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Descriere

VELOX este un material de inlocuire osoasa sintetic, autofixant,
biocompatibil, osteoconductor si bioresorbabil pentru umplerea
defectelor osoase neinfectate si care nu suporta sarcina. VELOX
este un material de Tinlocuire osoasa pentru sustinerea
procesului de vindecare osoasa. VELOX este disponibil in
variantele 1 ml, 3x 1 ml, 3 ml, 6 ml si 12 ml.

Compozitie

VELOX este un material mineral de inlocuire osoasa format din
saruri sintetice de calciu si fosfat fin dispersate intr-o faza
uleioasa biocompatibila din trigliceride cu lant scurt (trigliceride
caprilice/caprice) si doi emulgatori (ulei de castor polioxil-35 si
fosfat de cetil). Trigliceridele caprilice/caprice si uleiul de ricin
polioxil-35 sunt produse din materii prime vegetale.

Reactia de intarire a VELOX incepe dupa aplicare la contactul
cu fluidele corporale, de exemplu sangele si fluidele tisulare.
VELOX se leaga in situ pentru a forma hidroxiapatita
microcristalina, deficitara in calciu (CDHA) si fosfat alfa-tricalcic,
care formeaza faza principalda. Faza secundara consta din
hidrogenofosfat de calciu (monetitd) si carbonat de calciu (calcit).
Compozitia chimica si structura cristalina a produsului de reactie
sunt similare cu componenta minerala a osului natural.

Componenta Cota <
procentuala (%)
fosfat alfa-tricalcic (a-TCP) 48.4 - 49.9
Hidrogenofosfat de calciu (monetita) 20.9-21.6
Carbonat de calciu (calcit) 8.1-8.3
Ortofosfat tricalcic 3.2-33
Hidrogenofosfat dipotasic (K:HPO4) 24-25

Trigliceride caprilice/caprice (Miglyol 812) | 11.6 - 13.7
Ulei de ricin polioxil-35 (Kolliphor ELP) 21-25
Fosfat de cetil (Amphisol A) 0.7-0.8

Scopul utilizarii
VELOX este un material de inlocuire osoasa sintetic, autofixant,
pentru umplerea defectelor osoase neinfectate.

Campuri de aplicare

VELOX este destinat umplerii defectelor osoase neinfectate si
care nu suporta sarcind sau pentru umplerea defectelor osoase
care au fost suficient stabilizate prin masuri adecvate.

Domeniile de aplicare sunt in special:

o fracturi cu defecte osoase metafizare, de exemplu fracturi de
tibie, radius si humerus

o defecte osoase dupa rezectia tumorilor benigne si a
chisturilor

e defecte osoase dupa indepartarea sau finlocuirea
implanturilor de osteosinteza

e pentru a sustine fixarea implanturilor de osteosinteza (de
exemplu, suruburi osoase)

Aplicare si dozare

VELOX nu trebuie utilizat daca ambalajul steril a fost deteriorat
sau deschis accidental inainte de utilizare.

VELOX este un inlocuitor de grefa osoasa steril, gata de utilizare,
pentru utilizare chirurgicala unica deschisa sau minim invaziva.
In cazul aplicari minim invazive, umplerea defectului osos
trebuie monitorizata utilizadnd proceduri imagistice adecvate.
Cantitatea de VELOX necesara pentru umplerea completa
depinde de dimensiunea defectului. Inainte de operatie, trebuie
sa se asigure ca este disponibil un numar suficient de pachete.
Pentru un adult, cantitatea implantata de 21 ml VELOX per
operatie nu trebuie depasitd, vezi sectiunea Precautii si
avertismente.

Seringile contin cantitatea specificatéd de VELOX, precum si un
surplus tehnic.

Trebuie respectate informatiile din tabelul urmator:

. . Numarul maxim de seringi per
Varianta produsului alp

operatie
1mlsi3x1ml 15
3ml 6
6 ml 3
12ml 1

Numai canula inclusa poate fi utilizata pentru aplicare. Va rugam
sa retineti ca, in functie de dimensiunea canulei, o parte din
VELOX raméne in canula (variantele de produs 1 ml si 3x 1 ml
fiecare aprox. 0,1 ml; variantele de produs 3 ml, 6 ml si 12 ml
fiecare aprox. 0,7 ml) si, prin urmare, nu este disponibila pentru
umplerea defectelor.

VELOKX poate fi aplicata si fara a utiliza canula inclusa, ceea ce
reduce portiunea indisponibild de VELOX si forta necesara
pentru aplicare..

Preparat varianta 1 ml si 3x 1 ml

Ambalajul contine o seringa si un ac sau trei seringi si trei ace.
Scoateti seringa din ambalaj si indepartati capacul albastru.
Daca este necesar, asezati canula inclusa pe seringa si aplicati
materialul de substitutie osoasa in defect prin apasarea lenta si
uniforma a pistonului seringii.

Preparat varianta 3 ml

Ambalajul contine o seringa si o canula. Scoateti seringa din
ambalaj si indepartati capacul albastru. Daca este necesar,
puneti canula inclusa pe seringa si aplicati materialul de
substitutie osoasa pe defect apasand incet si uniform pe pistonul
seringii.

Preparat varianta 6 ml si 12 ml

Ambalajul contine o seringa si o canula, precum si un distribuitor
rotativ format dintr-un ax si o piulitd de ax. Scoateti seringa si
distribuitorul rotativ din ambalaj. Piulita fusului trebuie s& fie
impinsa pe capatul din spate al corpului seringii pana cand se
aude un clic clar. Verificati daca ambele parti sunt angajate.
Acum rotiti fusul Tn piulita fusului pana cand se sprijina de piston.
Scoateti capacul albastru din seringa. Daca este necesar, puneti
canula inclusa pe seringa si aplicati materialul de substitutie
osoasa pe defect prin rotirea lenta si uniforma a axului.

Comportamentul de intarire / intarire

Reactia de intarire a VELOX este declansata de contactul cu
fluidele corporale, de exemplu sénge si lichid tisular, care
determina intarirea materialului de substitutie osoasa.

VELOX poate fi introdus numai dupa reducerea si stabilizarea
finala a defectului osos pentru a preveni afectarea procesului de
intarire.

Deoarece VELOX se intareste prin reactia cu lichidul
inconjurator, dezvoltarea rezistentei depinde de forma si
dimensiunea defectului osos umplut. Defectul osos trebuie
umplut in termen de cinci minute pentru a evita dezintegrarea
materialului de substitutie osoasa deja introdus n timpul intaririi.
in 15 minute se formeaz& un strat exterior stabil. Materialul de
substitutie osoasa se intareste apoi din exterior spre interior si
atinge o rezistentd la compresiune de pana la 35 MPa dupa
cateva zile.

Dupa aplicare, VELOX nu trebuie sa mai fie manipulat, de
exemplu prin tamponare, masuri corective sau testarea intaririi.

Contraindicatii
VELOX nu trebuie utilizat in cazul:
e infectii acute sau cronice la locul de implantare, de exemplu
osteomielita
¢ defecte osoase cauzate de tumori maligne
 defecte osoase in zona articulatiilor epifizare deschise
e Intolerantd cunoscuta la un ingredient al VELOX (vezi
compozitia)
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Din cauza lipsei de experienta clinica, VELOX nu trebuie utilizat
pentru:
o Augmentatii in zona coloanei vertebrale
e cranioplastii
o femei insarcinate sau care alapteaza
e copii, pentru care se cunoaste o limitd a dozei de 3 ml
VELOX per operatie

VELOX trebuie utilizat numai dupa o evaluare individuala a
raportului risc-beneficiu pentru:
e Tulburari ale metabolismului osos
o endocrinopatiile
o terapia imunosupresoare
o terapie simultana cu medicamente care au un efect asupra
metabolismului osos

Grupul de pacienti vizat
Adulti

Efecte secundare nedorite
Reactiile adverse posibile legate de produs si tratament sunt
Umflaturi, formare de serom si hematom, febra, reactie alergica,
durere, fractura a implantului, tulburari de vindecare a plagilor,
reactie de respingere, infectie, vindecare osoasa intarziata sau
inexistenta (pseudoartroza).

Interactiuni

Tratamentul simultan cu agenti care inhiba resorbtia (in special
bifosfonati, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene) poate
duce la o resorbtie mai lentd a materialului de substitutie osoasa.
Nu sunt cunoscute alte interactiuni cu alte dispozitive medicale
sau medicamente, cu exceptia cazului in care acestea au un
efect direct asupra metabolismului osos, vezi contraindicatii.
VELOX este sigur pentru RMN deoarece este un material de
substitutie osoasad nemetalic, neconductor si nemagnetic.
VELOX este radioopac.

Precautii si avertismente

Utilizarea VELOX este limitata la profesionistii din domeniul
sanatatii care sunt familiarizati cu manipularea substituentilor de
grefa osoasa, cu tehnicile chirurgicale adecvate si cu tratamentul
defectelor osoase.

Medicul este responsabil de planul de tratament al pacientului,
inclusiv de durata si momentul urmaririi clinice si radiologice.
Pacientul trebuie sa urmeze planul de tratament al medicului.
Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la circumstantele
tratamentului cu VELOX in conformitate cu instructiunile de
utilizare. Pacientul trebuie sfatuit sa contacteze un cadru medical
daca considera ca apar efecte secundare asociate cu VELOX.
VELOX este destinat utilizarii unice pe o singura persoana.
VELOX poate fi aplicat numai dupa un debridare adecvat intr-un
pat osos bine vascularizat, fara infectii. De asemenea, trebuie sa
se asigure reducerea si stabilizarea corecta a fracturii. Contactul
direct intre VELOX si osul inconjurator este garantat numai daca
defectul osos este complet umplut.

La utilizarea VELOX, trebuie evitata orice scurgere a materialului
de inlocuire osoasa in tesuturile moi sau vasele de sange
invecinate. Pentru a preveni embolia, trebuie sa se asigure ca
niciun material de Tnlocuire osoasa nu patrunde in accesele
venoase sau arteriale deschise, in special atunci cand se aplica
sub presiune in defecte care sunt inconjurate pe toate partile.

Tn cazul defectelor osoase cu hemoragie puternica, sangerarea
trebuie mai intai controlata inainte de aplicarea VELOX. In caz
contrar, exista riscul ca materialul de inlocuire osoasa sa fie
impins din nou in afara de presiunea sangerarii.

VELOX poate sustine stabilizarea defectelor osoase datorita
proprietatilor sale mecanice. Cu toate acestea, stabilizarea
efectiva trebuie sa fie asigurata prin alte masuri.

VELOX nu trebuie amestecat cu solutii apoase, inclusiv cele de
origine autologa sau alogena (de exemplu, sange), nhainte de
aplicare, deoarece acest lucru poate modifica proprietatile
materiale ale VELOX.

VELOX este resorbita lent in cursul metabolismului osos natural
si Tnlocuitd de osul propriu organismului. Tn functie de conditiile
de implantare si de activitatea metabolica la locul de implantare,
VELOX poate raméne permanent in organism ca material
integrat in os.

Tratamentul infectiilor postoperatorii poate fi complicat de
prezenta unui corp strain implantat si face necesaréa indepartarea
materialului de inlocuire osoasa. O operatie de revizuire poate fi
necesara din cauza efectelor secundare nedorite ale procedurii
chirurgicale.

n special la pacientii imunocompromisi (de exemplu, reumatici,
diabetici) si la dependenti, trebuie remarcat faptul ca poate exista
un risc crescut de infectie si de esec al implantului. Acesti
pacienti trebuie sa fie informati de personalul medical cu privire
la riscurile posibile inainte de operatie.

In literatura de specialitate au fost descrise cazuri foarte rare de
reactii alergice si soc anafilactic pentru componenta ulei de
polioxil-35-castor continutd in VELOX. Restrictia de dozare
mentionata mai sus deriva din aceasta.

VELOX contine 24 mg potasiu pe mililitru sub forma de K;HPO.,.
La pacienti cu functie renala grav afectata, insuficienta
suprarenald sau ciroza hepatica, cantitati mai mici de potasiu
ingerate suplimentar pot creste riscul de hiperkaliemie sau pot
exacerba hiperkaliemia existenta. Acest lucru este valabil si
pentru pacientii cu excretie renala redusa a potasiului indusa de
medicatie (de exemplu, heparina, inhibitori ECA, diuretice care
economisesc potasiu, spironolactona, medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, ciclosporina A).

Deoarece potasiul din VELOX este eliberat doar treptat, iar
cantitatea continuta corespunde doar unei fractiuni din cantitatea
ingerata zilnic cu alimente, se poate presupune doar un risc
scazut chiar si in cazul unei functii renale grav afectate.

indepartarea materialului de substitutie osoasa

In cazul in care este necesara indepartarea, materialul de
substitutie osoasa trebuie indepartat complet, iar suprafetele
osoase Invecinate trebuie bine debridate. Instrumentele
chirurgicale standard pot fi utilizate pentru indepartare. Dupa
debridare, defectul osos poate fi completat cu material de
substitutie osoasa.

Durata de valabilitate
Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare indicata pe
ambalaj.

Depozitare
VELOKX trebuie depozitat la temperatura camerei (intre 5°C si
25°C).

Procedura de sterilizare

VELOX este un dispozitiv medical steril. Sterilizarea se
realizeaza prin radiatii gama. VELOX nu trebuie curatat sau
resterilizat din cauza riscului de transmitere a infectiilor si/sau a
posibilelor modificari ale proprietatilor produsului. VELOX este
destinat unei singure utilizari.

Eliminare

Nu este necesara o eliminare speciala pentru produsele
nedeschise. Eliminarea materialului explantat sau contaminat se
efectueaza in conformitate cu reglementarile spitalului.

Informatii

Producatorul furnizeaza un card de implantare impreuna cu
produsul. Medicul trebuie sa furnizeze pacientului cardul de
implantare si informatiile care trebuie furnizate pentru dispozitivul
implantat.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav
legat de dispozitiv producatorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Rezumatul performantelor clinice si de siguranta (SSCP) este
publicat pe site-ul web al INNOTERE GmbH si poate fi gasit la
urmatorul LINK: www.innotere.de/downloads.
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Instructiunile de utilizare sunt, de asemenea, disponibile in
format electronic pe site-ul www.innotere.de/downloads. La
cerere, producatorul va furniza gratuit instructiunile de utilizare
pe suport de hartie in termen de sapte zile calendaristice.

Va rugam sa contactati furnizorul dumneavoastra sau
producatorul pentru informatii suplimentare.

Producator responsabil
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Germania

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

United Kingdom Responsible Person (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

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Elvetia

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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Numarul articolului

Denumirea lotului

Identificarea unica a produsului
Utilizabil pana cand
Producator

Cantitatea

A nu se utiliza daca sistemul
de bariera sterila al produsului
sau ambalajul acestuia este
deteriorat

Dispozitiv medical
Sterilizat prin radiatii
Limitare a temperaturii

A nu se re-steriliza

A nu se reutiliza

Urmati instructiunile electronice
de utilizare

Siguranta la rezonanta
magnetica

Sistem cu o singura bariera
sterila

Sistem dublu cu bariera sterila

Dosarul pacientului

Clinica ambulatorie sau medic

Identificarea pacientului + data
nasterii

Data implantarii

Site web cu informatii despre
pacient



