigenschaften, weisen aber ein Restinfektionsrisiko auf (Virus-
Ubertragung).

e Synthetische Materialien sind ebenfalls osteokonduktiv und werden in einer Vielzahl von Geometrien
angeboten, die eine hohe Genauigkeit bei der Defektauffullung und eine einfache Anwendung fur
den Chirurgen ermoglichen.

Insbesondere bei unkritischen Knochendefekten, die ohne medizinischen Eingriff spontan ausheilen, stellt
auch die Behandlung ohne Knochenersatzmaterial eine Behandlungsalternative dar.

7. Vorgeschlagenes Anwenderprofil und Schulung fir Anwender

Die Verwendung von CP-Scaffold ist Facharzten vorbehalten, die aufgrund ihrer medizinischen Ausbil-
dung mit dem Umgang von Knochenersatzmaterialien, den entsprechenden Operationstechniken und
der Behandlung von Knochendefekten vertraut sind. Die Verwendung von CP-Scaffold erfordert keine
produktspezifische Schulung vor der Anwendung.

8. Verweis auf angewandte Normen und Leitfaden
Fur die Produktfamilie CP-Scaffold gibt es keine gemeinsamen Spezifikationen.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN I1SO 10993-11:2018, DIN
EN ISO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN ISO
15223-1:2022
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Auti n Zuvoyn AcoddAslag kat KAwvikng Anodoong (SSCP) €xel w¢ oTtOXo va MAPEXEL OTO KOO TpOoPacn o pia
eVNUEPWHEVN clvVoYn TWV KUPLWV TTITUXWV TNG aodAAELAG KaL TNG KALVLIKI G amod00n¢ TG CUOKEUNC.

To SSCP 8ev mpoopiletal va avtkataotrosl Tig 0dnyieg Xprnong (IFU) wg to kuplo €yypado yla tn dtaodpalion tng
aodalolG XpHong TNG CUOKEUNG, OUTE TPoOPILleTal Vo TTAPEXEL SLOYVWOTIKEG I BEPATEVUTIKEG TIPOTACELS OTOUG
TiPOPAEMOUEVOUC XPHOTEG I aoBeVeig.

OL akoAouBeg mMAnpodopieg aneubBuvovtal oe xproteg/emayyeApatieg vyeiag. Metd amd autég Tig MAnpodopleg
akoAouBel pla mepiAnn ou npoopiletal yia acBeveig.

1. AvayvwpLon CUCKEUNG Kal YEVIKEG TAnpodopisg
1.1. Epmoplkn enwvupia
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Ovopa kot §1eVOUVON KATACKEUAOTH)
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Feppavia

TnA.: +49 (0) 351 259994-20
®agt: +49 (0) 351 259994-29
e-mail: contact@innotere.de
lotétonog: www.innotere.de

1.3. Eviaiog aplBpog kataywplong kataokevaotr) (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. Boaowo UDI-DI
++EINNCPFK9C

1.5. Euvpwnaikr Ovopatoloyia latpotexvoloyikwv Mpoidvtwv (EMDN)
P900402 - AntoppodroLun cUCGKEUH TIANPWONG KOL AVOKATAOKEUNG

1.6. Koatnyopia cuokeung
Katnyopia I, cOpudwva pe tov Kavova 8, aplBudg 3 tou Kavoviopou tng EE (MDR) 2017/745, Napdptnua VI,
kedaAato Il

1.7. 'Etog £€k6oong Tou mMPwTtou miotonolntikoL (CE)
2023, £to¢ mpwtng orjpavong CE Baoet tou MDR 2017/745
2017, étog mpwtng orjpaveong CE BaoeL tng odnyiag MDD 93/427EEC

1.8. EEouoL080TNHEVOG EKTPOCWTIOG

YrnevBuvog tou Hvwpévou Baotheiou (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Kéwumpit{ CB24 9BZ

AyyAla, Hvwuévo BaoiAelo

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

E€oucolobotnuévog Avtunpoowrnog EABetiag (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Xdourmtotpaoe 16

3186 NToUVTLVYKEV

Bt

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Kowvomolnpévog opyaviopog Kat eviaiog aplOpog avayvwpLong
TOV Rheinland LGA Products GmbH
Ap. 0197
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2. NpoPBAendOpuevn Xpron TnNG CUCKEUNG

2.1. NpoBAENONEVOG OKOTIOG

To CP-Scaffold eivatl éva cuvBeTikd, mopwdeg UALKO UTIOKATACTOONG OCTOU YLa TNV TANPWON KN LOAUGUEVWY OCTLIKWV
eEAATTWUATWY.

2.2. ‘Evbeign(-£Lg) ko mAnBuopnoG-otdX0C(-0oL)
To CP-Scaffold mpoopiletat yia tTnv MARPWON 1 TNV QVOKATAOKEUN KN GEPOVIWY OOTIKWY EAAELUUATWY A yld TV
TIANPWON OOTIKWV EAAELLUATWY TIOU £Xouv otaBepomnolnBel emapkwg pe KATAAANAa Héoa.

ElOIkEG evbeilelg eival:
. KOTAYHUATA HETAPUOLAKWY EAAELUUATWY, TLY. KATAYHATA KVAUNG, KEPKidag, BpaxLloviou ootou
. octeotouia
. OOTIKA EAQTTWHATA HUETA oo adalpeon 1 AVIIKATAOTACH EUPUTEUUATWY 00TEOCUVOEDNC

MpoPBAemopevog mMAnBuoudg acBevwv: EVAALKeg

2.3. Avrtevédeifelg kaL neploplopoi
To CP-Scaffold 6ev mpémel va xpnoLuomnole(tal o€ nepimtwon:
e  ofeieg n xpdvieg holpwéelg oto onpeio epduTELONG, TI.X. OOTEOUUEATIOO
®  OOTIKEG avwHaAiec Adyw KakonBwv oykwv
®  OOTIKA EAATTWLOTA OTNV TTEPLOXI] TWV OVOLXTWV EMLPUCLAKWY TTAAKWV
e  yvwotn dlatapayr tou petafoAlopol tou acPeotiou, T.X. UTEpacBeoTLaLpia
e  £ykueg f BnAalouoeg yuvaikeg

To CP-Scaffold mpémnel va xpnowuomnoleital Hovo HETA amd MPOCEKTIKA oTAduLlon Twv KvUVWY Kol Twv opeAwV ot
nepintwon:

. SLoTapaxEG TOU PLETABOALOUOU TWV 00TWV

. evbokplvomabeleg

®  AVOOOKATOOTAATIKA Bepameia

e  TaUTOXpovn Bepameia pe pApUaKa TTOU EMNPEAIOUV TOV HETABOALOUS TWV 0OTWV

e  madLa

3. nNepiypadn cUOKEUNG

3.1. Nepiypadn TNG CUCKEUNG

To CP- Scaffold eival éva ocuvBetiko, mopwdeg, PloouuPatd, 00TEOAYWYLHO Kal Bloamoppodrolpo UAKO
UTIOKATAOTAONG 00TOU yLa TNV MANPWON KN LOAUCHEVWV Kal pn d€poviwv GopTiwV 00TIKWV AATTWUATWY. To CP-
Scaffold eivat éva UAIKG uTtoKATAOTAGNG 00TOU yLa ThV UTOoTHPELEN TG Sladikaciag emoVAwong Twv ootwv. To CP-
Scaffold SiatiBetal oe mapalhayég mpoiovtog UmAok, KUAivEpwy katl apnvwyv. To CP- Scaffold eival éva mopwéeg,
OPUKTO UALKO UTIOKOTACTAONG 00TOU amtd oUVOEeTIKA dAata acBeotiou kal dwodopkwy pe avaloyia acBeotiov mpog
dwodopko nepimou 1,5. H kUpla ddon amotedeital and pikpokpuoTtaAAiko, udpofuarmartitn pe EAewdn aocBeatiou
(CDHA) kat aAda-pwodopko acBéotio (a -TCP). H dsutepelovoa pdaon amoteAsital ano 6£lvo pwodoplkd acBEcTLo
( povetitn ) kat avBpakikd acBéotio (acBeotitn). To CP- Scaffold éxel £va Stacuvdedeévo cUoTNUA TOPWV UE LEYEDN
mopwv 100 — 1000 um.

To CP- Scaffold 6ev mepléxel papUAKEUTIKEG OUOIEG, LOTOUC, KUTTAPA 1 TTapAywyd toug avlpwrivng fi/kal {wikAg
ipogAeuonC.

CP anoppodatal pécw Blohoylkwy Slepyactwy Kal avtikadiotatal amnd To (510 To 00TO TOU CWHATOC. AVAAoyd UE TIG
ouvOnKeg epdUTEVONG KaL TN HeTAPBOALKN SpaotnpLotnTa oTo onueio epdutevong, To kplwpa CP umopel eniong va
TAPAPELVEL OV OTO CWHA WG EVOWLOTWUEVO OOTIKO UALKO.

To CP- Scaffold evééxetal va mepLEXEL UTIOAELUUATIKEG TTOCOTNTEG TTOAUOEUA-35-KaoTOpEAALOU, Yl TO OTOio £XOUV
nieplypadet otn BLPAoypadia MOAU CTIAVLIEG TTEPLMTWOELG AAAEPYLKWY OVTLOPACEWY KoLl avOPUAAKTIKOU GOK.

CP glval YL QIOCTELPWHEVN LOTPLKI) CUCKEUN. ATTOOTELPWVETAL UE OKTIVOBOALa yappa. Adyw Tou KwvdUvou
petadoong Aolpwewv n/kat g mbavng peiwong Tng anddoong Tou mpoiovtog, N okahwaold CP Sev mpémel va
kaBapiletal ) va emavamnoctelpwvetal. H okaAwaold CP mpoopiletal yia pia pévo xprion amo €va Hovo Atouo.
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3.2. Napallayég mpoiovtog Kat avadopd o€ TPonyoUUEVEG TtapaAAayEg

To CP -Scaffold elval n tpomomnotnuévn GUCKEUT) TNG MPONYOUUEVNC CUOGKEUNG HE onuavon CE cuudwva pe tnv Odnyia
yla ta lotpotexvoloyikd Mpoiovta 93/42/EOK (MDD) kat SiatiBetal otnv ayopd amd tnv INNOTERE yia tov iSlo
nipoPAenopevo okomo (mahalol tumou cuckeury MDD). To CP-Scaffold €xel ta (Sla oxedlaoTikd Kal TEXVOAOYLIKA
XOPOKTNPLOTIKA TNG MAALOTEPNG CUOKEUNG. Aev UTIAPXEL Kapio aAlayn ota UALKA, ToV oXeSLOGUO, TNV KATAOKEU, TN
cuokevaoia ) tn néBodo amootelpwaong 1 o GAAO XOPAKTNPLOTIKA TOU oXeSLAOOU TNG CUOKEUNG 0 oUYKpPLON HE
v nalawdtepn cuokeun. H kUpla Stadopd petafd tng malaldtepng cUOKEUNG Kol Tou CP-Scaffold oyetiletal pe
oAAayEg ou Sev oxetilovral pe TNV acdalela, tnv amAomnoinon tou xaptodpulakiou mpoioviwy Kal tn Staypadn
LoTPLKWV evleifewv. H malalotepn cuokeur) Bewpeital LooSUvapn UE TNV TPOTOMOLNUEVN CUCKEUN, KaBWG potpalstal
To (6l TEXVIKA, BLOAOYLKA Kol KAWVIKA XapaKTnplotika. H avaloyia odpEéAouc-kivEUVOU TnNG GUOKEUNC TOPOUEVEL
OLETAPBANTN.

H olkoyévela mpotovtwv CP-Scaffold SiatiBetal otnv ayopd pe Suo eumopikég ovopaoieg, INNOTERE 3D Scaffold kat
heracure 3D.

':zleep:éq Neplypadri GUOKEUNG Qzleep:ég Neplypadri CUOKEVNG
111753 ;':/::c(;\l?;oi?c?;fé::, 1 tepdyio) 5220182 rl]i;a:;)zfo?D (ot 2 xtomm,
g117s3 | NNOTERE 3D Scaffold 5220183  heracure 3D (Mmhok, 3x3x3mm, 10cc)

(Mrmthok, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold

811TS4 5220184 h 3D (MmAok, 4x4x4 10
(Mmhok, 4x4x4mm, 10cc) eracure 3D (Mrhok, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Mrhok, 5x5x5mm, 10cc) 5220185 heracure 3D (MmAok, 5x5x5mm, 10cc)
321153 :ES}SJ;E;;?;;;S::I 2 TepdyLa) 5220188 gi;a:;)zfa?D ((Ghudpas, Ixdomm,
sy i S0 e Db, s
sy | NI i S0 e D e, 15asdsnn

3.3. Nepypadn agecouvadp
Ta mpoidvta tng olkoyévelag npoiovtwv CP-Scaffold dev mapéxovral pe agecoudp.

3.4. AAAEG OUOKEUEG TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL OE GUVSUAGHO JLE T CUCKEUN
H SLEYXELPNTIKT TIPOCOPUOYN OTN YEWUETPLO TOU EAATTWHATOG €lval Suvatr XpNOLULOTIOLWVTAG Ta UV BN XELPOUPYLIKA
epyoleia (m.x. VUOTEPL).

4. Kivéuvol Ko TpoeLSOonoLyoELg

4.1. YrnoAewmopevol Kivéuvol Kot averntOUNTEG MOPEVEPYELEC

OL tapeveépyeleg TTou oxetilovtal e To Polov Kal tn Bepamnela nepthappavouv: Oidnua, oXNUOTIONO OPWHUATOC Kt
OLUOTWHOTOC, TIUPETO, OAAEpyLlK avtibpaon, movo, KATayuo oucokeung, Slatapaxég emoUAwong TPaAUUATOC,
avtidpaon andppung, Aolpwén, kabuotepnueévn Kal pun nwpwon (Peuvdoapbpwaon).
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4.2. MNpoeldonouroelg Kot TpodUAAEELS

H xpnion tou CP-Scaffold meplopiletal oe £181koUg vyelag mou eival €€OLKELWUEVOL HE TOV XELPLOUO UALKWV
UTIOKATAOTAONG O0TWV, TG KOTAAANAEG XELPOUPYLKEG TEXVIKEG Kal Tn BOepameiat 00TIKWY EAATTWHATWY ATO TNV
ekmaibevon Toug.

To CP-Scaffold mpoopiletat yia pia povo xprion amod éva povo Atopo.

To CP-Scaffold mpénel va edpapudletal povo o KAAQ OYYELWHUEVO KAl N HOAUCHEVO OCTIKO onpelo. H cwoth
enavatonofETnon kal otabepomnoinon Twv KaTayuatwy npenel va Stachaliletal péow KatdAAnAng ooteoclvBOeonc.
Evééxetal va amattnBel avabewpntikn eMépPacn Aoyw avemBUunTwy MOPEVEPYELWV TNG XELPOUPYLKNG EMEUPACNC.

AcBeveig pe e€aoBevnUéEVO avooOTOLNTIKO cUOTNHA (TT.X. OCO0L TTACXOUV A0 PEUUATIOUOUG 1) SlaBntn), EKTOC amo to
KATIVLOMOL KalL TNV KaTaxpnon aAkoOA, aufavouv Tov Kivouvo Aoluwswyv Kal amotuyioag Tou eudutevpatoc. Autol ot
a00eVElg TPEMEL VA EVNLEPWVOVTAL OO TO LATPLKO TIPOCWITLKO yLa Toug MBavou g KivdUvoug mpLv armo tnv enéppaocn.

H Bepamela Twv PETEYXELPNTIKWVY AOLUWEEWY Umopel va mapeumodiotel and tnv napoucia epduteupévou EEvou
OWHATOC Kal prmopet va elvat amapaitntn n adaipeon tou gpduteupévou UALkou. To CP-Scaffold pumopei va mepléxet
UTIOAELUUOTLKEG TTOOOTNTEG MOAUOEUA-35-KaoTtopEAalou, yla To omoio éxouv meplypadel otn BiBAloypadia moAl
OTIAVLEG TIEPUTTWOELG AANEPYLKWV AVTLIOpATEWY KOl avVaPUAAKTIKOU COK.

To CP-Scaffold mpénel va epdutedetal HOVO HETA OO EMAPKA KAOAPLOUO TOU 00TIKOU EAAE(UUATOG, TIPOKELUEVOU Va
Staopaiiotel pa {wtikn ooTikr) B€on. To EAAELUPO TIPETIEL VA YEULOEL TARPWC. TTPOKELUEVOU va SnuoupynBel dpeon
00TIKN emadr petafy tou CP-Scaffold kat tou meptBarlovtog ootou.

Sev elval duvatn n mMARPNg MARPwon tou eAAeippatog povo pe CP-Scaffold , ol umdAouneg Béoelg eNeippatog Ba
TPETIEL VAL YEULOTOUV LE AUTOAOYO 00TO 1] AAAOYEVH UALKA. AOYW TWV UNXaVIKWYV Tou t8lotitwy, to CP-Scaffold pmopetl
va umootnpifel tn otabepomolnon Twv OOTIKWY EAAELUUATWY, aAAQ N TPayHATik otabepormoinon Tpémel va
Slaodaliotel pe aMa péoa. Eva akTOAOYIKA opato katayuo tou CP-Scaffold Sev emnpedlel tov emMSLWKOUEVO
OKOTIO.

To CP-Scaffold pmopet va cuvbuaotel evdoeyxelpnTika Le autoloya ] aAloyevn UALKQ, Slaitepa aipa, mpoiovra pe
Baon to aipa , avoppodnon LUeAOU TWV OCTWV ) AUTOAOYO OTIOYYWAOEC 00TO. I€ AUTEG TLG TIEPLITTWOELG, TIPETIEL Val
Aappavetal dlaitepn pépuva yia t dlatripnon oTeipwyv cuvonkwv.

To CP-Scaffold amoppodartal péow Bloloykwv Slepyactwv kat aviikadiotatal amno to (5Lo To 00To Tou CWHATOG. To
CP-Scaffold pumopel emiong va mopapeivel LOVIUA OTO CWHA WG OOTIKO EVOWLOTWUEVO UALKO, avAaloya LE TLG GUVONKEG
eudUTELONG KL TN peTOBOALKA Spactnpldtnta oto onueio epduTeELONG.

OmnolodNTIOTE  aXPNOLUOTIOINTO TIEPLEXOUEVO OVOLYHEVWY I KOTECTPOUMEVWYV OUCKEUOOLWYV OV TIPEMEL vl
XPNOLUOTOLE(TAL YlO TEPOITEPW EMEUPAOCEL KOl va amoppinmtetal. Ta ocwpatiblia mou mapdyovial Aoyw
evboeyxelpntikng Stapopdwaong Sev MPEMEL VAL EMAVOXPNCLLOTIOLOUVTAL.

4.3. ANAEG TTUXEG OXETIKEG HE TNV aodAAeLa
Aev umtnpéav 5lopBwTIKEG evépyeleg aoddalelag mediou (FSCA) amd tnv nuepounvia onpaveng CE (2017).

5. ZoOvoyn KAwKAG agloAdynong Ko KAWVIKNAG tapakoAouBnong peta tn §tabeon otnv ayopd (PMCF)

5.1. ZOvoyn KAWKWV §edopévwv ov oxetifovral pe LooSUVAUN CUCKEUN

H INNOTERE &ie€nyaye pa pedétn PMCF (Performance Control Conditioning - MetewpoAoytkf kol Suvexl{ouevn
Ooteotopia) pe to CP-Scaffold og ooteotopia avolyopevng adnvag ubnAng kvipung (OWHTO) yia va emiBeBalwoslL To
KAWVIKO Odelog Kal tnv amodoxn tng avadoyiag odbEAOUC-KIVEUVOU TNG CUCKEUNG. H avadpopikn HeAETn mou
nepteA@pPave 71 aoBeveic afloAdynoe Ta KALVIKA QOTEAECUATA TNG OCTIKAG EMOUAWGONG, TNG OOTEOEVOWUATWONG
Kal tn¢ amoppodnong (tpomog Spdong) o€ pLa oKL pn Katwtepotntog Hetafl tou CP-Scaffold kal tng cuokeung
ouykplong OSferion® -H un katwtepotnta tou CP-Scaffold oAokAnpwvetal wg mpog tnv ooTikr emoVAwaon (p=0,00868).
Kavévag amd toug acbBeveic dev mapouciace pun mwpwon (mocootd pn nwpwong 0%). To CP-Scaffold dev eival
KATWTEPO QMO TN CUOKEUR oUYKPLONG WG TPOG Tov Tpomo Spdong. Téoo n cuokeun SOKIUAG OGO KOL N CUOKEUR
olyKpLONG emttuyxdvouv 100% 00TEOEVOWUATWON. Zupmepaivetal 0tL to CP-Scaffold Sev eival katwTtepo wg mpog tnv
anoppddnon (p=0,0081).

OL erumAokeg ou avadEpBnkav yla to CP-Scaffold mepleAapBavav téooepa aventbBuunta cuppavra (movog, Kataypo
OUOKEUNG, Katayua apbpwaong, dtatapaxn emolAwaong tpalpotog) Kot éva coBapo averbupunto cupPav (Aolpwén)
XWPLC aLTLWdN CUCKETLON UE TN OUCKEUN. Agv evtomiotnkav véol kivbuvol yla to CP-Scaffold. Ta amoteAéopata tng
PMCF &giyvouv OTL T0 T0C00TO N MwpPwaong tou 0% elval KATw armod To KaBopLopEVo KpLTpLo anodoxng katwdAiou
1,1%. EmutAéov, n epdavion Twv avadpepOUeVwY avemiBUUnTwy cUUBAVTWY elval vidg Twv KaBopLopEvVwY KpLtnplwy
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arnodoxng katwddAiov Staxeiplong KwvdUvou Kal oL TPOCSLOPLOUEVOL UTIOAEUTOUEVOL KIVOUVOL TTOPOEVOUV ATTOSEKTOL.
H pehétn PMCF pe to CP-Scaffold, 6tav xpnowuormnoleitatl onwg npoPAEnetal, emBeBalwvel Tnv KAWVIKA anodoaon Kal
aopAAELQ TNG CUOKEUNC, CUUTIEPIAAUBAVOUEVOU TOU KAWVIKOU TNG 0dEAOUG yLa TNV avapevopuevn Stapketa {wng TG
OGUOKEUNG, TIOU UTtEPTEPEL TUXOV UTIOAEUTOUEVWY KLVSUVWV. H avaloyia odpéNoug-kivdUvou eival amobekTh.

5.2. Z0voyn KAwikwv dgdopévwy npv anod tn opavon CE
AY

5.3. Z0voyn KAwikwv dedopévwv amnod tnv SOTA

Mapd T cOPBAPEG KALVIKEG KOL OLKOVOULKEG ETUMTWOELG, N OLOXELPLON TWV OOTIKWY EANTTWUATWY TOPOUEVEL
o LAEYOUEVN, N OOl OXETILETAL EV PEPEL IE TO HEYEDOC TOU EAATTWATOG KL TOV TPOTIO TIPOoaSLopLlopol ToU GV TO
eAattwpa €xel Kpiolpo péyeBoc. To TL CUVLOTA «KPIoLUO PEYEBOG EAGTTWUO» TIOLKIAAEL AvAAoya LLE TNV AVATOULKNA
B€on tou eAaTTWHATOC, KABWE KOL TNV KATAOTAON TWV HAAOKWY LOTWV ToU To MePBAAlouv. Ta 00TIKA EAATTWHATA
mou dev emoulwvovtal auvBopunta pmopouv va efeAxBolv o ATtpodIkEG Un Mwpwaong Adyw tng ¢duong tou
KOTAYHATOG, UE LELWHEVN QYYELWON KAL TPAUUOTIONO TWV LAAOKWY LOTWV.

EVOAAQKTIKEG OEpATMEVUTIKEC EMUAOYEC OTNV AVIIKATAOTAGCNH 00TOU MEPAAUBAVOUV TN XPrON QUTOAOYWV OCTLKWV
MOCXEUUATWY (QUTOUOCXEUUA), OOTIKWY MOCXEUMATWY GAwv avBpwrivwv otopwv (aAAopooxeupa) i {wIKAG
npoghevong (Eevopdoxeuvpa), OUVOETIKWV UTOKATAOCTATWY OOCTIKWV Mooxeupdatwyv (BGS) 1 ouvduaouol
OTOLWVEATIOTE aMMO AUTEG TIG EMAOYEG. TAl ONUAVTIKA UELOVEKTHUOTA TWV QUTOUOCXEVUATWY (EMipovog movog oTo
onueio AqPng, meploplopévn Slabeolpudtnta), Twv AAAOUOCKEVUATWY Kal TwV EEVOUOOYXEUUATWY (UTTOAEUTOUEVOL
klvduvol poAuvong f petadoong aoBEvelag) £xouv evBappUVEL TNV OVATTTUEN GUVOETIKWY UTIOKATACTATWY OOTIKWY
pooxeupdatwy (BGS), dlaltepa evwoewv pe Baon to dpwaodopikd acBéatio ( CaP ) o kaBapr popdn ( a - TCP, B-TCP)
1 o Supacikolg cuvduaoHOUG AOYW TWV PUOLKOXNUIKWY TOUG LOLOTATWY (opolotnTa UE Tn ocUVBEoh TwV 00TwV,
Blocuppatotnta, 00TEOAYWYLUN LKAVOTNTA, Bloamoppodnaon ). AOUIKEG LELOTNTEG OTIWC TO UEYEOOG TWV TOPWV KOl h
XWPLKA Toug dtataén odnyolv 0To OXNUOTLOUO evOg SlacuvieSepévou SIKTUOU TIou SLEUKOAUVEL TNV evSoavarmntuén
vEou 00ToU.

1o CaP xpnoLuomnololvTalL TOGOo O VIAALKEG OGO Kal o€ TaldLd, aAAd n TTAELOVOTNTA TWV TEPUTTWOEWV avadEPETAL O
€VAALKEG HE €UVOIKA amoteAéopata. Yrapxouv Alya KAWIKA Sedopéva Slabéoiua yla matdld Kat 8ev umapyouv
Sedopéva yla €yKueg Kal OnNAAlouceg YUVAIKeG yla TNV e€aywyr] CUUMEPACUATWV.

MoA\& kAwika amoteAéopota He BGS pe Bacn to CaP otnv 0OTIKN avTlkataotoon enBePalwvouy TNV eEQLPETLKNA
Bloouppatotnta, TG EAAXLOTEG TAPEVEPYELEG KL TNV KAAN EVOWUATWON TOU 00TIKOU UTIOKATAOTATOU. To AELTOUPYLKO
anotédeopo BeATiwONKe oe TOAAEC TEPUMTWOELG, OAAQ OEV OUCXETIOTNKE HE TNV EVOWMATWON TOUu ootou. Ot
LOTOAOYIKEG £€€TAOELG eTUBEPOLWVOUV TNV EVEPYO OOTIKI QAVOVEWON HUE OXNUATIOUO VEOU OCTOU OTNV TEPLOXN
eudUTELUONG. H 0oTIkA avamtuén Kat arnoppodnon oxetilovtav Pe SOUIKA XaPAKTNPLOTIKA TOU HooXeUUATOC. AAAOL
TIAPAYOVTEG TIoU avadépBnkayv OTL emnpéacav TV KAWVIKA £kBaon elval To péyebog kal n B€on Tou EAATTWUATOC, TO
ducloloyiko mepBAAAoV Kal N KaTdaotaon g uyeiog tou acBevolg.

H xprion BGS pe Baon to CaP yla ooteocuvBeon avadeixBnke wg cupmAnpwpoatikn Bepaneia, kabwg anodpelyel tn
XPron auToyeVWV SLadIKOCLWY 00TIKOU LOCXEUUATOC, EVW TTOPAAANAQ LELWVEL TOV XELPOUPYLKO XPOVO, LELWVOVTOC
TIC voonpotnteg otn B€on tou 8§6tn mou oxetilovral pe tn APn ootov anod tov 60tn. O cuvduacpog BGS pe Baon to
CaP pe evaA\OKTIKEG LOTPLKEG ETUAOYEC, OTIWE TO AUTOAOYO OCTO KaL, T.X., TO MAACUA TAOUGLO OE aLUOTETAAL], SeV
£6¢e1&e mepaltépw PBeAtiwon otn Sladikacio emoUAwaong Kat avayévvnong Twv ootwv. Mevika, n xprion BGS pe Baon
1o CaP efaleidel tn voonpotnta otn B€on tou 60T XWpPLC va StakuBeveTal To anotélecua. H voonpotnta Atav
g\dyLotn otav xpnoluomnoténkav BGS pe Bdon to CaP yia tnv eniywon tng 6£ong Andng tou 86tn.

OL avermBupunteg mapevépyeleg avadEpovtol wG oAU XAUNAEG 1 TIPOKTIKA OVUTIOPKTEG KOTA TN XPron OALKNG
opBpomAactiki¢ yovatog (BGS) pe Baon to CaP . INUOVTIKEC EMUTAOKEG, OMWG N UN MWPWON TIOU QTaLTEL
avaBewpnon, n Aoipwén kat n aviibpacn oe £Evo cwpa, NTAV OMAVIEG OTNV TAELOVOTNTA TwV HeEAETwv. Ta
OMOTEAECMOTO  ULAG OUYKPLTIKNG MEAETNG ooteoTtopiag uPnAng KvAUNg He avolyoupevn odnva (OWHTO),
ocuumepthapPavopévng TG Xpnong  MAGKAG  OTepEwong kol OladopeETIKWYV  TUMWY  OCTKWV
LOOXEUUATWV/UTIOKOTAOTATWY (AUTOAoyn ootk kot ouvBetikp BGS pe Baon to CaP ) évavil TG Un Xpnong
Hooxevupatog, avixveuoav Sladopd HeTafY TOU TTOGOCTOU [N MWPWGCNE KAL TOU TUTIOU TOU 00TLKOU OGXEVLOTOG TTOU
xpnotuomnot0nke, euvoikn ywo tnv CaP. H poe&oxn tng BGS pe Baon to CaP o€ oAikr apBpomAaoTIKI YOVATOG UE E0W
ooteoapBpitida yovatog (OA) dev eixe avemBuunteg evépyeleg. H ateAng amoppodnon tng BGS (opnvoeldoug) e
Baon to CaP og oAk} apBpomAaotiky yovatog avadEpOnKe €wC Kal OKTW XPOVLO PETA TNV eméppaocn, aAla £6eiée
XAUNAR ouXVOTNTA EMUTAOKWY KOL LKOWOTIOLNTLKY UETATPOTH 0 OALKr apBpomAactiky yovatog. Ot KaBuoTepnUEVEC
TIWPWGON KoL To 6PNVOELSECG KATAayUO SEV IPOKAAECAV EMUTAOKEG ) AVTIKTUTIO 0TNV KAWVLKA £KBaon.
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Yrapyxet mAnBwpa KAWIKWVY SeSopuévwy TTou SelXvouv TNV Upeia XpPrioN CUVOETIKWY OCTIKWY HOCXEUUATWY UE Bdon
1o CaP w¢ evaAloKTIKn Beparmeia €vavil TwV AUTOAOYWVY OCTLKWV HLOOXEUUATWY, TwV OAAOLOCXEUUATWY KAl TWV
€EVOLLOOXEVUATWY I} 0 CUVSUAOUO PE QUTA YLla TNV MARPWON OCTLKWY EANTTWUATWY KAl KATOYHATWY O ULa OELPA
0pBomMESIKWY, TPAUUOTIKWY KAl XELPOUPYIKWY Tobnoswv. Mapdho mou n Slaxeiplon TwV O0TIKWY EAATTWUATWY
napapével apdreyopevn, Ldlaltepa 66ov adopd To KPioLpo HéyeBOC TOU EAATTWIATOC KOL TNV avaTtopLkn 8€on, dAlol
TAPAYOVTEG OTIWG N KATACTAON TNG LYELAG KAl oL UTIOKE(EVEG TaBroeLg Tou acBevoug umopel va SikaltoAoynoouy t
XPAON TWV OCTIKWV EAATTWUATWY KOl 08 EAQTTWHATA N Kplolwou peyéBoug HeTd amd mpooektiky afloAdynaon. Ta
KAWVIKQA, OKTIVOAOYLKA KOl LOTOAOYLKA Sebopéva mou avadépovtat otn BLpAoypadia yla To 00TIKA LOOXEVUATO UE
Baon to CaP emPBeBatwvouy TIg LBLOTNTEG TOU UALKOU Ttou uTtootnpilouv tn Stadikacia emovAwaong, avadlapopdwaong
KOl avay&vvnong Twv ooTtwv. To xapunAo Suvautkd alAepyiog kat n e€atpetikr) Bloouppatotnta kablotouv ta CaP pa
aflomiotn evaAAakTikp AUCn €vavil Twv LaTplkwy erAoywv Bepameiag. Mo TEPLOPLOPEVN TOCOTNTA OOTIKNG
anwlelag, kabe dopd mou uTtdpxeL KaAn emadn Hetaty tou BGS kal tou mepBAAAOVTOG 00TIKOU LoToU H/Kal Umopet
va eniteuyBel otabepomoinan, Ta 00TIKA pooxelpata pe Bdcon to CaP amoteAoUV Lo ATOTEAECUATLK KOl acdaln
Beparmneio 00TIKWYV EAATTWHATWY KOL KOTAYUATWY UE KOAN AELTOUPYLKA OMOKATAOTAON Kal Xwplg GAEyUOVWSELS
avtLISpAoELG.

5.4. Teviki nepiAnyPn KAwikNAg anodoong kat achaAelag

Ta KAWVIKA 6eSopéva Kal ta KAWVIKA oTolxela yia to CP-Scaffold evtomiovtal, culAéyovtal Kal afloAoyouvtol HEow
ouothuatikng PMS, cupnepthappavouévou tou PMCF, kaB' 6An tn Stapkela tng avapuevopevng dtapkelog Lwng Tng
ouokeung. Ta KAWIKA dedopéva xpnoluomololvtal ylo ThV avaAucon TnG KAWILKAG aodAlelag kal anodoong tng
OUOKEUNG, cuumepAapBavopévou Tou KAWVIKOU odéAoug, yla Thv amodelln tg cuppopdwong pe to GSPR, tv
enavatloAoynon tng avaloyioag opéAouc-kvduvou kat tng amodoxng tou Kivduvou, Kabwe Kal yLa TOV EVIOTILOUO Kall
™V évapén KaTAANAwvY PETPpWY, cupmepAapfavouévwy SLopBwTkwy evepyelwy. H avayvwplon, n cuAloyn Kat n
afloAoynon SeSopévwv akolouBouv kablepwuéveg pebodouc kat Stadikaciec cupudwva pe to PMS-Plan.

Katd tnv nepiodo avadopdg tng PSUR amd 01/2017-12/2025, n INNOTERE enefepydotnke emtd katayyeAieg. Asv
evromniotnkav kivéuvol tou va amattolv KataAnAa pEtpa kat Sev kvnonke kapio CAPA ) FSCA yLa tn GUOKEUT) EVTOG
™G meplddou aflodoynong. Ta amoteAéopata amo tnv avalitnon otn Paocn Sedopévwv FSCA dev amokdAuvav
Kavéva elpnua, kabwg dev e€AxOnoav oxeTKEG AVENIBUUNTES EVEPYELEG Kol avadopEg aoddalelag yia to CP-Scaffold
. Tautoxpova, n INNOTERE 8gv €VTOMIOE CUGTNWATIKA KAKMA Xprion 1 xprion £kto¢ evéeiéewv TNG oUOKEUNG. Agv
urtnpéav mepLoTaTKA | avadopEg Latpotexvoloylkwy mpoioviwy amnd tnv INNOTERE yia Tn cuckeun. JUVETWG, Sev
propoUV va e€axBolv TAOELG yLlo Kapio armo auteg tig Spaotnplotnteg PMS.

H INNOTERE 6&te€riyaye pia pehétn PMCF (Performance Control Conditioning - Metewpoloytkr] kot Juvext{opevn
Ooteotopia) pe to CP-Scaffold og ooteotopia avolyouevng adprvag uPnAng kviung (OWHTO) yia va emiBeBatlwoel To
KAWVIKO Odelog Kal tnv amodoxn tng avaloyiag obEAOUC-KIVEUVOU TNG CUCKEUNG. H avadpopikn HeAETn Tmou
nieplehdpPave 71 aoBeveic afloAdynoe Ta KAVIKA OIMOTEAECUOTA TNG OOTIKAG EMOVAWGNG, TNG OCTEOEVOWUATWONG
Kal TNG amoppodnong (tpdmog Spdong) o pia SOKLUN KN KOTWTEPOTNTAS PeTafU Tou CP-Scaffold kal tTng cuokeung
ouykplong OSferion . H un katwtepotnta tou CP-Scaffold oAokAnpwvetat wg mpog tnv ootikr emoVAwon (p=0,00868).
Kavévag and toug aocbBeveig Sev mapouoiace pun mwpwon (mocootdo pn nwpwong 0%). To CP-Scaffold dev elval
KOTWTEPO QMO TN CUCKEUN OUYKPLONG W¢ MPOoG Tov Tpomo Spaong. TOoo n cuokeun SOKLUNG OG0 KAl N CUOKEUN
olyKpLONG emttuyxdvouv 100% ooteoevowpdTtwon. H pn katwtepotnta tou CP-Scaffold kataAnyel otnv amoppodnon
(p=0,0081). Ol emumAokég mou avadépbnkav yla to CP-Scaffold meplehAaupavav técoepa avembuunta cupfavra
(mévog, kataypa cUOKEUNG, Katayua apbpwaong, Slatapaxr €MoUAWGCNG TPAUUATOG) Kat éva cofapd avermtBuunto
oupBav (Aolpwén) xwplc altwdn cUoXETION LE TN CUOKEUT]. Agv evtomiotnkav véol kivbuvol yia to CP-Scaffold. Ta
anoteAéopata tng PMCF dgixvouv OTL TO TOC00TO N mwpwong tou 0% eival Katw amd To KABOoPLOUEVO KPLTHPLO
anodoxng katwdAiouv tou 1,1%. EmumAéov, n epdavion Twv avadePOPEVWY aVETLOUUNTWY CUMUPBAVTWY Elval EVTOg
TwV KoBoplopévwy KkpLtnpiwv amodoxng katwdAlovu Slaxeiplong KvdUvou Kot oL TPOCSLOPLOUEVOL UTTIOAELTOUEVOL
Kivbuvol mapopévouv amodektol. H pehétn PMCF pe to CP-Scaffold, otav xpnolpomoteital onwg mpoPAEmnetal,
eruPBePatwvel TNV KAWVIKA anddoon kot achAAeLa TG GUGKEUNG, GUUTEPAAUPBAVOUEVOU TOU KALVIKOU TNG odEAOUG
yla Thv avapevouevn Stapkela {wng TG GUCKEUNG, TIOU UTIEPTEPEL TUXOV UTIOAEOUEVWY KvdUvwv. H avaloyia
odéloug-kivbuvou eival amodekth. Ta amoteAéopata and to PMS, cuuneplappavopuévou tou PMCF, mapéxouv
OXETIKA KALVIKA Sedopéva Kal KAVIKA oTolyela yla Thv avaAuon tng KAWIKAG aodAleLlag Kot TnG KAWVIKAG anodoong,
oupneplappavopévou tou kKAvikoU odpélouc tou CP-Scaffold, emumAéov tou mpoodloplopol odEAouG-KLvSUvou.
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5.5. Zuvexng PMCF
OL Tp€xouaeg SpaotnpLOTNTEG epAaBAvVoUV:

e JuMoyn oxoAlwv amd Slavopelg Kol TEAATEC MECW EPWTNUATONOYIWY OXETIKA ME TTUXEC TNG KALVLIKAG
aodAAelag Kat TNG anoddoong
o AfloAdynon mapamovwy Kot Se5opévwy EMypUTIVNONG, EAV LOXUEL

6. MOavig SLayvwoTiKEG ) OpaneUTIKEG EVOANAKTLIKEG AUCELG

H Slaxelplon Twv 00TIKWV gAOTIWHATWY elval apdlAeyopevn, Wlaitepa 6cov adopd To Kplolpo pEyeBog tou
EAATTWHOTOG KOL TNV Oovatopkn B€on, kobwg kol GANOUC MOPAYOVTIEG OMWE N KATACTOON TNG UYELQG Kol oL
UTIOKELEVEC TTABNOELG TOU acBevouc, mou pnopel va StkatoAoyoUv tn xprion tng BGS akopn Kal o€ EAATTWUATA 1N
Kplolpou pey£0Boug, PeTd amd MPooeKTIKN afloAdynan.

Yrnidpxouv Sladopa UALKG UTIOKOTAOTAONG O00TOoU OTnv ayopd, kaBéva amd to omolo €XEL OCUYKEKPLUEVA
TIAEOVEKTHMOTA KOL HELOVEKTHUOTA TIOU O XELPOUPYOG TIPETEL va AdBeL umodn. Yrdpxouv Tpelg KUPLEG OUASEC
UTIOKATAOTATWY 00TOU ToU elval SLaBECLUEG PEXPL OUEPQ, OTIWG TO QUTOAOYO 00TO, To AAAOMOOYXEUATO KAl T
OUVOETIKA UAKAL.

e To autdloyo ootd Bewpeital To Xpuod MPOTUTIO HETOEY TWV UTIOKATACTATWY OCTIKWY LOCXEUUATWY AOYW
TWV OOTEOYOVWY, OCTEOEMAYWYLKWVY KL 0OTEOAYWYLLWVY LOLOTATWY Tou. Q0TOC0, £Va GNUAVTLKO LELOVEKTNUA
elval n voonpotnta katd tn AN, Le amotéAecpa Tov enipovo évo oto onpeio AfPng tou pooxelaTog,
KO N TiepLOpLOpEVN SLaBeoLOTNTA TOUG.

e Ta aAAopooxeVUpaTa TPOCPHEPOUV OCTEOAYWYIKEG LOLOTNTEC, AAAA EVEXOUV TOV KIVEUVO UTIOAELUUOTLKIAG
puoAuvong (petadoaon ov).

e  Ta cuvOeTIKA UALKA ( aAAOTIAGCTEG ) lval EMIONG 00TEOAYWYLUO KAL TIPOGdEPOVTAL OE [LA TIOKIA LD
VEWUETPLWV TIOU EMLTPETMOUV LPNAR akpifela oTnV MARPWON TWV EAATTWHATWY Kal EUKOALQ Xpriong yLa Tov
XELPOUPYO.

H pn xpron omoLoudnToTE UTIOKATAOTOTOU OO0TIKOU pooxeupatog Sev amotelel evallaktiky Bepaneia og pey£On
eAATTWHATWY (UN Kplowa) mou Ba emouAwBoUv autopata Xwpeig LatpLkn apéupoon.

7. Npotewopevo npodil kot eknaidevon yLa XpHoteg

H xpnion tou CP-Scaffold meplopiletal og £161koUG UyELOVOULKN G TEPIBaANG TTou elval e€OLKELWUEVOL LUE TOV XELPLOUO
UALKWYV UTIOKOTAOTOONG 00TWY, TLG KATAAANAEG XELPOUPYLKEG TEXVIKEG KAl T Bepameio 00TIKWY EAATTWHATWY Ao TV
eknaibeuon toug. H xprion tou CP-Scaffold Sev amaltel eldikn ekmaideuon ylo T GUGKEUT TIPLV Ao TN XPron TnG.

8. Avadopad o epaplLOCHEVA EVOPLOVIOHEVA TTPOTUTIA Ko £yypada kaBodriynong
Aev UTLAPYOUV KOLVEC TIpodLaypadEC TToU va LoXUoUV yLa TNV oLlkoyEvela npoiloviwy CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN 1SO 10993-3:2015, DIN EN 1SO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO 10993-6:2017, DIN
EN 1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN EN 1SO 10993-12: 2021, DIN EN ISO
10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN 1SO 10993-23:2021, DIN EN I1SO 11137-1:2020, DIN EN I1SO 11737-
1:2021, DIN EN I1SO 11737-2:2020, DIN EN ISO 13485:2021, DIN EN I1SO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN
I1SO 14971:2022, DIN EN ISO 15223-1:2022
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This Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is intended to provide public access to an
updated summary of the main aspects of the safety and clinical performance of the device.

The SSCP is not intended to replace the Instructions for Use (IFU) as the main document to ensure the
safe use of the device, nor is it intended to provide diagnostic or therapeutic suggestions to intended
users or patients.

The following information is intended for users/healthcare professionals. Following this information there
is a summary intended for patients.

1. Device identification and general information
1.1. Trade name
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Manufacturer’'s name and address
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Germany
Tel: +49 (0) 351 259994-20

Fax: +49 (0) 351 259994-29

email: contact@innotere.de

Website: www.innotere.de

1.3. Manufacturer's single registration number (SRN)
DE-MF-000006515

1.4. Basic UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. European Medical Device Nomenclature (EMDN)
P900402 - Resorbable filling and reconstruction device

1.6. Class of device
Class lll, according to Rule 8, number 3 of the EU Regulation (MDR) 2017/745, Annex VIII, chapter Il

1.7. Year of first certificate (CE)
2023, year of first CE-mark under MDR 2017/745
2017, year of first CE-mark under MDD 93/427EEC

1.8. Authorised representative

United Kingdom Responsible Person (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, United Kingdom

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Switzerland Authorized Representative (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Schweiz

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Notified Body and single identification number
TUV Rheinland LGA Products GmbH
No. 0197
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2. Intended use of the device
2.1. Intended purpose
CP-Scaffold is a synthetic, porous bone substitute material for filling non-infected bone defects.

2.2. Indication(s) and target population(s)
CP-Scaffold is intended for filling or reconstructing non-load-bearing bone defects or for filling bone
defects that have been sufficiently stabilised by appropriate means.

Particular indications are:
. metaphyseal defect fractures, e.qg. fractures of the tibia, radius, humerus
. osteotomy
. bone defects after removal or replacement of osteosynthesis implants

Intended patient population: Adults

2.3. Contraindications and limitations
CP-Scaffold must not be used in case of:
e acute or chronic infections at the implantation site, e.g. osteomyelitis
e bone defects due to malignant tumours
e bone defects in the area of open epiphyseal plates
e  known disturbance of calcium metabolism, e.g. hypercalcaemia
. pregnant or breastfeeding women

CP-Scaffold must be used only after carefully weighing the risks and benefits in the case of:

. bone metabolism disorders

e endocrinopathies

e immunosuppressive therapy

. simultaneous treatment with medication that has an effect on bone metabolism
° children

3. Device description

3.1. Description of the device

CP-Scaffold is a synthetic, porous, biocompatible, osteoconductive and bioresorbable bone substitute
material for filling non-infected and non-load-bearing bone defects. CP-Scaffold is a bone substitute
material to support the bone healing process. CP-Scaffold is available in the product variants of blocks,
cylinders and wedges. CP-Scaffold is a porous, mineral bone substitute material of synthetic calcium and
phosphate salts with a calcium-to-phosphate ratio of approx 1.5. The main phase consists of
microcrystalline, calcium-deficient hydroxyapatite (CDHA) and alpha-tricalcium phosphate (a-TCP). The
minor phase consists of calcium hydrogen phosphate (monetite) and calcium carbonate (calcite). CP-
Scaffold has an interconnecting pore system with pore sizes of 100 — 1000 ym.

CP-Scaffold does not contain any medicinal substances, tissue, cells or their derivates of human origin
and / or animal origin.

CP-Scaffold is resorbed by biological processes and replaced by the body’'s own bone. Depending on the
implantation conditions and the metabolic activity at the implantation site, CP-Scaffold can also remain
permanently in the body as an osseous integrated material.

CP-Scaffold may contain residual amounts of polyoxyl-35-castor oil, for which very rare cases of allergic
reactions and anaphylactic shock have been described in the literature.

CP-Scaffold is a sterile medical device. It is sterilised using gamma radiation. Due to the risk of infection
transmission and / or the potential impairment of product performance, CP-Scaffold must not be
cleaned or resterilized. CP-Scaffold is intended for single use on a single person.

3.2. Product variants and reference to previous variants

CP-Scaffold is the modified device of the previously CE marked device under the Medical Device Directive
93/42/EEC (MDD) and marketed by INNOTERE for the same intended purpose (legacy device MDD). CP-
Scaffold has the same design and technological characteristics of the legacy device. There is no change
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in the materials, design, manufacture, packaging or sterilization method or other features of the design
of the device compared to the legacy device. The main difference between the legacy device and CP-
Scaffold is related to changes that are not safety-related; streamlining of the product portfolio and the
deletion of medical indications. The legacy device is considered equivalent to the modified device as it
shares the same technical, biological and clinical characteristics. The benefit-risk-ratio of the device
remains unchanged.

The product family CP-Scaffold is marketed under two trade names, INNOTERE 3D Scaffold and heracure
3D.

AU Device Description ATSEE Device Description
number number

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Block, 10x10x5mm,
121751 (Block 10x10x5mm, 2 pieces) 5220140 2 pieces)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Block, 10x5x5mm,
141752 (Block, 10x5x5mm, 4 pieces) 5220141 4 pieces)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Block, 20x10x10mm,
1TSS (Block, 20x10x10mm, 1 piece) 5220182 1 piece)
g117s3 | INNOTERE 3D Scaffold 5220183  heracure 3D (Block, 3x3x3mm, 10cc)

(Block, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Block, 4x4x4mm, 10cc) 5220184 | heracure 3D (Block, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Block, 5x5x5mm., 10¢c) 5220185 | heracure 3D (Block, 5x5x5mm, 10cc)

3.3. Description of accessories
Products of the product family CP-Scaffold are not provided with accessories.

3.4. Other devices used in combination with the device
Intra-operative adaptation to the geometry of the defect is possible using the usual surgical instruments
(e.g. scalpel).

4. Risks and warnings

4.1. Residual risks and undesirable side effects

Product- and treatment related side effects include: Swelling, seroma and hematoma formation, fever,
allergic reaction, pain, device fracture, wound healing disorders, rejection reaction, infection, delayed and
non-union (pseudarthrosis).

4.2. Warnings and precautions

The use of CP-Scaffold is restricted to health care specialists who are familiar with handling bone
substitute materials, the appropriate surgical techniques and the treatment of bone defects from their
training.

CP-Scaffold is intended for single use on a single person.
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CP-Scaffold must be applied only to a well vascularised and non-infected bone site. The correct
repositioning and stabilization of fractures is to be assured by means of appropriate fixation. A revision
operation may be required because of undesirable side-effects of the surgery.

Patients with a weakened immune system (e.g. those suffering from rheumatism or diabetes) in addition
to smoking and alcohol abuse increase the risk of infections and implant failure. Such patients must be
informed by medical staff of the possible risks before surgery.

The treatment of post-operative infections may be hampered by the presence of an implanted foreign
body and it may be necessary to remove the implanted material. CP-Scaffold may contain residual
amounts of polyoxyl-35-castor oil, for which very rare cases of allergic reactions and anaphylactic shock
have been described in the literature.

CP-Scaffold must only be implanted after sufficient debridement of the bone defect in order to ensure a
vital bone site. The defect must be completely filled in order to establish direct osseous contact between
CP-Scaffold and the surrounding bone.

If a complete defect filling with CP-Scaffold alone is not be possible, the remaining defect sites should be
filled with autologous bone or allogeneic materials. Due to its mechanical properties, CP-Scaffold can
support the stabilisation of bone defects, but the actual stabilisation must be ensured by other means. A
radiologically visible fracture of the CP-Scaffold does not affect the intended purpose.

CP-Scaffold can be combined intra-operatively with autologous or allogeneic materials, particularly
blood, bloodbased products, bone marrow aspirate or autologous cancellous bone. In these cases,
special care must be taken to maintain sterile conditions.

CP-Scaffold is resorbed by biological processes and replaced by the body’s own bone. CP-Scaffold can
also remain permanently in the body as an osseous integrated material depending on the implantation
conditions and the metabolic activity at the implantation site.

Any unused contents of opened or damaged packages must not be used for further operations and
discarded. Particles produced due to intra-operative shaping must not be reused.

4.3. Other safety relevant aspects
There were no field safety corrective actions (FSCA) since CE-marking (2017).

5. Summary of clinical evaluation and post-market clinical follow-up (PMCF)

5.1. Summary of clinical data related to equivalent device

INNOTERE conducted a PMCF study with INNOTERE 3D Scaffold in opening wedge high tibial osteotomy
(OWHTO) to confirm the clinical benefit and the acceptability of the benefit-risk ratio of the device. The
retrospective study including 71 patients evaluated the clinical outcomes bone healing, osseointegration
and resorption (mode of action) in a non-inferiority trial between INNOTERE 3D Scaffold and the
comparator device OSferion®. Non-inferiority of INNOTERE 3D Scaffold is concluded for bone healing
(p=0.00868). None of the patients experienced non-union (non-union rate 0%). INNOTERE 3D Scaffold
is not inferior to the comparator device for mode of action; both test device and comparator device
achieve 100% osseointegration. Non-inferiority of INNOTERE 3D Scaffold is concluded for resorption
(p=0.0081).

Complications reported for INNOTERE 3D Scaffold included four adverse events (pain, device fracture,
hinge fracture, wound healing disorder), and one serious adverse event (infection) with no causal
correlation to the device. No new risks were identified for CP-Scaffold. The results of PMCF show that
the non-union rate of 0% is below the specified threshold acceptance criterion of 1.1%; furthermore the
occurrence of the reported adverse events are within the specified threshold acceptance criteria of risk
management, and identified residual risks remain acceptable. The PMCF study with INNOTERE 3D
Scaffold when used as intended confirms the clinical performance and safety of the device including its
clinical benefit for the expected lifetime of the device outweighing any residual risks. The benefit-risk ratio
is acceptable.

5.2. Summary of clinical data before CE-marking
N/A
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5.3. Summary of clinical data from SOTA

Despite the profound clinical and economic impact, the management of bone defects remains
controversial which is in part related to the size of the defect and how to determine whether the defect
is critical sized. What constitutes a “critical-sized defect” varies with the anatomic location of the defect
as well as the state of the soft tissues surrounding it. Bone defects that do not heal spontaneously can
develop into atrophic non-unions because of the nature of the fracture, with impaired vascularity and soft
tissue injury.

Alternative treatment options in bone replacement include the use of autologous bone grafts (autograft);
bone grafts of other human individuals (allograft) or animal origin (xenograft), synthetic bone grafts
substitutes (BGS), or a combination of any of these options. Major disadvantages of autografts (persistent
pain at the harvest site, limited availability), allografts and xenografts (residual risks of infection or disease
transmission) have encouraged the development of synthetic bone graft substitutes (BGS), particularly
calcium phosphate (CaP)-based compounds in pure form (a-TCP, B-TCP) or in biphasic combinations
because of their physiochemical properties (similarity to bone composition, biocompatible,
osteoconductive, bioresorption). Structural properties such as pore size and their spatial arrangement
leading to the formation of an interconnected network facilitating the ingrowth of new bone.

CaP-based BGS are used both in adults and in children, but the majority of cases are reported in adults
with favourable outcomes. There is few clinical data available for children and no data for pregnant and
lactating women to draw conclusions.

Many clinical outcomes with CaP-based BGS in bone replacement confirm the excellent biocompatibility,
minimal side effects and good bone substitute integration. Functional outcome was improved in many
cases but not correlated to bone integration. Histological examinations confirm active bone turnover with
new bone formation in the implanted area. Bone ingrowth and resorption was related to structural
features of the graft. Other factors reported influencing the clinical outcome are size and location of the
defect, physiological environment and health status of the patient.

The use of CaP-based BGS for osteosynthesis emerged as an ancillary therapy as it avoids the use of
autogenous bone grafting procedures while shortening the surgical time, reducing donor site morbidities
associated with harvesting of donor bone. A combination of CaP-based BGS with alternative medical
options such as autologous bone and e.g. platelet rich plasma did not show further improvement of the
bone healing and regeneration process. In general, the use of CaP-based BGS eliminates donor site
morbidity without compromising the outcome. Morbidity was minimal when CaP-based BGS were used
for backfilling of donor harvest site.

Undesirable side-effects are reported to be very low or practically non-existent when using CaP-based
BGS. Major complications such as non-union requiring revision, infection and foreign-body reaction were
rare in the majority of studies. Results from a comparative opening wedge high tibial osteotomy (OWHTO)
study including the use of a fixation plate and different types of bone grafts/substitutes (autologous bone
and synthetic CaP-based BGS) versus no use of graft detected a difference between the rate of non-
union and type of bone graft used, favourable for CaP. The protrusion of CaP-based BGS in OWHTO with
medial knee osteoarthritis (OA) had no adverse effects. Incomplete resorption of the CaP-based BGS
(wedge) in OWHTO was reported up to eight years post-surgery but showed a low incidence of
complications and satisfactory conversion to total knee arthroplasty; delayed unions and wedge fracture
did not cause complications or impact on clinical outcome.

There is a wealth of clinical data available showing the wide use of synthetic CaP-based BGS as alternative
treatment to autologous bone grafts, allografts and xenografts or a combination with them for filling of
bone defects and fractures in a series of orthopaedic, trauma and surgery conditions. Although
management of bone defects remains controversial particularly in terms of critical defect size and
anatomic location, other factors such as health status and underlying conditions of the patient may justify
the use of BGS also in non-critical size defects after careful evaluation. The clinical, radiological and
histological data reported in the literature for CaP-based BGS confirm the material properties supporting
the bone healing, remodelling and regeneration process; the low allergy potential and excellent
biocompatibility make a CaP a reliable alternative to medical treatment options. For a limited amount of
bone loss, whenever there is good contact between the BGS and the surrounding bone tissue and/or a
stabilization can be realised, CaP-based BGS represents an effective and safe treatment of bone defects
and fractures with good functional recovery and no inflammatory reactions.
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5.4. Overall summary of clinical performance and safety

Clinical data and clinical evidence for CP-Scaffold is identified, collected and appraised through
systematic PMS including PMCF throughout the expected lifetime of the device. The clinical data is used
for the analysis of clinical safety and performance of the device including clinical benefit to demonstrate
conformity with GSPR, the reassessment of the benefit-risk ratio and risk acceptability and for identifying
and initiating appropriate measures including corrective actions. Data identification, collection and
appraisal follow established methods and procedures according to the PMS-Plan.

During the PSUR reporting period from 01/2017-12/2025, INNOTERE processed seven complaints. No
risks were identified that required appropriate measures and no CAPA or FSCA were initiated for the device
within the period of the evaluation. Results from FSCA database search did not reveal any findings as no
relevant adverse events and safety reports were extracted for CP-Scaffold. At the same time, INNOTERE
did not identify a systematic misuse or off-label use of the device. There were no incidents or medical
device reporting by INNOTERE for the device; hence no trends can be derived for any of these PMS
activities.

INNOTERE conducted a PMCF study with INNOTERE 3D Scaffold in opening wedge high tibial osteotomy
(OWHTO) to confirm the clinical benefit and the acceptability of the benefit-risk ratio of the device. The
retrospective study including 71 patients evaluated the clinical outcomes bone healing, osseointegration
and resorption (mode of action) in a non-inferiority trial between INNOTERE 3D Scaffold and the
comparator device OSferion. Non-inferiority of INNOTERE 3D Scaffold is concluded for bone healing
(p=0.00868). None of the patients experienced non-union (non-union rate 0%). INNOTERE 3D Scaffold
is not inferior to the comparator device for mode of action; both test device and comparator device
achieve 100% osseointegration. Non-inferiority of INNOTERE 3D Scaffold is concluded for resorption
(p=0.0081). Complications reported for INNOTERE 3D Scaffold included four adverse events (pain, device
fracture, hinge fracture, wound healing disorder), and one serious adverse event (infection) with no causal
correlation to the device. No new risks were identified for CP-Scaffold. The results of PMCF show that
the non-union rate of 0% is below the specified threshold acceptance criterion of 1.1%; furthermore the
occurrence of the reported adverse events are within the specified threshold acceptance criteria of risk
management, and identified residual risks remain acceptable. The PMCF study with INNOTERE 3D
Scaffold when used as intended confirms the clinical performance and safety of the device including its
clinical benefit for the expected lifetime of the device outweighing any residual risks. The benefit-risk ratio
is acceptable. The results from the PMS including PMCF provide relevant clinical data and clinical evidence
for the analysis of the clinical safety and clinical performance including clinical benefit of CP-Scaffold in
addition to the benefit-risk determination.

5.5. Ongoing PMCF
Ongoing activities comprise:

e Collection of feedback from distributors and customers through questionnaires on clinical safety
and performance aspects
e Evaluation of complaints and vigilance data, if applicable

6. Possible diagnostic or therapeutic alternatives

Managing of bone defects is controversial particularly in terms of critical defect size and anatomic
location and other factors such as health status and underlying conditions of the patient that may justify
the use of BGS also in non-critical size defects after careful evaluation.

There are various bone substitute materials on the market, each of which has specific advantages and
disadvantages that the surgeon has to consider. There are three main groups of bone substitutes available
to date such as autologous bone, allografts and synthetic materials.

e Autologous bone is considered the gold standard among bone graft substitutes due to its
osteogenic, osteoinductive, and osteoconductive properties. However, a major disadvantage is
harvesting morbidity, resulting in persistent pain at the graft harvest site, and their limited
availability.

o Allograft grafts offer osteoconductive properties but carry the potential for residual infection risks
(viral transmission).

e Synthetic materials (alloplasts) are also osteoconductive and are offered in a variety of geometries
that allow high accuracy in defect filling and ease of use for the surgeon.
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No use of any bone graft substitute is a treatment alternative in defect sizes (non-critical) that will heal
spontaneously without medical intervention.

7. Suggested profile and training for users

The use of CP-Scaffold is restricted to health care specialists who are familiar with handling bone
substitute materials, the appropriate surgical techniques and the treatment of bone defects from their
training. The use of CP-Scaffold does not require a device-specific training before its use.

8. Reference of applied harmonised standards and guidance documents
There are no common specifications applicable for the product family CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN [SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN I1SO 10993-11:2018, DIN
EN SO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN SO
15223-1:2022
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Este Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) tiene como objetivo
proporcionar acceso publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de la seguridad y el
rendimiento clinico del dispositivo.

El SSCP no pretende sustituir las Instrucciones de Uso (IFU) como documento principal para garantizar el
uso seguro del dispositivo, ni pretende proporcionar sugerencias de diagnostico o terapéuticas a los
usuarios o pacientes previstos.

La siguiente informacion esta dirigida a usuarios y profesionales sanitarios. A continuacion, se incluye un
resumen para pacientes.

1. Identificacién del dispositivo e informacién general
1.1. Nombre comercial
Andamio 3D INNOTERE, heracure 3D

1.2. Nombre y direccion del fabricante
INNOTERE GmbH
Calle Meissner. 191, 01445 Radebeul, Alemania

Tel.: +49 (0) 351 259994-20
Fax: +49 (0) 351 259994-29
correo electronico: contact@innotere.de
Sitio web: www.innotere.de

1.3. Numero de registro unico del fabricante (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. UDI-DI basico
++EINNCPFK9C

1.5. Nomenclatura Europea de Dispositivos Médicos (EMDN)
P900402 - Dispositivo de relleno y reconstruccion reabsorbible

1.6. Clase de dispositivo
Clase Ill, segun la regla 8, numero 3 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), Anexo VI, capitulo 1.

1.7. Afo del primer certificado (CE)
2023, afio de la primera marca CE segun el Reglamento MDR 2017/745.
2017, afio de la primera marca CE segun la Directiva MDD 93/427/CEE

1.8. Representante autorizado

Persona responsable en el Reino Unido (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Casa de la Brujula, Parque Historico Vision

Cambridge CB24 9BZ

Inglaterra, Reino Unido

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Representante autorizado en Suiza (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Suiza

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Organismo notificado y numero de identificacion unico
TUV Rheinland LGA Productos GmbH
N.2 0197
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2. Uso previsto del dispositivo

2.1. Propésito previsto

CP-Scaffold es un material sintético poroso que sustituye al hueso y se utiliza para rellenar defectos 6seos
no infectados.

2.2. Indicacion(es) y poblaciédn(es) objetivo
CP-Scaffold esta diseflado para rellenar o reconstruir defectos 6seos que no soportan carga o para
rellenar defectos 6seos que han sido suficientemente estabilizados por medios apropiados.

Las indicaciones particulares son:
. fracturas con defectos metafisarios, por ejemplo, fracturas de la tibia, el radio y el humero.
. osteotomia
. defectos 0seos tras la extraccion o sustitucion de implantes de osteosintesis

Poblacion de pacientes a la que va dirigido: Adultos

2.3. Contraindicaciones y limitaciones
CP-Scaffold no debe utilizarse en caso de:
. infecciones agudas o cronicas en el sitio de implantacion, por ejemplo, osteomielitis
e defectos 0seos debidos a tumores malignos
e defectos 0seos en el area de placas epifisarias abiertas
e alteracion conocida del metabolismo del calcio, por ejemplo, hipercalcemia.
e  mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

CP-Scaffold debe utilizarse unicamente tras sopesar cuidadosamente los riesgos y beneficios en los
siguientes casos:

e trastornos del metabolismo 6seo

e endocrinopatias

e terapia inmunosupresora

e tratamiento simultaneo con medicamentos que tienen un efecto sobre el metabolismo ¢seo
. ninos

3. Descripcion del dispositivo

3.1. Descripcion del dispositivo

CP-Scaffold es un material de sustitucion &sea sintético, poroso, biocompatible, osteoconductor y
biorreabsorbible para rellenar defectos dseos no infectados y que no soportan carga. CP-Scaffold es un
material de sustitucion osea que favorece el proceso de curacion 6sea. CP-Scaffold esta disponible en
variantes de producto como bloques, cilindros y cufias. CP-Scaffold es un material de sustitucion dsea
mineral poroso de sales sintéticas de calcio y fosfato con una relacion calcio/fosfato de
aproximadamente 1,5. La fase principal consiste en hidroxiapatita microcristalina deficiente en calcio
(CDHA) y fosfato tricalcico alfa (a-TCP). La fase secundaria consiste en fosfato de hidrogeno de calcio (
monetita ) y carbonato de calcio (calcita). CP-Scaffold tiene un sistema de poros interconectados con
tamarios de poro de 100 a 1000 pym.

CP-Scaffold no contiene ninguna sustancia medicinal, tejido, célula ni sus derivados de origen humano
y/o animal.

El CP-Scaffold se reabsorbe mediante procesos biologicos y es reemplazado por el propio hueso del
cuerpo. Dependiendo de las condiciones de implantacion y la actividad metabolica en el sitio de
implantacion, el CP-Scaffold también puede permanecer permanentemente en el cuerpo como material
osteointegrado.

CP puede contener cantidades residuales de aceite de ricino polioxil-35, para el cual se han descrito en
la literatura casos muy raros de reacciones alérgicas y choque anafilactico.

CP-Scaffold es un dispositivo médico estéril. Se esteriliza mediante radiacion gamma. Debido al riesgo
de transmisién de infecciones y/o a la posible alteracion de su rendimiento, CP-Scaffold no debe
limpiarse ni reesterilizarse. CP-Scaffold esta disefiado para un solo uso en una sola persona.
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3.2. Variantes del producto y referencias a variantes anteriores

CP-Scaffold es la version modificada del dispositivo previamente marcado con CE conforme a la Directiva
de Dispositivos Médicos 93/42/CEE (MDD) y comercializado por INNOTERE para la misma finalidad
(dispositivo MDD original). CP-Scaffold presenta las mismas caracteristicas de disefio y tecnoldgicas que
el dispositivo original. No se han producido cambios en los materiales, el disefio, la fabricacion, el
embalaje, el método de esterilizacion ni otras caracteristicas del disefio del dispositivo en comparacion
con el dispositivo original. La principal diferencia entre el dispositivo original y CP-Scaffold radica en
cambios que no afectan a la seguridad: la simplificacion de la cartera de productos y la eliminacion de
indicaciones médicas. El dispositivo original se considera equivalente al dispositivo modificado, ya que
comparte las mismas caracteristicas técnicas, bioldgicas y clinicas. La relacion beneficio-riesgo del
dispositivo permanece inalterada.

La familia de productos CP-Scaffold se comercializa bajo dos nombres comerciales: INNOTERE 3D
Scaffold y heracure 3D.

Ar’tlculo Descripcién del dispositivo Ar,tlculo Descripcién del dispositivo
nimero ndmero
INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Bloque, 10x10x5mm,
121751 (Bloque de 10x10x5 mm, 2 piezas) 5220140 2 piezas)
141752 INNOTERE 3D Scaffold _ 5220141 hergcure 3D (Bloque, 10x5x5mm,
(Blogue, 10x5x5 mm, 4 piezas) 4 piezas)
INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Bloque, 20x10x10mm,
LTS3 (Bloque, 20x10x10 mm, 1 pieza ) 5220182 1 pieza)
811TS3 INNOTERE 3D Scaffold 5220183 Heracure 3D (Bloque, 3x3x3 mm, 10 cc)

(Bloque, 3x3x3 mm, 10 cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Bloque, 4x4x4 mm, 10 cc) 5220184 | Heracure 3D (Bloque, 4x4x4 mm, 10 cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Bloque, 5x5x5 mm, 10 cc) 5220185 Heracure 3D (Bloque, 5x5x5 mm, 10 cc)

3.3. Descripcion de los accesorios
Los productos de la familia CP-Scaffold no incluyen accesorios.

3.4. Otros dispositivos utilizados en combinacién con el dispositivo
Es posible adaptar la geometria del defecto durante la intervencion quirdrgica utilizando los instrumentos
quirudrgicos habituales (por ejemplo, el bisturi).

4. Riesgos y advertencias

4.1. Riesgos residuales y efectos secundarios indeseables

Los efectos secundarios relacionados con el producto y el tratamiento incluyen: hinchazén, formacion
de seromas y hematomas, fiebre, reaccion alérgica, dolor, fractura del dispositivo, trastornos de la
cicatrizacion de heridas, reaccion de rechazo, infeccion, retraso en la consolidacion y falta de
consolidacion (seudartrosis).

4.2. Advertencias y precauciones

El uso de CP-Scaffold esta restringido a profesionales sanitarios que, gracias a su formacion, estén
familiarizados con el manejo de materiales de sustitucion osea, las técnicas quirurgicas adecuadas y el
tratamiento de defectos dseos.
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El andamio CP esta disefiado para un solo uso en una sola persona.

El CP-Scaffold debe aplicarse unicamente en zonas 6seas bien vascularizadas y no infectadas. La correcta
reduccion y estabilizacion de las fracturas debe garantizarse mediante una fijacion adecuada. Podria ser
necesaria una cirugia de revision debido a efectos secundarios indeseables.

Los pacientes con un sistema inmunitario debilitado (por ejemplo, quienes padecen reumatismo o
diabetes), ademas de fumar y abusar del alcohol, tienen mayor riesgo de infecciones y fallo del implante.
El personal médico debe informar a estos pacientes sobre los posibles riesgos antes de la cirugia.

El tratamiento de las infecciones postoperatorias puede verse dificultado por la presencia de un cuerpo
extrafio implantado, y puede ser necesario extraer el material implantado. El CP-Scaffold puede contener
cantidades residuales de aceite de ricino polioxil-35, para el cual se han descrito casos muy raros de
reacciones alérgicas y choque anafilactico en la literatura.

El CP-Scaffold solo debe implantarse después de un desbridamiento suficiente del defecto dseo para
asegurar un sitio 6seo vital. El defecto debe estar completamente relleno. con el fin de establecer un
contacto 6seo directo entre el andamio de CP y el hueso circundante.

Si no es posible rellenar completamente el defecto Unicamente con CP-Scaffold, los defectos restantes
deben rellenarse con hueso autologo o materiales alogénicos. Gracias a sus propiedades mecanicas, CP-
Scaffold puede contribuir a la estabilizacion de los defectos Oseos, pero esta estabilizacion debe
garantizarse mediante otros medios. Una fractura radiologicamente visible del CP-Scaffold no afecta a su
finalidad.

El CP-Scaffold puede combinarse intraoperatoriamente con materiales autdlogos o alogénicos, en
particular sangre, productos derivados de la sangre , aspirado de médula 6sea o hueso esponjoso
autologo. En estos casos, se debe tener especial cuidado para mantener condiciones estériles.

El CP-Scaffold se reabsorbe mediante procesos biologicos y es reemplazado por el propio hueso del
cuerpo. Dependiendo de las condiciones de implantacion y la actividad metabdlica en el sitio de
implantacion, el CP-Scaffold también puede permanecer de forma permanente en el cuerpo como
material osteointegrado.

El contenido no utilizado de los paquetes abiertos o dafiados no debe utilizarse para operaciones
posteriores y debe desecharse. Las particulas generadas durante el proceso de conformacion
intraoperatoria no deben reutilizarse.

4.3. Otros aspectos relevantes para la seguridad
No se han tomado medidas correctivas de seguridad en el terreno (FSCA, por sus siglas en inglés) desde
la obtencion del marcado CE (2017).

5. Resumen de la evaluacion clinica y el seguimiento clinico posterior a la comercializacion (PMCF)
5.1. Resumen de datos clinicos relacionados con el dispositivo equivalente

INNOTERE realizd un estudio PMCF con CP-Scaffold en osteotomia tibial alta de cufia de apertura
(OWHTO) para confirmar el beneficio clinico y la aceptabilidad de la relacion beneficio-riesgo del
dispositivo. El estudio retrospectivo, que incluyo a 71 pacientes, evaluo los resultados clinicos de curacion
osea, osteointegracion y reabsorcion (modo de accion) en un ensayo de no inferioridad entre CP-Scaffold
y el dispositivo comparador OSferion® - Se concluyo la no inferioridad de CP-Scaffold para la curacion
osea (p=0,00868). Ninguno de los pacientes experimentd pseudoartrosis (tasa de pseudoartrosis del 0%).
CP-Scaffold no es inferior al dispositivo comparador en cuanto al modo de accidn; tanto el dispositivo
de prueba como el dispositivo comparador lograron una osteointegracion del 100%. Se concluye que el
andamio 3D INNOTERE no es inferior en cuanto a la reabsorcion (p=0,0081).

Las complicaciones notificadas para el CP-Scaffold incluyeron cuatro eventos adversos (dolor, fractura
del dispositivo, fractura de la bisagra, trastorno de la cicatrizacion de heridas) y un evento adverso grave
(infeccion) sin correlacion causal con el dispositivo. No se identificaron nuevos riesgos para el andamio
CP. Los resultados del PMCF muestran que la tasa de no union del 0% estad por debajo del criterio de
aceptacion del umbral especificado del 1,1%; ademas, la aparicion de los eventos adversos notificados
esta dentro de los criterios de aceptacion del umbral especificados para la gestion de riesgos, y los riesgos
residuales identificados siguen siendo aceptables. El estudio PMCF con el CP-Scaffold cuando se usa
segun lo previsto confirma el rendimiento clinico y la sequridad del dispositivo, incluido su beneficio
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clinico para la vida util esperada del dispositivo, que supera cualquier riesgo residual. La relacion
beneficio-riesgo es aceptable.

5.2. Resumen de los datos clinicos previos al marcado CE.
N/A

5.3. Resumen de datos clinicos de SOTA

A pesar del profundo impacto clinico y economico, el manejo de los defectos 6seos sigue siendo
controvertido, en parte debido al tamario del defecto y a como determinar si es de tamafo critico. Lo
que constituye un "defecto de tamafo critico” varia segun la ubicacion anatomica del defecto y el estado
de los tejidos blandos circundantes. Los defectos 0seos que no cicatrizan espontaneamente pueden
derivar en pseudoartrosis atroficas debido a la naturaleza de la fractura, con vascularizacion deficiente y
dafio en los tejidos blandos.

Las opciones de tratamiento alternativas en el reemplazo 6seo incluyen el uso de injertos 0seos autologos
(autoinjerto); injertos éseos de otros individuos humanos (aloinjerto) o de origen animal (xenoinjerto),
sustitutos sintéticos de injertos ¢seos (BGS), o una combinaciéon de cualquiera de estas opciones. Las
principales desventajas de los autoinjertos (dolor persistente en el sitio de extraccién, disponibilidad
limitada), los aloinjertos y los xenoinjertos (riesgos residuales de infeccidon o transmision de
enfermedades) han fomentado el desarrollo de sustitutos sintéticos de injertos d&seos (BGS),
particularmente compuestos a base de fosfato de calcio ( CaP ) en forma pura (o - TCP, B-TCP) o en
combinaciones bifasicas debido a sus propiedades fisicoquimicas (similitud con la composicion 6sea,
biocompatibilidad, osteoconductividad, biorreabsorcion ). Propiedades estructurales como el tamafio de
los poros y su disposicion espacial conducen a la formacion de una red interconectada que facilita el
crecimiento de hueso nuevo.

fosfato de calcio se utilizan tanto en adultos como en nifos, pero la mayoria de los casos se reportan en
adultos con resultados favorables. Existen pocos datos clinicos disponibles para nifilos y ninguno para
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia que permitan extraer conclusiones.

Numerosos resultados clinicos con injertos 6seos basados en fosfato de calcio (CaP) para reemplazo
6seo confirman su excelente biocompatibilidad, minimos efectos secundarios y buena integracion. El
resultado funcional mejoré en muchos casos, aungque no se correlaciond con la integracion 6sea. Los
examenes histologicos confirman una activa remodelacion 6sea con formacion de hueso nuevo en la
zona implantada. El crecimientoy la reabsorcion dsea se relacionaron con las caracteristicas estructurales
del injerto. Otros factores que influyen en el resultado clinico son el tamafio y la ubicacion del defecto,
el entorno fisiologico y el estado de salud del paciente.

El uso de BGS a base de CaP para osteosintesis surgid como una terapia auxiliar, ya que evita el uso de
procedimientos de injerto 6seo autdlogo, acorta el tiempo quirurgico y reduce la morbilidad del sitio
donante asociada con la obtencion de hueso donante. Una combinacion de BGS a base de CaP con
opciones médicas alternativas, como hueso autdlogo y, por ejemplo, plasma rico en plaguetas, no mostro
una mejora adicional en el proceso de curacion y regeneracion osea. En general, el uso de BGS a base
de CaP elimina la morbilidad del sitio donante sin comprometer el resultado. La morbilidad fue minima
cuando se utilizd BGS a base de CaP para el relleno del sitio de obtencion del donante.

Se informa que los efectos secundarios indeseables son muy bajos o practicamente inexistentes cuando
se utiliza BGS a base de CaP . Las complicaciones mayores como la falta de unién que requiere revision,
infeccidn y reaccion a cuerpo extrafio fueron raras en la mayoria de los estudios. Los resultados de un
estudio comparativo de osteotomia tibial alta de cufia de apertura (OWHTO) que incluyd el uso de una
placa de fijacion y diferentes tipos de injertos/sustitutos ¢seos (hueso autologo y BGS sintético a base de
CaP ) versus ningun uso de injerto detectaron una diferencia entre la tasa de falta de unién y el tipo de
injerto 6seo utilizado, favorable para CaP. La protrusion del BGS a base de CaP en OWHTO con
osteoartritis (OA) medial de rodilla no tuvo efectos adversos. Se informd de reabsorcion incompleta del
BGS a base de CaP (cufia) en OWHTO hasta ocho afios después de la cirugia, pero mostré una baja
incidencia de complicaciones y una conversion satisfactoria a artroplastia total de rodilla; las uniones
retardadas y la fractura de cufia no causaron complicaciones ni impacto en el resultado clinico.

Existe abundante informacion clinica que demuestra el amplio uso de injertos 6seos sintéticos a base de
fosfato de calcio (CaP) como tratamiento alternativo a los injertos Oseos autologos, aloinjertos y
xenoinjertos, o en combinacion con ellos, para el relleno de defectos oseos y fracturas en diversas
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patologias ortopédicas, traumatoldgicas y quirurgicas. Si bien el manejo de los defectos 6seos sigue
siendo controvertido, especialmente en lo que respecta al tamario critico del defecto y su localizacion
anatomica, otros factores como el estado de salud y las afecciones subyacentes del paciente pueden
justificar el uso de injertos 6seos también en defectos de tamafio no critico tras una evaluacion
exhaustiva. Los datos clinicos, radioldgicos e histologicos publicados sobre los injertos 0seos a base de
CaP confirman las propiedades del material que favorecen la curacion, la remodelaciony la regeneracion
osea; su bajo potencial alergénico y su excelente biocompatibilidad convierten al CaP en una alternativa
fiable a las opciones de tratamiento médico. Para pérdidas Oseas limitadas, siempre que exista un buen
contacto entre el injerto éseo y el tejido 6seo circundante y/o se logre una estabilizacion, los injertos
0seos a base de CaP representan un tratamiento eficaz y sequro para defectos 0seos y fracturas, con una
buena recuperacion funcional y sin reacciones inflamatorias.

5.4. general del desemperio clinico y la seguridad

Los datos clinicos y la evidencia clinica del CP-Scaffold se identifican, recopilan y evaluan mediante un
sistema de monitorizacion postoperatoria (PMS) sistematico, que incluye la monitorizacion
postoperatoria continua (PMCF), durante toda la vida util prevista del dispositivo. Los datos clinicos se
utilizan para analizar la seguridad y el rendimiento clinico del dispositivo, incluido el beneficio clinico,
para demostrar la conformidad con las GSPR, la reevaluacion de la relacion beneficio-riesgo y la
aceptabilidad del riesgo, asi como para identificar e iniciar las medidas adecuadas, incluidas las acciones
correctivas. La identificacion, recopilacion y evaluacion de los datos siguen los métodos y procedimientos
establecidos en el Plan de PMS.

Durante el periodo de notificacion del PSUR, de enero de 2017 a diciembre de 2025, INNOTERE proceso
siete reclamaciones. No se identificaron riesgos que requirieran medidas apropiadas y no se inicio
ninguna CAPA ni FSCA para el dispositivo durante el periodo de evaluacion. Los resultados de la busqueda
en la base de datos FSCA no revelaron ningun hallazgo, ya que no se extrajeron eventos adversos ni
informes de seguridad relevantes para CP-Scaffold . Asimismo, INNOTERE no identificd un uso indebido
sistematico ni un uso fuera de las indicaciones autorizadas del dispositivo. INNOTERE no registro
incidentes ni notificaciones de dispositivos médicos para el dispositivo; por lo tanto, no se pueden derivar
tendencias para ninguna de estas actividades de PMS.

INNOTERE realizd un estudio PMCF con CP-Scaffold en osteotomia tibial alta de cufia de apertura
(OWHTO) para confirmar el beneficio clinico y la aceptabilidad de la relacion beneficio-riesgo del
dispositivo. El estudio retrospectivo, que incluyo a 71 pacientes, evaluo los resultados clinicos de curacion
osea, osteointegracion y reabsorcion (modo de accidn) en un ensayo de no inferioridad entre CP-Scaffold
y el dispositivo comparador OSferion. Se concluyd la no inferioridad de CP-Scaffold para la curacion osea
(p=0,00868). Ninguno de los pacientes experimentd pseudoartrosis (tasa de pseudoartrosis del 0%). CP-
Scaffold no es inferior al dispositivo comparador en cuanto al modo de accion; tanto el dispositivo de
prueba como el dispositivo comparador lograron una osteointegracion del 100%. Se concluye la no
inferioridad del CP-Scaffold para la reabsorcién (p=0,0081). Las complicaciones notificadas para el CP-
Scaffold incluyeron cuatro eventos adversos (dolor, fractura del dispositivo, fractura de la bisagra,
trastorno de la cicatrizacion de heridas) y un evento adverso grave (infeccion) sin correlacion causal con
el dispositivo. No se identificaron nuevos riesgos para el andamio CP. Los resultados del PMCF muestran
que la tasa de no union del 0% esta por debajo del criterio de aceptacion del umbral especificado del
1,1%; ademas, la aparicion de los eventos adversos notificados esta dentro de los criterios de aceptacion
del umbral especificados para la gestion de riesgos, y los riesgos residuales identificados siguen siendo
aceptables. El estudio PMCF con el CP-Scaffold cuando se usa segun lo previsto confirma el rendimiento
clinico y la seguridad del dispositivo, incluido su beneficio clinico para la vida util esperada del dispositivo
que supera cualquier riesgo residual. La relacion beneficio-riesgo es aceptable. Los resultados del PMS,
incluido el PMCF, proporcionan datos clinicos relevantes y evidencia clinica para el analisis de la seguridad
clinica y el rendimiento clinico, incluido el beneficio clinico del CP-Scaffold, ademas de la determinacion
del beneficio-riesgo.

5.5. PMCF en curso
Las actividades en curso comprenden:
e Recopilacion de comentarios de distribuidores y clientes a través de cuestionarios sobre aspectos
de seguridad y rendimiento clinicos.
e Evaluacion de quejas y datos de vigilancia, si procede.
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6. Posibles alternativas diagndsticas o terapéuticas

El manejo de los defectos 0seos es controvertido, particularmente en términos del tamafio critico del
defecto y la ubicacion anatomica, asi como otros factores como el estado de salud y las afecciones
subyacentes del paciente, que pueden justificar el uso de BGS también en defectos de tamafio no critico
después de una evaluacion cuidadosa.

En el mercado existen diversos materiales de sustitucion 6sea, cada uno con ventajas y desventajas
especificas que el cirujano debe considerar. Actualmente, existen tres grupos principales de sustitutos
0seos: hueso autologo, aloinjertos y materiales sintéticos.

e Elhueso autologo se considera el método de referencia entre los sustitutos de injertos 6seos
debido a sus propiedades osteogénicas, osteoinductivas y osteoconductoras. Sin embargo, una
desventaja importante es la morbilidad asociada a su extraccion, que provoca dolor persistente
en la zona de obtencion del injerto, y su disponibilidad limitada.

e Los aloinjertos ofrecen propiedades osteoconductoras, pero conllevan el riesgo potencial de
infecciones residuales (transmision viral).

e Los materiales sintéticos ( aloplastos ) también son osteoconductores y se ofrecen en diversas
geometrias que permiten una gran precision en el relleno de defectos y facilitan su uso por parte
del cirujano.

El uso de cualquier sustituto de injerto 6seo no constituye una alternativa de tratamiento para defectos
de tamafo no critico que sanaran espontaneamente sin intervencion medica.

7. Perfily formacidon recomendados para los usuarios

El uso de CP-Scaffold Esta restringido a especialistas de la salud que estén familiarizados con el manejo
de materiales sustitutos Oseos, las técnicas quirurgicas apropiadas y el tratamiento de defectos 6seos
gracias a su formacion. El uso de CP-Scaffold No requiere una formacion especifica sobre el dispositivo
antes de su uso.

8. Referencia de normas armonizadas aplicadas y documentos de orientacion
No existen especificaciones comunes aplicables a la familia de productos CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN I1SO 10993-11:2018, DIN
EN ISO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DINENISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN ISO
15223-1:2022
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Ce résumeé de sécurité et de performance clinique (SSCP) vise a fournir au public un résumé actualisé des
principaux aspects de la sécurité et de la performance clinique du dispositif.

Le SSCP n'est pas destiné a remplacer le mode d'emploi (IFU) en tant que document principal pour
garantir l'utilisation stre du dispositif, ni a fournir des suggestions diagnostiques ou thérapeutiques aux
utilisateurs ou patients visés.

Les informations suivantes sont destinées aux utilisateurs/professionnels de santé. Elles sont suivies d'un
résume a l'intention des patients.

1. Identification de l'appareil et informations générales
1.1. Nom commercial
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Nom et adresse du fabricant
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Allemagne

Tél.: +49 (0) 351 259994-20
Télécopie: +49 (0) 351 259994-29
e-mail: contact@innotere.de

Site web: www.innotere.de

1.3. Numéro d'enregistrement unique du fabricant (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. UDI-DI de base
++EINNCPFKOC

1.5. Nomenclature européenne des dispositifs médicaux (EMDN)
P900402 - Dispositif de remplissage et de reconstruction résorbable

1.6. Classe d'appareil
Classe lll, conformément a la regle 8, point 3, du réeglement (UE) 2017/745 (RDM), annexe VI, chapitre IlI

1.7. Année du premier certificat (CE)
2023, année du premier marquage CE au titre du reglement (UE) 2017/745
2017, année du premier marquage CE au titre de la directive 93/427/CEE relative aux dispositifs médicaux

1.8. Représentant autorisé

Personne responsable du Royaume-Uni (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Angleterre, Royaume-Uni

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

Représentant autorisé pour la Suisse (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Suisse

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Organisme notifié et numéro d'identification unique
TUV Rheinland LGA Products GmbH
N° 0197
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2. Utilisation prévue de l'appareil

2.1. Objectif visé

CP-Scaffold est un matériau de substitution osseuse synthétique et poreux destiné a combler les défauts
osseux non infectés.

2.2. Indication(s) et population(s) cible(s)
CP-Scaffold est destiné a combler ou a reconstruire des défauts osseux non porteurs ou a combler des
défauts osseux qui ont été suffisamment stabilisés par des moyens appropriés.

Les indications particuliéres sont les suivantes:
. fractures métaphysaires, par exemple fractures du tibia, du radius, de 'humérus
. ostéotomie
. défauts osseux apres ablation ou remplacement d'implants d'ostéosynthese

Population cible: Adultes

2.3. Contre-indications et limitations
L'échafaudage CP ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants:
e infections aigués ou chroniques au site d'implantation, par exemple ostéomyélite
e deéfauts osseux dus a des tumeurs malignes
e  Défauts osseux au niveau des cartilages de croissance ouverts
e trouble connu du métabolisme du calcium, par exemple hypercalcémie
e femmes enceintes ou allaitantes

L'utilisation d'un échafaudage CP ne doit étre envisagée qu'apres une évaluation minutieuse des risques
et des avantages dans les cas suivants:

e troubles du métabolisme osseux

e endocrinopathies

e thérapie immunosuppressive

e traitement concomitant par un médicament ayant un effet sur le métabolisme osseux
e enfants

3. Description de l'appareil

3.1. Description de l'appareil

CP-Scaffold est un matériau de substitution osseuse synthétique, poreux, biocompatible,
ostéoconducteur et biorésorbable, destiné au comblement des défauts osseux non infectés et non
porteurs. CP-Scaffold favorise la cicatrisation osseuse. Il est disponible sous forme de blocs, de cylindres
et de coins. CP - Scaffold est un matériau de substitution osseuse minéral poreux, composé de sels de
calcium et de phosphate synthétiques, avec un rapport calcium/phosphate d" environ 1,5. La phase
principale est constituée d'hydroxyapatite microcristalline déficiente en calcium (CDHA) et de phosphate
tricalcique alpha (a-TCP). La phase minoritaire est composée d’hydrogénophosphate de calcium (
monétite ) et de carbonate de calcium (calcite). CP-Scaffold posséde un systéme de pores interconnecteés
dont la taille varie de 100 a 1000 ym.

CP-Scaffold ne contient aucune substance médicinale, aucun tissu, aucune cellule ni aucun de leurs
dérivés d'origine humaine et/ou animale.

CP est résorbé par les processus biologiques et remplacé par l'os du patient. Selon les conditions
d'implantation et l'activité métabolique au site d'implantation, il peut également s'intégrer définitivement
a l'organisme et devenir un matériau ostéo-intégre.

CP-Scaffold peut contenir des quantités résiduelles d'huile de ricin polyoxyl-35, pour lesquelles de tres
rares cas de réactions allergiques et de choc anaphylactique ont été décrits dans la littérature.

CP-Scaffold est un dispositif médical stérile. Il est stérilisé par irradiation gamma. En raison du risque de
transmission d'infections et/ou d' altération potentielle des performances du produit, CP-Scaffold ne
doit pas étre nettoyé ni restérilisé. CP-Scaffold est destiné a un usage unique par personne.
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3.2. Variantes de produit et références aux variantes précédentes

CP-Scaffold est une version modifiée du dispositif précédemment marqué CE conformément a la
Directive relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE (DDM) et commercialisé par INNOTERE pour la
méme indication (dispositif DDM initial). CP-Scaffold présente les mémes caractéristiques de conception
et technologiques que le dispositif initial. Aucun changement n'a été apporté aux matériaux, a la
conception, a la fabrication, au conditionnement, & la méthode de stérilisation ni aux autres
caractéristiques de conception du dispositif par rapport au dispositif initial. La principale différence entre
le dispositif initial et CP-Scaffold concerne des modifications sans incidence sur la sécurité: rationalisation
de la gamme de produits et suppression de certaines indications médicales. Le dispositif initial est
considéré comme équivalent au dispositif modifié car il partage les mémes caractéristiques techniques,
biologiques et cliniques. Le rapport bénéfice/risque du dispositif demeure inchangé.

La gamme de produits CP-Scaffold est commercialisée sous deux noms commerciaux: INNOTERE 3D
Scaffold et heracure 3D.

Al Article
Zombr Description de l'appareil nombre Description de l'appareil
INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Bloc, 10x10x5mm,
121751 (Bloc 10x10x5mm, 2 piéces) 5220140 2 piéces)
INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Bloc, 10x5x5mm,
141752 (Bloc, 10x5x5mm, 4 piéces) 5220141 4 piéces)
INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Bloc, 20x10x10mm ,
111783 (Bloc, 20x10x10mm, 1 piéce) 5220182 1 piéce)
g117s3 | NNOTERE 3D Scaffold 5220183 | heracure 3D (Bloc, 3x3x3mm, 10cc)

(Bloc, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Bloc, 4x4x4mm. 10¢c) 5220184 | heracure 3D (Bloc, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Bloc, 5x5x5mm. 10¢c) 5220185 | heracure 3D (Bloc, 5x5x5mm, 10cc)
721751 ig;g'l;ilgi;&lszcrifslcli Sece) 5220189 ?T}riaécége 3D (Coin, 7x3x30x12mm,
721753 I((N:{l;{gTiI;RXEBB)I(DBSSCifEl?nm’ L piecel 5020191 ?(E)riaéc;:;e 3D (Coin, 12x3x35x15mm,

3.3. Description des accessoires
Les produits de la gamme CP-Scaffold ne sont pas fournis avec des accessoires.

3.4. Autres dispositifs utilisés en combinaison avec le dispositif
L'adaptation peropératoire a la géométrie du défaut est possible a l'aide des instruments chirurgicaux
habituels (par exemple, un scalpel).

4. Risques et avertissements

4.1. Risques résiduels et effets secondaires indésirables

Les effets secondaires liés au produit et au traitement comprennent: gonflement, formation de sérome
et d'hématome, fieévre, réaction allergique, douleur, fracture du dispositif, troubles de la cicatrisation,
réaction de rejet, infection, pseudarthrose (retard de consolidation et absence de consolidation).
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4.2. Avertissements et précautions

L'utilisation de CP-Scaffold est réservée aux professionnels de la santé qui, de par leur formation,
connaissent la manipulation des matériaux de substitution osseuse, les techniques chirurgicales
appropriées et le traitement des défauts osseux.

L'échafaudage CP est congu pour un usage unique par une seule personne.

L'implant CP-Scaffold ne doit étre appliqué que sur un site osseux bien vascularisé et non infecté. La
réduction et la stabilisation correctes des fractures doivent étre assurées par une fixation appropriée. Une
reprise chirurgicale peut s'avérer nécessaire en raison d'effets secondaires indésirables.

Les patients dont le systéme immunitaire est affaibli (par exemple, ceux souffrant de rhumatismes ou de
diabete), ainsi que les fumeurs et les consommateurs excessifs d'alcool, présentent un risque accru
d'infections et de défaillance de l'implant. Ces patients doivent étre informés des risques potentiels par le
personnel médical avant l'intervention.

corps étranger implanté peut compliquer le traitement des infections postopératoires et nécessiter
'ablation du matériel implanté. L' échafaudage CP peut contenir des traces d'huile de ricin polyoxyl-35,
pour laquelle de trés rares cas de réactions allergiques et de choc anaphylactique ont été décrits dans la
littérature.

CP-Scaffold ne doit étre posé qu'apres un débridement suffisant du défaut osseux afin de garantir un site
osseux viable. Le défaut doit étre complétement comblé. afin d' établir un contact osseux direct entre
'échafaudage CP et l'os environnant.

Si le comblement complet du défaut osseux par 'échafaudage CP seul s'avere impossible, les sites de
défaut résiduels doivent étre comblés par de l'os autologue ou des matériaux allogéniques. Grace a ses
propriétés mécaniques, l'échafaudage CP peut contribuer a la stabilisation des défauts osseux, mais cette
stabilisation doit étre assurée par dautres moyens. Une fracture de |' échafaudage CP visible
radiologiqguement n'altére pas son objectif.

L'échafaudage CP peut étre combiné en peropératoire avec des matériaux autologues ou allogéniques,
notamment du sang, des produits dérivés du sang , un aspirat de moelle osseuse ou de l'os spongieux
autologue. Dans ces cas, des précautions particuliéres doivent étre prises pour maintenir des conditions
stériles.

échafaudage CP est résorbé par les processus biologiques et remplacé par l'os du patient. Il peut
également s'intégrer définitivement a l'os, selon les conditions d'implantation et l'activité métabolique au
site d'implantation.

Le contenu non utilisé d'emballages ouverts ou endommageés ne doit pas étre réutilisé et doit étre jeté.
Les particules produites lors du modelage peropératoire ne doivent pas étre réutilisées.

4.3. Autres aspects liés a la sécurité
Aucune action corrective de sécurité sur le terrain (FSCA) n'a été réalisée depuis le marquage CE (2017).

5. Résumé de l'évaluation clinique et du suivi clinique post-commercialisation (PMCF)

5.1. Résumé des données cliniques relatives au dispositif équivalent

INNOTERE a mené une étude PMCF avec limplant CP-Scaffold dans le cadre d'une ostéotomie tibiale
haute par ouverture (OTHO) afin de confirmer le bénéfice clinique et l'acceptabilité du rapport bénéfice-
risque du dispositif. Cette étude rétrospective, incluant 71 patients, a évalué les résultats cliniques
(consolidation osseuse, ostéointégration et résorption osseuse — mode d'action) dans un essai de non-
infériorité comparant l'implant CP-Scaffold au dispositif de référence OSferion® - La non-infériorité de
limplant CP-Scaffold a été conclue pour la consolidation osseuse (p = 0,00868). Aucun patient n'a
présenté de pseudarthrose (taux de pseudarthrose: 0 %). L'implant CP-Scaffold n'est pas inférieur au
dispositif de référence en termes de mode d'action ; les deux dispositifs atteignent une ostéointégration
de 100 %. La non-infériorité de l'implant CP-Scaffold a également été conclue pour la résorption osseuse
(p = 0,0081).

Les complications rapportées pour l'échafaudage INNOTERE 3D incluaient quatre événements
indésirables (douleur, fracture du dispositif, fracture de la charniére, trouble de la cicatrisation) et un
événement indésirable grave (infection) sans lien de causalité avec le dispositif. Aucun nouveau risque n'a
éte identifié pour l'échafaudage CP. Les résultats de l'étude PMCF montrent que le taux de pseudarthrose



Résumé des données de sécurité et des Révision 005

INNOTERE performances cliniques de CP-Scaffold,
Liometericl destiné aux utilisateurs et aux professionnels
de santé. Page 5 sur7

de O % est inférieur au seuil d'acceptation spécifié de 1,1 %. De plus, la survenue des événements
indésirables rapportés reste dans les limites des critéres d'acceptation de la gestion des risques, et les
risques résiduels identifiés demeurent acceptables. L'étude PMCF avec l'échafaudage INNOTERE 3D,
utilisé conformément a sa destination, confirme la performance clinique et la sécurité du dispositif, et
notamment son bénéfice clinique pour la durée de vie prévue du dispositif, qui surpasse tout risque
résiduel. Le rapport bénéfice/risque est acceptable.

5.2. Résumé des données cliniques avant le marquage CE
N/A

5.3. Résumé des données cliniques de |' étude SOTA

Malgré leur impact clinique et économique considérable, la prise en charge des pertes de substance
osseuse demeure controversée, notamment en raison de la taille de la perte et de la difficulté a déterminer
si elle est critique. La définition d'une « perte de substance critique » varie selon la localisation anatomique
de la perte de substance et 'état des tissus mous environnants. Les pertes de substance osseuse qui ne
guérissent pas spontanément peuvent évoluer vers une pseudarthrose atrophique, du fait de la nature de
la fracture, associée a une vascularisation altérée et a des lésions des tissus mous.

Les options de traitement alternatives pour le remplacement osseux comprennent l'utilisation de greffes
osseuses autologues (autogreffes), de greffes osseuses provenant d'autres individus (allogreffes) ou
d'animaux (xénogreffes), de substituts osseux synthétiques (SOS) ou une combinaison de ces options. Les
principaux inconvénients des autogreffes (douleurs persistantes au site de prélévement, disponibilité
limitée), des allogreffes et des xénogreffes (risques résiduels d'infection ou de transmission de maladies)
ont encourageé le développement de substituts osseux synthétiques (SOS), en particulier les composés a
base de phosphate de calcium ( CaP ) purs (o - TCP, B-TCP) ou en combinaisons biphasiques, en raison
de leurs propriétés physico-chimiques (similitude avec la composition osseuse, biocompatibilité,
ostéoconductivité, biorésorption ). Leurs propriétés structurales, telles que la taille des pores et leur
agencement spatial, permettent la formation d'un réseau interconnecté favorisant la croissance de nouvel
0s.

de CaP sont utilisés chez l'adulte et l'enfant, mais la majorité des cas rapportés concernent des adultes et
présentent des résultats favorables. Les données cliniques disponibles chez l'enfant sont rares, et aucune
donnée n'est disponible chez la femme enceinte ou allaitante pour tirer des conclusions.

De nombreux résultats cliniques obtenus avec des greffons osseux a base de phosphate de calcium (CaP)
pour le remplacement osseux confirment leur excellente biocompatibilité, leurs effets secondaires
minimes et leur bonne intégration. L'amélioration fonctionnelle a été observée dans de nombreux cas,
mais sans corrélation avec lintégration osseuse. Les examens histologiques confirment un remodelage
osseux actif avec formation de nouvel os dans la zone implantée. La croissance et la résorption osseuses
étaient liées aux caractéristiques structurelles du greffon. Parmi les autres facteurs influengant le résultat
clinique, on note la taille et la localisation du deéfaut, l'environnement physiologique et 'état de santé du
patient.

L'utilisation de substituts osseux a base de phosphate de calcium (CaP) pour l'ostéosynthese s'est imposée
comme une thérapie complémentaire, car elle évite le recours a la greffe osseuse autologue tout en
raccourcissant la durée de l'intervention et en réduisant la morbidité du site donneur liée au préléevement
osseux. L'association de substituts osseux a base de CaP avec d'autres options médicales, telles que
l'autogreffe osseuse ou le plasma riche en plaquettes, n‘a pas permis d'améliorer davantage la cicatrisation
et la régénération osseuses. De maniére générale, 'utilisation de substituts osseux a base de CaP élimine
la morbidité du site donneur sans compromettre le résultat. La morbidité était minimale lorsque ces
substituts étaient utilisés pour combler le site de prélévement.

Les effets secondaires indésirables sont généralement tres rares, voire inexistants, lors de l'utilisation de
greffons osseux synthétiques a base de phosphate de calcium (CaP) . Les complications majeures, telles
que la pseudarthrose nécessitant une reprise chirurgicale, linfection et la réaction a un corps étranger,
étaient rares dans la plupart des études. Les résultats d'une étude comparative d'ostéotomie tibiale haute
par ouverture (OTHO), incluant lutilisation d'une plaque de fixation et de différents types de
greffons/substituts osseux (os autologue et greffon osseux synthétique a base de CaP ) versus l'absence
de greffon, ont mis en évidence une différence du taux de pseudarthrose selon le type de greffon utilise,
en faveur du CaP. La protrusion du greffon osseux a base de CaP lors d'une OTHO chez des patients
atteints d'arthrose médiale du genou n'a eu aucun effet indésirable. Une résorption incompléte du greffon
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osseux a base de CaP (coin) lors d'une OTHO a été rapportée jusqu'a huit ans apres l'intervention, mais a
montré une faible incidence de complications et une conversion satisfaisante en arthroplastie totale du
genou ; les retards de consolidation et les fractures cunéiformes n‘ont entrainé aucune complication ni
impact sur le résultat clinique.

De nombreuses données cliniques démontrent l'utilisation répandue des implants osseux synthétiques a
base de phosphate de calcium (CaP) comme traitement alternatif aux greffes osseuses autologues,
allogreffes et xénogreffes, ou en association avec ces derniéres, pour le comblement des pertes de
substance osseuse et des fractures dans diverses situations orthopédiques, traumatologiques et
chirurgicales. Bien que la prise en charge des pertes de substance osseuse demeure controversée,
notamment en fonction de la taille critique de la perte et de sa localisation anatomique, d'autres facteurs
tels que l'état de santé et les pathologies sous-jacentes du patient peuvent justifier l'utilisation d'implants
osseux, méme pour des pertes de substance de taille non critique, apres une évaluation approfondie. Les
données cliniques, radiologiques et histologiques publiées concernant les implants osseux a base de CaP
confirment que leurs propriétés favorisent la cicatrisation, le remodelage et la régénération osseuse. Leur
faible potentiel allergéne et leur excellente biocompatibilité font du CaP une alternative fiable aux
traitements médicaux. En cas de perte osseuse limitée, lorsqu'il existe un bon contact entre l'implant et
le tissu osseux environnant et/ou qu'une stabilisation est possible, les implants osseux a base de CaP
constituent un traitement efficace et slr des pertes de substance osseuse et des fractures, permettant
une bonne récupération fonctionnelle et l'absence de réactions inflammatoires.

5.4. Global des performances cliniques et de la sécurité

Les donneées cliniques et les preuves cliniques relatives a l'échafaudage CP sont identifiées, recueillies et
évaluées dans le cadre d'un suivi post-commercialisation systématique, incluant un suivi post-
commercialisation continu, tout au long de la durée de vie prévue du dispositif. Ces données cliniques
servent a l'analyse de la sécurité et des performances cliniques du dispositif, notamment a l'évaluation du
bénéfice clinique, a la démonstration de la conformité aux exigences générales de sécurite, a la
réévaluation du rapport bénéfice-risque et de l'acceptabilité du risque, ainsi qu'a l'identification et a la
mise en ceuvre des mesures appropriées, y compris les actions correctives. L'identification, la collecte et
'évaluation des données suivent les méthodes et procédures établies conformément au plan de suivi
post-commercialisation.

Durant la période de suivi post-commercialisation (PSUR) allant de janvier 2017 a décembre 2025,
INNOTERE a traité sept réclamations. Aucun risque nécessitant des mesures appropriées n'a été identifié
et aucune action corrective et préventive (CAPA) ni procédure d'analyse de sécurité des dispositifs
meédicaux (FSCA) n'a été initiée pour le dispositif pendant la période d'évaluation. La recherche dans la
base de données FSCA n'a révélé aucun résultat, aucun événement indésirable ni rapport de sécurité
pertinent n'ayant été extrait pour le CP-Scaffold . Par ailleurs, INNOTERE n'a identifié aucun usage abusif
systématique ni utilisation hors indication du dispositif. Aucun incident ni déclaration de dispositif médical
n'ayant été effectué par INNOTERE concernant ce dispositif, aucune tendance ne peut étre dégagée pour
ces activités de surveillance post-commercialisation.

INNOTERE a mené une étude PMCF avec limplant CP-Scaffold dans le cadre d'une ostéotomie tibiale
haute par ouverture (OTHO) afin de confirmer le bénéfice clinique et l'acceptabilité du rapport bénéfice-
risque du dispositif. Cette étude rétrospective, incluant 71 patients, a évalué les résultats cliniques
(consolidation osseuse, ostéointégration et résorption osseuse — mode d'action) dans un essai de non-
infériorité comparant limplant CP-Scaffold au dispositif de référence OSferion . La non-infériorité de
limplant CP-Scaffold a été conclue pour la consolidation osseuse (p = 0,00868). Aucun patient n'a
présenté de pseudarthrose (taux de pseudarthrose: 0 %). L'implant CP-Scaffold n'est pas inférieur au
dispositif de référence en termes de mode d'action ; les deux dispositifs atteignent une ostéointégration
de 100 %. La non-infériorité de l'implant CP-Scaffold a également été conclue pour la résorption osseuse
(p = 0,0081). Les complications rapportées pour l'‘échafaudage INNOTERE 3D incluaient quatre
événements indésirables (douleur, fracture du dispositif, fracture de la charniére, trouble de la
cicatrisation) et un événement indésirable grave (infection) sans lien de causalité avec le dispositif. Aucun
nouveau risque n'a été identifié pour l'échafaudage CP. Les résultats de 'étude PMCF montrent que le
taux de pseudarthrose de 0 % est inférieur au seuil d'acceptation spécifié de 1,1 %. De plus, la survenue
des événements indésirables rapportés se situe dans les limites des criteres d'acceptation de la gestion
des risques, et les risques résiduels identifiés demeurent acceptables. L'étude PMCF menée avec
l'échafaudage INNOTERE 3D, utilisé conformément a sa destination, confirme la performance et la
seécurité cliniques du dispositif, et notamment son bénéfice clinique pour la durée de vie prévue du
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dispositif, qui surpasse tout risque résiduel. Le rapport bénéfice/risque est acceptable. Les résultats du
suivi post-commercialisation, incluant 'étude PMCEF, fournissent des données cliniques pertinentes et des
preuves cliniques pour l'analyse de la sécurité et de la performance cliniques, y compris le bénéfice
clinique de l'échafaudage CP, en plus de l'évaluation du rapport bénéfice/risque.

5.5. PMCF en cours
Les activités en cours comprennent:

e Collecte des commentaires des distributeurs et des clients au moyen de questionnaires sur les
aspects cliniques de sécurité et de performance
e Evaluation des données relatives aux plaintes et a la vigilance, le cas échéant

6. Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles

La prise en charge des défauts osseux est controversée, notamment en ce qui concerne la taille critique
du défaut, sa localisation anatomique et d'autres facteurs tels que l'état de santé et les affections sous-
jacentes du patient, qui peuvent justifier le recours a la BGS également pour les défauts de taille non
critique apres une évaluation minutieuse.

Il existe sur le marché divers matériaux de substitution osseuse, chacun présentant des avantages et des
inconvénients spécifiques que le chirurgien doit prendre en compte. On distingue actuellement trois
grandes catégories de substituts osseux: l'os autologue, les allogreffes et les matériaux synthétiques.

e |'os autologue est considéré comme la référence en matiere de substituts de greffe osseuse en
raison de ses propriétés ostéogeéniques, ostéoinductrices et ostéoconductrices. Cependant, son
prélevement présente l'inconvénient majeur d'étre difficile, entrainant des douleurs persistantes
au site de prélevement, et sa disponibilité est limitée.

o les allogreffes offrent des propriétés ostéoconductrices mais comportent un risque potentiel
d'infection résiduelle (transmission virale).

e Les matériaux synthétiques ( alloplastes ) sont également ostéoconducteurs et sont proposés
dans une variété de géomeétries qui permettent une grande précision dans le comblement des
défauts et une facilité d'utilisation pour le chirurgien.

L'utilisation de tout substitut de greffe osseuse n'est pas une alternative thérapeutique pour les défauts de
taille non critique qui guérissent spontanément sans intervention meédicale.

7. Profil et formation suggérés pour les utilisateurs

L'utilisation de l'échafaudage CP Son utilisation est réservée aux professionnels de santé formés a la
manipulation des matériaux de substitution osseuse, aux techniques chirurgicales appropriées et au
traitement des défauts osseux. L'utilisation de l'échafaudage CP ne nécessite pas de formation spécifique
a l'appareil avant son utilisation.

8. Référence aux normes harmonisées appliquées et aux documents d'orientation
Il n'existe pas de spécifications communes applicables a la famille de produits CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN [SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN I1SO 10993-11:2018, DIN
EN ISO 10993-12:2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN SO
15223-1:2022
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OTERE teljesitményének ésszefoglaldsa
Liometericl felnasznaldok/egészségligyi szakemberek
szamara 1. oldal az 7-bél

Ez a biztonsagi és klinikai teljesitmeényrél szold dsszefoglald (SSCP) célja, hogy nyilvanos hozzaférést
biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének fébb szempontjainak naprakesz
osszefoglalojahoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utasitast (IFU) mint az eszkdz biztonsagos hasznalatat biztosito fé
dokumentumot, és nem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias javaslatokat adjon a célfelhasznaloknak
vagy a betegeknek.

A kdvetkezo informaciok felhasznaloknak/egészséglgyi szakembereknek szolnak. Ezt az informaciot egy,
a betegeknek szold dsszefoglald kdveti.

1. Eszkdzazonositas és altalanos informaciok
1.1. Kereskedelmi név
INNOTERE 3D allvanyzat, heracure 3D

1.2. A gyartd neve és cime
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Németorszag

Tel.: +49 (0) 351 259994-20
Fax: +49 (0) 351 259994-29
email: contact@innotere.de
Weboldal: www.innotere.de

1.3. Gyarto egyedi regisztraciés szama (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. Alapvet6 UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. Eurdpai Orvostechnikai Eszkdzdk Nomenklaturaja (EMDN)
P900402 - Felszivodo tdmb- és rekonstrukcios eszkdz

1.6. Eszkdzosztaly
az EU 2017/745/MDR rendelet VIII. mellékletének Ill. fejezete 8. szabalyanak 3. pontja szerint

1.7. Elsé tanusitvany (CE) éve
2023, az els6 CE-jeldlés éve az MDR 2017/745 értelmében
2017, az els6 CE-jelolés éve az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozd 93/427/EEC irdnyelv értelmében

1.8. Meghatalmazott képvisel®

Egyesult Kiralysagbeli felelés személy (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited, Cr360 — UL International
I[ranytd Haz, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglia, Egyesult Kiralysag

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Svajci meghatalmazott képviseld (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Foéutca 16.

3186 Dudingen

Svajc

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Bejelentett szervezet és egyedi azonositoé szam
TUV Rheinland LGA Products GmbH
0197. sz.
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2. A Kkésziilék rendeltetésszeri hasznélata

2.1. rendeltetésszerl hasznalat

A CP-Scaffold egy szintetikus, pordozus csontpotld anyag, amely nem fertézétt csontdefektusok
kitoltésére szolgal.

2.2. Javallat(ok) és célpopulacio(k)
A CP-Scaffold nem teherhordd csonthidnyok potlasara vagy rekonstrukciojara, illetve megfeleld
eszkdzdkkel kellden stabilizalt csonthianyok potlasara szolgal.

KUlonos jelzések a kdvetkezdbk:
. metaphysis defektus térései, pl. sipcsont, orsécsont, felkarcsont térései
. csontritkulas
. csontdeformitasok osteosynthesis implantatumok eltavolitasa vagy cseréje utan

Célzott betegpopulacio: Felndttek

2.3. Ellenjavallatok és korlatozasok
A CP-Scaffold tilos hasznalni a kovetkezd esetekben:
e akut vagy kronikus fertézések a beultetés helyén, pl. osteomyelitis
e rosszindulatu daganatok okozta csontritkulas
e csonthibak a nyitott epifizislemezek terlletén
. ismert kalcium-anyagcsere-zavar, pl. hiperkalcémia
e terhes vagy szoptatd nék

A CP-Scaffold csak a kockazatok és elénydk gondos meérlegelése utan alkalmazhatd a kévetkezd
esetekben:

e csontanyagcsere-zavarok

e endokrinopathiak

e immunszuppressziv terapia

e egyidejl kezelés olyan gyogyszerekkel, amelyek befolydsoljak a csontanyagcserét
e gyermekek

3. Eszkdz leirdsa

3.1. Az eszkdz leirdsa

A CP-Scaffold egy szintetikus, porozus, biokompatibilis, oszteokonduktiv és bioreszorbealddd csontpotlo
anyag nem fertézott és nem teherhordd csontdefektusok kitoltésére. A CP-Scaffold egy csontpotlo
anyag, amely tamogatja a csontgyogyulasi folyamatot. A CP-Scaffold blokk, henger és ¢k
termékvaltozatokban kaphatd. A CP-Scaffold egy pordzus, asvanyi csontpotld anyag, amely szintetikus
kalcium- és foszfatsokbol all, kérulbelul 1,5- 6s kalcium-foszfat arannyal . A f& fazis mikrokristalyos,
kalciumhidnyos hidroxiapatitbol (CDHA) és alfa-trikalcium-foszfatbol ( a -TCP) all. A mellékfazis kalcium-
hidrogén-foszfatbol ( monetit ) és kalcium-karbonatbol (kalcit) all. A CP-Scaffold 6sszekapcsolodod
porusrendszerrel rendelkezik, amelynek porusmeérete 100-1000 um.

A CP-Scaffold nem tartalmaz semmilyen emberi és/vagy allati eredetl gydgyaszati anyagot, szdvetet,
sejtet vagy azok szarmazékat.

A CP- vazat bioldgiai folyamatok soran felszivja, és a szervezet sajat csontja potolja. A beuUltetés
korulményeitdl és a beultetés helyén zajlo metabolikus aktivitastol fuggden a CP- vaz csontos integralt
anyagként véglegesen is a szervezetben maradhat.

A CP-Scaffold polioxi-35-ricinusolaj maradvanyait tartalmazhatja, amelyre vonatkozoan a
szakirodalomban nagyon ritka allergias reakciok és anafilaxias sokk eseteit irtak le.

A CP-Scaffold egy steril orvostechnikai eszk6z. Gamma-sugarzassal sterilizaljak. A fertézés terjedésének
kockazata és/vagy a termék teljesitményének esetleges kdrosodasa miatt a CP-Scaffoldot tilos tisztitani
vagy Ujrasterilizalni. A CP-Scaffold egyetlen személy altali egyszeri hasznalatra készult.



A CP-Scaffold biztonsdgossagdnak és klinikai 005. verzié

OTERE teljesitményének ésszefoglaldsa
Liometericl felnasznaldk/egészségligyi szakemberek
szamara 3. oldal az 7-bél

3.2. Termékvaltozatok és hivatkozasok korabbi valtozatokra

A CP-Scaffold a korabban CE-jeldléssel ellatott, a 93/42/EGK orvostechnikai eszkdzokrdl szold iranyelv
(MDD) ertelmében az INNOTERE altal forgalmazott, ugyanarra a célra szolgald eszkdz (hagyomanyos
MDD eszk6z) modositott eszkdze. A CP-Scaffold ugyanazokkal a kialakitassal és technologiai jellemzokkel
rendelkezik, mint a hagyomanyos eszkd6z. Az eszkdz anyagaiban, kialakitasaban, gyartasaban,
csomagolasaban, sterilizalasi modszerében vagy egyéb kialakitasi jellemzdiben nincs valtozas a
hagyomanyos eszkdzhdz képest. A hagyomanyos eszkdz és a CP-Scaffold kozotti f& kuldonbség a nem
biztonsagi vonatkozasu valtozasokhoz kapcsolddik; a termékportfolio egyszerUsitéséhez és az orvosi
indikaciok toérlésehez. A hagyomanyos eszkdzt egyenértéklinek tekintik a modositott eszkézzel, mivel
ugyanazokkal a muszaki, biologiai és klinikai jellemz&kkel rendelkezik. Az eszkéz eldny-kockazat aranya
valtozatlan marad.

A CP-Scaffold termékcsalad két kereskedelmi néven kerUl forgalomba: INNOTERE 3D Scaffold és
heracure 3D.

C”,(k Eszkoz leirasa C”,(k Eszkdz leirasa
szam szam

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Blokk, 10x10x5mm,
121751 (Blokk 10x10x5mm, 2 darab) 5220140 2 darab)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Blokk, 10x5x5mm,
141752 (Blokk, 10x5x5mm, 4 darab) 5220141 4 darab)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Blokk, 20x10x10 mm,
LTSS (Blokk, 20x10x10mm , 1 darab ) 5220182 1 jarab )
g117s3 | 'NNOTERE 3D Scaffold 5220183  heracure 3D (Blokk, 3x3x3mm, 10cc)

(Blokk, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811754 (Blokk, 4xdx4mm, 10cC) 5220184 | heracure 3D (Blokk, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Blokk, 5x5x5mm., 10cC) 5220185 | heracure 3D (Blokk, 5x5x5mm, 10cc)

3.3. Tartozékok leirasa
A CP-Scaffold termékcsalad termékeihez nem jarnak tartozékok.

3.4. Az eszkdzzel egyltt hasznalt egyéb eszkdzék
A defektus geometridjahoz vald intraoperativ adaptacio a szokasos sebészeti eszkdzdkkel (pl. szike)
lehetséges.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

41. Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos mellékhatasok

A termékkel és a kezeléssel kapcsolatos mellékhatasok kézé tartoznak: duzzanat, szeroma és véromleny
kialakulasa, laz, allergias reakcio, fajdalom, az eszkdz torése, sebgydgyuldsi zavarok, kildkddési reakcio,
fertdzés, késleltetett és nem egyesuld seb (pseudarthrosis).
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4.2. Figyelmeztetések és dvintézkedések

CP-Scaffold hasznalata kizarolag olyan egészségugyi szakemberekre korlatozodik, akik képzésuk soran
jartasak a csontpotld anyagok kezelésében, a megfeleld sebészeti technikdkban és a csontdefektusok
kezelésében.

A CP-Scaffold egyetlen személy altali egyszeri hasznalatra készult.

A CP-Scaffold-ot csak jol vaszkularizalt és nem fertézott csontfellleten szabad alkalmazni. A torések
helyes athelyezését és stabilizalasat megfeleld rdgzitéssel kell biztositani. A mutét nemkivanatos
mellékhatasai miatt reviziés mutétre lehet szUkség.

A legyengult immunrendszer( betegek (pl. reumaban vagy cukorbetegségben szenvedék), a dohanyzas
és az alkoholfogyasztas mellett ndvelik a fertézések és az implantatum-elégtelenség kockazatat. Az ilyen
betegeket a mutét eldtt az orvosi szemeélyzetnek tajékoztatnia kell a lehetséges kockazatokrol.

test jelenléte , és szUkségessé valhat a beultetett anyag eltavolitasa. A CP-Scaffold polioxil-35-ricinusolaj
maradvanyait tartalmazhatja, amelyre vonatkozdan nagyon ritka allergias reakciok és anafilaxidas sokk
eseteit irtak le a szakirodalomban.

A CP-Scaffoldot csak a csonthiany megfelelé mértéku eltavolitdsa utan szabad bedultetni, hogy biztositsuk
a létfontossagu csonthely megdrzését. A hibat teljesen ki kell télteni. hogy kdzvetlen csontos érintkezést
hozzon létre a CP-Scaffold és a kdrnyez6 csont kdzott.

a CP-Scaffold &nmagaban nem lehetséges a teljes defektus potlasa , akkor a fennmaradd defektusokat
autolog csonttal vagy allogén anyagokkal kell kitolteni. Mechanikai tulajdonsagainak koszonhetéen a CP-
Scaffold tAmogathatja a csontdefektusok stabilizalasat, de a tényleges stabilizaciot mas eszkozokkel kell
biztositani. A CP-Scaffold radiologiailag lathato torése nem befolyasolja a rendeltetésszerl hasznalatot.

A CP-Scaffold intraoperativan kombinalhato autolog vagy allogén anyagokkal, kuléndsen vérrel, vér alapu
termékekkel, csontvel6-aspiratummal vagy autoldg szivacsos csonttal. Ezekben az esetekben kulénds
gondot kell forditani a steril korulmeények fenntartasara.

A CP-vazat biologiai folyamatok soran felszivja, és a szervezet sajat csontja helyettesiti. A CP-vaz csontos
integralt anyagkent véglegesen is a szervezetben maradhat, a beultetés kdrulmeényeitél és a beulltetés
helyén zajlé metabolikus aktivitastol fuggden.

A felbontott vagy sérult csomagok fel nem hasznalt tartalmat tilos tovabbi mUveletekhez felhasznalni, és
azt meg kell semmisiteni. A mUtét kdzbeni alakitas soran keletkezd részecskéket tilos ujra felhasznalni.

4.3. Egyéb biztonsaggal kapcsolatos szempontok
A CE-jeldlés (2017) ota nem torténtek helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések (FSCA).

5. Klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés (PMCF) 6sszefoglaldsa
5.1. Az egyenértékl eszkdzzel kapcsolatos klinikai adatok ésszefoglalasa

Az INNOTERE egy PMCF vizsgalatot végzett az CP-Scaffold eszkdzzel nyitdék alaku, magas sipcsont-
oszteotomidban (OWHTO), hogy megerdsitse az eszkdz klinikai eldnyeit és az eszkodz elédny-kockazat
aranyanak elfogadhatdsagat. A 71 beteg bevonasaval végzett retrospektiv vizsgalat a csontgyogyulas, az
osszeointegracio és a reszorpcio (hatdasmechanizmus) klinikai eredményeit értékelte egy non-inferioritasi
vizsgalatban az CP-Scaffold é€s az 6sszehasonlitd OSferion eszkdz kozott. Az CP-Scaffold nem rosszabb
hatasu a csontgyogyulds tekintetében (p=0,00868). Egyik betegnél sem tapasztaltak csontdsszendvést
(nem egyesUlési arany 0%). Az CP-Scaffold a hatdasmechanizmus tekintetében nem rosszabb a
o6sszehasonlitd eszkdznél; mind a teszteszkdz, mind az 6sszehasonlito eszk6z 100%-0s osszeointegraciot
ér el. Az CP-Scaffold nem rosszabb hatasu a reszorpcid tekintetében (p=0,0081).

Az CP-Scaffoldd kapcsolatban jelentett szovédmeények kozott négy mellékhatas (fajdalom, eszkoz torése,
csuklotorés, sebgydgyulasi zavar) és egy sulyos mellékhatas (fertdzés) szerepelt, amelyeknek nem volt
ok-okozati 6sszefliggesuk az eszkdzzel. A CP-Scaffold kapcsolatban nem azonositottak uj kockazatokat.
A PMCF eredményei azt mutatjak, hogy a nem &sszendvés 0%-0s aranya az 1,1%-0s meghatarozott
elfogadasi kuszobérték alatt van; tovabba a jelentett mellékhatasok eldfordulasa a kockazatkezelés
meghatarozott elfogadasi kUszdbértékein belul van, és az azonositott fennmaradod kockazatok tovabbra
is elfogadhatoak. Az CP-Scaffold végzett PMCF vizsgalat, rendeltetésszerl hasznalat esetén, megerdsiti
az eszkodz klinikai teljesitményét és biztonsagossagat, beleértve a varhato élettartamra vonatkozo klinikai
elényeit, amelyek meghaladjak a fennmarado kockazatokat. Az elény-kockazat arany elfogadhato.



A CP-Scaffold biztonsdgossagdnak és klinikai 005. verzié

INNOTERE teljesitményének dsszefoglalasa
Liometericl felnasznaldk/egészségligyi szakemberek

5.2. Klinikai adatok &sszefoglalasa a CE-jelolés elétt
Nem alkalmazhato

5.3. A SOTA klinikai adatainak 6sszefoglalasa

A jelentds klinikai és gazdasagi hatasok ellenére a csontdefektusok kezelése tovabbra is vitatott, ami
részben a defektus méretével és azzal fugg éssze, hogy hogyan allapithatd meg, hogy a defektus kritikus
méretl-e. A  kritikus méretl defektus” fogalma a defektus anatomiai helyétél, valamint a kornyezd
lagyrészek allapotatol fugg. A spontan nem gyogyuld csontdefektusok a térés jellege miatt atrofias, nem
egyesult toréssé alakulhatnak, karosodva az érhaldzaton és lagrészséruléssel jarva.

A csontpotlas alternativ kezelési lehetdségei kdzé tartozik az autoldg csontatultetés (autograft); mas
emberi eredetl csontatultetés (allograft) vagy allati eredetll csontatultetés (xenograft), szintetikus
csontatultetés-helyettesitok (BGS) vagy ezen lehetdségek barmelyikének kombinacidja. Az autograftok
(tartos fajdalom a levételi helyen, korlatozott elérhetdséqg), az allograftok és a xenograftok f& hatranyai
(fertézés vagy betegségatvitel fennmaradd kockazata) Oszténdzték a szintetikus csontatultetés-
helyettesitdk (BGS) kifejlesztését, kuldndsen a kalcium-foszfat ( CaP ) alapu vegyuletek tiszta formajaban
(o - TCP, B-TCP) vagy kétfazisu kombinaciokban, fizikai-kémiai tulajdonsagaik (csontosszetételhez vald
hasonlosag, biokompatibilitas, oszteokonduktiv, bioreszorpcio ) miatt . Szerkezeti tulajdonsagok, mint
példaul a porusméret és térbeli elrendezésuk, egy 6sszekapcsoldédod haldzat kialakuldasahoz vezetnek,
amely el&segiti az Uj csont bendvését.

A CaP -alapu BGS-t feln6tteknél és gyermekeknél egyarant alkalmazzak, de az esetek tdbbségét
feln6tteknél jelentik, kedvezd kimenetellel. Kevés klinikai adat all rendelkezésre gyermekek esetében, és
nincsenek adatok terhes és szoptatd ndk esetében, amelyek alapjan kdvetkeztetéseket lehetne levonni.

A CaP -alapu BGS csontpotlassal elért szamos klinikai eredmény meger&siti a kivalo biokompatibilitast, a
minimalis mellékhatasokat és a jo csontpotlo integraciot. A funkcionalis eredmény sok esetben javult, de
ez nem korrelalt a csontintegraciéval. A szdvettani vizsgalatok megerd&sitik az aktiv csontatépulést és az
Uj csontkepzdédést a beultetett teruleten. A csontbendvekedés és -felszivodas a graft szerkezeti
jellemzéivel fuggodtt 6ssze. A klinikai eredményt befolydsold egyeb tényezdk kdze tartozik a defektus
mérete és helye, a fiziologiai kdrnyezet és a beteg egészségi allapota.

A CaP -alapu BGS alkalmazdsa oszteoszintézishez kiegészitd terapiaként jelent meg, mivel elkeruli az
autogén csontatultetési eljarasokat, mikézben lerdviditi a matéti ido6t, csdkkentve a donorhelyi
morbiditasokat, amelyek a donorcsont kinyerésével jarnak. A CaP -alapu BGS és az alternativ orvosi
lehet&ségek, peldaul az autolog csont és pl. a vérlemezkében gazdag plazma kombinacidja nem mutatott
tovabbi javulast a csontgydgyuldsi és regeneracios folyamatban. Altalanossagban elmondhato, hogy a
CaP -alapu BGS alkalmazasa kikUuszoboli a donorhelyi morbiditast az eredmény veszélyeztetése nélkul. A
morbiditds minimalis volt, amikor a CaP- alapu BGS-t a donorgyUjtési hely feltdltésére alkalmaztak.

A CaP- alapu BGS alkalmazasa esetén a nemkivanatos mellékhatdsokrol nagyon alacsony vagy
gyakorlatilag nem is létezdnek szamoltak be . A legtdbb vizsgalatban ritkan fordultak el olyan sulyos
szovédmeények, mint a revizidt igényld nem egyesulés, a fertdzés és az idegentest-reakcid. Egy
osszehasonlitod, nyilassal ellatott, magas sipcsont-osteotomia (OWHTO) vizsgalat eredmeényei, amely
magaban foglalta a rogzitdlemez és a kildnbozé tipusu csontatlltetések/helyettesitdk (autoldg csont és
szintetikus CaP -alapu BGS) hasznalatat a graft alkalmazasanak mellézésével, kulonbséget mutattak ki a
nem egyesuUlés aranya és a hasznalt csontatultetés tipusa k6zott, ami kedvezd a CaP esetében. A CaP -
alapu BGS protruzidja az OWHTO-ban medialis térdizileti osteoarthritisben (OA) nem okozott
mellékhatasokat. A CaP -alapu BGS (ék) hianyos felszivodasarol az OWHTO-ban a mitét utan akar nyolc
évvel is beszamoltak, de alacsony szévédményi gyakorisagot és kielégitd konverziot mutatott a teljes
térdizuleti protézis beultetésére; a késleltetett egyesulések és az ék alaku torés nem okozott
szévbédmeényeket, €s nem befolyasolta a klinikai eredményt.

Szamos klinikai adat all rendelkezésre, amelyek a szintetikus CaP- alapu BGS széles korG alkalmazasat
mutatjak az autoldg csontatultetések, allograftok és xenograftok alternativ kezeléseként, vagy azok
a csonthianyok kezelése tovabbra is vitatott, kuldéndsen a kritikus defektus mérete és anatomiai
elhelyezkedése tekintetében, mas tényezdk, mint példaul a beteg egeszséqi allapota és alapbetegsegei,
gondos értékelés utan indokoltta tehetik a BGS alkalmazasat nem kritikus méretl defektusok esetén is. A
szakirodalomban a CaP- alapu BGS-rél kdzolt klinikai, radiologiai és szovettani adatok megerésitik az
anyag tulajdonsagait, amelyek tdmogatjak a csontgyogyulasi, atépulési és regeneracios folyamatot; az
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alacsony allergén potencial és a kivald biokompatibilitds a CaP-t megbizhatd alternativava teszi a
gyogyszeres kezelési lehetdségekkel szemben. Korlatozott mértékl csontveszteség esetén, amikor jo
kontaktus van a BGS és a kdrnyez6 csontszdvet kdzott és/vagy stabilizacio valdsithatd meg, a CaP -alapu
BGS hatékony és biztonsagos kezelést jelent a csonthianyok és torések esetében, jo funkcionalis
felépuléssel és gyulladasos reakciok nélkul.

5.4. atfogd dsszefoglaldsa

A CP-Scaffold klinikai adatait és klinikai bizonyitékait szisztematikus PMS (elézetes betegfeligyelet) —
beleértve a PMCF-et is — segitségével azonositjak, gyUjtik és értékelik az eszkdz varhato élettartama alatt.
A klinikai adatokat az eszkdz klinikai biztonsagossaganak és teljesitményének elemzésére hasznaljak,
beleértve a klinikai elénydket is a GSPR-nek valé megfelelés igazolasara, az elédny-kockazat arany és a
kockazat elfogadhatosaganak ujraértéekelésére, valamint a megfeleld intézkedeések, beleértve a korrekcios
intézkedéseket is, azonositasara és kezdeményezésére. Az adatok azonositasa, gyujtése és értékelése a
PMS-tervnek megfelelden bevalt modszereket és eljarasokat koveti.

A 2017. januartol 2025. decemberig tartd PSUR jelentési idészakban az INNOTERE hét panaszt dolgozott
fel. Nem azonositottak olyan kockazatokat, amelyek megfeleld intézkedéseket igényeltek volna, és az
értékelési idészakon belul nem inditottak CAPA-t vagy FSCA-t az eszkdzzel kapcsolatban. Az FSCA
adatbazis-keresés eredményei nem mutattak ki semmilyen megallapitast, mivel a CP-Scaffold esetében
nem készultek relevans mellékhatasok és biztonsagi jelentések . Ugyanakkor az INNOTERE nem
azonositott az eszkoz szisztematikus visszaélését vagy a cimkén kivuli alkalmazasat. Az INNOTERE nem
jelentett incidenst vagy orvostechnikai eszkdzt az eszkdzzel kapcsolatban; ezért a PMS tevékenységek
egyikére vonatkozdan sem lehet trendeket levezetni.

Az INNOTERE egy PMCF vizsgalatot végzett az CP-Scaffold eszkdzzel nyitdék alaku, magas tibidlis
oszteotomiaban (OWHTO), hogy megerdsitse az eszkdz klinikai elédnyeit és az eszkodz elény-kockazat
aranyanak elfogadhatdsagat. A 71 beteg bevonasaval végzett retrospektiv vizsgalat a csontgyogyulas, az
0sszeointegracio és a reszorpcio (hatasmechanizmus) klinikai eredményeit értékelte egy non-inferioritasi
vizsgalatban az CP-Scaffold és az 6sszehasonlitd OSferion eszkoz kdzétt . Az CP-Scaffold nem rosszabb
hatasu a csontgyogyulas tekintetében (p=0,00868). Egyik betegnél sem tapasztaltak csontdsszendvést
(nem egyesulési arany 0%). Az CP-Scaffold a hatasmechanizmus tekintetében nem rosszabb a
osszehasonlitd eszkdznél; mind a teszteszkdz, mind az &sszehasonlitd eszkdz 100%-0s osszeointegraciot
ér el. Az CP-Scaffold nem rosszabb hatasu a reszorpciod tekintetében (p=0,0081). Az CP-Scaffold
kapcsolatban jelentett szovédmeények kozott négy mellékhatas (fajdalom, eszkdz torése, csuklopant
torése, sebgyodgyulasi zavar) és egy sulyos mellékhatas (fertézés) szerepelt, amelyeknek nem volt ok-
okozati 6sszefliggésuk az eszkdzzel. A CP-Scaffold kapcsolatban nem azonositottak uj kockazatokat. A
PMCF eredményei azt mutatjdk, hogy a nem &sszendvés 0%-os ardnya az 1,1%-os meghatarozott
elfogadasi kuszébérték alatt van; tovabba a jelentett mellékhatasok eld6fordulasa a kockazatkezelés
meghatarozott elfogadasi kUszdbértékein belul van, és az azonositott fennmaradd kockazatok tovabbra
is elfogadhatoak. Az CP-Scaffold végzett PMCF vizsgalat, rendeltetésszerl hasznalat esetén, megerositi
az eszkdz Kklinikai teljesitményét és biztonsagossagat, beleértve a klinikai eldnyeit az eszkdz varhatd
élettartama alatt, meghaladva a fennmarado kockazatokat. Az elény-kockazat arany elfogadhato. A PMS,
beleértve a PMCF-et is, eredményei relevans klinikai adatokat és klinikai bizonyitékokat szolgaltatnak a
CP-Scaffold klinikai biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének elemzéséhez, beleértve a klinikai
elénydket is, az elény-kockazat meghatarozasa mellett.

5.5. Folyamatos PMCF
A folyamatban lévd tevékenységek a kévetkezdket foglaljak magukban:

o \Visszajelzések gyUjtése forgalmazoktol és Ugyfelektdl kerddivek segitsegével a klinikai biztonsagi es
teljesitmeénybeli szempontokrol
e Panaszok és éberségi adatok értékelése, adott esetben

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapids alternativak

A csontdefektusok kezelése vitatott, kuldéndsen a kritikus defektusméret és anatomiai elhelyezkedés,
valamint egyéb tényezo6k, példaul a beteg egészségi allapota és alapbetegségei tekintetében, amelyek
gondos értekelés utan indokoltta tehetik a BGS alkalmazasat nem kritikus méretl defektusok esetén is.
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Kuldnbdz6 csontpotld anyagok kaphatdk a piacon, amelyek mindegyikének megvannak a sajatos elényei
és hatranyai, amelyeket a sebésznek figyelembe kell vennie. A csontpotlidoknak jelenleg harom f& csoportja
all rendelkezésre: az autolog csont, az allograftok és a szintetikus anyagok.

e oszteoinduktiv és oszteokonduktiv tulajdonsagai miatt . Azonban jelentds hatranya a begyuUjtéssel
jard morbiditas, ami tartos fajdalmat eredményez a graftvételi helyen, valamint a korlatozott
elérhet6séguk.

o Az allograft graftok oszteokonduktiv tulajdonsagokkal rendelkeznek, de magukban hordozzak a
maradek fertézeés kockazatat (virusatvitel).

e A szintetikus anyagok ( alloplasztok ) szintén oszteokonduktivak, és kildnféle geometridkban
kaphatok, amelyek nagy pontossagot tesznek lehetédve a defektusok kitoltésében, és
megkdonnyitik a sebész szamara a hasznalatot.

Semmilyen csontpotld alkalmazasa nem jelent alternativat olyan méret (nem kritikus) defektusok esetén,
amelyek orvosi beavatkozas nélkul spontan gyogyulnak.

7. Javasolt profil és képzés felhasznaldk szamara

CP-Scaffold hasznalata kizarolag olyan egészségugyi szakemberek hasznalhatjak, akik képzésuk soran
jartasak a csontpotld anyagok kezelésében, a megfeleld sebészeti technikakban és a csontdefektusok
kezelésében. CP-Scaffold hasznalata nem igényel eszkdzspecifikus képzést a hasznalat eldtt.

8. harmonizalt szabvanyok és utmutaté dokumentumok hivatkozéasa
A CP-Scaffold termékcsaladra nincsenek egyseéges, alkalmazhato eldirasok.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN [SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN
EN SO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN SO
15223-1:2022
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Questo riepilogo sulla sicurezza e le prestazioni cliniche (SSCP) ha lo scopo di fornire al pubblico un
riepilogo aggiornato dei principali aspetti relativi alla sicurezza e alle prestazioni cliniche del dispositivo.

Il SSCP non intende sostituire le Istruzioni per l'uso (IFU) come documento principale per garantire l'uso
sicuro del dispositivo, né intende fornire suggerimenti diagnostici o terapeutici agli utenti o ai pazienti.

Le seguenti informazioni sono destinate agli utenti/operatori sanitari. A seguire, & presente un riepilogo
destinato ai pazienti.

1. Identificazione del dispositivo e informazioni generali
1.1. Nome commerciale
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Nome e indirizzo del produttore
INNOTERE GmbH

Via Meissner 191, 01445 Radebeul, Germania
Tel: +49 (0) 351 259994-20

Fax: +49 (0) 351 259994-29

e-mail: contact@innotere.de

Sito web: www.innotere.de

1.3. Numero di identificazione univoco del produttore (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. UDI-DI di base
++EINNCPFKOC

1.5. Nomenclatura europea dei dispositivi medici (EMDN)
P900402 - Dispositivo riassorbibile per otturazione e ricostruzione

1.6. Classe di dispositivo
Classe lll, secondo la regola 8, numero 3 del regolamento UE (MDR) 2017/745, allegato VI, capitolo |lI

1.7. Anno del primo certificato (CE)
2023, anno della prima marcatura CE ai sensi del regolamento MDR 2017/745
2017, anno della prima marcatura CE ai sensi della Direttiva sui dispositivi medici 93/427/CEE.

1.8. Rappresentante autorizzato

Persona responsabile nel Regno Unito (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Inghilterra, Regno Unito

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Rappresentante autorizzato in Svizzera (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Svizzera

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Organismo notificato e numero di identificazione unico
TUV Rheinland LGA Products GmbH
N. 0197
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2. Uso previsto del dispositivo

2.1. Scopo previsto

CP-Scaffold € un materiale sintetico poroso sostitutivo dell'osso, utilizzato per riempire difetti ossei non
infetti.

2.2. Indicazioni e popolazione/i target
CP-Scaffold e indicato per il riempimento o la ricostruzione di difetti ossei non sottoposti a carico, oppure
per il riempimento di difetti ossei che siano stati sufficientemente stabilizzati con mezzi appropriati.

Le indicazioni particolari sono:
. fratture da difetto metafisario, ad esempio fratture della tibia, del radio e dellomero
. osteotomia
. difetti ossei dopo la rimozione o la sostituzione di impianti di osteosintesi

Popolazione di pazienti a cui € destinato il trattamento: adulti

2.3. Controindicazioni e limitazioni
CP-Scaffold non deve essere utilizzato nei sequenti casi:
. infezioni acute o croniche nel sito di impianto, ad esempio osteomielite
e difetti ossei dovuti a tumori maligni
o difetti ossei nella zona delle placche epifisarie aperte
e disturbi noti del metabolismo del calcio, ad esempio ipercalcemia
e donne in gravidanza o in allattamento

CP-Scaffold deve essere utilizzato solo dopo aver valutato attentamente i rischi e i benefici nei seguenti
casi:

e disturbi del metabolismo osseo

e endocrinopatie

e terapia immunosoppressiva

e trattamento simultaneo con farmaci che hanno un effetto sul metabolismo osseo

o bambini

3. Descrizione del dispositivo

3.1. Descrizione del dispositivo

CP-Scaffold € un materiale sostitutivo osseo sintetico, poroso, biocompatibile, osteoconduttivo e
bioassorbibile, indicato per il riempimento di difetti ossei non infetti e non sottoposti a carico. CP-Scaffold
€ un materiale sostitutivo osseo che supporta il processo di guarigione ossea. CP-Scaffold € disponibile
nelle varianti di prodotto blocchi, cilindri e cunei. CP-Scaffold € un materiale sostitutivo osseo minerale
poroso, costituito da sali sintetici di calcio e fosfato con un rapporto calcio-fosfato di circa 1,5. La fase
principale & composta da idrossiapatite microcristallina carente di calcio (CDHA) e alfa-fosfato tricalcico
(a-TCP). La fase minore &€ composta da fosfato di calcio dibasico ( monetite ) e carbonato di calcio
(calcite). CP-Scaffold presenta un sistema di pori interconnessi con dimensioni dei pori comprese tra 100
e 1000 um.

CP-Scaffold non contiene sostanze medicinali, tessuti, cellule o loro derivati di origine umana e/o
animale.

CP-Scaffold viene riassorbito dai processi biologici e sostituito dal tessuto osseo del corpo. A seconda
delle condizioni diimpianto e dell'attivita metabolica nel sito diimpianto, CP-Scaffold pud anche rimanere
permanentemente nel corpo come materiale di integrazione ossea.

CP-Scaffold pud contenere quantita residue di olio di ricino poliossietilenato-35, per il quale sono stati
descritti in letteratura casi molto rari di reazioni allergiche e shock anafilattico.

CP-Scaffold & un dispositivo medico sterile. Viene sterilizzato mediante irradiazione gamma. A causa del
rischio di trasmissione di infezioni e/o del potenziale deterioramento delle prestazioni del prodotto, CP-
Scaffold non deve essere pulito o risterilizzato. CP-Scaffold € destinato all'uso singolo su una singola
persona.
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3.2. Varianti del prodotto e riferimento alle varianti precedenti

CP-Scaffold € la versione modificata del dispositivo precedentemente marcato CE ai sensi della Direttiva
sui Dispositivi Medici 93/42/CEE (MDD) e commercializzato da INNOTERE per la stessa indicazione
terapeutica (dispositivo MDD precedente). CP-Scaffold presenta le stesse caratteristiche di progettazione
e tecnologiche del dispositivo precedente. Non vi sono modifiche ai materiali, alla progettazione, alla
fabbricazione, al confezionamento, al metodo di sterilizzazione o ad altre caratteristiche di progettazione
del dispositivo rispetto al dispositivo precedente. La principale differenza tra il dispositivo precedente e
CP-Scaffold riguarda modifiche non correlate alla sicurezza: la razionalizzazione del portafoglio prodotti
e leliminazione delle indicazioni mediche. Il dispositivo precedente & considerato equivalente al
dispositivo modificato in quanto ne condivide le stesse caratteristiche tecniche, biologiche e cliniche. Il
rapporto rischio-beneficio del dispositivo rimane invariato.

La famiglia di prodotti CP-Scaffold € commercializzata con due nomi commerciali: INNOTERE 3D
Scaffold e heracure 3D.

Aifigele Descrizione del dispositivo hrifasle Descrizione del dispositivo
numero numero
INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Blocco, 10x10x5mm,
121751 (Blocco 10x10x5mm, 2 pezzi) 5220140 2 pezzi)
141752 INNOTERE 3D Scaffold . 5020141 heracu‘re 3D (Blocco, 10x5x5mm,
(Blocco, 10x5x5 mm, 4 pezzi) 4 pezzi)
INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Blocco, 20x10x10mm
1TSS (Blocco, 20x10x10 mm , 1 pezzo) 5220182 1 pezzo)
g11Ts3 | INNOTERE 3D Scaffold 5220183 | Heracure 3D (Blocco, 3x3x3mm, 10cc)

(Blocco, 3x3x3 mm, 10 cc)

811TS4 INNOTERE 3D Scaffold 5220184 @ Heracure 3D (Blocco, 4x4x4mm, 10cc)
(Blocco, 4x4x4 mm, 10 cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Blocco, 5x5x5mm., 10¢c) 5220185 | Heracure 3D (Blocco, 5x5x5mm, 10cc)
521751 i(NZmr?;iRg()Bx?()S?i;og pezzi) 5220186 geprZ;;i;e 0 (Clindro, 20xdbmm.
321152 i(NZilI:r?clTril,R&Bx?OSfr?rfr‘:?ldeezzi) 5220187 gepr:;;i;e #0 (indro. Todbmm.
321753 12!:S;iﬁfzi?osﬁnar?lzdpezzi) 5020188 gepr:;:;;e 3D (Cilindro, 12x10mm,
721751 l((NZLTr(\)eZFF;E;)g()S;laZﬁr%lri, 1 pezzo) 5220189 Ti)r:zczuor)e 30 (Cunee, pexshdzmm
arss WNOTERESDScates ||y seeoion Tere 0 Cunco iissssm

3.3. Descrizione degli accessori
| prodotti della famiglia CP-Scaffold non sono forniti di accessori.

3.4. Altri dispositivi utilizzati in combinazione con il dispositivo
L'adattamento intraoperatorio alla geometria del difetto € possibile utilizzando i normali strumenti
chirurgici (ad esempio il bisturi).

4. Rischi e avvertenze

4.1. Rischi residui ed effetti collaterali indesiderati

Gli effetti collaterali correlati al prodotto e al trattamento includono: gonfiore, formazione di sieromi ed
ematomi, febbre, reazione allergica, dolore, frattura del dispositivo, disturbi della cicatrizzazione, reazione
di rigetto, infezione, ritardo di consolidazione e mancata consolidazione (pseudarrosi).



Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni Revisione 005

cliniche di CP-Scaffold, destinato agli
utenti/operatori sanitari Pagina 4 di 7

INNOTERE

L

|
= O.»ma’?er,al

4.2. Avvertenze e precauzioni

L'utilizzo di CP-Scaffold & riservato a operatori sanitari specializzati che, grazie alla loro formazione,
hanno familiarita con la manipolazione di materiali sostitutivi ossei, con le tecniche chirurgiche
appropriate e con il trattamento dei difetti ossei.

CP-Scaffold & destinato all'uso singolo su una singola persona.

CP-Scaffold deve essere applicato esclusivamente su un sito osseo ben vascolarizzato e non infetto. Il
corretto riposizionamento e la stabilizzazione delle fratture devono essere assicurati mediante
un'adeguata fissazione. Potrebbe essere necessario un intervento di revisione a causa di effetti collaterali
indesiderati dell'intervento chirurgico.

| pazienti con un sistema immunitario indebolito (ad esempio, affetti da reumatismi o diabete), oltre al
fumo e all'abuso di alcol, presentano un rischio maggiore di infezioni e di fallimento dellimpianto. Tali
pazienti devono essere informati dal personale medico dei possibili rischi prima dell'intervento chirurgico.

Il trattamento delle infezioni post-operatorie pud essere ostacolato dalla presenza di un corpo estraneo
impiantato e potrebbe essere necessario rimuovere il materiale impiantato. CP-Scaffold pud contenere
quantita residue di olio di ricino poliossietilenato-35, per il quale sono stati descritti in letteratura casi
molto rari di reazioni allergiche e shock anafilattico.

CP-Scaffold deve essere impiantato solo dopo un adeguato debridement del difetto osseo al fine di
garantire un sito osseo vitale. Il difetto deve essere completamente riempito al fine di stabilire un contatto
osseo diretto tra CP-Scaffold e l'osso circostante.

non sia possibile un riempimento completo del difetto con il solo CP-Scaffold, le aree di difetto residue
devono essere riempite con 0sso autologo o materiali allogenici. Grazie alle sue proprieta meccaniche, il
CP-Scaffold puo contribuire alla stabilizzazione dei difetti ossei, ma la stabilizzazione effettiva deve essere
garantita con altri mezzi. Una frattura del CP-Scaffold, visibile radiologicamente, non ne compromette la
funzionalita.

CP-Scaffold pud essere combinato intraoperatoriamente con materiali autologhi o allogenici, in
particolare sangue, emoderivati , aspirato di midollo osseo 0 0ss0 spugnoso autologo. In questi casi, &
necessario prestare particolare attenzione al mantenimento delle condizioni di sterilita.

CP-Scaffold viene riassorbito dai processi biologici e sostituito dal tessuto osseo del corpo. A seconda
delle condizioni diimpianto e dell'attivita metabolica nel sito diimpianto, CP-Scaffold pud anche rimanere
permanentemente nel corpo come materiale di integrazione ossea.

Il contenuto non utilizzato di confezioni aperte o danneggiate non deve essere impiegato in ulteriori
operazioni e deve essere smaltito. Le particelle prodotte durante la modellatura intraoperatoria non
devono essere riutilizzate.

4.3. Altri aspetti rilevanti per la sicurezza
Non sono state intraprese azioni correttive di sicurezza sul campo (FSCA) dall'ottenimento della
marcatura CE (2017).

5. Sintesi della valutazione clinica e del follow-up clinico post-commercializzazione (PMCF)

5.1. Riepilogo dei dati clinici relativi al dispositivo equivalente

INNOTERE ha condotto uno studio PMCF con CP-Scaffold nell'osteotomia tibiale alta a cuneo aperto
(OWHTOQO) per confermare il beneficio clinico e laccettabilita del rapporto rischio-beneficio del
dispositivo. Lo studio retrospettivo, comprendente 71 pazienti, ha valutato gli esiti clinici di guarigione
ossea, osteointegrazione e riassorbimento (meccanismo d'azione) in uno studio di non inferiorita tra CP-
Scaffold e il dispositivo di confronto OSferion. La non inferiorita di CP-Scaffold & stata confermata per la
guarigione ossea (p=0,00868). Nessuno dei pazienti ha manifestato pseudoartrosi (tasso di pseudoartrosi
0%). CP-Scaffold non & inferiore al dispositivo di confronto per quanto riguarda il meccanismo d'azione;
sia il dispositivo in esame che il dispositivo di confronto raggiungono il 100% di osteointegrazione. La non
inferiorita di CP-Scaffold é stata confermata per il riassorbimento (p=0,0081).

Le complicanze riportate per CP-Scaffold includevano quattro eventi avversi (dolore, frattura del
dispositivo, frattura della cerniera, disturbo della cicatrizzazione della ferita) e un evento avverso grave
(infezione) senza correlazione causale con il dispositivo. Non sono stati identificati nuovi rischi per CP-
Scaffold. | risultati dello studio PMCF mostrano che il tasso di mancata consolidazione dello 0% ¢ inferiore
alla soglia di accettazione specificata dell'1,1%; inoltre, lincidenza degli eventi avversi riportati rientra nei
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criteri di accettazione specificati per la gestione del rischio e i rischi residui identificati rimangono
accettabili. Lo studio PMCF con CP-Scaffold, se utilizzato come previsto, conferma le prestazioni cliniche
e la sicurezza del dispositivo, compreso il suo beneficio clinico per la durata prevista del dispositivo, che
supera qualsiasi rischio residuo. Il rapporto rischio-beneficio &€ accettabile.

5.2. Riepilogo dei dati clinici prima della marcatura CE
N/A

5.3. Sintesi dei dati clinici dello stato dell'arte

Nonostante il profondo impatto clinico ed economico, la gestione dei difetti ossei rimane controversa, in
parte a causa delle dimensioni del difetto e di come determinarne la dimensione critica. La definizione di
"difetto di dimensioni critiche” varia in base alla localizzazione anatomica e alle condizioni dei tessuti molli
circostanti. | difetti ossei che non guariscono spontaneamente possono evolvere in pseudoartrosi
atrofiche a causa della natura stessa della frattura, con conseguente compromissione della
vascolarizzazione e danno ai tessuti molli.

Le opzioni di trattamento alternative per la sostituzione ossea includono l'uso di innesti ossei autologhi
(autotrapianto); innesti ossei provenienti da altri individui umani (allotrapianto) o di origine animale
(xenotrapianto), sostituti sintetici dell'innesto osseo (BGS) o una combinazione di queste opzioni. |
principali svantaggi degli autotrapianti (dolore persistente nel sito di prelievo, disponibilita limitata), degli
allotrapianti e degli xenotrapianti (rischi residui di infezione o trasmissione di malattie) hanno incoraggiato
lo sviluppo di sostituti sintetici dell'innesto osseo (BGS), in particolare composti a base di fosfato di calcio
( CaP ) in forma pura ( a - TCP, B-TCP) o in combinazioni bifasiche, grazie alle loro proprieta fisico-
chimiche (somiglianza alla composizione ossea, biocompatibilita, osteoconduttivita, bioassorbimento ).
Le proprieta strutturali, come la dimensione dei pori e la loro disposizione spaziale, portano alla
formazione di una rete interconnessa che facilita la crescita di nuovo tessuto osseo.

CaP vengono utilizzati sia negli adulti che nei bambini, ma la maggior parte dei casi viene segnalata negli
adulti con esiti favorevoli. Sono disponibili pochi dati clinici sui bambini e nessun dato sulle donne in
gravidanza e in allattamento per trarre conclusioni.

Numerosi risultati clinici con innesti ossei a base di fosfato di calcio (CaP) confermano l'eccellente
biocompatibilita, i minimi effetti collaterali e la buona integrazione del sostituto osseo. L'esito funzionale
€ migliorato in molti casi, ma non & risultato correlato allintegrazione ossea. Gli esami istologici
confermano un attivo turnover osseo con neoformazione ossea nell'area impiantata. La crescita e il
riassorbimento osseo sono risultati correlati alle caratteristiche strutturali dellinnesto. Altri fattori che
influenzano l'esito clinico sono le dimensioni e la localizzazione del difetto, 'ambiente fisiologico e lo
stato di salute del paziente.

L'utilizzo di BGS a base di CaP per l'osteosintesi si € affermato come terapia adiuvante, in quanto evita
limpiego di procedure di innesto osseo autologo, riducendo i tempi chirurgici e la morbilita del sito
donatore associata al prelievo di osso. La combinazione di BGS a base di CaP con opzioni mediche
alternative, come l'osso autologo e, ad esempio, il plasma ricco di piastrine, non ha mostrato ulteriori
miglioramenti nel processo di guarigione e rigenerazione ossea. In generale, l'utilizzo di BGS a base di
CaP elimina la morbilita del sito donatore senza compromettere l'esito. La morbilita € risultata minima
quando i BGS a base di CaP sono stati utilizzati per il riempimento del sito di prelievo dell'osso.

Gli effetti collaterali indesiderati sono stati riportati come molto bassi o praticamente inesistenti con l'uso
di BGS a base di CaP . Complicanze maggiori come la pseudoartrosi che richiede revisione, l'infezione e
la reazione da corpo estraneo sono risultate rare nella maggior parte degli studi. | risultati di uno studio
comparativo sull'osteotomia tibiale alta a cuneo di apertura (OWHTO), che includeva 'uso di una placca
di fissaggio e diversi tipi di innesti/sostituti ossei (osso autologo e BGS sintetico a base di CaP ) rispetto
all'assenza di innesto, hanno rilevato una differenza tra il tasso di pseudoartrosi e il tipo di innesto osseo
utilizzato, favorevole per il CaP. La protrusione del BGS a base di CaP nellOWHTO in presenza di
osteoartrosi mediale del ginocchio non ha avuto effetti avversi. Il riassorbimento incompleto del BGS a
base di CaP (cuneo) nellOWHTO é stato riportato fino a otto anni dopo lintervento chirurgico, ma ha
mostrato una bassa incidenza di complicanze e una conversione soddisfacente in artroplastica totale di
ginocchio; i ritardi di consolidazione e le fratture del cuneo non hanno causato complicanze o impatto
sull'esito clinico.



Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni Revisione 005

cliniche di CP-Scaffold, destinato agli
utenti/operatori sanitari Pagina 6 di 7

INNOTERE

L

,)ro-'mcﬂlerral

Sono disponibili numerosi dati clinici che dimostrano 'ampio utilizzo di BGS sintetici a base di CaP come
trattamento alternativo agli innesti ossei autologhi, agli allotrapianti e agli xenotrapianti, o in
combinazione con essi, per il riempimento di difetti ossei e fratture in una serie di condizioni ortopediche,
traumatologiche e chirurgiche. Sebbene la gestione dei difetti ossei rimanga controversa, in particolare
in termini di dimensioni critiche del difetto e localizzazione anatomica, altri fattori come lo stato di salute
e le condizioni di base del paziente possono giustificare 'uso di BGS anche in difetti di dimensioni non
critiche, dopo un‘attenta valutazione. | dati clinici, radiologici e istologici riportati in letteratura per i BGS
a base di CaP confermano le proprieta del materiale che supportano il processo di guarigione,
rimodellamento e rigenerazione ossea; il basso potenziale allergenico e l'eccellente biocompatibilita
rendono il CaP un‘alternativa affidabile alle opzioni di trattamento medico. Per una quantita limitata di
perdita ossea, quando vi € un buon contatto tra il BGS e il tessuto osseo circostante e/o € possibile
realizzare una stabilizzazione, i BGS a base di CaP rappresentano un trattamento efficace e sicuro per
difetti ossei e fratture, con un buon recupero funzionale e nessuna reazione inflammatoria.

5.4. generale delle prestazioni cliniche e della sicurezza

| dati clinici e le evidenze cliniche relative a CP-Scaffold vengono identificati, raccolti e valutati attraverso
un sistema di monitoraggio post-marketing (PMS) sistematico, che include il monitoraggio post-
marketing e la valutazione della conformita (PMCF), per tutta la durata prevista del dispositivo. | dati clinici
vengono utilizzati per l'analisi della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo, compreso il
beneficio clinico, per dimostrare la conformita con le linee guida generali di sicurezza (GSPR), per la
rivalutazione del rapporto rischio-beneficio e dell'accettabilita del rischio, nonché per lidentificazione e
l'avvio di misure appropriate, comprese le azioni correttive. L'identificazione, la raccolta e la valutazione
dei dati seguono metodi e procedure consolidati, in conformita con il piano di monitoraggio post-
marketing (PMS-Plan).

Durante il periodo di rendicontazione PSUR dal gennaio 2017 al dicembre 2025, INNOTERE ha gestito
sette reclami. Non sono stati identificati rischi che richiedessero misure appropriate e non sono state
avviate azioni correttive e preventive (CAPA) o procedure di sicurezza avanzate (FSCA) per il dispositivo
durante il periodo di valutazione. | risultati della ricerca nel database FSCA non hanno rivelato alcun
riscontro, in quanto non sono stati estratti eventi avversi e segnalazioni di sicurezza rilevanti per CP-
Scaffold . Allo stesso tempo, INNOTERE non ha identificato un uso improprio sistematico o un uso off-
label del dispositivo. Non ci sono stati incidenti o segnalazioni di dispositivi medici da parte di INNOTERE
per il dispositivo; pertanto non € possibile ricavare tendenze per nessuna di queste attivita di monitoraggio
post-vendita.

INNOTERE ha condotto uno studio PMCF con CP-Scaffold nell'osteotomia tibiale alta a cuneo aperto
(OWHTO) per confermare il beneficio clinico e laccettabilita del rapporto rischio-beneficio del
dispositivo. Lo studio retrospettivo, comprendente 71 pazienti, ha valutato gli esiti clinici di guarigione
ossea, osteointegrazione e riassorbimento (modalita d'azione) in uno studio di non inferiorita tra CP-
Scaffold e il dispositivo di confronto OSferion . La non inferiorita di CP-Scaffold & stata confermata per la
guarigione ossea (p=0,00868). Nessuno dei pazienti ha manifestato pseudoartrosi (tasso di pseudoartrosi
0%). CP-Scaffold non € inferiore al dispositivo di confronto per la modalita d'azione; sia il dispositivo in
esame che il dispositivo di confronto raggiungono il 100% di osteointegrazione. La non inferiorita di CP-
Scaffold & stata confermata per il riassorbimento (p=0,0081). Le complicanze riportate per CP-Scaffold
includevano quattro eventi avversi (dolore, frattura del dispositivo, frattura della cerniera, disturbo della
cicatrizzazione della ferita) e un evento avverso grave (infezione) senza correlazione causale con il
dispositivo. Non sono stati identificati nuovi rischi per CP-Scaffold. | risultati del PMCF mostrano che il
tasso di mancata consolidazione dello 0% ¢& inferiore alla soglia di accettazione specificata dell'l,1%;
inoltre, lincidenza degli eventi avversi riportati rientra nei criteri di accettazione specificati per la gestione
del rischio e i rischi residui identificati rimangono accettabili. Lo studio PMCF con CP-Scaffold, se
utilizzato come previsto, conferma le prestazioni cliniche e la sicurezza del dispositivo, compreso il suo
beneficio clinico per la durata prevista del dispositivo, che supera qualsiasi rischio residuo. Il rapporto
rischio-beneficio & accettabile. | risultati del PMS, incluso il PMCF, forniscono dati clinici rilevanti ed
evidenze cliniche per l'analisi della sicurezza clinica e delle prestazioni cliniche, compreso il beneficio
clinico di CP-Scaffold, oltre alla determinazione del rapporto rischio-beneficio.

5.5. PMCF in corso
Le attivita in corso comprendono:
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e Raccolta di feedback da distributori e clienti tramite questionari sugli aspetti di sicurezza clinica e
prestazioni.
e Valutazione dei reclami e dei dati di vigilanza, se applicabile.

6. Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche

La gestione dei difetti ossei € controversa, soprattutto in termini di dimensioni critiche del difetto,
localizzazione anatomica e altri fattori quali lo stato di salute e le patologie di base del paziente, che
possono giustificare l'uso della chirurgia bariatrica anche in difetti di dimensioni non critiche dopo
un‘attenta valutazione.

Sul mercato sono disponibili diversi materiali sostitutivi dell'osso, ognuno dei quali presenta vantaggi e
svantaggi specifici che il chirurgo deve valutare. Ad oggi, i principali gruppi di sostituti ossei disponibili
sono: 0sso autologo, innesti allogenici e materiali sintetici.

e L'osso autologo € considerato il gold standard tra i sostituti dell'innesto osseo grazie alle sue
proprieta osteogeniche, osteoinduttive e osteoconduttive. Tuttavia, uno dei principali svantaggi &
la morbilita legata al prelievo, che causa dolore persistente nel sito di prelievo, e la sua
disponibilita limitata.

e Gliinnesti allogenici offrono proprieta osteoconduttive ma comportano il potenziale rischio di
infezioni residue (trasmissione virale).

e i materiali sintetici ( alloplasti ) sono osteoconduttivi e sono disponibili in una varieta di geometrie
che consentono un'elevata precisione nel riempimento dei difetti e una facile applicazione per il
chirurgo.

L'utilizzo di qualsiasi sostituto dell'innesto osseo non rappresenta un‘alternativa terapeutica per difetti di
dimensioni non critiche che guariscono spontaneamente senza intervento medico.

7. Profilo e formazione consigliati per gli utenti

L'utilizzo di CP-Scaffold € riservato agli operatori sanitari specializzati che hanno familiarita con la
gestione dei materiali sostitutivi ossei, le tecniche chirurgiche appropriate e il trattamento dei difetti ossei
grazie alla loro formazione. L'uso di CP-Scaffold Non richiede una formazione specifica sul dispositivo
prima del suo utilizzo.

8. Riferimento a norme armonizzate applicate e documenti guida
Non esistono specifiche comuni applicabili alla famiglia di prodotti CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN [SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN I1SO 10993-11:2018, DIN
EN SO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN SO
15223-1:2022
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Si saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) skirta suteikti visuomenei prieiga prie atnaujintos
pagrindiniy prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo aspekty santraukos.

SSCP néra skirtas pakeisti naudojimo instrukcijg (IFU) kaip pagrindinj dokumentg, uztikrinantj saugy
prietaiso naudojimg, taip pat néra skirtas teikti diagnostiniy ar terapiniy pasiulymy numatytiems
naudotojams ar pacientams.

Toliau pateikta informacija skirta vartotojams / sveikatos priezilros specialistams. Po Sios informacijos
pateikiama santrauka, skirta pacientams.

1. Jrenginio identifikavimas ir bendra informacija
1.1. Prekinis pavadinimas
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Gamintojo pavadinimas ir adresas
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Vokietija
Tel.: +49 (0) 351 259994-20

Faksas: +49 (0) 351 259994-29

El. pastas: contact@innotere.de

Svetaine: www.innotere.de

1.3. Gamintojo vienintelis registracijos numeris (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. Bazinis UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. Europos medicinos prietaisy nomenklatira (EMDN)
P900402 - Rezorbcinis plombavimo ir rekonstrukcijos jtaisas

1.6. |renginio klase
[l klase pagal ES reglamento (MDR) 2017/745 VIII priedo Il skyriaus 8 taisyklés 3 punkta

1.7. Pirmojo sertifikato (CE) metai
2023 m. — pirmojo CE zenklo suteikimo pagal MDR 2017/745 metai
2017 m. — pirmojo CE Zenklo suteikimo pagal MDD 93/427EEB metai

1.8. |galiotasis atstovas

Jungtinés Karalystés atsakingas asmuo (UKRP)

,Emergo Consulting (UK) Limited”, veikianti kaip Cr360 — UL International
.Compass House", Vizijos parkas, Histonas

Kembridzas CB24 9BZ

Anglija, Jungtine Karalysté

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Jgaliotasis Sveicarijos atstovas (CH-REP)
.Confinis” vyriausiasis atstovas
Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Sveicarija

+41(0) 26 494 84 94
www.confinis.com

1.9. Notifikuotoji jstaiga ir vienas identifikacinis numeris
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Nr. 0197
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2. Paskirtis jrenginio naudojimas
2.1. Paskirtis
CP-Scaffold yra sintetine, poréta kaulo pakaitalo medziaga, skirta neuzkresty kaulo defekty uzpildymui.

2.2. Indikacija(-os) ir tiksliné populiacija(-os)
CP-Scaffold skirti nelaikanCiy kauly defekty uzpildymui arba rekonstrukcijai arba tinkamomis
priemonémis pakankamai stabilizuoty kauly defekty uzpildymui.

Ypatingos indikacijos yra Sios:
. metafiziniy defekty lUziai, pvz., blauzdikaulio, stipinkaulio, zastikaulio lUziai
. osteotomija
. kauly defektai po osteosintezés implanty pasalinimo arba pakeitimo

Numatyta pacienty populiacija: suaugusieji

2.3. Kontraindikacijos ir apribojimai
CP-Scaffold negalima naudoti Siais atvejais:
e Uminés arba létinés infekcijos implantacijos vietoje, pvz., osteomielitas
e  kauly defektai dél piktybiniy naviky
e  kauly defektai atviry epifiziniy ploksteliy srityje
e  Zinomas kalcio apykaitos sutrikimas, pvz., hiperkalcemija
e néscios arba kratimi maitinan¢ios moterys

CP-Scaffold galima naudoti tik atidziai jvertinus rizika ir nauda Siais atvejais:
. kauly metabolizmo sutrikimai
e endokrinopatijos
e imunosupresinis gydymas
e vienalaikis gydymas vaistais, turiniais jtakos kauly metabolizmui
e vaikai

3. Jrenginio apradymas

3.1. Jrenginio apradymas

CP-Scaffold yra sintetiné, poreta, biologiSkai suderinama, osteokonduktyvi ir biorezorbuojanti kaulo
pakaitalo medziaga, skirta uzpildyti neuzkréstus ir apkrovos nenesancius kaulo defektus. CP- Scaffold yra
kaulo pakaitalas, skirtas palaikyti kaulo gijimo procesg. CP- Scaffold tiekiamas bloky, cilindry ir pleisty
pavidalu. CP- Scaffold yra poreta, mineraline kaulo pakaitalo medziaga, pagaminta i$ sintetiniy kalcio ir
fosfato drusky, kuriy kalcio ir fosfato santykis yra mazdaug 1,5. Pagrindine faze sudaro mikrokristalinis,
kalcio stokojantis hidroksiapatitas (CDHA) ir alfa-trikalcio fosfatas ( a -TCP). Antrine faze sudaro kalcio
vandenilio fosfatas ( monetitas ) ir kalcio karbonatas (kalcitas). CP-Scaffold turi tarpusavyje susijungusia
pory sistema, kurios pory dydis yra nuo 100 iki 1000 ym.

CP-Scaffold sudetyje néra jokiy zmogaus ir (arba) gyvunines kilmes vaistiniy medziagy, audiniy, lasteliy ar
jy dariniy.

CP-Scaffold yra rezorbuojamas biologiniy procesy ir pakei¢iamas paties organizmo kaulu. Priklausomai
nuo implantacijos salygy ir medziagy apykaitos aktyvumo implantacijos vietoje, CP taip pat gali likti
organizme visam laikui kaip j kaulg integruota medziaga.

CP-Scaffold gali tureti polioksil-35-ricinos aliejaus likuciy, del kuriy literatiroje aprasyti labai reti alerginiy
reakcijy ir anafilaksinio Soko atvejai.

CP-Scaffold yra sterilus medicinos prietaisas. Jie sterilizuojami gama spinduliuote. Dél infekcijos
perdavimo rizikos ir (arba) galimo gaminio veikimo sutrikimo CP-Scaffold negalima valyti ar sterilizuoti
pakartotinai. CP-Scaffold skirti naudoti tik vienam asmeniui.

3.2. Produkto variantai ir nuorodos j ankstesnius variantus

CP-Scaffold yra modifikuotas anksc¢iau pagal Medicinos prietaisy direktyvg 93/42/EEB (MDD) CE Zenklu
pazymeto ir INNOTERE parduodamo prietaiso, skirto tai paciai paskirCiai (senasis prietaisas pagal MDD),
prietaisas. CP-Scaffold turi tokias pacias konstrukcijas ir technologines charakteristikas kaip ir senasis
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prietaisas. Palyginti su senuoju prietaisu, prietaiso medziagos, konstrukcija, gamyba, pakuoté ar
sterilizavimo metodas ar kitos prietaiso konstrukcijos ypatybés nepasikeite . Pagrindinis skirtumas tarp
senojo ir CP-Scaffold prietaiso yra susijes su pakeitimais, kurie néra susije su sauga: produkty portfelio
supaprastinimu ir medicininiy indikacijy iSbraukimu. Senasis prietaisas laikomas lygiaverCiu modifikuotam
prietaisui, nes jis turi tas pacias technines, biologines ir klinikines charakteristikas. Prietaiso naudos ir rizikos
santykis iSlieka nepakites.

CP-Scaffold gaminiy Seima parduodama dviem prekiniais pavadinimais: INNOTERE 3D Scaffold ir
heracure 3D.

Strgivpsnis Irenginio apraSymas Stra?ivpsnis Jrenginio apraSymas

skaicius skaicius

rss | BNOTERESDSOd | sy | (oD ke 0000,

811753 LE'[';'%TSIE?;i [3) r?qcni]jf?(l)ccj:c) 5220183  heracure 3D (blokas, 3x3x3mm, 10cc)

811754 igggfz)f " arf]‘rﬁﬁloolgc) 5220184  heracure 3D (blokas, 4x4x4mm, 10cc)

BuTss  phUTER-SD Seartod 5220185  heracure 3D (blokas, 5x5x5 mm, 10cc)

321TS1 I((N:mr(])dTrngzglil%ciig,l% ) 5020186 ge\/rrz]as)ure 3D (cilindras, 20x10 mm,

321TS2 I((N:mr(])dTrnglé)l(Dlgcrifr?lg nt) 5220187 ge\:/rrz]as)ure 3D (cilindras, 16x10 mm,

321753 igmﬂfé%ﬁ?g nt) 5020188 ge\/rrz]as)ure 3D (cilindras, 12x10 mm,

B INN.QTERE 3D Scaffold 6520150 Ifrfrfcure 3D (pleistas, 10x3x30x12
(Pleistas, 10x3x30x12 mm, 1 vnt.) 1 vn’t.)

T2ATSS pics, ioxsssds mm, 1ty | S220191 YRS s I

2ATSE  piict, torsasnts mm, 1nt) | 5220192 oY RS BmEEER I

3.3. Priedy aprasymas
CP-Scaffold gaminiy Seimos gaminiai su priedais néra tiekiami.

3.4. Kiti jrenginiai, naudojami kartu su jrenginiu
Intraoperaciné adaptacija prie defekto geometrijos galima naudojant jprastus chirurginius instrumentus
(pvz., skalpel)).

4. Rizika ir jspéjimai

4.1. Likutiné rizika ir nepageidaujamas 3alutinis poveikis

Su produktu ir gydymu susijes Salutinis poveikis: patinimas, seromy ir hematomy susidarymas,
karsCiavimas, alergine reakcija, skausmas, jtaiso lUzis, zaizdy gijimo sutrikimai, atmetimo reakcija, infekcija,
uzdelstas ir nesuaugimas (pseudartroze).

4.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés
CP-Scaffold sistemg gali naudoti tik sveikatos priezitros specialistai, kurie, jgije patirties, yra susipazine su
kauly pakaitaly medziagy naudojimu, tinkamais chirurginiais metodais ir kauly defekty gydymu.

CP-Scaffold skirti vienkartiniam naudojimui vienam asmeniui.
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CP-Scaffold turi buti tvirtinamas tik ant gerai vaskuliarizuotos ir neuzkrestos kaulo vietos. Tinkama fiksacija
uztikrina teisingg lUziy perkelimg ir stabilizavima. Del nepageidaujamo operacijos Salutinio poveikio gali
prireikti pakartotinés operacijos.

Pacientams, kuriy imuniné sistema nusilpusi (pvz., sergantiems reumatu ar diabetu), taip pat rdkant ir
piktnaudziaujant alkoholiu, padidéja infekcijy ir implanty gedimo rizika. Tokius pacientus prie$S operacijg
medicinos personalas turi informuoti apie galima rizika.

Pooperaciniy infekcijy gydymg gali apsunkinti implantuotas svetimklnis , todel gali tekti paSalinti
implantuotg medziagg. CP-Scaffold gali tureti polioksil-35-ricinos aliejaus likuciy, dél kuriy literatlroje
aprasyti labai reti alerginiy reakcijy ir anafilaksinio Soko atvejai.

CP-Scaffold galima implantuoti tik po to, kai kaulo defektas yra pakankamai iSvalytas , siekiant uztikrinti
gyvybinga kaulo vietg. Defektas turi bati visiskai uzpildytas. siekiant uztikrinti tiesioginj kaulinj kontakta tarp
CP-Scaffold ir aplinkinio kaulo.

Jei visiskai uzpildyti defektg vien CP karkasu nejmanoma, likusias defekty vietas reikia uzpildyti autologiniu
kaulu arba alogeninémis medziagomis. Del savo mechaniniy savybiy CP-Scaffold gali padéti stabilizuoti
kauly defektus, tacCiau tikrasis stabilizavimas turi buti uztikrintas kitomis priemonéemis. Radiologiskai
matomas CP-Scaffold lUzis neturi jtakos numatytai paskirciai.

CP-Scaffold operacijos metu gali buti derinamas su autologinemis arba alogenineémis medziagomis, ypac
krauju, kraujo pagrindu pagamintais produktais, kauly Ciulpy aspiratu arba autologiniu akytuoju kaulu.
Tokiais atvejais reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy, kad buty palaikomos sterilios salygos.

CP-Scaffold yra rezorbuojamas biologiniy procesy ir pakei¢iamas paties organizmo kaulu. CP-Scaffold
taip pat gali likti organizme visam laikui kaip kauliné integruota medziaga, priklausomai nuo implantacijos
salygy ir medziagy apykaitos aktyvumo implantacijos vietoje.

Nesunaudotas atidaryty arba pazeisty pakuociy turinys negali buti naudojamas tolesnems operacijoms ir
yra iSmestas. Operacijos metu susidariusiy daleliy pakartotinai naudoti negalima.

4.3. Kiti su sauga susije aspektai
Nuo CE Zenklinimo (2017 m.) nebuvo imtasi jokiy lauko saugos taisomyjy veiksmy (FSCA).

5. Klinikinio jvertinimo ir po vaisto pateikimo rinkai klinikinio stebé&jimo (PMCF) santrauka

5.1. Su lygiaverciu prietaisu susijusiy klinikiniy duomeny santrauka

INNOTERE atliko PMCF tyrimg su CP-Scaffold atliekant atvirg pleisto formos blauzdikaulio osteotomijg
(OWHTO), siekdama patvirtinti klinikine naudg ir prietaiso naudos bei rizikos santykj. Retrospektyviniame
tyrime, kuriame dalyvavo 71 pacientas, buvo jvertinti klinikiniai kauly gijimo, osteointegracijos ir rezorbcijos
(veikimo mechanizmo) rezultatai, atliekant ne prastesnio veiksmingumo tyrimg tarp CP-Scaffold ir
lyginamojo prietaiso OSferion . Padaryta iSvada, kad CP-Scaffold nera prastesnis kauly gijimo poziuriu (p
= 0,00868). Ne vienam pacientui nebuvo nesuaugimo (nesuaugimo daznis 0%). CP-Scaffold nera
prastesnis uz lyginamojo prietaiso veikimo budu; tiek bandomasis, tiek lyginamasis prietaisas pasiekia 100
% osteointegracijg. Padaryta iSvada, kad CP-Scaffold néra prastesnis uz lyginamojo prietaiso rezorbcijos
poziuriu (p = 0,0081).

PranesStos CP-Scaffold komplikacijos apeme keturis nepageidaujamus reiskinius (skausma, jtaiso l0zima,
vyrio l0zimg, zaizdos gijimo sutrikimg) ir vieng sunky nepageidaujamg reiskinj (infekcijg), neturintj
priezastinio rySio su jtaisu. Naujy CP-pastoliy riziky nenustatyta. PMCF rezultatai rodo, kad 0 %
nesuaugimo daznis yra mazesnis uz nustatytg 1,1 % priimtinumo kriterijy; be to, pranesty nepageidaujamy
reiSkiniy daznis atitinka nustatytus rizikos valdymo priimtinumo kriterijus, o nustatyta likusi rizika iSlieka
priimtina. PMCF tyrimas su CP-Scaffolds, kai jie naudojami pagal paskirtj, patvirtina jtaiso klinikinj
veiksminguma ir sauguma, jskaitant jo klinikine naudg per numatomag jtaiso naudojimo laikg, kuri nusveria
bet kokig likutine rizikg. Naudos ir rizikos santykis yra priimtinas.

5.2. Klinikiniy duomeny santrauka prie§ CE Zzenklinima
N/A
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5.3. SOTA klinikiniy duomeny santrauka

Nepaisant didelio klinikinio ir ekonominio poveikio, kauly defekty gydymas tebéra gincytinas, i$ dalies
susijes su defekto dydziu ir tuo, kaip nustatyti, ar defektas yra kritinio dydzio. Kas laikoma ,kritinio dydzio
defektu”, priklauso nuo defekto anatomines vietos ir jj supanciy minkstyjy audiniy bukles. Kauly defektai,
kurie savaime negyja, del lUzio pobudzio gali iSsivystyti j atrofinius nesuaugimus, sukeldami sutrikusiag
kraujagysliy aprupinima ir minkstyjy audiniy pazeidima.

Alternatyvis kauly atstatymo gydymo bldai apima autologiniy kauly transplantaty (autografty), kity
zmoniy kauly transplantaty (alografty) arba gyvininés kilmés kauly transplantaty (ksenografty), sintetiniy
kauly transplantaty pakaitaly (BGS) arba bet kurio i$ Siy varianty derinio naudojima. Pagrindiniai autografty
trakumai (nuolatinis skausmas paémimo vietoje, ribotas prieinamumas), alografty ir ksenografty (liekamoji
infekcijos ar ligos perdavimo rizika) paskatino sintetiniy kauly transplantaty pakaitaly (BGS) kdrima, ypac
kalcio fosfato ( CaP ) pagrindu pagaminty junginiy gryna forma ( a - TCP, 3-TCP) arba dvifaziy deriniy
pavidalu deél jy fizikocheminiy savybiy (panasumo | kauly sudétj, biologinio suderinamumo,
osteokondukcijos, biorezorbcijos ). Struktlrinés savybeés, tokios kaip pory dydis ir jy erdvinis issidéstymas,
lemia tarpusavyje susijusio tinklo, palengvinancio naujo kaulo jaugima, susidaryma.

CaP pagrindu atliekama BGS taikoma tiek suaugusiesiems, tiek vaikams, taciau dauguma atvejy uzfiksuoti
suaugusiesiems, o gydymo rezultatai palankus. Klinikiniy duomeny apie vaikus yra mazai, o apie nescias
ir zindancias moteris duomeny néra, kad buty galima daryti iSvadas.

Daugelis klinikiniy CaP pagrindu sukurtos BGS kauly atstatymui rezultaty patvirtina puiky biologinj
suderinamuma, minimaly Salutinj poveikj ir gerg kauly pakaitalo integracijg. Daugeliu atvejy funkcinis
rezultatas pagerejo, taciau tai nebuvo susije su kauly integracija. Histologiniai tyrimai patvirtina aktyvig
kauly apykaitg ir naujo kaulo formavimasi implantuotoje srityje. Kaulo jaugimas ir rezorbcija buvo susije su
transplantato struktlrinémis ypatybémis. Kiti veiksniai, jtakojantys klinikinj rezultata, yra defekto dydis ir
vieta, fiziologiné aplinka ir paciento sveikatos bukle.

CaP pagrindu sukurtos BGS naudojimas osteosintezei atsirado kaip pagalbine terapija, nes ji leidzia iSvengti
autogeninio kaulo transplantacijos procedury, tuo paciu sutrumpinant chirurginj laikg ir sumazinant
donoro vietos sergamuma, susijusj su donoro kaulo paemimu. CaP pagrindu sukurtos BGS derinys su
alternatyviomis medicininemis galimybemis, tokiomis kaip autologinis kaulas ir, pvz., trombocitais
praturtinta plazma, neparodé tolesnio kauly gijimo ir regeneracijos proceso pagerejimo. Apskritai CaP
pagrindu sukurtos BGS naudojimas paSalina donoro vietos sergamumg nepakenkiant rezultatui.
Sergamumas buvo minimalus, kai CaP pagrindu sukurta BGS buvo naudojama donoro kaulo paémimo
vietos uzpildymui.

CaP pagrindu atliktg BGS, yra labai retas arba praktiskai neegzistuoja . Pagrindines komplikacijos, tokios
kaip nesuaugimas, dél kurio reikia atlikti pakartotine operacija, infekcija ir svetimktnio reakcija, daugumoje
tyrimy buvo retos . Lyginamojo atviros pleisto formos blauzdikaulio osteotomijos (OWHTO) tyrimo,
kuriame buvo naudojama fiksavimo plokstele ir jvairiy tipy kauly transplantatai/pakaitalai (autologinis
kaulas ir sintetinis CaP pagrindu sukurtas BGS), palyginti su atveju, kai transplantatas nenaudojamas,
rezultatai parodé skirtumg tarp nesuaugimo daznio ir naudoto kaulo transplantato tipo, palanky CaP
atveju. CaP pagrindu sukurtos BGS isikiSimas atliekant OWHTO procedurg su medialiniu kelio osteoartritu
(OA) neturéjo jokio neigiamo poveikio. Nepilna CaP pagrindu sukurtos BGS (pleisto) rezorbcija atliekant
OWHTO procedirg buvo pranesta apie nepilng CaP pagrindu sukurtos BGS (pleisto) rezorbcijg atliekant
OWHTO procedurg iki aStuoneriy mety po operacijos, taciau komplikacijy daznis buvo mazas ir konversija
j kelio sgnario endoprotezavimg buvo sekminga; uzdelstas suaugimas ir pleisto formos lUzis nesukele
komplikacijy ar neturejo jtakos klinikiniam rezultatui.

Yra daug klinikiniy duomeny, rodanciy platy sintetiniy CaP pagrindu pagaminty BGS naudojima kaip
alternatyvy gydyma autologiniams kauly transplantatams, alograftams ir ksenograftams arba jy deriniams
kauly defektams ir lGziams uzpildyti jvairiomis ortopedinémis, trauminémis ir chirurginémis ligomis. Nors
kauly defekty valdymas iSlieka priestaringas, ypac del kritinio defekto dydzio ir anatominés vietos, kiti
veiksniai, tokie kaip paciento sveikatos bukle ir pagrindinés ligos, po kruopstaus jvertinimo gali pateisinti
BGS naudojimg ir esant ne kritinio dydzio defektams. LiteratUroje pateikti klinikiniai, radiologiniai ir
histologiniai duomenys apie CaP pagrindu pagamintg BGS patvirtina medziagos savybes, palaikancias
kauly gijimo, pertvarkymo ir regeneracijos procesg; mazas alerginis potencialas ir puikus biologinis
suderinamumas daro CaP patikima alternatyva medikamentiniam gydymui. Esant ribotam kauly retéjimui,
kai yra geras BGS kontaktas su aplinkiniu kauliniu audiniu ir (arba) galima pasiekti stabilizacijg, CaP pagrindu
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pagamintas BGS yra veiksmingas ir saugus kauly defekty ir lGziy gydymas, uztikrinantis gerg funkcinj
atsistatymga ir nesant uzdegiminiy reakcijy.

5.4. Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugumo santrauka

CP-Scaffold duomenys ir klinikiniai jrodymai identifikuojami, renkami ir vertinami taikant sistemingg PMS,
jskaitant PMCF, per visg numatoma prietaiso naudojimo laika. Klinikiniai duomenys naudojami prietaiso
klinikinio saugumo ir veikimo analizei, jskaitant klinikine nauda, siekiant jrodyti atitiktj GSPR, pakartotiniam
naudos ir rizikos santykio bei rizikos priimtinumo jvertinimui ir tinkamy priemoniy, jskaitant taisomuosius
veiksmus, nustatymui bei inicijavimui. Duomeny identifikavimas, rinkimas ir vertinimas atliekami laikantis
nustatyty metody ir procedury pagal PMS plana.

PSUR ataskaitiniu laikotarpiu nuo 2017 m. sausio iki 2025 m. gruodzio meén. INNOTERE iSnagringjo
septynis skundus. Nebuvo nustatyta jokios rizikos, del kurios reikéty imtis atitinkamy priemoniy, ir
vertinimo laikotarpiu nebuvo imtasi jokiy CAPA ar FSCA priemoniy. FSCA duomeny bazes paieskos
rezultatai neatskleidé jokiy iSvady, nes nebuvo surinkti jokie svarbUs nepageidaujami reiskiniai ir nebuvo
surinktos saugos ataskaitos apie CP-Scaffold . Tuo paciu metu INNOTERE nenustate sistemingo
netinkamo naudojimo ar naudojimo ne pagal indikacijas. INNOTERE nepranese apie jokius incidentus ar
medicinos prietaisy atvejus, susijusius su Siuo prietaisu; todél negalima nustatyti jokiy tendencijy, susijusiy
su Sia PMS veikla.

INNOTERE atliko PMCF tyrimg su CP-Scaffold atliekant atvirg pleisto formos blauzdikaulio osteotomijg
(OWHTO), siekdama patvirtinti klinikine nauda ir prietaiso naudos bei rizikos santykj. Retrospektyviniame
tyrime, kuriame dalyvavo 71 pacientas, buvo jvertinti klinikiniai kauly gijimo, osteointegracijos ir rezorbcijos
(veikimo mechanizmo) rezultatai, atliekant ne prastesnio veiksmingumo tyrimg tarp CP-Scaffold ir
lyginamojo prietaiso OSferion . Padaryta iSvada, kad CP-Scaffold yra ne prastesnis kauly gijimo poziuriu
(p = 0,00868). Né vienam pacientui nebuvo nesuaugimo (nesuaugimo daznis 0%). CP-Scaffold néra
prastesnis uz lyginamojo prietaiso veikimo budu; tiek bandomasis, tiek lyginamasis prietaisas pasiekia 100
% osteointegracijg. Padaryta iSvada, kad CP-Scaffold yra ne prastesnis rezorbcijos pozitriu (p = 0,0081).
Pranestos INNOTERE 3D pastoliy komplikacijos apémeé keturis nepageidaujamus reiskinius (skausma,
jtaiso lGzima, vyrio lGzima, zaizdy gijimo sutrikima) ir vieng sunky nepageidaujamg reiskinj (infekcijg),
neturintj priezastinio rysio su jtaisu. Naujy CP-pastoliy riziky nenustatyta. PMCF rezultatai rodo, kad 0 %
nesuaugimo daznis yra mazesnis uz nustatytg 1,1 % priimtinumo kriterijy; be to, pranesty nepageidaujamy
reiskiniy daznis atitinka nustatytus rizikos valdymo priimtinumo kriterijus, o nustatyta likusi rizika iSlieka
priimtina. PMCF tyrimas su CP-Scaffolds, kai naudojami pagal paskirt patvirtina jtaiso klinikinj
veiksminguma ir sauguma, jskaitant jo klinikine naudg per numatoma jtaiso naudojimo laikg, nusveriancia
bet kokig likutine rizikg. Naudos ir rizikos santykis yra priimtinas. PMS, jskaitant PMCF, rezultatai pateikia
atitinkamus klinikinius duomenis ir jrodymus klinikiniam saugumui ir klinikiniam veiksmingumui, jskaitant
CP-pastoliy klinikine naudg, analizuoti, be naudos ir rizikos nustatymo.

5.5. Nuolatinis klinikinis stebéjimas (PPK)
Nuolatiné veikla apima:

o Atsiliepimy i$ platintojy ir klienty rinkimas naudojant klausimynus apie klinikinio saugumo ir
veiksmingumo aspektus
e Skundy ir budrumo duomeny vertinimas, jei taikoma

6. Galimos diagnostinés arba terapinés alternatyvos

Kauly defekty gydymas yra priestaringas, ypac atsizvelgiant j kritinj defekto dydj ir anatomine vietg bei
kitus veiksnius, tokius kaip paciento sveikatos buklé ir gretutinés ligos, kurie, atidziai jvertinus, gali pateisinti
BGS taikyma ir esant nekritiniams defektams.

Rinkoje yra jvairiy kauly pakaitaly medziaguy, kuriy kiekviena turi specifiniy privalumy ir trakumy, j kuriuos
chirurgas turi atsizvelgti. Siuo metu yra trys pagrindinés kauly pakaitaly grupés: autologinis kaulas,
alograftai ir sintetinés medziagos.

e Autologinis kaulas laikomas auksiniu standartu tarp kauly transplantato pakaitaly del savo
osteogeniniy, osteoindukciniy ir osteokonduktyviyjy savybiy. Taciau pagrindinis trikumas yra
paemimo sergamumas, del kurio transplantato paemimo vietoje jauciamas nuolatinis skausmas, ir
ribotas jy prieinamumas.

e Alograftiniai transplantatai pasizymi osteokondukcinémis savybemis, taciau kelia galima likusios
infekcijos rizika (virusy perdavima).
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e Sintetinés medziagos ( aloplastai) taip pat yra osteokondukcinés ir sillomos jvairiy geometrijy,
kurios leidzia tiksliai uzpildyti defektus ir yra paprastos naudoti chirurgui.
Jokiy kaulo transplantato pakaitaly naudojimas néra gydymo alternatyva, kai defekty dydis (nekritinis)
uzgis savaime be medicininés intervencijos.

7. Sillomas profilis ir mokymai vartotojams

CP pastoliy naudojimas skirta tik sveikatos priezitros specialistams, kurie, remdamiesi savo mokymais, yra
susipazine su kauly pakaitaly medziagy naudojimu, tinkamais chirurginiais metodais ir kauly defekty
gydymu. CP pastoliy naudojimas prie$ naudojimg nereikia specialaus mokymo apie jrengin;.

8. darniyjy standarty ir rekomendaciniy dokumenty nuorodos
CP-Scaffold gaminiy $eimai néra bendry specifikacijy.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN
EN ISO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN ISO
15223-1:2022
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Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er ment a gi offentlig tilgang til et oppdatert
sammendrag av hovedaspektene ved enhetens sikkerhet og kliniske ytelse.

SSCP er ikke ment & erstatte bruksanvisningen (IFU) som hoveddokument for & sikre sikker bruk av
enheten, og den er heller ikke ment a gi diagnostiske eller terapeutiske forslag til tiltenkte brukere eller
pasienter.

Folgende informasjon er beregnet pa brukere/helsepersonell. Etter denne informasjonen folger et
sammendrag beregnet pa pasienter.

1. Enhetsidentifikasjon og generell informasjon
1.1. Handelsnavn
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Produsentens navn og adresse
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Tyskland
TIf: +49 (0) 351 259994-20

Faks: +49 (0) 351 259994-29

E-post: contact@innotere.de

Nettside: www.innotere.de

1.3. Produsentens enkeltregistreringsnummer (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. Grunnleggende UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. Europeisk nomenklatur for medisinsk utstyr (EMDN)
P900402 - Resorberbar fyllings- og rekonstruksjonsenhet

1.6. Klasse av enhet
Klasse Ill, i henhold til regel 8, nummer 3 i EU-forordning (MDR) 2017/745, vedlegg VI, kapittel Il

1.7. Ar for forste sertifikat (CE)
2023, aret for forste CE-merking under MDR 2017/745
2017, aret for forste CE-merking i henhold til MDD 93/427EQF

1.8. Autorisert representant

Ansvarlig person i Storbritannia (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Kompasshuset, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, Storbritannia

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Autorisert representant i Sveits (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hovedstrasse 16

3186 Dudingen

Sveits

+41(0) 26 494 84 94
www.confinis.com

1.9. Varslet organ og enkelt identifikasjonsnummer
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Nr. 0197
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2. Tiltenkt bruk av enheten
2.1. Tiltenkt formal
CP-Scaffold er et syntetisk, porgst benerstatningsmateriale for fylling av ikke-infiserte beindefekter.

2.2. Indikasjon(er) og malpopulasjon(er)
CP-Scaffold er beregnet for fylling eller rekonstruksjon av ikke-baerende beindefekter, eller for fylling av
beindefekter som er tilstrekkelig stabilisert pa passende mater.

Spesielle indikasjoner er:
. metafysaere defektfrakturer, f.eks. frakturer i tibia, radius, humerus
. osteotomi
. beindefekter etter fjerning eller erstatning av osteosynteseimplantater

Tiltenkt pasientpopulasjon: Voksne

2.3. Kontraindikasjoner og begrensninger
CP-Scaffold ma ikke brukes i tilfelle:
e  akutte eller kroniske infeksjoner pa implantasjonsstedet, f.eks. osteomyelitt
e Dbeinfeil pa grunn av ondartede svulster
e  beindefekter i omradet med apne epifyseplater
e  Kkjent forstyrrelse av kalsiummetabolismen, f.eks. hyperkalsemi
e gravide eller ammende kvinner

CP-Scaffold ma kun brukes etter en ngye avveining av risiko og fordeler i tilfelle:

o  forstyrrelser i beinmetabolismen

e endokrinopatier

. immunsuppressiv behandling

e samtidig behandling med medisiner som pavirker beinmetabolismen
e barn

3. Enhetsbeskrivelse

3.1. Beskrivelse av enheten

CP-Scaffold er et syntetisk, porgst, biokompatibelt, osteokonduktivt og bioresorberbart
benerstatningsmateriale for fylling av ikke-infiserte og ikke-baerende beindefekter. CP-Scaffold er et
benerstatningsmateriale for & stotte beintilhelingsprosessen. CP-Scaffold er tilgjengelig i
produktvariantene blokker, sylindere og kiler. CP-Scaffold er et porgst, mineralsk benerstatningsmateriale
av syntetiske kalsium- og fosfatsalter med et kalsium-til-fosfat-forhold pa ca. 1,5. Hovedfasen bestar av
mikrokrystallinsk, kalsiumfattig hydroksyapatitt (CDHA) og alfa-trikalsiumfosfat ( a -TCP). Den mindre
fasen bestar av kalsiumhydrogenfosfat ( monetitt ) og kalsiumkarbonat (kalsitt). CP- Scaffold har et
sammenkoblet poresystem med porestarrelser pa 100-1000 pm.

CP-Scaffold inneholder ingen medisinske stoffer, vev, celler eller derivater av menneskelig og/eller
animalsk opprinnelse.

CP-Scaffold resorberes av biologiske prosesser og erstattes av kroppens eget bein. Avhengig av
implantasjonsforholdene og den metabolske aktiviteten pa implantasjonsstedet, kan CP-Scaffold ogsa
forbli permanent i kroppen som et integrert benmateriale.

CP-Scaffold kan inneholde restmengder av polyoksyl-35-ricinusolje, og sveert sjeldne tilfeller av allergiske
reaksjoner og anafylaktisk sjokk er beskrevet i litteraturen.

CP-Scaffold er et sterilt medisinsk utstyr. Det steriliseres ved hjelp av gammastraling. P& grunn av
risikoen for smitteoverfering og/eller potensiell svekkelse av produktets ytelse, ma ikke CP-Scaffold
rengjores eller steriliseres pa nytt. CP-Scaffold er beregnet for engangsbruk pa én person.

3.2. Produktvarianter og referanse til tidligere varianter

CP-Scaffold er den modifiserte enheten av den tidligere CE-merkede enheten i henhold til medisinsk
utstyrsdirektiv 93/42/EQF (MDD) og markedsferes av INNOTERE for samme tiltenkte formal (eldre enhet
MDD). CP-Scaffold har samme design og teknologiske egenskaper som den eldre enheten. Det er ingen
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endring i materialer, design, produksjon, emballasje eller steriliseringsmetoden eller andre funksjoner ved
enhetens design sammenlignet med den eldre enheten. Hovedforskjellen mellom den eldre enheten og
CP-Scaffold er knyttet til endringer som ikke er sikkerhetsrelaterte; effektivisering av produktportefglien
og sletting av medisinske indikasjoner. Den eldre enheten anses som likeverdig med den modifiserte
enheten, ettersom den deler de samme tekniske, biologiske og kliniske egenskapene. Nytte-risiko-
forholdet for enheten forblir uendret.

Produktfamilien CP-Scaffold markedsfgres under to handelsnavn, INNOTERE 3D Scaffold og heracure
3D.

f;rltllkkel Enhetsbeskrivelse ';rﬁ'kkel Enhetsbeskrivelse

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (blokk, 10x10x5mm,
121751 (Blokk 10x10x5mm, 2 stk.) 5220140 2 stykker)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (blokk, 10x5x5mm,
141752 (Blokk, 10x5x5mm, 4 stk.) 5220141 4 stykker)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (blokk, 20x10x10mm )
LTS3 (Blokk, 20x10x10mm , 1 stk .) 5220182 1stk.)
g117s3 | INNOTERE 3D Scaffold 5220183 | heracure 3D (blokk, 3x3x3mm, 10cc)

(Blokk, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Blokk, 4x4x4mm. 10cc) 5220184 | heracure 3D (blokk, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Blokk. 5x5x5mm. 10cc) 5220185 | heracure 3D (blokk, 5x5x5mm, 10cc)

3.3. Beskrivelse av tilbehor
Produkter i produktfamilien CP-Scaffold leveres ikke med tilbehor.

3.4. Andre enheter som brukes i kombinasjon med enheten
Intraoperativ tilpasning til defektens geometri er mulig ved bruk av vanlige kirurgiske instrumenter (f.eks.
skalpell).

4. Risikoer og advarsler

41. Gjenveerende risikoer og ugnskede bivirkninger

Produkt- og behandlingsrelaterte bivirkninger inkluderer: Hevelse, dannelse av serom og hematom, feber,
allergisk reaksjon, smerte, brudd i enheten, sartilhelingsforstyrrelser, avstatningsreaksjon, infeksjon,
forsinket og manglende heling (pseudartrose).

4.2. Advarsler og forholdsregler
Bruk av CP-Scaffold er begrenset til helsepersonell som gjennom opplaeringen er kjent med handtering
av beinerstatningsmaterialer, passende kirurgiske teknikker og behandling av beindefekter.

CP-Scaffoldet er beregnet for engangsbruk pa én person.
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CP-Scaffold ma kun brukes pd et godt vaskularisert og ikke-infisert beinomrade. Korrekt reposisjonering
0g stabilisering av frakturer skal sikres ved hjelp av passende fiksering. En revisjonsoperasjon kan veere
nedvendig pa grunn av ugnskede bivirkninger av operasjonen.

Pasienter med svekket immunforsvar (f.eks. de som lider av revmatisme eller diabetes) i tillegg til r@yking
og alkoholmisbruk oker risikoen for infeksjoner og implantatsvikt. Slike pasienter ma informeres av
helsepersonell om mulige risikoer fgr operasjonen.

Behandling av postoperative infeksjoner kan bli vanskeliggjort av tilstedeveerelsen av et implantert
fremmedlegeme, og det kan veere ngdvendig a fjerne det implanterte materialet. CP-Scaffold kan
inneholde restmengder av polyoksyl-35-ricinusolje, og sveert sjeldne tilfeller av allergiske reaksjoner og
anafylaktisk sjokk er beskrevet i litteraturen.

CP-Scaffold ma kun implanteres etter tilstrekkelig debridering av beindefekten for a sikre et vitalt
beinomrade. Defekten ma fylles fullstendig. for a etablere direkte benkontakt mellom CP-Scaffold og det
omkringliggende beinet.

Hvis en fullstendig defektfylling med CP-Scaffold alene ikke er mulig, ber de gjenvaerende defektstedene
fylles med autologt bein eller allogene materialer. P4 grunn av sine mekaniske egenskaper kan CP-
Scaffold stotte stabiliseringen av beindefekter, men selve stabiliseringen ma sikres pa andre mater. Et
radiologisk synlig brudd i CP-Scaffold pavirker ikke det tiltenkte formalet.

CP-Scaffold kan kombineres intraoperativt med autologe eller allogene materialer, spesielt blod,
blodbaserte produkter, benmargsaspirat eller autologt spongigst bein. | disse tilfellene ma det utvises
spesiell forsiktighet for a opprettholde sterile forhold.

CP-Scaffoldet resorberes av biologiske prosesser og erstattes av kroppens eget bein. CP-Scaffoldet kan
ogsa forbli permanent i kroppen som et integrert benmateriale, avhengig av implantasjonsforholdene og
den metabolske aktiviteten pa implantasjonsstedet.

Ubrukt innhold i apnede eller skadede pakker ma ikke brukes til videre operasjoner og kastes. Partikler
som produseres pa grunn av intraoperativ forming ma ikke brukes om igjen.

4.3. Andre sikkerhetsrelevante aspekter
Det har ikke veert noen korrigerende sikkerhetstiltak (FSCA) siden CE-merkingen (2017).

5. Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfelging etter markedsfering (PMCF)

5.1. Sammendrag av kliniske data knyttet til tilsvarende enhet

INNOTERE gjennomfgrte en PMCF-studie med CP-Scaffold ved apningskile hgy tibial osteotomi
(OWHTO) for a bekrefte den kliniske fordelen og akseptabiliteten av nytte-risiko-forholdet for enheten.
Den retrospektive studien som inkluderte 71 pasienter evaluerte de kliniske utfallene beintilheling,
osseointegrasjon og resorpsjon (virkemate) i en ikke-inferioritetsstudie mellom CP-Scaffold og
sammenligningsenheten OSferion. Det konkluderes med at CP-Scaffold er ikke darligere enn
sammenligningsenheten nar det gjelder virkningsmate; bade testenheten og sammenligningsenheten
oppnar 100 % osseointegrasjon. Det konkluderes med at CP-Scaffold er ikke darligere for resorpsjon
(p=0,0081).

Komplikasjoner rapportert for CP-Scaffold inkluderte fire bivirkninger (smerte, brudd i enheten,
hengselsbrudd, sartilhelingsforstyrrelse) og én alvorlig bivirkning (infeksjon) uten arsakssammenheng med
enheten. Ingen nye risikoer ble identifisert for CP-Scaffold. Resultatene av PMCF viser at andelen
manglende tilheling pd 0 % er under det spesifiserte terskelakseptkriteriet pad 1,1 %; dessuten er
forekomsten av de rapporterte bivirkningene innenfor de spesifiserte terskelakseptkriteriene for
risikostyring, og identifiserte gjenvaerende risikoer forblir akseptable. PMCF-studien med CP-Scaffold, nar
den brukes som tiltenkt, bekrefter den kliniske ytelsen og sikkerheten til enheten, inkludert dens kliniske
fordel for enhetens forventede levetid, og oppveier eventuelle gjenvaerende risikoer. Forholdet mellom
nytte og risiko er akseptabelt.

5.2. Sammendrag av kliniske data fer CE-merking
Ikke aktuelt
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5.3. Sammendrag av kliniske data fra SOTA

Til tross for den betydelige kliniske og gkonomiske konsekvensen, er behandlingen av beindefekter
fortsatt kontroversiell, noe som delvis er relatert til defektens stgrrelse og hvordan man skal avgjere om
defekten er av kritisk stgrrelse. Hva som utgjer en defekt av «kritisk st@rrelse» varierer med defektens
anatomiske plassering samt tilstanden til blgtvevet som omgir den. Beindefekter som ikke leges spontant,
kan utvikle seg til atrofisk manglende heling pa grunn av bruddets natur, med nedsatt vaskularitet og
blatvevsskade.

Alternative behandlingsalternativer for beinutskiftning inkluderer bruk av autologe beintransplantater
(autograft); beintransplantater fra andre mennesker (allograft) eller animalsk opprinnelse (xenograft),
syntetiske beintransplantaterstatninger (BGS), eller en kombinasjon av noen av disse alternativene. Store
ulemper med autotransplantater (vedvarende smerte pd hgstestedet, begrenset tilgjengelighet),
allografter og xenografter (gjenvaerende risiko for infeksjon eller sykdomsoverfaring) har oppmuntret til
utviklingen av syntetiske beintransplantaterstatninger (BGS), spesielt kalsiumfosfat ( CaP )-baserte
forbindelser i ren form (a - TCP, B-TCP) eller i tofasede kombinasjoner pa grunn av deres fysiokjemiske
egenskaper (likhet med beinsammensetning, biokompatibel, osteokonduktiv, bioresorpsjon ). Strukturelle
egenskaper som porestorrelse og deres romlige arrangement ferer til dannelsen av et sammenkoblet
nettverk som letter innveksten av nytt bein.

CaP -baserte basalgigtprover brukes badde hos voksne og barn, men de fleste tilfellene rapporteres hos
voksne med gunstige utfall. Det finnes fa kliniske data tilgjengelig for barn og ingen data for gravide og
ammende kvinner til a trekke konklusjoner.

Mange kliniske utfall med CaP -basert BGS i beinutskiftning bekrefter den utmerkede biokompatibiliteten,
minimale bivirkninger og god integrering av beinutskiftninger. Det funksjonelle utfallet ble forbedret i
mange tilfeller, men var ikke korrelert med beinintegrasjon. Histologiske undersokelser bekrefter aktiv
beinomsetning med ny beindannelse i det implanterte omradet. Beinvekst og resorpsjon var relatert til
transplantatets strukturelle egenskaper. Andre rapporterte faktorer som pavirker det kliniske utfallet er
defektens starrelse og plassering, fysiologisk miljg og pasientens helsetilstand.

Bruken av CaP -baserte BGS for osteosyntese dukket opp som en tilleggsterapi, da den unngar bruk av
autogene beintransplantasjonsprosedyrer, samtidig som den forkorter den kirurgiske tiden og reduserer
morbiditeter pa donorstedet forbundet med hasting av donorbein. En kombinasjon av CaP -baserte BGS
med alternative medisinske alternativer som autologt bein og f.eks. blodplaterikt plasma viste ikke
ytterligere forbedring av beintilhelings- og regenereringsprosessen. Generelt eliminerer bruk av CaP -
baserte BGS morbiditet pa donorstedet uten a kompromittere resultatet. Morbiditeten var minimal nar
CaP -baserte BGS ble brukt til tilbakefylling av donorhgstingssted.

Usenskede bivirkninger rapporteres a veere sveert lave eller praktisk talt ikke-eksisterende ved bruk av CaP
-baserte BGS. Store komplikasjoner som manglende tilheling som krever revisjon, infeksjon og
fremmedlegemereaksjon var sjeldne i de fleste studiene. Resultater fra en sammenlignende studie med
apningskile hgy tibial osteotomi (OWHTO), inkludert bruk av en fikseringsplate og forskjellige typer
beintransplantater/substitutter (autologt bein og syntetisk CaP- basert BGS) versus ingen bruk av
transplantat, oppdaget en forskjell mellom raten av manglende tilheling og typen beintransplantat som
ble brukt, gunstig for CaP. Fremspringet av CaP- basert BGS i OWHTO med medial kneartrose (OA) hadde
ingen bivirkninger. Ufullstendig resorpsjon av CaP- basert BGS (kile) i OWHTO ble rapportert opptil atte
ar etter operasjonen, men viste lav forekomst av komplikasjoner og tilfredsstillende konvertering til total
kneprotese; forsinkede tilhelinger og kilefraktur forarsaket ikke komplikasjoner eller innvirkning pa klinisk
utfall.

Det finnes en mengde kliniske data som viser den utbredte bruken av syntetiske CaP -baserte bengroper
som alternativ behandling til autologe beintransplantater, allografter og xenografter, eller en kombinasjon
med dem, for fylling av beindefekter og frakturer i en rekke ortopediske, traume- og kirurgiske tilstander.
Selv om behandling av beindefekter fortsatt er kontroversiell, spesielt med tanke pa kritisk defektstarrelse
0g anatomisk plassering, kan andre faktorer som helsetilstand og underliggende tilstander hos pasienten
rettferdiggjere bruk av bengroper ogsa ved defekter av ikke-kritisk stgrrelse etter ngye evaluering. De
kliniske, radiologiske og histologiske dataene som er rapportert i litteraturen for CaP -baserte bengroper,
bekrefter materialegenskapene som stgtter beinheling, ombygging og regenereringsprosesser. Det lave
allergipotensialet og den utmerkede biokompatibiliteten gjor CaP til et palitelig alternativ til medisinske
behandlingsalternativer. Ved begrenset bentap, nar det er god kontakt mellom bengropen og det
omkringliggende beinvevet og/eller en stabilisering kan oppnas, representerer CaP -baserte bengroper
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en effektiv og sikker behandling av beindefekter og frakturer med god funksjonell gienoppretting og ingen
inflammatoriske reaksjoner.

5.4. Samlet oppsummering av klinisk ytelse og sikkerhet

Kliniske data og klinisk bevis for CP-Scaffold identifiseres, samles inn og vurderes gjennom systematisk
PMS, inkludert PMCF, gjennom enhetens forventede levetid. De kliniske dataene brukes til analyse av
enhetens kliniske sikkerhet og ytelse, inkludert klinisk nytte, for a demonstrere samsvar med GSPR,
revurdering av nytte-risiko-forholdet og risikoakseptabilitet, og for & identifisere og iverksette passende
tiltak, inkludert korrigerende tiltak. Dataidentifikasjon, innsamling og vurdering fglger etablerte metoder
0og prosedyrer i henhold til PMS-planen.

| lopet av PSUR-rapporteringsperioden fra 01/2017-12/2025 behandlet INNOTERE sju klager. Ingen
risikoer ble identifisert som krevde passende tiltak, og ingen CAPA eller FSCA ble igangsatt for enheten i
l@pet av evalueringsperioden. Resultater fra FSCA-databasesgk avdekket ingen funn, da ingen relevante
bivirkninger og sikkerhetsrapporter ble hentet ut for CP-Scaffold . Samtidig identifiserte INNOTERE ingen
systematisk misbruk eller off-label-bruk av enheten. Det var ingen hendelser eller rapportering av
medisinsk utstyr fra INNOTERE for enheten; derfor kan ingen trender utledes for noen av disse PMS-
aktivitetene.

INNOTERE gjennomfgrte en PMCF-studie med CP-Scaffold ved apningskile hgy tibial osteotomi
(OWHTO) for a bekrefte den kliniske fordelen og akseptabiliteten av nytte-risiko-forholdet for enheten.
Den retrospektive studien som inkluderte 71 pasienter evaluerte de kliniske utfallene beintilheling,
osseointegrasjon og resorpsjon (virkemate) i en ikke-inferioritetsstudie mellom CP-Scaffold og
sammenligningsenheten OSferion . Det konkluderes med at CP-Scaffold er ikke darligere enn
sammenligningsenheten nar det gjelder virkningsmate; bade testenheten og sammenligningsenheten
oppnar 100 % osseointegrasjon. Det konkluderes med at CP-Scaffold er ikke darligere for resorpsjon
(p=0,0081). Komplikasjoner rapportert for CP-Scaffold inkluderte fire bivirkninger (smerte, brudd i
enheten, hengselsbrudd, sartilhelingsforstyrrelse) og én alvorlig bivirkning (infeksjon) uten
arsakssammenheng med enheten. Ingen nye risikoer ble identifisert for CP-Scaffold. Resultatene av PMCF
viser at andelen manglende tilheling pa 0 % er under det spesifiserte terskelakseptkriteriet pa 1,1 %;
dessuten er forekomsten av de rapporterte bivirkningene innenfor de spesifiserte terskelakseptkriteriene
for risikostyring, og identifiserte gjenvaerende risikoer forblir akseptable. PMCF-studien med CP-Scaffold,
nar den brukes som tiltenkt, bekrefter den kliniske ytelsen og sikkerheten til enheten, inkludert dens
kliniske fordel for enhetens forventede levetid, og oppveier eventuelle gjenveerende risikoer. Forholdet
mellom nytte og risiko er akseptabelt. Resultatene fra PMS, inkludert PMCEF, gir relevante kliniske data og
klinisk bevis for analysen av klinisk sikkerhet og klinisk ytelse, inkludert klinisk nytte av CP-Scaffold, i tillegg
til nytte-risikobestemmelsen.

5.5. Pdgédende PMCF
Lopende aktiviteter omfatter:

e Innsamling av tilbakemeldinger fra distributerer og kunder gjennom sp@rreskjemaer om klinisk
sikkerhet og ytelsesaspekter
e Evaluering av klager og overvakningsdata, hvis aktuelt

6. Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Handtering av beindefekter er kontroversielt, spesielt med tanke pa kritisk defektstarrelse og anatomisk
plassering, samt andre faktorer som helsetilstand og underliggende tilstander hos pasienten, som kan
rettferdiggjore bruk av BGS ogsa ved defekter av ikke-kritisk starrelse etter ngye evaluering.

Det finnes ulike benerstatningsmaterialer pa markedet, som alle har spesifikke fordeler og ulemper som
kirurgen ma vurdere. Det finnes tre hovedgrupper av benerstatninger tilgjengelig per dags dato, som
autologt bein, allografter og syntetiske materialer.

e Autologt bein regnes som gullstandarden blant beintransplantatsubstitutter pa grunn av dets
osteogene, osteoinduktive og osteokonduktive egenskaper. En stor ulempe er imidlertid
hastingsmorbiditet, som resulterer i vedvarende smerte pa transplantathgstingsstedet, og deres
begrensede tilgjengelighet.

e Allograft-transplantater har osteokonduktive egenskaper, men medfgrer potensial for
gjenvaerende infeksjonsrisiko (virusoverfaring).
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e Syntetiske materialer ( alloplaster ) er ogsa osteokonduktive og tilbys i en rekke geometrier som
gir hay ngyaktighet i defektfylling og brukervennlighet for kirurgen.
Ingen bruk av beintransplantaterstatning er et behandlingsalternativ ved defekter av ikke-kritisk starrelse
som vil gro spontant uten medisinsk inngrep.

7. Foreslatt profil og oppleering for brukere

Bruk av CP-Scaffold er begrenset til helsespesialister som er kjent med handtering av
beinerstatningsmaterialer, passende kirurgiske teknikker og behandling av beindefekter fra opplaeringen
sin. Bruk av CP-Scaffold krever ikke enhetsspesifikk opplaering far bruk.

8. Reference of applied harmonised standards and guidance documents
There are no common specifications applicable for the product family CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN
EN ISO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN ISO
15223-1:2022
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Acest Rezumat al Sigurantei si Performantei Clinice (SSCP) are scopul de a oferi acces publicului la un
rezumat actualizat al principalelor aspecte legate de siguranta si performanta clinica a dispozitivului.

SSCP nu are scopul de a inlocui Instructiunile de utilizare (IFU) ca document principal pentru a asigura
utilizarea in siguranta a dispozitivului si nici nu are scopul de a oferi sugestii diagnostice sau terapeutice
utilizatorilor sau pacientilor vizati.

Urmatoarele informatii sunt destinate utilizatorilor/profesionistilor din domeniul sanatatii. Dupa aceste
informatii, exista un rezumat destinat pacientilor.

1. ldentificarea dispozitivului si informatii generale
1.1. Denumire comerciala
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Numele si adresa producatorului
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Germania

Tel: +49 (0) 351 259994-20
Fax: +49 (0) 351 259994-29
E-mail: contact@innotere.de
Site web: www.innotere.de

1.3. Numarul unic de inmatriculare al producatorului (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. UDI-DI de baza
++EINNCPFKOC

1.5. Nomenclatura Europeana a Dispozitivelor Medicale (EMDN)
P900402 - Dispozitiv resorbabil de umplere si reconstructie

1.6. Clasa dispozitivului
Clasa lll, conform Regulii 8, numarul 3 din Regulamentul UE (MDR) 2017/745, Anexa VI, capitolul IlI

1.7. Anul primului certificat (CE)
2023, anul primului marcaj CE conform MDR 2017/745
2017, anul primei marcari CE conform MDD 93/427EEC

1.8. Reprezentant autorizat

Persoana responsabila din Regatul Unit (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglia, Regatul Unit

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

Reprezentant autorizat in Elvetia (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Strada Principala 16

3186 Dudingen

Elvetia

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Organism notificat si numar unic de identificare
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Nr. 0197
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2. Utilizarea prevazuta a dispozitivului

2.1. Scopul propus

CP-Scaffold este un material sintetic, poros, de inlocuire osoasa, pentru umplerea defectelor osoase
neinfectate.

2.2. Indicatiel(i) si populatie(i) tinta
CP-Scaffold este destinata umplerii sau reconstructiei defectelor osoase neportante sau umplerii
defectelor osoase care au fost suficient stabilizate prin mijloace adecvate.

Indicatiile specifice sunt:
. fracturi ale defectelor metafizare, de exemplu fracturi ale tibiei, radiusului, humerusului
. osteotomie
. defecte osoase dupa indepartarea sau inlocuirea implanturilor de osteosinteza

Populatia de pacienti tinta: Adulti

2.3. Contraindicatii si limitari
CP-Scaffold nu trebuie utilizata in cazul:
e infectii acute sau cronice la locul implantarii, de exemplu osteomielita
e defecte osoase cauzate de tumori maligne
e defecte osoase in zona placilor epifizare deschise
e  tulburari cunoscute ale metabolismului calciului, de exemplu hipercalcemie
e femeiinsarcinate sau care alapteaza

CP-Scaffold trebuie utilizatd numai dupa o evaluare atenta a riscurilor si beneficiilor in cazul:

e tulburari ale metabolismului osos

e endocrinopatii

e terapie imunosupresoare

e tratament concomitent cu medicamente care au efect asupra metabolismului osos
e copii

3. Descrierea dispozitivului

3.1. Descrierea dispozitivului

CP-Scaffold este un material sintetic, poros, biocompatibil, osteoconductiv si bioresorbabil pentru
umplerea defectelor osoase neinfectate si neportante. CP-Scaffold este un material osos care sustine
procesul de vindecare osoasa. CP -Scaffold este disponibil in variantele de produs: blocuri, cilindri si pene.
CP-Scaffold este un material mineral poros pentru inlocuirea osoasa, din saruri sintetice de calciu si fosfat,
cu un raport calciu-fosfat de aproximativ 1,5. Faza principala consta din hidroxiapatita microcristalina, cu
deficit de calciu (CDHA) si fosfat alfa-tricalcic ( a -TCP). Faza minora consta din hidrogenfosfat de calciu
( monetita ) si carbonat de calciu (calcit). CP-Scaffold are un sistem de pori interconectati cu dimensiuni
ale porilor de 100 — 1000 pm.

CP-Scaffold nu contine substante medicinale, tesuturi, celule sau derivate ale acestora de origine umana
si/sau animala.

CP-Scaffold este resorba prin procese biologice si inlocuits de propriul os al organismului. In functie de
conditiile de implantare si de activitatea metabolica de la locul implantarii, CP-Scaffold poate ramane
permanent in organism ca material 0sos integrat.

CP-Scaffold poate contine cantitati reziduale de ulei de ricin polioxil-35, pentru care in literatura de
specialitate au fost descrise cazuri foarte rare de reactii alergice si soc anafilactic.

CP-Scaffold este un dispozitiv medical steril. Este sterilizata cu radiatii gamma. Din cauza riscului de
transmitere a infectiilor si/sau a potentialei afectari a performantei produsului, CP-Scaffold nu trebuie
curatata sau resterilizata. CP-Scaffold este destinata utilizarii unice de catre o singura persoana.

3.2. Variante de produs si referinte la variantele anterioare
CP-Scaffold este dispozitivul modificat al dispozitivului anterior marcat CE in conformitate cu Directiva
privind dispozitivele medicale 93/42/CEE (MDD) si comercializat de INNOTERE in acelasi scop preconizat
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(dispozitiv vechi MDD). CP-Scaffold are acelasi design si aceleasi caracteristici tehnologice ca dispozitivul
vechi. Nu exista modificari ale materialelor, designului, fabricatiei, ambalarii sau metodei de sterilizare sau
ale altor caracteristici ale designului dispozitivului in comparatie cu dispozitivul vechi. Principala diferenta
dintre dispozitivul vechi si CP-Scaffold consta in modificari care nu au legatura cu siguranta; eficientizarea
portofoliului de produse si eliminarea indicatiilor medicale. Dispozitivul vechi este considerat echivalent
cu dispozitivul modificat, deocarece are aceleasi caracteristici tehnice, biologice si clinice. Raportul
beneficiu-risc al dispozitivului ramane neschimbat.

Familia de produse CP-Scaffold este comercializata sub doua denumiri comerciale, INNOTERE 3D
Scaffold si heracure 3D.

Artlc?l Descrierea dispozitivului Artlc?l Descrierea dispozitivului
numar numar

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Bloc, 10x10x5mm,
121751 (Bloc 10x10x5mm, 2 bucati) 5220140 2 bucati)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Bloc, 10x5x5mm,
141152 @ioc, 10x5x5mm, 4 bucit) 5220141 1 4y et

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Bloc, 20x10x10mm ,
WITSS  @ioc, 20x10x10mm | 1 bucats ) 5220182 1\ cats)
g117s3 | 'NNOTERE 3D Scaffold 5220183 | heracure 3D (Bloc, 3x3x3mm, 10cc)

(Bloc, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811754 (Bloc, 4x4x4mm. 10cc) 5220184 | heracure 3D (Bloc, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Bloc, 5x5x5mm. 10¢c) 5220185 | heracure 3D (Bloc, 5x5x5mm, 10cc)

3.3. Descrierea accesoriilor
Produsele din familia de produse CP-Scaffold nu sunt furnizate cu accesorii.

3.4. Alte dispozitive utilizate ih combinatie cu dispozitivul
Adaptarea intraoperatorie la geometria defectului este posibila folosind instrumentele chirurgicale
obisnuite (de exemplu, bisturiul).

4. Riscuri si avertismente

4.1. Riscuri reziduale si efecte secundare nedorite

Reactiile adverse legate de produs si tratament includ: umflare, formare de serom si hematoame, febra,
reactie alergica, durere, fractura a dispozitivului, tulburari de vindecare a ranilor, reactie de rejet, infectie,
consolidare intarziata si pseudartroza.

4.2. Avertismente si precautii
Utilizarea CP-Scaffold este limitata la specialistii din domeniul sanatatii care sunt familiarizati cu
manipularea materialelor de inlocuire osoasa, tehnicile chirurgicale adecvate si tratamentul defectelor
osoase din cadrul formarii lor.
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CP-Scaffold este destinata utilizarii unice de catre o singura persoana.

CP-Scaffold trebuie aplicata numai pe un loc 0sos bine vascularizat si neinfectat. Repozitionarea corecta
si stabilizarea fracturilor trebuie asigurate prin intermediul unei fixari adecvate. O operatie de revizie poate
fi necesara din cauza efectelor secundare nedorite ale interventiei chirurgicale.

Pacientii cu un sistem imunitar slabit (de exemplu, cei care sufera de reumatism sau diabet), pe langa
fumat si abuzul de alcool, cresc riscul de infectii si de esec al implantului. Acesti pacienti trebuie informati
de catre personalul medical cu privire la posibilele riscuri inainte de interventia chirurgicala.

Tratamentul infectiilor postoperatorii poate fi ingreunat de prezenta unui corp strain implantat si poate fi
necesara indepartarea materialului implantat. CP-Scaffold poate contine cantitati reziduale de ulei de ricin
polioxil-35, pentru care in literatura de specialitate au fost descrise cazuri foarte rare de reactii alergice si
soc anafilactic.

CP-Scaffold trebuie implantatda numai dupa o debridare suficienta a defectului osos pentru a asigura un
situs osos vital. Defectul trebuie umplut complet. pentru a stabili contact osos direct intre CP-Scaffold si
osul inconjurator.

Daca o umplere completa a defectului doar cu CP-Scaffold nu este posibild, zonele ramase ale defectelor
trebuie umplute cu os autolog sau materiale alogene. Datorita proprietatilor sale mecanice, CP-Scaffold
poate sustine stabilizarea defectelor osoase, dar stabilizarea propriu-zisa trebuie asigurata prin alte
mijloace. O fractura vizibila radiologic a CP-Scaffold nu afecteaza scopul propus.

CP-Scaffold poate fi combinat intraoperator cu materiale autologe sau alogene, in special sange, produse
pe baza de sdnge , aspirat de maduva osoasa sau os spongios autolog. In aceste cazuri, trebuie acordata
o atentie deosebita mentinerii conditiilor sterile.

CP-Scaffold este resorba prin procese biologice si inlocuita de propriul os al organismului. De asemenea,
CP-Scaffold poate ramane permanent in organism ca material 0sos integrat, in functie de conditiile de
implantare si de activitatea metabolica de la locul implantarii.

Orice continut neutilizat al ambalajelor deschise sau deteriorate nu trebuie utilizat pentru operatiuni
ulterioare si trebuie aruncat. Particulele produse din cauza modelarii intraoperatorii nu trebuie reutilizate.

4.3. Alte aspecte relevante pentru siguranta
Nu au existat actiuni corective de siguranta in teren (FSCA) de la marcajul CE (2017).

5. Rezumatul evaluarii clinice si al urmaririi clinice post-comercializare (PMCF)

5.1. Rezumatul datelor clinice referitoare la dispozitivul echivalent

INNOTERE a efectuat un studiu PMCF cu CP-Scaffold in osteotomia tibiala inalta cu pana de deschidere
(OWHTO) pentru a confirma beneficiul clinic si acceptabilitatea raportului beneficiu-risc al dispozitivului.
Studiul retrospectiv, care a inclus 71 de pacienti, a evaluat rezultatele clinice privind vindecarea osoasa,
osteointegrarea si resorbtia (modul de actiune) intr-un studiu de non-inferioritate intre CP-Scaffold si
dispozitivul comparator OSferion® - Se concluzioneaza non-inferioritatea CP-Scaffold in ceea ce priveste
vindecarea osoasa (p=0,00868). Niciunul dintre pacienti nu a prezentat pseudartroza (rata de
pseudartroza 0%). CP-Scaffold nu este inferioara dispozitivului comparator in ceea ce priveste modul de
actiune; atat dispozitivul testat, cat si dispozitivul comparator ating o osteointegrare de 100%. Se
concluzioneaza non-inferioritatea CP-Scaffold in ceea ce priveste resorbtia (p=0,0081).

Complicatiile raportate pentru CP-Scaffold au inclus patru evenimente adverse (durere, fractura a
dispozitivului, fractura a balamalei, tulburari de vindecare a plagii) si un eveniment advers grav (infectie)
fara corelatie cauzala cu dispozitivul. Nu au fost identificate riscuri noi pentru CP-Scaffold. Rezultatele
PMCEF arata ca rata de pseudartroza de 0% este sub criteriul de acceptare prag specificat de 1,1%; in plus,
aparitia evenimentelor adverse raportate se incadreaza in criteriile de acceptare prag specificate pentru
managementul riscului, iar riscurile reziduale identificate raman acceptabile. Studiul PMCF cu CP-
Scaffold, atunci cand este utilizata conform destinatiei, confirma performanta clinica si siguranta
dispozitivului, inclusiv beneficiul sau clinic pentru durata de viata asteptata a dispozitivului, depasind orice
riscuri reziduale. Raportul beneficiu-risc este acceptabil.

5.2. Rezumatul datelor clinice inainte de marcajul CE
N/A
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5.3. Rezumatul datelor clinice de la SOTA

In ciuda impactului clinic si economic profund, gestionarea defectelor osoase ramane controversats, fiind
partial legata de dimensiunea defectului si de modul de determinare a dimensiunii critice a acestuia. Ceea
ce constituie un ,defect de dimensiuni critice” variaza in functie de localizarea anatomica a defectului,
precum si de starea tesuturilor moi care il inconjoara. Defectele osoase care nu se vindeca spontan se
pot transforma in pseudoartroze atrofice din cauza naturii fracturii, cu vascularizatie afectata si leziuni ale
tesuturilor moi.

Optiunile alternative de tratament in inlocuirea osoasa includ utilizarea grefelor osoase autologe
(autogrefa); grefe osoase de la alte indivizi umani (alogrefa) sau de origine animala (xenogrefa), inlocuitori
sintetici de grefe osoase (BGS) sau o combinatie a oricareia dintre aceste optiuni. Dezavantajele majore
ale autogrefelor (durere persistenta la locul recoltarii, disponibilitate limitata), alogrefelor si xenogrefelor
(riscuri reziduale de infectie sau transmitere a bolilor) au incurajat dezvoltarea inlocuitorilor sintetici de
grefa osoasa (BGS), in special a compusilor pe baza de fosfat de calciu ( CaP ) in forma pura (o - TCP, 3-
TCP) sau in combinatii bifazice, datorita proprietatilor lor fizico-chimice (similaritate cu compozitia
osoasa, biocompatibilitate, osteoconductivitate, bioresorbtie ). Proprietatile structurale, cum ar fi
dimensiunea porilor si aranjamentul lor spatial, duc la formarea unei retele interconectate care faciliteaza
cresterea 0soasa noua.

de CaP sunt utilizate atat la adulti, cat si la copii, dar majoritatea cazurilor sunt raportate la adulti cu
rezultate favorabile. Exista putine date clinice disponibile pentru copii si nu exista date pentru femeile
insarcinate si care alapteaza pentru a trage concluzii.

Multe rezultate clinice ale BGS pe baza de CaP in inlocuirea osoasa confirma biocompatibilitatea
excelenta, efectele secundare minime si buna integrare a substitutului osos. Rezultatul functional a fost
imbunatatit in multe cazuri, dar nu a fost corelat cu integrarea osoasa. Examinarile histologice confirma
reinnoirea osoasa activa cu formare de os nou in zona implantata. Cresterea si resorbtia osoasa au fost
legate de caracteristicile structurale ale grefei. Alti factori raportati ca influentdnd rezultatul clinic sunt
dimensiunea si localizarea defectului, mediul fiziologic si starea de sanatate a pacientului.

Utilizarea BGS pe baza de CaP pentru osteosinteza a aparut ca terapie auxiliara, deoarece evita utilizarea
procedurilor de grefare osoasa autogena, scurtand in acelasi timp timpul chirurgical, reducand
morbiditatile de la locul donator asociate cu recoltarea osului donator. O combinatie de BGS pe baza de
CaP cu optiuni medicale alternative, cum ar fi osul autolog si, de exemplu, plasma bogata in trombocite,
nu a demonstrat o imbunatatire suplimentard a procesului de vindecare si regenerare osoasa. in general,
utilizarea BGS pe baza de CaP elimind morbiditatea de la locul donator faréa a compromite rezultatul.
Morbiditatea a fost minima atunci cand BGS pe baza de CaP au fost utilizate pentru umplerea locului de
recoltare a donatorului.

Se raporteaza ca efectele secundare nedorite sunt foarte scazute sau practic inexistente atunci cand se
utilizeaza BGS pe baza de CaP . Complicatiile majore, cum ar fi pseudartroza care necesita revizie, infectia
si reactia la corp strain, au fost rare in majoritatea studiilor. Rezultatele unui studiu comparativ de
osteotomie tibiala inalta cu pana de deschidere (OWHTO), care a inclus utilizarea unei placi de fixare si a
diferitelor tipuri de grefe/substitute osoase (os autolog si BGS sintetic pe baza de CaP ) versus nicio
utilizare a grefei, au detectat o diferenta intre rata de pseudartroza si tipul de grefa osoasa utilizat,
favorabila pentru CaP. Proeminenta BGS pe baza de CaP in OWHTO cu osteoartrita medialda a
genunchiului (OA) nu a avut efecte adverse. Resorbtia incompleta a BGS (pana) pe baza de CaPin OWHTO
a fost raportata pana la opt ani dupa interventia chirurgicald, dar a aratat o incidenta scazuta a
complicatiilor si o conversie satisfacatoare la artroplastia totala de genunchi; consolidarile intarziate si
fractura de pana nu au cauzat complicatii si nici impact asupra rezultatului clinic.

Exista o multitudine de date clinice disponibile care demonstreaza utilizarea pe scara larga a BGS sintetice
pe baza de CaP ca tratament alternativ la grefele osoase autologe, alogrefe si xenogrefe sau o combinatie
cu acestea pentru umplerea defectelor osoase si a fracturilor intr-o serie de afectiuni ortopedice,
traumatologice si chirurgicale. Desi gestionarea defectelor osoase ramane controversata, in special in
ceea ce priveste dimensiunea critica a defectului si localizarea anatomica, alti factori, cum ar fi starea de
sanatate si afectiunile preexistente ale pacientului, pot justifica utilizarea BGS si in defectele de dimensiuni
non-critice, dupa o evaluare atenta. Datele clinice, radiologice si histologice raportate in literatura de
specialitate pentru BGS pe baza de CaP confirma proprietatile materialului care sustin procesul de
vindecare, remodelare si regenerare osoasa; potentialul alergic scazut si biocompatibilitatea excelenta
fac din CaP o alternativa fiabila la optiunile de tratament medical. Pentru o pierdere osoasa limitata, ori de
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cate ori existd un contact bun intre BGS si tesutul osos inconjurator si/sau se poate realiza o stabilizare,
BGS pe baza de CaP reprezinta un tratament eficient si sigur al defectelor osoase si al fracturilor, cu o
buna recuperare functionala si fara reactii inflamatorii.

5.4. general al performantei clinice si al sigurantei

Datele clinice si dovezile clinice pentru CP-Scaffold sunt identificate, colectate si evaluate prin intermediul
PMS sistematic, inclusiv PMCF, pe toata durata de viata preconizata a dispozitivului. Datele clinice sunt
utilizate pentru analiza sigurantei clinice si a performantei dispozitivului, inclusiv a beneficiului clinic,
pentru a demonstra conformitatea cu GSPR, reevaluarea raportului beneficiu-risc si a acceptabilitatii
riscului, precum si pentru identificarea si initierea masurilor adecvate, inclusiv actiunilor corective.
Identificarea, colectarea si evaluarea datelor respecta metodele si procedurile stabilite, conform Planului
PMS.

In perioada de raportare PSUR, 01.2017-12.2025, INNOTERE a procesat sapte reclamatii. Nu au fost
identificate riscuri care sa necesite masuri adecvate si nu au fost initiate proceduri CAPA sau FSCA pentru
dispozitiv in perioada de evaluare. Rezultatele cautarii in baza de date FSCA nu au relevat nicio constatare,
deoarece nu au fost extrase evenimente adverse relevante si rapoarte de sigurantd pentru CP-Scaffold. In
acelasi timp, INNOTERE nu a identificat o utilizare abuziva sistematica sau o utilizare off-label a
dispozitivului. Nu au existat incidente sau raportari de dispozitive medicale de catre INNOTERE pentru
acest dispozitiv; prin urmare, nu se pot deduce tendinte pentru niciuna dintre aceste activitati PMS.

INNOTERE a efectuat un studiu PMCF cu CP-Scaffold in osteotomia tibiald inalta cu pana de deschidere
(OWHTO) pentru a confirma beneficiul clinic si acceptabilitatea raportului beneficiu-risc al dispozitivului.
Studiul retrospectiv, care a inclus 71 de pacienti, a evaluat rezultatele clinice privind vindecarea osoasa,
osteointegrarea si resorbtia (modul de actiune) intr-un studiu de non-inferioritate intre CP-Scaffold si
dispozitivul comparator OSferion . Se concluzioneaza non-inferioritatea CP-Scaffold in ceea ce priveste
vindecarea osoasa (p=0,00868). Niciunul dintre pacienti nu a prezentat pseudartroza (rata de
pseudartroza 0%). CP-Scaffold nu este inferioara dispozitivului comparator in ceea ce priveste modul de
actiune; atat dispozitivul testat, cat si dispozitivul comparator ating o osteointegrare de 100%. Se
concluzioneaza non-inferioritatea CP-Scaffold in ceea ce priveste resorbtia (p=0,0081). Complicatiile
raportate pentru CP-Scaffold au inclus patru evenimente adverse (durere, fractura a dispozitivului, fractura
a balamalei, tulburari de vindecare a plagii) si un eveniment advers grav (infectie) fara corelatie cauzala cu
dispozitivul. Nu au fost identificate riscuri noi pentru CP-Scaffold. Rezultatele PMCF arata ca rata de
pseudartroza de 0% este sub criteriul de acceptare prag specificat de 1,1%; in plus, aparitia evenimentelor
adverse raportate se incadreaza in criteriile de acceptare prag specificate pentru managementul riscului,
iar riscurile reziduale identificate raman acceptabile. Studiul PMCF cu CP-Scaffold, atunci cand este
utilizat conform destinatiei, confirma performanta si siguranta clinica a dispozitivului, inclusiv beneficiul
sau clinic pentru durata de viata asteptata a dispozitivului, depasind orice riscuri reziduale. Raportul
beneficiu-risc este acceptabil. Rezultatele PMS, inclusiv PMCEF, furnizeaza date clinice relevante si dovezi
clinice pentru analiza sigurantei clinice si a performantei clinice, inclusiv beneficiul clinic al CP-Scaffold,
pe langa determinarea raportului beneficiu-risc.

5.5. PMCEF in curs de desfasurare
Activitatile in curs de desfasurare includ:

e Colectarea de feedback de la distribuitori si clienti prin chestionare privind aspectele legate de
siguranta clinica si performanta
e Evaluarea reclamatiilor si a datelor de vigilenta, daca este cazul

6. Posibile alternative diagnostice sau terapeutice

Gestionarea defectelor osoase este controversata, in special in ceea ce priveste dimensiunea critica a
defectului si localizarea anatomica, precum si alti factori precum starea de sanatate si afectiunile
preexistente ale pacientului, care pot justifica utilizarea BGS si in cazul defectelor de dimensiuni non-
critice, dupa o evaluare atenta.

Exista diverse materiale pentru inlocuirea osoasa pe piata, fiecare avand avantaje si dezavantaje specifice
pe care chirurgul trebuie sa le ia in considerare. Exista trei grupe principale de inlocuitori ososi disponibili
in prezent, cum ar fi osul autolog, alogrefele si materialele sintetice.

e Osul autolog este considerat standardul de aur printre substituentii de grefa osoasa datorita
proprietatilor sale osteogenice, osteoinductive si osteoconductive. Cu toate acestea, un
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dezavantaj major este morbiditatea la recoltare, care duce la durere persistenta la locul recoltarii
grefei, si disponibilitatea lor limitata.

o Alogrefele ofera proprietati osteoconductive, dar prezinta riscuri potentiale de infectie reziduala
(transmitere virala).

e Materialele sintetice ( aloplastele ) sunt, de asemenea, osteoconductoare si sunt oferite intr-o
varietate de geometrii care permit o precizie ridicata in umplerea defectelor si usurinta in utilizare
pentru chirurg.

Utilizarea oricarui substitut de grefa osoasa nu reprezinta o alternativa de tratament pentru defecte de
dimensiuni mari (necritice) care se vor vindeca spontan fara interventie medicala.

7. Profil sugerat si instruire pentru utilizatori

Utilizarea CP-Scaffold este limitata la specialistii din domeniul sanatatii care sunt familiarizati cu
manipularea materialelor de inlocuire osoasa, tehnicile chirurgicale adecvate si tratamentul defectelor
osoase din pregatirea lor. Utilizarea CP-Scaffold nu necesita o instruire specifica dispozitivului inainte de
utilizare.

8. Referinta standardelor armonizate aplicate si a documentelor de orientare
Nu exista specificatii comune aplicabile pentru familia de produse CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN [SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN
EN ISO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN ISO
15223-1:2022
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Toto suhrnné zhrnutie bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP) ma verejnosti poskytnut pristup k
aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomocky.

SSCP nie je urc¢eny na nahradenie Navodu na pouzitie (IFU) ako hlavného dokumentu na zabezpecenie
bezpecného pouzivania pomaocky, ani nie je urceny na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych
odporucani zamyslanym pouzivatelom alebo pacientom.

Nasledujuce informacie su urcené pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov. Za tymito informaciami
nasleduje suhrn urCeny pre pacientov.

1. Identifikdcia zariadenia a vSeobecné informacie
1.1. Obchodny nazov
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Nazov a adresa vyrobcu
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Nemecko

Tel.: +49 (0) 351 259994-20
Fax: +49 (0) 351 259994-29
E-mail: contact@innotere.de
Webova stranka: www.innotere.de

1.3. Jednotné registra¢né cislo vyrobcu (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. Zakladné UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. Eurdépska nomenklatura zdravotnickych pomécok (EMDN)
P900402 - Vstrebatelny vyplhovy a rekonstrukény pristroj

1.6. Trieda zariadenia
Trieda Ill podla pravidla 8, bodu 3 nariadenia EU (MDR) 2017/745, prilohy VIII, kapitoly Il

1.7. Rok prvého certifikatu (CE)
2023, rok prvého oznacenia CE podla nariadenia MDR 2017/745
2017, rok prvého oznacenia CE podla smernice MDD 93/427EEC

1.8. Splnomocneny zastupca

Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Dom Compass, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Anglicko, Spojené kralovstvo

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Autorizovany zastupca pre Svaj¢iarsko (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hlavna ulica 16

3186 Dudingen

Svajciarsko

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Notifikovany organ a jednotné identifikacné Cislo
TUV Rheinland LGA Products GmbH
C. 0197
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2. Zamyslané pouzitie zariadenia

2.1. Zamys3lany ucel

CP-Scaffold je synteticky, porovity kostny nahradny material na vyplnenie neinfikovanych kostnych
defektov.

2.2. Indikacia(y) a cielové(e) populacialy)
CP-Scaffold je urCeny na vyplnenie alebo rekonstrukciu nenosnych kostnych defektov alebo na vyplnenie
kostnych defektov, ktoré boli dostatocne stabilizované vhodnymi prostriedkami.

Konkrétne indikacie su:
. zlomeniny metafyzarnych defektov, napr. zlomeniny holennej kosti, vretennej kosti, ramennej
kosti
. osteotdmia
. kostné defekty po odstraneni alebo vymene osteosyntetickych implantatov

Zamyslana populacia pacientov: Dospeli

2.3. Kontraindikacie a obmedzenia
Sa nesmie pouzivat v pripade:
. akutne alebo chronické infekcie v mieste implantacie, napr. osteomyelitida
e  Kkostné defekty spésobené zhubnymi nadormi
e  kostné defekty v oblasti otvorenych epifyzealnych platnicCiek
e znama porucha metabolizmu vapnika, napr. hyperkalcémia
e tehotné alebo dojciace zeny

CP-Scaffold sa musi pouzit az po ddkladnom zvazeni rizik a prinosov v pripade:

e  poruchy metabolizmu kosti

e endokrinopatie

e imunosupresivna liecba

e sucasna liecba liekmi, ktoré ovplyviuju metabolizmus kosti
o (eti

3. Popis zariadenia

3.1. Popis zariadenia

CP-Scaffold je synteticky, porovity, biokompatibilny, osteokonduktivny a bioresorbovatelny kostny
nahradny material na vyplnenie neinfikovanych a nezatazenych kostnych defektov. CP- Scaffold je kostny
nahradny material na podporu procesu hojenia kosti. CP- Scaffold je dostupny v produktovych variantoch
blokov, valcov a klinov. CP- Scaffold je porovity mineralny kostny nahradny material zo syntetickych
vapenatych a fosfatovych soli s pomerom vapnika k fosfatu priblizne 1,5. Hlavnu fazu tvori mikrokrystalicky
hydroxyapatit s deficitom vapnika (CDHA) a alfa-trikalciumfosfat ( a -TCP). Vedlajsiu fazu tvori
hydrogénfosforeCnan vapenaty ( monetit) a uhli¢itan vapenaty (kalcit). CP- Scaffold ma prepojeny systém
porov s velkostou pérov 100 — 1000 um.

CP-Scaffold neobsahuje Ziadne liecivé latky, tkaniva, bunky ani ich derivaty ludského a/alebo Zivocisneho
pévodu.

CP-Scaffold sa vstrebava biologickymi procesmi a nahradza sa vlastnou kostou tela. V zavislosti od
podmienok implantacie a metabolickej aktivity v mieste implantacie méze CP-Scaffold zostat v tele aj
trvalo ako kostny integrovany material.

CP-Scaffold mdze obsahovat zvyskové mnozstva polyoxyl-35-ricinového oleja, pre ktory boli v literature
opisané velmi zriedkavé pripady alergickych reakcii a anafylaktického Soku.

CP-Scaffold je sterilna zdravotnicka pomdcka. Je sterilizovana pomocou gama ziarenia. Vzhladom na
riziko prenosu infekcie a/alebo mozné zhorsenie vykonu produktu sa CP- Scaffold nesmie cistit ani
resterilizovat. CP- Scaffold je ur¢eny na jednorazové pouzitie jednou osobou.
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3.2. Varianty produktu a odkaz na predchdadzajice varianty

CP-Scaffold je upravena pomobcka predchadzajucej pomdcky s oznacenim CE podla smernice o
zdravotnickych poméckach 93/42/EHS (MDD), ktoru spolo¢nost INNOTERE uvadza na trh na rovnaky
ucel (starSia pomobcka MDD). CP-Scaffold ma rovnaky dizajn a technologické vlastnosti ako starsia
pomobcka. V porovnani so starSou pomdckou nedoslo k ziadnym zmenam v materialoch, dizajne, vyrobe,
baleni ani metode sterilizacie ani inych vlastnostiach dizajnu pom&cky. Hlavny rozdiel medzi starSou
pombdckou a CP-Scaffold suvisi so zmenami, ktoré nesuvisia s bezpecnostou; zefektivnenie produktového
portfolia a vypustenie lekarskych indikacii. StarSia pomdcka sa povazuje za rovnocennu upravenej
pomocke, pretoze ma rovnakeé technicke, biologickeé a klinickeé vlastnosti. Pomer prinosu a rizika pomocky
zostava nezmeneny.

Produktova rada CP-Scaffold sa predava pod dvoma obchodnymi nazvami, INNOTERE 3D Scaffold a
heracure 3D.
Clanok Clanok

Popis zariadenia Popis zariadenia

Cislo Cislo
L4175 igllgkolzgzgx? r:r%?féfloliisy) 5320141 Zekrjsc;;re 3D (blok, 10x5x5 mm,
g117s3 | INNOTERE 3D Scaffold 5220183  heracure 3D (blok, 3x3x3mm, 10cc)

(Blok, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Blok, 4x4x4mm., 10cc) 5220184 | heracure 3D (blok, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Blok. 5x5x5mm. 10cc) 5220185 | heracure 3D (blok, 5x5x5mm, 10cc)
301752 i\l\/l;\:e()cjlizflé?nfnc’agiiy) 5020187 gekrj;:;;re 3D (valec, 16x10 mm,
321753 I(\l\/l;\:e()cjligflg?nfnc:’aéfiiy) 5220188 gekrj;:;;re 3D (valec, 12x10 mm,
221753 itllli\:]’Oil'ZEstigstilsscrifrfno’lcli wl 5220191 ;\irj\sc)ure 3D (klin, 12x3x35x15mm,
221754 itllli\:]’Oil'SEstigstilsscrifrfno,lcli @ 5220192 ;\irj\sc)ure 3D (klin, 15x3x35x15mm,

3.3. Popis prisluSenstva
Produkty produktovej rady CP-Scaffold nie su dodavané s prislusenstvom.

3.4. Iné zariadenia pouzivané v kombinacii so zariadenim
Intraoperacné prispdsobenie sa geometrii defektu je mozné pomocou beznych chirurgickych nastrojov
(napr. skalpel).

4. Rizikd a upozornenia

4.1. Zvy3kové rizikd a neziaduce vedlajsie ucinky

Medzi vedlajsie ucinky suvisiace s liekom a lieCbou patria: opuch, tvorba seromu a hematomu, horucka,
alergicka reakcia, bolest, zlomenina zariadenia, poruchy hojenia ran, odmietnutie rany, infekcia,
oneskorené a nezrastené zrastenie (pseudoartréza).
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4.2. Upozornenia a opatrenia

Pouzitie CP-Scaffold je obmedzené na zdravotnickych pracovnikov, ktori su oboznameni so
zaobchadzanim s kostnymi nahradnymi materialmi, vhodnymi chirurgickymi technikami a lieCbou
kostnych defektov na zaklade svojho vzdelania.

CP-Scaffold je urCené na jednorazové pouzitie jednou osobou.

CP-Scaffold sa musi aplikovat iba na dobre vaskularizované a neinfikované miesto v kosti. Spravna
repozicia a stabilizacia zlomenin sa musi zabezpecit vhodnou fixaciou. Revizna operacia mbze byt
potrebna z dévodu neziaducich vedlajsich uCinkov operacie.

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom (napr. ti, ktori trpia reumatizmom alebo cukrovkou) okrem
fajCenia a zneuzivania alkoholu zvySuju riziko infekcii a zlyhania implantatu. Takychto pacientov musi
zdravotnicky personal pred operaciou informovat o moznych rizikach.

LieCba pooperacnych infekcii mbze byt stazena pritomnostou implantovaného cudzieho telesa a méze
byt potrebné implantovany material odstranit. CP-Scaffold m&ze obsahovat zvyskové mnozstva polyoxyl-
35-ricinového oleja, pre ktory boli v literature opisané velmi zriedkavé pripady alergickych reakcii a
anafylaktického Soku.

CP-Scaffold sa smie implantovat az po dostatocnom odstraneni kostného defektu , aby sa zabezpecilo
vitalne miesto v kosti. Defekt musi byt uplne vyplneny. aby sa vytvoril priamy kostny kontakt medzi CP-
Scaffold a okolitou kostou.

Ak nie je mozné uplné vyplnenie defektu iba pomocou CP-Scaffoldu , zostavajuce miesta defektu by sa
mali vyplnit autolognou kostou alebo alogénnymi materialmi. Vdaka svojim mechanickym vlastnostiam
m&ze CP-Scaffold podporit stabilizaciu kostnych defektov, ale samotna stabilizacia musi byt zabezpeclena
inymi prostriedkami. Radiologicky viditelna zlomenina CP -Scaffoldu neovplyviuje jeho zamyslany ucel.

CP-Scaffold sa m&ze intraoperacne kombinovat s autolognymi alebo alogénnymi materialmi, najma s
krvou, krvnymi produktmi, aspiratom kostnej drene alebo autoldgnou spongioznou kostou. V tychto
pripadoch je potrebné dbat na udrzanie sterilnych podmienok.

CP-Scaffold sa vstrebava biologickymi procesmi a nahradza sa vlastnou kostou tela. CP-Scaffold moze
tiez zostat v tele trvalo ako kostny integrovany material v zavislosti od podmienok implantacie a
metabolickej aktivity v mieste implantacie.

Akykolvek nepouzity obsah otvorenych alebo poskodenych baleni sa nesmie pouzit na dalSie operacie a
musi sa zlikvidovat. Castice vytvorené v dosledku intraoperacneho tvarovania sa nesmu opatovne pouzit.

4.3. Dalsie aspekty relevantné pre bezpe&nost
Od udelenia oznacenia CE (2017) neboli prijaté Ziadne napravné opatrenia v oblasti bezpe&nosti v teréne
(FSCA).

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

5.1. Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky

Spolo¢nost INNOTERE vykonala studiu PMCF s pouzitim CP-Scaffold pri otvaracej klinovej vysokej
tibiadlnej osteotomii (OWHTO) s cielom potvrdit klinicky prinos a prijatelnost pomeru prinosu a rizika
zariadenia. Retrospektivha Studia zahfriajuca 71 pacientov hodnotila klinické vysledky hojenia kosti,
osseointegracie a resorpcie (spdsob ucinku) v studii neinferiority medzi CP-Scaffold a porovnavacim
zariadenim OSferion ® . Bola vyhodnotena neinferiorita INNOTERE 3DScaffold pre hojenie kosti
(p=0,00868). U ziadneho z pacientov nedoslo k nezrasteniu (miera nezrastenia 0 %). CP-Scaffold nie je
horsie ako porovnavacie zariadenie, o sa tyka spdsobu uclinku; testované zariadenie aj porovnavacie
zariadenie dosahuju 100 % osseointegraciu. Bola vyhodnotena neinferiorita CP-Scaffold pre resorpciu
(p=0,0081).

Medzi komplikacie hlasené pre CP-Scaffold patrili Styri neziaduce udalosti (bolest, zlomenina zariadenia,
zlomenina pantu, porucha hojenia ran) a jedna zavazna neziaduca udalost (infekcia) bez kauzalnej
suvislosti s pomdckou. Pre CP-Scaffold neboli identifikované Ziadne nové rizika. Vysledky PMCF ukazuju,
ze miera nezrastenia 0 % je pod stanovenym kritériom akceptovatelnosti 1,1 %; okrem toho je vyskyt
hlasenych nezZiaducich udalosti v ramci stanovenych kritérii akceptovatelnosti riadenia rizik a
identifikované rezidualne rizika zostavaju prijatelné. Studia PMCF s CP-Scaffold pri pouziti podla uréenia
potvrdzuje klinicky vykon a bezpeclnost pom&cky vratane jej klinického prinosu pocCas ocakavanej
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zivotnosti pomocky, ktory prevazuje nad akymikolvek rezidualnymi rizikami. Pomer prinosu a rizika je
prijatelny.

5.2. Suhrn klinickych udajov pred ozna¢enim CE
Neuvedené

5.3. Suhrn klinickych udajov zo SOTA

Napriek vyraznému klinickému a ekonomickému dopadu zostava lieCba kostnych defektov kontroverzna,
¢o ciastocne suvisi s velkostou defektu a so spdsobom, ako urcit, &i ma defekt kriticku velkost. Co
predstavuje ,defekt kritickej velkosti”, sa liSi v zavislosti od anatomickej polohy defektu, ako aj od stavu
makkych tkaniv, ktoré ho obklopuju. Kostné defekty, ktoré sa spontanne nehoja, sa mézu v dbésledku
povahy zlomeniny vyvinut do atrofickych nezrastenych zlomenin so zhorSenou vaskularizaciou a
poranenim makkych tkaniv.

Alternativhe moznosti liecby pri ndhrade kosti zahffaju pouzitie autolognych kostnych stepov (autograft);
kostnych Stepov inych ludskych jedincov (alograft) alebo Zivocisneho pdvodu (xenograft), syntetickych
nahrad kostnych Stepov (BGS) alebo kombinaciu ktorejkolvek z tychto moznosti. Hlavné nevyhody
autograftov (pretrvavajuca bolest v mieste odberu, obmedzena dostupnost), alograftov a xenograftov
(zvyskové riziko infekcie alebo prenosu choroby) podporili vyvoj syntetickych nahrad kostnych stepov
(BGS), najma zlucenin na baze fosfore¢nanu vapenatého ( CaP ) v Cistej forme (a - TCP, R-TCP) alebo v
dvojfazovych kombindciach kvoli ich fyzikalno-chemickym vlastnostiam (podobnost so zlozenim kosti,
biokompatibilita, osteokonduktivita, bioresorpcia ). Strukturdlne vlastnosti, ako je velkost pdrov a ich
priestoroveé usporiadanie, vedu k tvorbe prepojenej siete ulahcujucej vrastanie novej kosti.

CaP sa pouzivaju u dospelych aj u deti, ale vacsina pripadov je hlasena u dospelych s priaznivymi
vysledkami. K dispozicii je len malo klinickych udajov o detoch a Ziadne udaje o tehotnych a dojciacich
zenach, na zaklade ktorych by sa dali vyvodit zavery.

Mnohé klinické vysledky s BGS na baze CaP pri nahrade kosti potvrdzuju vynikajucu biokompatibilitu,
minimalne vedl(ajSie ucinky a dobru integraciu kostnej nahrady. FunkCny vysledok sa v mnohych
pripadoch zlepsil, ale nekoreloval s integraciou kosti. Histologickeé vySetrenia potvrdzuju aktivny kostny
obrat s tvorbou novej kosti v implantovanej oblasti. Vrastanie a resorpcia kosti suviseli so Strukturalnymi
vlastnostami stepu. Dalsimi faktormi ovplyvAujucimi klinicky vysledok su velkost a umiestnenie defektu,
fyziologicke prostredie a zdravotny stav pacienta.

Pouzitie BGS na baze CaP na osteosyntézu sa ukazalo ako doplnkova terapia, pretoze sa vyhyba pouzitiu
autogénnych kostnych Stepov a zaroven skracuje chirurgicky €as a znizuje morbidity v mieste odberu
darcovskej kosti spojené s odberom darcovskej kosti. Kombinacia BGS na baze CaP s alternativnymi
lekarskymi moznostami, ako je autologna kost a napr. plazma bohata na krvné dosticky, nepreukazala
dalSie zlepSenie procesu hojenia a regeneracie kosti. Vo vSeobecnosti pouzitie BGS na baze CaP eliminuje
morbiditu v mieste odberu darcovskej kosti bez toho, aby to ohrozilo vysledok. Morbidita bola minimalna,
ked sa BGS na baze CaP pouzil na doplnenie miesta odberu darcovskej kosti.

CaP uvadzaju ako velmi nizke alebo prakticky ziadne . Zavazné komplikacie, ako je nezrastenie vyzadujuce
reviziu, infekcia a reakcia na cudzie teleso, boli vo vacsine studii zriedkavé. Vysledky porovnavacej studie
s vysokou tibidlnou osteotdmiou s otvaracim klinom (OWHTO) vratane pouzitia fixacnej platnicky a
réznych typov kostnych Stepov/nahrad (autologna kost a synteticky BGS na baze CaP ) oproti nepouzitiu
Stepu zistili rozdiel medzi mierou nezrastenia a typom pouzitého kostného stepu, o je priaznivé pre CaP.
Protruzia BGS na baze CaP u OWHTO s medialnou osteoartrozou (OA) kolena nemala ziadne neziaduce
ucinky. Neuplna resorpcia BGS (klin) na baze CaP u OWHTO bola hlasena az osem rokov po operacii, ale
preukazala nizky vyskyt komplikacii a uspokojivu konverziu na totalnu endoprotézu kolena; oneskorené
zrastenie a zlomenina klinu nesposobili komplikacie ani neovplyvnili klinicky vysledok.

Existuje mnozstvo dostupnych klinickych udajov, ktoré ukazuju Siroké pouzivanie syntetickych BGS na
baze CaP ako alternativnej liecby k autolognym kostnym Stepom, alotransplantatom a
xenotransplantatom alebo ich kombinacii na vyplnenie kostnych defektov a zlomenin v rade
ortopedickych, traumatickych a chirurgickych stavov. Hoci lie¢cba kostnych defektov zostava
kontroverzna, najma z hladiska kritickej velkosti defektu a anatomickej lokalizacie, dalSie faktory, ako je
zdravotny stav a zakladné ochorenie pacienta, mézu po dékladnom vyhodnoteni oddévodnit pouzitie BGS
aj pri defektoch nekritickej velkosti. Klinické, radiologické a histologické udaje uvedené v literature pre
BGS na baze CaP potvrdzuju materialové vlastnosti podporujuce proces hojenia, remodelacie a
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regeneracie kosti; nizky alergénny potencial a vynikajuca biokompatibilita robia z CaP spolahlivu
alternativu k moznostiam lekarskej lieCby. Pri obmedzenom mnozstve straty kostnej hmoty, vzdy ked je
dobry kontakt medzi BGS a okolitym kostnym tkanivom a/alebo je mozné dosiahnut stabilizaciu, BGS na
baze CaP predstavuje ucinnu a bezpelnu lieCbu kostnych defektov a zlomenin s dobrym funkénym
zotavenim a bez zapalovych reakcii.

5.4. Celkové zhrnutie klinického vykonu a bezpeénosti

Klinické udaje a klinické dokazy pre CP-Scaffold sa identifikuju, zhromazduju a hodnotia prostrednictvom
systematického PMS vratane PMCF pocas celej oCakavanej zivotnosti pomdcky. Klinické udaje sa
pouzivaju na analyzu klinickej bezpecnosti a vykonu pom&cky vratane klinického prinosu na preukazanie
zhody s GSPR, na prehodnotenie pomeru prinosu a rizika a prijatelnosti rizika a na identifikaciu a
iniciovanie vhodnych opatreni vratane napravnych opatreni. Identifikacia, zhromazdovanie a hodnotenie
udajov sa riadi zavedenymi metddami a postupmi podla planu PMS.

Pocas obdobia podavania sprav o periodicky aktualizovanych rozboroch bezpeénosti (PSUR) od 01/2017
do 12/2025 spolo¢nost INNOTERE spracovala sedem staznosti. Neboli identifikované Ziadne rizika, ktoré
by si vyzadovali vhodné opatrenia, a poCas obdobia hodnotenia neboli pre pombocku iniciované ziadne
opatrenia CAPA ani FSCA. Vysledky vyhladavania v databaze FSCA neodhalili ziadne zistenia, pretoze pre
pom&cku CP-Scaffold neboli extrahované Ziadne relevantné neziaduce udalosti a bezpeCnostné spravy .
Zaroven spolocnost INNOTERE neidentifikovala systematické zneuzivanie ani pouzivanie pomécky mimo
schvalenych indikacii. Spolo¢nost INNOTERE nehlasila ziadne incidenty ani zdravotnicke pom&cky, preto
nie je mozné odvodit ziadne trendy pre ziadnu z tychto aktivit PMS.

Spolocnost INNOTERE vykonala Studiu PMCF s pouzitim CP-Scaffold pri otvaracej klinovej vysokej
tibialnej osteotomii (OWHTO) s cielom potvrdit klinicky prinos a prijatelnost pomeru prinosu a rizika
zariadenia. Retrospektivna Studia zahfnajuca 71 pacientov hodnotila klinické vysledky hojenia kosti,
osseointegracie a resorpcie (spdsob ucinku) v studii neinferiority medzi CP-Scaffold a porovnavacim
zariadenim OSferion . Bola vyhodnotena neinferiorita 3D leSenia INNOTERE pre hojenie kosti
(p=0,00868). U zZiadneho z pacientov nedoslo k nezrasteniu (miera nezrastenia 0 %). CP-Scaffold nie je
horsSie ako porovnavacie zariadenie, o sa tyka spdsobu ucinku; testované zariadenie aj porovnavacie
zariadenie dosahuju 100 % osseointegraciu. Bola vyhodnotena neinferiorita CP-Scaffold pre resorpciu
(p=0,0081). Medzi komplikacie hlasené pre CP-Scaffold patrili Styri neziaduce udalosti (bolest, zlomenina
zariadenia, zlomenina pantu, porucha hojenia ran) a jedna zavazna neziaduca udalost (infekcia) bez
kauzalnej suvislosti s pomdckou. Pre CP-Scaffold neboli identifikované ziadne noveé rizika. Vysledky PMCF
ukazuju, ze miera nezrastenia 0 % je pod stanovenym kritériom akceptovatelnosti 1,1 %; okrem toho je
vyskyt hlasenych neziaducich udalosti v ramci stanovenych kritérii akceptovatelnosti riadenia rizik a
identifikované rezidualne rizika zostavaju prijatelné. Studia PMCF so CP-Scaffold pri pouziti podla uréenia
potvrdzuje klinicky vykon a bezpeclnost pomdcky vratane jej klinického prinosu pocCas ocakavanej
zivotnosti pomocky, ktory prevazuje nad akymikolvek rezidualnymi rizikami. Pomer prinosu a rizika je
prijatelny. Vysledky PMS vratane PMCF poskytuju relevantné klinické udaje a klinické ddkazy pre analyzu
klinickej bezpecnosti a klinického vykonu vratane klinického prinosu CP-Scaffold, ako aj pre stanovenie
pomeru prinosu a rizika.

5.5. Prebiehajuce PMCF
Prebiehajuce aktivity zahrnaju:
e /ber spatnej vazby od distributorov a zakaznikov prostrednictvom dotaznikov o aspektoch klinickej
bezpecnosti a vykonu
¢ Vyhodnotenie staznosti a Udajov o bdelosti, ak je to relevantné

6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Manazment kostnych defektov je kontroverzny, najma z hladiska kritickej velkosti defektu a anatomickej
lokalizacie a dalSich faktorov, ako je zdravotny stav a zakladné ochorenia pacienta, ktoré mdozu po
dékladnom vyhodnoteni oddvodnit pouzitie BGS aj pri defektoch nekritickej velkosti.

Na trhu existuju rézne materialy na ndhradu kosti, z ktorych kazdy ma Specifické vyhody a nevyhody, ktoré
musi chirurg zvazit. V sucasnosti su k dispozicii tri hlavné skupiny nahrad kosti, ako su autologna kost,
alostepy a syntetické materialy.

e Autologna kost sa povazuje za zlaty Standard medzi nahradami kostnych Stepov vdaka svojim
osteogénnym, osteoindukénym a osteokonduktivnym vlastnostiam. Hlavnou nevyhodou je vSak
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morbidita spojena s odberom Stepu, ktora vedie k pretrvavajucej bolesti v mieste odberu Stepu, a
jej obmedzena dostupnost.
o Allograftové Stepy ponukaju osteokonduktivne vlastnosti, ale nesu potencialne riziko rezidualnej
infekcie (prenos virusu).
e Syntetické materidly ( aloplasty ) su tiez osteokonduktivne a ponukaju sa v réznych geometriach,
ktoré umoznuju vysoku presnost pri vyplneni defektov a jednoduché pouzitie pre chirurga.
Nepouzitie Ziadnej nahrady kostného Stepu je alternativou lie¢by pri defektoch velkosti (nekritickej), ktoré
sa spontanne zahoja bez lekarskeho zasahu.

7. Navrhovany profil a $kolenie pre pouzivatelov

Pouzitie CP-Scaffold je obmedzené na zdravotnickych pracovnikov, ktori su oboznameni so
zaobchadzanim s kostnymi nahradnymi materialmi, vhodnymi chirurgickymi technikami a lieCbou
kostnych defektov na zaklade svojho vzdelania. Pouzitie CP-Scaffold nevyzaduje si pred pouzitim
Specifické Skolenie pre dané zariadenie.

8. Odkaz na pouzité harmonizované normy a usmernovacie dokumenty
Pre produktovu skupinu CP-Scaffold neexistuju ziadne spolocné Specifikacie.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN ISO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN
EN SO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN SO
15223-1:2022
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Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmanheten tillgang till
en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av produktens sakerhet och kliniska prestanda.

SSCP ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen (IFU) som huvuddokument fér att sakerstalla saker
anvandning av enheten, och den ar inte heller avsedd att ge diagnostiska eller terapeutiska férslag till
avsedda anvandare eller patienter.

Foljande information ar avsedd foér anvandare/vardpersonal. Efter denna information finns en
sammanfattning avsedd fér patienter.

1. Enhetsidentifiering och allman information
1.1. Handelsnamn
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Tillverkarens namn och adress
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191, 01445 Radebeul, Tyskland

Tel: +49 (0) 351 259994-20
Fax: +49 (0) 351 259994-29
E-post: contact@innotere.de
Hemsida: www.innotere.de

1.3. Tillverkarens enda registreringsnummer (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. Grundldggande UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. Europeiska medicintekniska nomenklaturen (EMDN)
P900402 - Resorberbar fyllnings- och rekonstruktionsanordning

1.6. Klass av enhet
Klass IIl, enligt regel 8, nummer 3 i EU-férordningen (MDR) 2017/745, bilaga VIII, kapitel 1l

1.7. Ar for forsta certifikatet (CE)
2023, aret for den forsta CE-markningen enligt MDR 2017/745
2017, aret for den férsta CE-markningen enligt MDD 93/427EEC

1.8. Auktoriserad representant

Ansvarig person i Storbritannien (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

England, Storbritannien

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

Auktoriserad representant i Schweiz (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Huvudstrasse 16

3186 Dudingen

Schweiz

+41(0) 26 494 84 94

www.confinis.com

1.9. Anmalt organ och enhetligt identifikationsnummer
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Nr 0197
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2. Avsedd anvandning av enheten
2.1. Avsett &ndamal
CP-Scaffold ar ett syntetiskt, pordst benersattningsmaterial for att fylla icke-infekterade bendefekter.

2.2. Indikation(er) och malpopulation(er)
CP-Scaffold ar avsett for att fylla eller rekonstruera icke-barande benfel eller fér att fylla benfel som har
stabiliserats tillrackligt med lampliga medel.

Sarskilda indikationer ar:
. metafysara defektfrakturer, t.ex. frakturer i tibia, radius, humerus
. osteotomi
. bendefekter efter borttagning eller utbyte av osteosyntesimplantat

Avsedd patientpopulation: Vuxna

2.3. Kontraindikationer och begrénsningar
CP-Scaffold far inte anvandas vid:
e  akuta eller kroniska infektioner vid implantationsstallet, t.ex. osteomyelit
e bendefekter pa grund av maligna tumorer
e bendefekter i omradet kring dppna epifysplattor
e  kand stérning av kalciummetabolismen, t.ex. hyperkalcemi
e gravida eller ammande kvinnor

CP-Scaffold far endast anvandas efter noggrant évervagande av risker och fordelar i fall av:

e rubbningar i skelettets metabolism

e endokrinopatier

. immunsuppressiv behandling

e samtidig behandling med lakemedel som paverkar benmetabolismen
e barn

3. Enhetsbeskrivning

3.1. Beskrivning av enheten

CP-Scaffold ar ett syntetiskt, pordst, biokompatibelt, osteokonduktivt och bioresorberbart
benersattningsmaterial for att fylla icke-infekterade och icke-barande bendefekter. CP-Scaffold ar ett
benersattningsmaterial for att stddja benlakningsprocessen. CP-Scaffold finns i produktvarianterna block,
cylindrar och kilar. CP-Scaffold ar ett pordst, mineraliskt benersattningsmaterial av syntetiska kalcium-
och fosfatsalter med ett kalcium-till-fosfat-forhallande pa cirka 1,5. Huvudfasen bestar av mikrokristallin,
kalciumfattig hydroxiapatit (CDHA) och alfa-trikalciumfosfat ( a -TCP). Den mindre fasen bestar av
kalciumvatefosfat ( monetit ) och kalciumkarbonat (kalcit). CP-Scaffold har ett sammankopplat porsystem
med porstorlekar pa 100—-1000 pm.

CP-Scaffold innehaller inga medicinska substanser, vavnader, celler eller deras derivat av manskligt
och/eller animaliskt ursprung.

CP-Scaffold resorberes genom biologiska processer och ersatts av kroppens eget ben. Beroende pa
implantationsférhallandena och den metaboliska aktiviteten vid implantationsstallet kan CP- Scaffold
ocksa finnas kvar permanent i kroppen som ett integrerat benmaterial.

CP-Scaffold kan innehalla restmangder av polyoxyl-35-ricinolja, for vilket mycket sallsynta fall av
allergiska reaktioner och anafylaktisk chock har beskrivits i litteraturen.

CP-Scaffold ar en steril medicinteknisk produkt. Den steriliseras med gammastralning. Pa grund av
risken for infektionsdverforing och/eller potentiell férsamrad produktprestanda far CP-Scaffold inte
rengdras eller omsteriliseras. CP- Scaffold ar avsedd for engangsbruk pa en enda person.

3.2. Produktvarianter och hanvisning till tidigare varianter

CP-Scaffold ar en modifierad produkt av den tidigare CE-markta produkten enligt medicintekniska
direktivet 93/42/EEG (MDD) och marknadsférs av INNOTERE for samma avsedda andamal (aldre produkt
MDD). CP-Scaffold har ssamma design och tekniska egenskaper som den aldre produkten. Det finns ingen
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férandring i material, design, tillverkning, férpackning eller steriliseringsmetod eller andra egenskaper hos
produktens design jamfért med den aldre produkten. Den huvudsakliga skillnaden mellan den aldre
produkten och CP-Scaffold ar relaterad till férandringar som inte ar sakerhetsrelaterade; effektivisering av
produktportfélien och borttagning av medicinska indikationer. Den aldre produkten anses likvardig med
den modifierade produkten eftersom den delar samma tekniska, biologiska och kliniska egenskaper.
Produktens nytta-riskforhallande forblir oférandrat.

Produktfamiljen CP-Scaffold marknadsférs under tva varumarken, INNOTERE 3D Scaffold och heracure
3D.

Artikel Artikel

Enhetsbeskrivning Enhetsbeskrivning

antal antal
g117s3 | INNOTERE 3D Scaffold 5220183  heracure 3D (block, 3x3x3mm, 10cc)

(Block, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Block, 4x4x4mm, 10cc) 5220184 | heracure 3D (block, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Block, 5x5x5mm., 10¢c) 5220185 | heracure 3D (block, 5x5x5mm, 10cc)

3.3. Beskrivning av tillbehér
Produkter i produktfamiljen CP-Scaffold levereras inte med tillbehor.

3.4. Andra enheter som anvands i kombination med enheten
Intraoperativ anpassning till defektens geometri ar méjlig med hjalp av vanliga kirurgiska instrument (t.ex.
skalpell).

4. Risker och varningar

4 1. Kvarvarande risker och odénskade biverkningar

Produkt- och behandlingsrelaterade biverkningar inkluderar: Svullnad, serom- och hematombildning,
feber, allergisk reaktion, smarta, fraktur pa enheten, sarlakningsrubbningar, avstdtningsreaktion, infektion,
fordrojd och utebliven lakning (pseudartros).

4.2. Varningar och férsiktighetsatgarder
Anvandningen av CP-Scaffold ar begransad till sjukvardsspecialister som genom sin utbildning ar bekanta
med hantering av benersattningsmaterial, lampliga kirurgiska tekniker och behandling av bendefekter.

CP-Scaffold ar avsedd fér engangsbruk pa en enda person.
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CP-Scaffold far endast appliceras pa ett valvaskulariserat och icke-infekterat benomrade. Korrekt
repositionering och stabilisering av frakturer ska sakerstallas med hjalp av lamplig fixation. En
revisionsoperation kan kravas pa grund av odnskade biverkningar av operationen.

Patienter med nedsatt immunforsvar (t.ex. de som lider av reumatism eller diabetes) dkar, utdver rékning
och alkoholmissbruk, risken fér infektioner och implantatfel. Sddana patienter maste informeras av
medicinsk personal om de mojliga riskerna fére operationen.

Behandling av postoperativa infektioner kan férsvaras av narvaron av ett implanterat frammande féremal
och det kan vara nodvandigt att ta bort det implanterade materialet. CP-Scaffold kan innehalla
restmangder av polyoxyl-35-ricinolja, fér vilket mycket sallsynta fall av allergiska reaktioner och
anafylaktisk chock har beskrivits i litteraturen.

CP-Scaffold far endast implanteras efter tillracklig debridering av bendefekten fér att sakerstalla ett vitalt
benomrade. Defekten maste vara helt fylld. for att etablera direkt benkontakt mellan CP-Scaffold och det
omgivande benet.

Om en fullstandig defektfyllning med enbart CP-Scaffold inte ar mojlig, bdr de aterstdende
defektomradena fyllas med autologt ben eller allogena material. P4 grund av sina mekaniska egenskaper
kan CP-Scaffold stddja stabiliseringen av bendefekter, men den faktiska stabiliseringen maste sakerstallas
pa annat satt. En radiologiskt synlig fraktur i CP-Scaffold paverkar inte det avsedda andamalet.

CP-Scaffold kan kombineras intraoperativt med autologa eller allogena material, sarskilt blod,
blodbaserade produkter, benmargsaspirat eller autologt spongidst ben. | dessa fall maste sarskild
forsiktighet iakttas for att uppratthalla sterila férhallanden.

CP-Scaffold absorberas genom biologiska processer och ersatts av kroppens eget ben. CP-Scaffold kan
ocksa finnas kvar permanent i kroppen som ett integrerat benmaterial beroende pa
implantationsférhallandena och den metaboliska aktiviteten vid implantationsstallet.

Allt oanvant innehall i dSppnade eller skadade forpackningar far inte anvandas for vidare operationer utan
kasseras. Partiklar som produceras pa grund av intraoperativ formning far inte ateranvandas.

4.3. Andra sdkerhetsrelevanta aspekter
Det har inte vidtagits nagra korrigerande sakerhetsatgarder pa faltet (FSCA) sedan CE-markningen
(2017).

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter marknadsféring (PMCF)

5.1. Sammanfattning av kliniska data relaterade till motsvarande produkt

INNOTERE genomférde en PMCF-studie med CP-Scaffold vid dppningswedge hog tibial osteotomi
(OWHTO) for att bekrafta den kliniska nyttan och acceptabiliteten av enhetens nytta-risk-férhallande. Den
retrospektiva studien med 71 patienter utvarderade de kliniska resultaten fér benlakning, osseointegration
och resorption (verkningsmekanism) i en icke-inferioritetsstudie mellan CP-Scaffold och
jamforelseenheten OSferion Icke-inferioritet fér CP-Scaffold konstateras avseende benlakning
(p=0,00868). Ingen av patienterna upplevde utebliven lakning (frekvens av utebliven lakning 0%). CP-
Scaffold ar inte séamre an jamforelseenheten avseende verkningsmekanism; bade testenheten och
jamférelseenheten uppnar 100 % osseointegration. Icke-inferioritet for CP-Scaffold konstateras avseende
resorption (p=0,0081).

Komplikationer som rapporterades fér CP-Scaffold inkluderade fyra biverkningar (smarta, fraktur pa
enheten, gangjarnsfraktur, sarlékningsrubbning) och en allvarlig biverkning (infektion) utan
orsakssamband med enheten. Inga nya risker identifierades for CP-Scaffold. Resultaten av PMCEF visar att
andelen icke-lakning pa O % ligger under det angivna troskelvardet for acceptans pa 1,1 %; dessutom ligger
férekomsten av de rapporterade biverkningarna inom de angivna tréskelvardena for riskhantering, och
identifierade kvarvarande risker forblir acceptabla. PMCF-studien med CP-Scaffold, nar den anvands som
avsedd, bekraftar enhetens kliniska prestanda och sakerhet, inklusive dess kliniska nytta under enhetens
férvantade livslangd, och dvervager eventuella kvarvarande risker. Nytta-risk-férhallandet ar acceptabelt.

5.2. Sammanfattning av kliniska data fére CE-markning
Ej tilldampligt
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5.3. Sammanfattning av kliniska data fran SOTA

Trots den djupgaende kliniska och ekonomiska paverkan ar behandlingen av bendefekter fortfarande
kontroversiell, vilket delvis ar relaterat till defektens storlek och hur man avgér om defekten ar av kritisk
storlek. Vad som utgdr en defekt av "kritisk storlek” varierar beroende pa defektens anatomiska lokalisering
samt tillstdndet hos de mjukvavnader som omger den. Bendefekter som inte laker spontant kan utvecklas
till atrofiska icke-lakningar pa grund av frakturens natur, med nedsatt vaskularitet och mjukvavnadsskada.

Alternativa behandlingsalternativ vid benersattning inkluderar anvandning av autologa bentransplantat
(autograft); bentransplantat fran andra manskliga individer (allograft) eller animaliskt ursprung (xenograft),
syntetiska bentransplantatsubstitut (BGS), eller en kombination av nagot av dessa alternativ. Stora
nackdelar med autograft (ihallande smarta vid skdrdplatsen, begransad tillganglighet), allograft och
xenograft (aterstdende risker for infektion eller sjukdomsoéverféring) har uppmuntrat utvecklingen av
syntetiska bentransplantatsubstitut (BGS), sarskilt kalciumfosfat ( CaP )-baserade féreningar i ren form ( a
- TCP, R-TCP) eller i tvafasiga kombinationer pa grund av deras fysikalisk-kemiska egenskaper (likhet med
benkompositionen, biokompatibel, osteokonduktiv, bioresorption ). Strukturella egenskaper som
porstorlek och deras rumsliga arrangemang leder till bildandet av ett sammankopplat natverk som
underlattar invaxt av nytt ben.

CaP -baserade basalgaser (BGS) anvands bade hos vuxna och barn, men majoriteten av fallen rapporteras
hos vuxna med gynnsamma resultat. Det finns fa kliniska data tillgangliga for barn och inga data fér gravida
och ammande kvinnor f&r att dra slutsatser.

Manga kliniska resultat med CaP -baserad BGS vid benersattning bekraftar den utmarkta
biokompatibiliteten, minimala biverkningar och goda benersattningsintegrationen. Funktionellt resultat
forbattrades i manga fall men korrelerade inte med benintegrationen. Histologiska undersdkningar
bekraftar aktiv benomsattning med ny benbildning i det implanterade omradet. Beninvaxt och resorption
var relaterad till transplantatets strukturella egenskaper. Andra faktorer som rapporterats som paverkar det
kliniska resultatet ar defektens storlek och lokalisering, fysiologisk miljo och patientens halsotillstand.

Anvandningen av CaP -baserade bengals (BGS) for osteosyntes framkom som en kompletterande
behandling eftersom den undviker anvandningen av autogena bentransplantationsprocedurer samtidigt
som den forkortar operationstiden och minskar morbiditeter pa donatorstallet i samband med skord av
donatorben. En kombination av CaP -baserade BGS med alternativa medicinska alternativ sdsom autologt
ben och tex. trombocytrik plasma visade ingen ytterligare forbattring av benlaknings- och
regenereringsprocessen. | allmanhet eliminerar anvandningen av CaP -baserade BGS morbiditet pa
donatorstallet utan att kompromissa med resultatet. Morbiditeten var minimal nar CaP -baserade BGS
anvandes for aterfyllning av donatorstallet.

Oobnskade biverkningar rapporteras vara mycket fa eller praktiskt taget obefintliga vid anvandning av CaP-
baserade benstommes (BGS). Allvarliga komplikationer sdsom utebliven lakning som kraver revision,
infektion och reaktion pa frammande kropp var sallsynta i majoriteten av studierna. Resultat fran en
jamforande studie med dppnings-kilformad hég tibial osteotomi (OWHTO), inklusive anvandning av en
fixeringsplatta och olika typer av bentransplantat/substitut (autologt ben och syntetiskt CaP- baserat BGS)
jamfért med ingen anvandning av transplantat, upptackte en skillnad mellan andelen utebliven lakning
och typ av bentransplantat som anvandes, vilket var gynnsamt for CaP. Utstickandet av CaP -baserat BGS
vid OWHTO med medial knaartros (OA) hade inga negativa effekter. Ofullstandig resorption av CaP -
baserat BGS (kilfraktur) vid OWHTO rapporterades upp till atta ar efter operationen men visade en lag
incidens av komplikationer och tillfredsstallande konvertering till total knaprotes; férsenade lakningar och
kilfraktur orsakade inte komplikationer eller paverkade det kliniska resultatet.

Det finns en mangd kliniska data tillgangliga som visar den utbredda anvandningen av syntetiska CaP-
baserade bentransplantat (BGS) som alternativ behandling till autologa bentransplantat, allograft och
xenograft, eller en kombination med dem, fér att fylla bendefekter och frakturer vid en rad ortopediska,
traumatiska och kirurgiska tillstand. Aven om hanteringen av bendefekter fortfarande ar kontroversiell,
sarskilt nar det galler kritisk defektstorlek och anatomisk lokalisering, kan andra faktorer som halsostatus
och patientens underliggande tillstand motivera anvandningen av BGS aven vid defekter av icke-kritisk
storlek efter noggrann utvardering. De kliniska, radiologiska och histologiska data som rapporterats i
litteraturen for CaP -baserade BGS bekraftar materialegenskaperna som stdder benlakning, ombyggnad
och regenerering; den laga allergipotentialen och den utmarkta biokompatibiliteten gor CaP till ett palitligt
alternativ till medicinska behandlingsalternativ. Vid en begransad mangd benfdrlust, nar det finns god
kontakt mellan BGS och den omgivande benvavnaden och/eller en stabilisering kan uppnas, representerar
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CaP -baserade BGS en effektiv och saker behandling av bendefekter och frakturer med god funktionell
aterhamtning och inga inflammatoriska reaktioner.

5.4. Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sékerhet

Kliniska data och kliniska bevis for CP-Scaffold identifieras, samlas in och utvarderas genom systematisk
PMS inklusive PMCF under hela produktens forvantade livslangd. De kliniska data anvands for analys av
produktens kliniska sakerhet och prestanda, inklusive klinisk nytta, for att visa dverensstammelse med
GSPR, omvardering av nytta-riskférhallandet och riskacceptans samt for att identifiera och initiera
l@mpliga atgarder, inklusive korrigerande atgarder. Dataidentifiering, insamling och utvardering foljer
etablerade metoder och procedurer enligt PMS-planen.

Under PSUR-rapporteringsperioden 01/2017-12/2025 behandlade INNOTERE sju klagomal. Inga risker
identifierades som kravde lampliga atgarder och ingen CAPA eller FSCA initierades for produkten under
utvarderingsperioden. Resultat fran FSCA-databasens sdkning gav inga fynd eftersom inga relevanta
biverkningar och sakerhetsrapporter extraherades for CP-Scaffold . Samtidigt identifierade INNOTERE
inget systematiskt felaktigt bruk eller off-label-anvandning av produkten. Det fanns inga incidenter eller
rapportering av medicintekniska produkter fran INNOTERE for produkten; darfér kan inga trender harledas
for ndgon av dessa PMS-aktiviteter.

INNOTERE genomférde en PMCF-studie med CP-Scaffold vid éppningswedge hdg tibial osteotomi
(OWHTO) for att bekrafta den kliniska nyttan och acceptabiliteten av enhetens nytta-risk-férhallande. Den
retrospektiva studien med 71 patienter utvarderade de kliniska resultaten for benlakning, osseointegration
och resorption (verkningsmekanism) i en icke-inferioritetsstudie mellan CP-Scaffold och
jamforelseenheten OSferion . Icke-inferioritet for CP-Scaffold konstateras avseende benlakning
(p=0,00868). Ingen av patienterna upplevde utebliven lakning (frekvens av utebliven lakning 0%). CP-
Scaffold ar inte séamre an jamférelseenheten avseende verkningsmekanism; bade testenheten och
jamforelseenheten uppnar 100 % osseointegration. Icke-inferioritet for CP-Scaffold konstateras avseende
resorption (p=0,0081). Komplikationer som rapporterades foér CP-Scaffold inkluderade fyra biverkningar
(smarta, fraktur pa enheten, gangjarnsfraktur, sarlakningsrubbning) och en allvarlig biverkning (infektion)
utan orsakssamband med enheten. Inga nya risker identifierades f&r CP-Scaffold. Resultaten fran PMCF
visar att andelen icke-lakning p& O % ligger under det angivna troskelvardet for acceptans pa 1,1 %;
dessutom ligger férekomsten av de rapporterade biverkningarna inom de angivna troskelvardena fér
riskhantering, och identifierade kvarvarande risker forblir acceptabla. PMCF-studien med CP-Scaffold, nar
den anvands som avsett, bekraftar enhetens kliniska prestanda och sakerhet, inklusive dess kliniska nytta
under enhetens fdérvantade livslangd, vilket Overvager eventuella kvarvarande risker. Nytta-risk-
forhallandet ar acceptabelt. Resultaten fran PMS inklusive PMCF ger relevanta kliniska data och kliniska
bevis for analysen av den kliniska sakerheten och kliniska prestandan, inklusive klinisk nytta av CP-Scaffold,
utdver nytta-risk-bestamningen.

5.5. Pdgédende PMCF
Pagaende aktiviteter omfattar:

e Insamling av feedback fran distributorer och kunder genom frageformular om klinisk sakerhet och
prestandaaspekter
e Utvardering av klagomal och vaksamhetsdata, i férekommande fall

6. Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Hantering av bendefekter ar kontroversiellt, sarskilt med tanke pa kritisk defektstorlek och anatomisk
lokalisering samt andra faktorer som halsostatus och underliggande tillstand hos patienten, vilka kan
motivera anvandningen av BGS aven vid defekter av icke-kritisk storlek efter noggrann utvardering.

Det finns olika benersattningsmaterial pa marknaden, som alla har specifika férdelar och nackdelar som
kirurgen maste beakta. Det finns tre huvudgrupper av benersattningar tillgangliga idag, sasom autologt
ben, allografter och syntetiska material.

e Autologt ben anses vara guldstandarden bland bentransplantatsubstitut pa grund av dess
osteogena, osteoinduktiva och osteokonduktiva egenskaper. En stor nackdel ar dock
skérdningsmorbiditet, vilket resulterar i ihallande smarta vid transplantatets skérdstalle, och deras
begransade tillganglighet.

e Allografttransplantat erbjuder osteokonduktiva egenskaper men medfor potentiell risk fér
kvarvarande infektioner (viruséverforing).
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e Syntetiska material ( alloplaster ) ar ocksa osteokonduktiva och erbjuds i en mangd olika
geometrier som mojliggdr hdég noggrannhet vid defektfyllning och enkel anvandning fér kirurgen.
Ingen anvandning av bentransplantatsubstitut ar ett behandlingsalternativ vid defekter av icke-kritisk
storlek som laker spontant utan medicinsk intervention.

7. Foreslagen profil och utbildning fér anvandare

Anvéndningen av CP-Scaffold ar begransad till sjukvardsspecialister som genom sin utbildning ar bekanta
med hantering av benersattningsmaterial, ldmpliga kirurgiska tekniker och behandling av bendefekter.
Anvandningen av CP-Scaffold kréver ingen enhetsspecifik utbildning fore anvandning.

8. Hanvisning till tilldmpade harmoniserade standarder och vagledande dokument
Det finns inga gemensamma specifikationer som galler for produktfamiljen CP-Scaffold.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN ISO 10993-11:2018, DIN
EN ISO 10993-12: 2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN ISO
15223-1:2022
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Bu Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin givenlik ve klinik performansinin temel ydnlerine
iliskin guncel bir 6zete kamuoyunun erisimini saglamayi amaglamaktadir.

SSCP, cihazin gUvenli kullanimini saglamak icin ana belge olan Kullanim Kilavuzu'nun (IFU) yerini almak
veya amaclanan kullanicilara veya hastalara tanisal veya terapdtik &neriler sunmak amaciyla
tasarlanmamistir.

Asadidaki bilgiler kullanicilar/saglik profesyonelleri icindir. Bu bilgilerin ardindan hastalar icin bir &zet yer
almaktadir.

1. Cihaz tanimlama ve genel bilgiler
1.1. Ticariisim
INNOTERE 3D Scaffold, heracure 3D

1.2. Ureticinin adi ve adresi

INNOTERE GmbH

Meissner Caddesi. 191, 01445 Radebeul, Almanya
Tel: +49 (0) 351 259994-20

Faks: +49 (0) 351 259994-29

E-posta: contact@innotere.de

Web sitesi: www.innotere.de

1.3. Ureticinin tek kayit numarasi (SRN)
DE-MF- 000006515

1.4. Temel UDI-DI
++EINNCPFKOC

1.5. Avrupa Tibbi Cihaz Adlandirmasi (EMDN)
P900402 - Emililebilir dolgu ve rekonstruksiyon cihazi

1.6. Cihaz sinifi
AB Yonetmelidi (MDR) 2017/745'in VIII. Ek, I1I. B&SlUMUNUN 8. Kuralinin 3. maddesine gére Sinif 11l

1.7. ilk sertifika (CE) yili
2023, MDR 2017/745 kapsaminda ilk CE isaretinin verildigi yil.
2017, MDD 93/427EEC kapsaminda ilk CE isaretinin verildigi yil.

1.8. Yetkili temsilci

Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

ingiltere, Birlesik Krallik

+44 (0) 1223772 671

www.emergobyul.com

isvicre Yetkili Temsilcisi (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Isvicre

+41(0) 26 494 84 94
www.confinis.com

1.9. Onaylanmig Kurulus ve tek kimlik numarasi
TUV Rheinland LGA Urtnleri GmbH
No. 0197
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2. Cihazin kullanim amaci

2.1. Amaclanan kullanim

CP-Scaffold, enfekte olmayan kemik defektlerini doldurmak icin kullanilan sentetik, gdzenekli bir kemik
ikame malzemesidir.

2.2. Endikasyon(lar) ve hedef populasyon(lar)
CP-Scaffold, yuk tasimayan kemik defektlerinin doldurulmasi veya yeniden yapilandirilmasi ya da uygun
yontemlerle yeterince stabilize edilmis kemik defektlerinin doldurulmasi icin tasarlanmistir.

Ozellikle su durumlar séz konusudur:
. Metafizyel defekt kiriklari, 6rnegin kaval kemigi, 6n kol kemigi, kol kemigi kiriklari
. osteotomi
. Osteosentez implantlarinin ¢ikarilmasi veya degistirilmesi sonrasinda olusan kemik defektleri

Hedeflenen hasta populasyonu: Yetiskinler

2.3. Kontrendikasyonlar ve sinirlamalar
CP-Scaffold asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
e implantasyon bélgesinde akut veya kronik enfeksiyonlar, drnedin osteomiyelit
e KkotU huylu tumorlere bagli kemik defektleri
e Acik epifiz plaklari bolgesindeki kemik defektleri
e  Kalsiyum metabolizmasinin bilinen bir bozuklugu, érnegin hiperkalsemi.
. hamile veya emziren kadinlar

CP-Scaffold, asagidaki durumlarda riskler ve faydalar dikkatlice degerlendirildikten sonra kullanilmalidir:

e  kemik metabolizmasi bozukluklari

e endokrinopatiler

e immunosupresif tedavi

e kemik metabolizmasini etkileyen ilaglarla es zamanli tedavi
e cocuklar

3. Cihaz aciklamasi

3.1. Cihazin aciklamasi

CP-Scaffold, enfekte olmayan ve yUk tasimayan kemik defektlerini doldurmak icin kullanilan sentetik,
gdzenekli, biyouyumlu, osteokonduktif ve biyolojik olarak emilebilir bir kemik ikame malzemesidir. CP-
Scaffold, kemik iyilesme surecini desteklemek icin kullanilan bir kemik ikame malzemesidir. CP-Scaffold,
blok, silindir ve kama seklinde Urun varyantlarinda mevcuttur. CP-Scaffold, yaklasik 1,5 kalsiyum-fosfat
oranina sahip sentetik kalsiyum ve fosfat tuzlarindan olusan gdzenekli, mineral bir kemik ikame
malzemesidir. Ana faz, mikrokristalin, kalsiyum eksikligi olan hidroksiapatit (CDHA) ve alfa-trikalsiyum
fosfattan (o-TCP) olusur. ikincil faz ise kalsiyum hidrojen fosfat (monetit) ve kalsiyum karbonattan (kalsit)
olusur. CP-Scaffold, 100-1000 ym gbzenek boyutlarina sahip birbirine bagli bir gdzenek sistemine
sahiptir.

CP-Scaffoldi, insan ve/veya hayvan kdkenli herhangi bir tibbi madde, doku, hlicre veya bunlarin turevlerini
icermez .

CP-Scaffoldi biyolojik sureclerle emilir ve viicudun kendi kemigiyle degistirilir. implantasyon kosullarina
ve implantasyon bolgesindeki metabolik aktiviteye bagli olarak, CP-Scaffoldi kemik dokusuna entegre bir
malzeme olarak vucutta kalici olarak da kalabilir.

CP-Scaffoldi, literatlrde c¢ok nadir vakalarda alerjik reaksiyonlara ve anafilaktik soka neden oldugu
bildirilen poliyoksil-35-hint yagi kalintilarini icerebilir.

CP-Scaffold, steril bir tibbi cihazdir. Gama radyasyonu kullanilarak sterilize edilir. Enfeksiyon bulasma
riski ve/veya Urun performansinin potansiyel olarak bozulmasi nedeniyle, CP-Scaffold temizlenmemeli
veya yeniden sterilize edilmemelidir. CP-Scaffold, tek bir kiside tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.
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3.2. Urln cesitleri ve dnceki cesitlere referans

CP-Scaffold, daha dnce 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi (MDD) kapsaminda CE isareti almis ve
INNOTERE tarafindan ayni amac icin pazarlanan cihazin (eski cihaz MDD) modifiye edilmis halidir. CP-
Scaffold, eski cihazla ayni tasarim ve teknolojik ézelliklere sahiptir . Eski cihaza kiyasla cihazin malzeme,
tasarim, Uretim, ambalajlama, sterilizasyon ydntemi veya diger tasarim &zelliklerinde herhangi bir degisiklik
yoktur . Eski cihaz ile CP-Scaffold arasindaki temel fark, glvenlik ile ilgili olmayan degisikliklerle ilgilidir;
urun portféyunun sadelestirilmesi ve tibbi endikasyonlarin kaldirilmasi. Eski cihaz, ayni teknik, biyolojik ve
klinik &zelliklere sahip oldudu icin modifiye edilmis cihaza esdegder kabul edilir. Cihazin fayda-risk orani
degismeden kalir.

CP-Scaffold Urun ailesi, INNOTERE 3D Scaffold ve heracure 3D olmak Uzere iki ticari isim altinda
pazarlanmaktadir.

Madde Cihaz Tanimi Madde Cihaz Tanimi
sayl sayl

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Blok, 10x10x5mm,
121751 (Blok 10x10x5mm, 2 adet) 5220140 2 adet)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Blok, 10x5x5mm,
141752 (Blok, 10x5x5 mm, 4 parca) 5220141 4 adet)

INNOTERE 3D Scaffold heracure 3D (Blok, 20x10x10mm ,
LTS3 (Blok, 20x10x10 mm , 1 adet) 5220182 1 adet)
g117s3 | INNOTERE 3D Scaffold 5220183  heracure 3D (Blok, 3x3x3mm, 10cc)

(Blok, 3x3x3mm, 10cc)
INNOTERE 3D Scaffold
811TS4 (Blok, 4x4x4mm., 10cc) 5220184 | heracure 3D (Blok, 4x4x4mm, 10cc)

INNOTERE 3D Scaffold

811TS5 (Blok. 5x5x5mm. 10cc) 5220185 | heracure 3D (Blok, 5x5x5mm, 10cc)

3.3. Aksesuar aciklamasi
CP-Scaffold Urun ailesine ait Grunler aksesuarlarla birlikte sunulmamaktadir.

3.4. Cihazla birlikte kullanilan diger cihazlar
Ameliyat sirasinda, oladan cerrahi aletler (6rnedin nester) kullanilarak defektin geometrisine uyum
saglanmasi mumkundur.

4. Riskler ve uyarilar

41. Kalan riskler ve istenmeyen yan etkiler

Urtin ve tedaviyle ilgili yan etkiler sunlardir: Sislik, seroma ve hematom olusumu, ates, alerjik reaksiyon,
agri, cihaz kirilmasi, yara iyilesme bozukluklar, organ reddi reaksiyonu, enfeksiyon, gecikmis ve
kaynamama (psédoartroz).

4.2. Uyarilar ve &nlemler
CP-Scaffold kullanimi, kemik yerine gecen malzemelerin kullanimi, uygun cerrahi teknikler ve kemik
kusurlarinin tedavisi konusunda egitim almis saglik uzmanlariyla sinirlidir.
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CP-Scaffold, tek bir kisi Uzerinde tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.

CP-Scaffold yalnizca iyi damarlanmis ve enfekte olmayan kemik bdlgesine uygulanmalidir. Kiriklarin dogru
sekilde yeniden konumlandirilmasi ve stabilize edilmesi, uygun fiksasyon yoluyla saglanmalidir. Ameliyatin
istenmeyen yan etkileri nedeniyle revizyon ameliyati gerekebilir.

Badisiklik sistemi zayiflamis (6rnedin romatizma veya diyabet hastasi olan) hastalar, sigara ve alkol
bagimulgiyla birlikte enfeksiyon ve implant basarisizigi riskini artirir. Bu tur hastalar, ameliyattan &nce
saglik personeli tarafindan olasi riskler konusunda bilgilendirilmelidir.

cisim nedeniyle zorlasabilir ve yerlestirilen malzemenin ¢ikarilmasi gerekebilir. CP-Scaffold, literaturde cok
nadir vakalarda alerjik reaksiyonlara ve anafilaktik soka neden oldugu bildirilen poliyoksil-35-hint yadi
kalintisi icerebilir.

CP-Scaffold yerlestirilmesi, hayati bir kemik bolgesinin saglanmasi icin kemik defektinin yeterli sekilde
temizlenmesinden sonra yapilmalidir . Defekt tamamen doldurulmalidir . CP-Scaffold ile cevredeki kemik
arasinda dogrudan kemik temasi saglamak amaciyla .

CP-Scaffold ile tek basina tam bir defekt dolgusu mumkun degilse, kalan defekt bdlgeleri otolog kemik
veya allojenik materyallerle doldurulmalidir. Mekanik &zellikleri nedeniyle CP-Scaffold, kemik defektlerinin
stabilizasyonunu destekleyebilir, ancak gercek stabilizasyon baska ydntemlerle saglanmalidir. CP-
Scaffold'un radyolojik olarak gorulebilen bir kirgi, amaclanan kullanimini etkilemez.

CP-Scaffold, ameliyat sirasinda otolog veya allojenik materyallerle, &zellikle kan, kan bazli Grunler, kemik
iligi aspirati veya otolog sungerimsi kemikle birlestirilebilir . Bu durumlarda, steril kosullarin korunmasina
6zel dikkat gosterilmelidir.

CP-Scaffold, biyolojik sureclerle emilir ve vicudun kendi kemigiyle degistirilir. CP-Scaffold ayrica,
implantasyon kosullarina ve implantasyon bodlgesindeki metabolik aktiviteye bagli olarak, kemikle
butlnlesmis bir malzeme olarak vucutta kalici olarak da kalabilir.

Acilmis veya hasar gormus paketlerin kullanilmamis icerigi, daha sonraki islemlerde kullanilmamali ve
atilmalidir. Ameliyat sirasinda sekillendirme sonucu olusan parcaciklar tekrar kullanilmamalidir.

4.3. Guvenlikle ilgili diger hususlar
CE isaretlemesinden (2017) bu yana sahada herhangi bir guvenlik dulzeltici islem (FSCA) yapilmamistir.

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF) &zeti

5.1. Esdeder cihaza iliskin klinik verilerin 6zeti

INNOTERE, cihazin klinik faydasini ve fayda-risk oraninin kabul edilebilirligini dogrulamak amaciyla, acik
kama yuksek tibial osteotomisinde (OWHTO) CP-Scaffold ile bir PMCF galismasi yUrutmustur. 71 hastayi
iceren retrospektif calisma, CP-Scaffold ile karsilastirma cihazi OSferion® arasinda yapilan bir esdegerlik
disi denemede kemik iyilesmesi, osseointegrasyon ve rezorpsiyon (etki mekanizmasi) klinik sonugclarini
degerlendirmistir. Kemik Viesmesi gcisindan CP-Scaffold esdegerligi sonucuna varilmistir (p=0.00868).
Hastalarin hi¢birinde kaynama olmamasi goérulmemistir (kaynama olmamasi orani %0). CP-Scaffold, etki
mekanizmasi agisindan karsilastirma cihazindan daha dusuk performans gdstermemektedir; hem test
cihazi hem de karsilastirma cihazi %100 osseointegrasyon saglamistir. CP-Scaffold rezorpsiyon agisindan
usttn olmadigi sonucuna varilmistir (p=0.0081).

CP-Scaffold icin bildirilen komplikasyonlar arasinda dort olumsuz olay (agri, cihaz kirilmasi, mentese
kinlmasi, yara iyilesme bozuklugu) ve cihazla nedensel bir iliskisi olmayan bir ciddi olumsuz olay
(enfeksiyon) yer almaktadir. CP-Scaffold igin yeni riskler tespit edilmemistir. PMCF sonuglari, %0°lik
kaynamama oraninin, belirtilen %1,1'lik kabul esiginin altinda oldugunu go&stermektedir; ayrica bildirilen
olumsuz olaylarin olusumu, risk yonetiminin belirtilen kabul esigi kriterleri dahilindedir ve tespit edilen
kalan riskler kabul edilebilir duzeydedir. CP-Scaffold amacglandigi gibi kullanildiginda yapilan PMCF
calismasi, cihazin klinik performansini ve guvenligini, beklenen kullanim émrU boyunca klinik faydasinin
kalan risklerden daha agir bastigini dogrulamaktadir. Fayda-risk orani kabul edilebilir duzeydedir.

5.2. CE isaretlemesi éncesi klinik verilerin &zeti
Yok
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5.3. SOTA'dan elde edilen klinik verilerin &zeti

Klinik ve ekonomik acidan buyUk etkilerine ragmen, kemik defektlerinin ydnetimi, kismen defektin
bUyUklugu ve defektin kritik blUyuklukte olup olmadiginin belirlenmesiyle ilgili olarak tartismali olmaya
devam etmektedir. "Kritik buyuklUkte defekt'in ne anlama geldigi, defektin anatomik konumuna ve onu
cevreleyen yumusak dokularin durumuna gore degisir. Kendiliginden iyilesmeyen kemik defektleri, kirngin
dogasi geregi, bozulmus vaskuler yapi ve yumusak doku hasari nedeniyle atrofik kaynamama durumlarina
dénusebilir.

Kemik replasmaninda alternatif tedavi secenekleri arasinda otolog kemik greftleri (otogreft); diger insan
bireylerinden alinan kemik greftleri (allogreft) veya hayvan kdkenli kemik greftleri (ksenogreft), sentetik
kemik greft ikameleri (BGS) veya bu seceneklerin herhangi bir kombinasyonu yer almaktadir. Otogreftlerin
(greft alma bolgesinde sUrekli agri, sinirli bulunabilirlik), allogreftlerin ve ksenogreftlerin (enfeksiyon veya
hastalik bulasma riski) baslica dezavantajlari, 6zellikle kalsiyum fosfat ( CaP ) bazli bilesiklerin saf formda (
a - TCP, B-TCP) veya bifazik kombinasyonlarda fizyokimyasal &zellikleri (kemik bilesimine benzerlik,
biyouyumluluk, osteokonduktiflik, biyorezorpsiyon ) nedeniyle sentetik kemik greft ikamelerinin (BGS)
gelistirilmesini tesvik etmistir. G&zenek boyutu ve bunlarin uzamsal duzenlenmesi gibi yapisal 6zellikler,
yeni kemigin buytmesini kolaylastiran birbirine bagli bir agin olusmasina yol acar.

CaP bazli BGS'ler hem yetiskinlerde hem de cocuklarda kullanilmaktadir, ancak vakalarin cogunlugu
olumlu sonuglarla yetiskinlerde bildirilmistir. Cocuklar icin az sayida klinik veri mevcuttur ve hamile ve
emziren kadinlar icin sonug¢ ¢ikarmak icin higbir veri bulunmamaktadir.

CaP bazli BGS ile elde edilen bircok klinik sonug, mukemmel biyouyumlulugu, minimal yan etkileri ve iyi
kemik ikame entegrasyonunu dogrulamaktadir. Fonksiyonel sonug bircok vakada iyilesmistir, ancak kemik
entegrasyonu ile iliskili degildir. Histolojik incelemeler, implante edilen bdlgede yeni kemik olusumu ile
aktif kemik dongusunu dogrulamaktadir. Kemik buyumesi ve rezorpsiyonu, greftin yapisal ozellikleriyle
iliskilidir. Klinik sonucu etkiledigi bildirilen diger faktorler arasinda defektin boyutu ve yeri, fizyolojik ortam
ve hastanin saglik durumu yer almaktadir.

(CaP) bazli kemik grefti (BGS) kullanimi, otolog kemik grefti islemlerinden kacinirken cerrahi sureyi
kisaltmasl ve dondr kemik alimiyla iliskili dondr boélgesi morbiditesini azaltmasi nedeniyle yardimci bir
tedavi olarak ortaya cikmistir. CaP bazli BGS'nin otolog kemik ve 6rnegin trombosit acisindan zengin
plazma gibi alternatif tibbi seceneklerle kombinasyonu, kemik iyilesmesi ve rejenerasyon surecinde daha
fazla iyilesme gdéstermemistir. Genel olarak, CaP bazli BGS kullanimi, sonucu tehlikeye atmadan dondr
boélgesi morbiditesini ortadan kaldirnir. CaP bazli BGS, dondr alim bolgesinin dolgusu icin kullanildiginda
morbidite minimal duzeyde olmustur.

Kalsiyum fosfat (CaP) bazli kemik grefti (BGS) kullanildiginda istenmeyen yan etkilerin cok dusuk veya
neredeyse hi¢ olmadigi bildirilmistir . Revizyon gerektiren kaynamama, enfeksiyon ve yabanci cisim
reaksiyonu gibi buyuk komplikasyonlar cogu calismada nadir goérulmustur. Sabitleme plakasi ve farkl
kemik grefti/yerine gegen maddelerin (otolog kemik ve sentetik CaP bazli BGS) kullanimini igeren
karsilastirmali bir acik kama yUksek tibial osteotomi (OWHTO) calismasinin sonuclari, kaynamama orani
ile kullanilan kemik grefti tUrG arasinda CaP lehine bir fark tespit etmistir. Medial diz osteoartriti (OA) olan
OWHTO'da CaP bazli BGS'nin cikintisinin olumsuz bir etkisi olmamistir. OWHTO'da CaP bazli BGS'nin
(kama) eksik rezorpsiyonu ameliyat sonrasi sekiz yila kadar bildirilmis ancak dusuk komplikasyon insidansi
ve total diz artroplastisine tatmin edici donUsum gostermistir; gecikmis kaynama ve kama kingdi
komplikasyonlara neden olmamis veya klinik sonucu etkilememistir.

CaP bazli BGS'nin yaygin kullanimini gosteren cok sayida klinik veri mevcuttur . Kemik defektlerinin
yonetimi, ozellikle kritik defekt boyutu ve anatomik konum acisindan tartismall olsa da, hastanin saglik
durumu ve altta yatan rahatsizliklari gibi diger faktorler, dikkatli bir degerlendirmeden sonra kritik olmayan
boyuttaki defektlerde de BGS kullanimini hakli ¢ikarabilir. Literatirde CaP bazli BGS icin bildirilen klinik,
radyolojik ve histolojik veriler, kemik iyilesmesini, yeniden sekillenmesini ve rejenerasyon surecini
destekleyen malzeme &zelliklerini dogrulamaktadir; dusuk alerji potansiyeli ve mukemmel biyouyumluluk,
CaP'yi tibbi tedavi segceneklerine guvenilir bir alternatif haline getirmektedir. Sinirli miktarda kemik kaybi
icin, BGS ile cevredeki kemik dokusu arasinda iyi bir temas oldugunda ve/veya stabilizasyon
saglanabildiginde, CaP bazli BGS, iyi fonksiyonel iyilesme ve inflamatuar reaksiyon olmamasiyla kemik
defektlerinin ve kiriklarinin etkili ve guvenli bir tedavisini temsil eder.
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5.4. Klinik performans ve glvenlige iliskin genel 6zet

CP-Scaffold icin klinik veriler ve klinik kanitlar, cihazin beklenen kullanim d&mri boyunca PMCF dahil olmak
Uzere sistematik PMS araciligiyla belirlenir, toplanir ve degerlendirilir. Klinik veriler, GSPR ile uyumlulugu
gostermek icin klinik fayda da dahil olmak Uzere cihazin klinik guvenligi ve performansinin analizinde,
fayda-risk oraninin ve risk kabul edilebilirliginin yeniden degerlendirilmesinde ve duzeltici eylemler de dahil
olmak Uzere uygun onlemlerin belirlenmesi ve baslatilmasinda kullanilir. Veri tanimlama, toplama ve
degerlendirme, PMS Planina gore belirlenmis ydntem ve prosedurleri takip eder.

01/2017-12/2025 tarihleri arasindaki PSUR raporlama ddneminde INNOTERE yedi sikayeti isleme aldi.
Uygun onlemler gerektiren herhangi bir risk tespit edilmedi ve degerlendirme dénemi icinde cihaz icin
herhangi bir CAPA veya FSCA baslatilmadi. FSCA veritabani arama sonugclari, CP-Scaffold icin ilgili olumsuz
olay ve guvenlik raporlari ¢cikarilmadigi icin herhangi bir bulgu ortaya koymadi . Ayni zamanda, INNOTERE
cihazin sistematik bir sekilde kétuye kullanildigini veya etiket disi kullanimini tespit etmedi. Cihaz igin
INNOTERE tarafindan herhangi bir olay veya tibbi cihaz raporlamasi yapilmadi; bu nedenle bu PMS
faaliyetlerinin hicbirinde egilimler ¢ikarilamaz.

INNOTERE, cihazin klinik faydasini ve fayda-risk oraninin kabul edilebilirligini dogrulamak amaciyla, agik
kama yUksek tibial osteotomisinde (OWHTQO) CP-Scaffold ile bir PMCF calismasi ylritmustar. 71 hastayi
iceren retrospektif calisma, CP-Scaffold ile karsilastirma cihazi OSferion arasinda yapilan bir esdegerlik disi
denemede kemik iyilesmesi, osseointegrasyon ve rezorpsiyon (etki mekanizmasi) klinik sonuclarini
degerlendirmistir. Kemik iyilesmesi acisindan CP-Scaffold esdegerligi sonucuna varilmistir (p=0.00868).
Hastalarin hicbirinde kaynama olmamasi gorilmemistir (kaynama olmamasi orani %0). CP-Scaffold, etki
mekanizmasi agisindan karsilastirma cihazindan daha dusuk performans gostermemektedir; hem test
cihazi hem de karsilastirma cihazi %100 osseointegrasyon saglamistir. CP-Scaffold rezorpsiyon agisindan
Ustln olmadigi sonucuna varilmistir (p=0.0081). CP-Scaffold icin bildirilen komplikasyonlar arasinda dért
olumsuz olay (agri, cihaz kirilmasi, mentese kirilmasi, yara iyilesme bozuklugu) ve cihazla nedensel bir
iliskisi olmayan bir ciddi olumsuz olay (enfeksiyon) yer almaktadir. CP-Scaffold icin yeni riskler tespit
edilmemistir. PMCF sonucglari, %0'lik kaynamama oraninin belirtilen %1,1'lik kabul esiginin altinda oldugunu
gostermektedir; ayrica bildirilen olumsuz olaylarin olusumu, risk yénetiminin belirtilen kabul esigi kriterleri
dahilindedir ve tespit edilen kalinti riskler kabul edilebilir dUzeydedir. CP-Scaffold ile amaclandidi gibi
kullanildiginda yapilan PMCF calismasi, cihazin klinik performansini ve guvenligini, beklenen kullanim
omru boyunca klinik faydasinin herhangi bir kalinti riski agir bastigini dogrulamaktadir. Fayda-risk orani
kabul edilebilir duzeydedir. PMCF dahil olmak Uzere PMS'den elde edilen sonuclar, fayda-risk
degerlendirmesine ek olarak, CP-Scaffold'un klinik glvenligi ve klinik performansi (klinik fayda dahil)
analizine yonelik ilgili klinik veriler ve klinik kanitlar saglamaktadir.

5.5. Devam Eden PMCF
Devam eden faaliyetler sunlari kapsamaktadir:

e Distributérlerden ve musterilerden klinik guvenlik ve performans yoénlerine iliskin anketler araciligiyla
geri bildirim toplanmasi.
e Sikayetlerin ve varsa gbzetim verilerinin degerlendirilmesi

6. Olasi tani veya tedavi alternatifleri

Kemik defektlerinin yénetimi, 6zellikle kritik defekt boyutu ve anatomik yerlesim acisindan tartismalidir;
ayrica hastanin saglik durumu ve altta yatan rahatsizliklari gibi diger faktérler de dikkatli bir degerlendirme
sonrasinda kritik olmayan defektlerde BGS kullanimini hakl ¢ikarabilir.

Piyasada ¢esitli kemik ikame malzemeleri bulunmaktadir ve bunlarin her birinin cerrahin dikkate almasi
gereken belirli avantaj ve dezavantajlari vardir . Gunumuzde mevcut olan kemik ikame malzemelerinin U¢
ana grubu vardir: otolog kemik, allogreftler ve sentetik malzemeler.

e osteoinduktif ve osteokonduktif 6zellikleri nedeniyle kemik grefti ikameleri arasinda altin standart
olarak kabul edilir . Bununla birlikte, en buyuk dezavantaji, greft alma boélgesinde kalici agriya
neden olan greft alma morbiditesi ve sinirli bulunabilirligidir.

e Allogreft greftler osteokondUktif &zellikler sunar ancak kalici enfeksiyon riskleri (viral bulasma)
tasima potansiyeline sahiptir.

e Sentetik malzemeler ( alloplastlar ) ayni zamanda osteokonduUktiftir ve kusurlarin doldurulmasinda
yuksek dogruluk saglayan ve cerrah i¢in kullanim kolayligi sunan cesitli geometrilerde
sunulmaktadir.
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Kemik grefti yerine gecen herhangi bir malzemenin kullanimi, tibbi mtdahale gerektirmeden kendiliginden
iyilesecek (kritik olmayan) defekt boyutlarinda bir tedavi alternatifi degildir.

7. Kullanicilar igin énerilen profil ve egitim

CP-Scaffold kullanimi Bu uygulama, kemik yerine gecen malzemelerin kullanimi, uygun cerrahi teknikler
ve kemik defektlerinin tedavisi konusunda egitim almis saglik uzmanlariyla sinirlidir. CP-Scaffold kullanimi
Kullanimi dncesinde cihaza &zel bir egitim gerektirmez.

8. uyumlu standartlara ve kilavuz belgelere atifta bulunulmasi
CP-Scaffold Urun ailesi icin gecerli ortak 6zellikler bulunmamaktadir.

DIN EN 556-1:2024, DIN EN [SO 10993-3:2015, DIN EN ISO 10993-5/A11:2009 (2025), DIN EN ISO
10993-6:2017, DIN EN I1SO 10993-9:2022, DIN EN ISO 10993-10:2023, DIN EN I1SO 10993-11:2018, DIN
EN ISO 10993-12:2021, DIN EN ISO 10993-14:2009, DIN EN ISO 10993-17:2024, DIN EN ISO 10993-
23:2021, DIN EN ISO 11137-1:2020, DIN EN ISO 11737-1:2021, DIN EN ISO 11737-2:2020, DIN EN ISO
13485:2021, DIN EN ISO 14602:2012, DIN EN ISO 14630:2025, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN SO
15223-1:2022



