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Tato sprava poskytuje dolezité informacie o bezpecnosti a klinickom vykone INNOTERE 3D Scaffold.
Upozorfiujeme, Ze nasledujuce informacie su urené pre pacientov aj laikov. Nenahradzaju navod na
pouzitie ani implanta¢ny preukaz. Okrem toho tato sprava neposkytuje vieobecné rady o liecbe
ziadnej choroby. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa vasho stavu alebo pouzivania INNOTERE 3D
Scaffold, alebo ak mate podozrenie na vedlajsie Ucinky spojené s INNOTERE 3D Scaffold, poradte sa
SO svojim lekarom.

Pre lepSie pochopenie sa lekarskym terminom vo velkej miere vyhyba alebo sa spominaju iba v
zatvorkach.

1. V3eobecné informacie o produkte
Obchodny nazov
INNOTERE 3D Scaffold

N&zov a adresa vyrobcu
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Nemecko

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

Rok uvedenia na trh (certifikat CE)
2017

2. Aplikacia leSenia INNOTERE 3D Scaffold
INNOTERE 3D Scaffold je tvarované teleso pouzivané na vyplnenie kostnych defektov.

2.1 Lekarske oSetrenia
LeSenie INNOTERE 3D Scaffold je urcené na vyplnenie kostnych defektov v nenosnych kostiach. Ak
sa ma leSenie INNOTERE 3D Scaffold pouzit v oblasti nosnej kosti, kost musi byt dostatocne
stabilizovana vhodnou fixaciou.

Oblasti pouzitia leSenia INNOTERE 3D Scaffold su:
e Zlomeniny dlhych kosti, napr. B. Zlomeniny vretennej kosti, holennej kosti alebo ramennej
kosti
e Korekcia nespravneho zarovnania kosti (osteotémia)
o Kostné defekty po odstraneni alebo vymene implantatov

2.2 Skupina pacientov
INNOTERE 3D Scaffold je vhodny pre dospelych.

2.3 Kontraindikacie
INNOTERE 3D Scaffold sa nesmie pouzivat v nasledujucich pripadoch:
e Infekcie kosti v mieste implantacie (osteomyelitida)
o Kostné defekty spdésobené malignymi nadormi
o Kostné defekty v oblasti medzi telom a koncom kosti ( epifyzealna platnicka )
e Poruchy metabolizmu vapnika (napr. hyperkalcémia )
e tehotné a dojCiace zeny

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

Tabulka 1: Komponenty leSenia INNOTERE 3D Scaffold
Komponenty
Hydroxyapatit s nedostatkom vapnika (CDHA)
alfa-Trikalcium-(orto)fosfat (a-TCP)
Hydrogénfosfore¢nan vapenaty (monetit)
Uhli¢itan vapenaty (kalcit)

>75%

<25%

Lesenie INNOTERE 3D Scaffold je dostupné v réznych tvaroch (blok, valec, klin) a velkostiach. Tvar a
mnozstvo INNOTERE 3D Scaffold potrebného na vyplnenie defektu zavisi od typu a velkosti kostného
defektu.
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INNOTERE 3D Scaffold

Obr. 1: INNOTERE 3D Scaffold v réznych tvaroch (blok, valec, klin)

INNOTERE 3D Scaffold je po implantacii jasne viditelny na rontgenovom snimku. Akonahle sa zacne
proces degradacie INNOTERE 3D Scaffold, viditelnost sa znizi.

INNOTERE 3D Scaffold neobsahuje ziadne lieCiva.
INNOTERE 3D Scaffold je urceny na jedno pouzitie u jedného pacienta.

4. Rizikd a upozornenia
Ak sa u vas vyskytnu akékolvek vedlajsie ucinky spojené s liekom INNOTERE 3D Scaffold alebo ak
mate obavy z moznych rizik, poradte sa so svojim lekarom. Tato sprava nenahradza konzultaciu s
lekarom.

4.1 Zvyskové rizikd a vedlajsie ucinky

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

Pri pouziti materidlov na nahradu kosti sa md&zu vyskytnut aj alergické reakcie alebo reakcie
odmietnutia. Tieto reakcie neboli nikdy pozorované pre INNOTERE 3D Scaffold. V zriedkavych
pripadoch boli ha réntgenovych snimkach klinovitych vyrobkov pozorované zlomeniny. Zlomenina
kostného nahradného materidlu viak nepredstavuje klinické riziko, pretoze material neplni nosnu
funkciu a kost je stabilizovana inymi opatreniami.
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4.2 Upozornenia a opatrenia
Lekar ma povinnost informovat vas o moznych rizikach pred operaciou. NizSie najdete upozornenia
a bezpecnostné opatrenia z pouzivatelskej prirucky k leSeniu INNOTERE 3D Scaffold. Ak mate
akekolvek otazky, obratte sa na svojho lekara.

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

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

e LliecCba infekcii po operacii méze vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok na odstranenie leSenia
INNOTERE 3D Scaffold z tela.

e Chirurg vam kostny defekt uplne vyplni pomocou leSenia INNOTERE 3D Scaffold. Ak nie je
mozné uplné vyplnenie defektu, zostavajuci defekt sa mdze vyplnit vlastnou kostou tela
alebo vhodnou alogénnou kostou.

o INNOTERE 3D Scaffold je material na nahradu kosti a mdze len podporovat stabilitu kosti.
Samotny kostny defekt je stabilizovany inymi implantatmi (napr. platnickami alebo skrutkami).

o V zriedkavych pripadoch sa méze leSenie INNOTERE 3D Scaffold zlomit v kostnom defekte.
Zlomenina je viditelna na réntgenovom snimku. Toto nema negativny vplyv na proces
hojenia kosti.

e INNOTERE 3D Scaffold sa mbze pocas operacie zmiesat s vlastnym materidlom tela, najma
s krvou, krvnymi produktmi, bunkami z kostnej drene ( aspirat kostnej drene ) alebo cez
hubovité vnutorné tkanivo kosti (spongiozna kost).

e INNOTERE 3D Scaffold sa biologickymi procesmi degraduje (rozpusta) a nahradza sa vasou
vlastnou kostou. Trvanie degradacného procesu zavisi od mnohych faktorov, napr. velkost
leSenia INNOTERE 3D Scaffold a stav vasej kosti. V zriedkavych pripadoch méze lesenie
INNOTERE3DS zostat v kosti aj natrvalo.

5. Klinické hodnotenie
INNOTERE 3D Scaffold patri do skupiny kostnych nahradnych materialov, ktoré sa v klinickej praxi
uspesne pouzivaju uz desatrocia. Samotny leSenie INNOTERE 3D Scaffold sa klinicky pouziva od roku
2017. Preferované pouzitie fosforeCnhanov vapenatych na vyrobu kostnych nahrad je odvodené od
ich blizkej podobnosti s mineralnou zlozkou kosti.

Spoloc¢nost INNOTERE vykonala klinicku studiu o pouziti leSenia INNOTERE 3D Scaffold (klinovity
tvar) pri korekcii kostnych deformit (korekéna osteotémia). V tejto studii sa skumalo hojenie kosti a
resorpcia ledenia INNOTERE3DS v porovnani s produktom OSferion® - Osferion ®tiez patri do skupiny
kostnych nahrad obsahujucich fosforecnan vapenaty a je na trhu od roku 1999. Cielom $tudie bolo
preukazat, ze INNOTERE 3D Scaffold je prinajmensom rovnako dobry ako zavedeny produkt
Osferion®. Do studie bolo zaradenych 71 pacientov. Statisticky validované vysledky studie preukazuiju,
ze hojenie kosti pomocou INNOTERE 3D Scaffold nie je horSie ako pri porovnavacom produkte
OSferion®. U ziadneho pacienta nedoslo k zlyhaniu hojenia kosti. V kazdom pripade bola lesenie
INNOTERE 3D Scaffold dobre integrované do kosti. Z hladiska resorpcie nie je INNOTERE 3D Scaffold
ani horsi ako porovnavaci produkt OSferion®. V studii boli pozorované Styri neziaduce udalosti
(bolest, zlomenina kostného nahradného materialu, zlomenina pantu, zhorsené hojenie ran) a jedna
infekcia. Okrem zlomeniny kostného nahradného materialu tieto neziaduce udalosti nesuvisia s
pouzitim leSenia INNOTERE 3D Scaffold, ale su spésobené vseobecnymi rizikami chirurgického
zakroku.

Pre INNOTERE 3D Scaffold je k dispozicii komplexna sprava o klinickom hodnoteni, ktora preukazuje
bezpecnost a klinicky vykon INNOTERE 3D Scaffold. Dokazy pre tuto hodnotiacu spravu pochadzaju
z literarnych databaz a opisanej klinickej Studie, ako aj zo spatnej vazby z kazdodennej klinickej praxe.
Klinicky prinos bol dostatocne preukazany. Neboli zistené Ziadne neprijatelné neziaduce ucinky ani
zvySkoveé rizika. Pri pouziti leSeného materialu INNOTERE 3D Scaffold sa musi jasne posudit pomer
prinosu a rizika.
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6. Terapeutické alternativy
INNOTERE 3D Scaffold je jeden zo syntetickych kostnych nahradnych materidlov, pre ktory su k
dispozicii nasledujuce terapeutické alternativy:

e pouzitie vlastnej kosti ( autoldgna kostna nahrada)

e pouzitie ludskej kosti ( alogénna kostna nahrada)

e pouzitie inych syntetickych kostnych nahradnych materialov vyrobenych z hydroxyapatitu

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

Hojenie kostného defektu je ovplyvnené mnohymi faktormi, ako je velkost defektu, anatomické
umiestnenie kostného defektu, zdravotny stav a zakladné ochorenia pacienta. Ak zvazujete
alternativne moznosti lieCby, poradte sa so svojim lekarom, pretoze on bude najlepsie schopny zvazit
vasu individualnu situaciu.



