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Opis

VELOX to syntetyczny, samoutwardzalny, biokompatybilny,
osteokondukcyjny i bioresorbowalny materiat kosciozastepczy
do wypetniania niezainfekowanych i nienosnych ubytkéw
kostnych. VELOX to materiat kos$ciozastepczy wspomagajgcy
proces gojenia kosci. VELOX jest dostepny w wariantach 1 ml,
3x1ml,3ml, 6 mli12ml.

Sktad
VELOX to mineralny materiat kosciozastepczy sktadajacy sie z
syntetycznych  soli  wapnia i  fosforanéw,  drobno

zdyspergowanych w biokompatybilnej fazie olejowej ztozonej z
krotkotancuchowych trojglicerydow (trojglicerydy
kaprylowe/kaprynowe) i dwoch emulgatoréw (polioksylo-35-olej
rycynowy i fosforan cetylu). Tréjglicerydy kaprylowe/kaprynowe i
polioksylo-35-olej rycynowy sg produkowane z surowcow
roslinnych.

Reakcja wigzania VELOX rozpoczyna sie po aplikacji w
kontakcie z ptynami ustrojowymi, np. krwig i ptynami tkankowymi.
VELOX wigze sie in situ, tworzac mikrokrystaliczny
hydroksyapatyt o obnizonej zawartosci wapnia (CDHA) i fosforan
alfa-tréjwapniowy, ktore tworza faze gtéwna. Faza wtérna sktada
sie z wodorofosforanu wapnia (monetytu) i weglanu wapnia
(kalcytu). Skfad chemiczny i struktura krystaliczna produktu
reakgiji jest podobna do skfadnika mineralnego naturalnej kosci.

udziat

Sktadnik procentowy (%)

alfa-(orto)fosforan tréjwapniowy

(a-TCP) 48.4-499
wodorofosforan wapnia (monetyt) 20.9-21.6
weglan wapnia (kalcyt) 8.1-83
ortofosforan tréjwapniowy 3.2-33
diwodorofosforan potasu (K;HPO,) 24-25
trojgli

(Mjigllgfoﬁrg%) kaprylowe/kaprynowe 116-13.7
polio.ksyetylenowany olej rycynowy 35 21.25
(Kolliphor ELP)

fosforan cetylu (Amphisol A) 0.7-0.8

Przeznaczenie
VELOX to syntetyczny, samowigzacy materiat ko$ciozastepczy
do wypetniania niezainfekowanych ubytkéw kostnych.

Obszary zastosowania

VELOX jest przeznaczony do wypetniania niezainfekowanych i
nienosnych ubytkdow kostnych lub do wypetniania ubytkow
kostnych, ktére zostaty wystarczajgco ustabilizowane za pomoca
odpowiednich srodkow.

Obszary zastosowania to w szczegoélnosci:

e zlamania przynasadowe, np. ztamania kosci piszczelowej,
promieniowej i ramiennej

o ubytki kostne po resekcji fagodnych guzéw i cyst

e ubytki kostne po usunieciu lub wymianie implantow do
osteosyntezy

e wspomaganie mocowania implantéw do osteosyntezy (np.
Sruby kostne)

Zastosowanie i dawkowanie

VELOX nie wolno stosowac, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem.

VELOX jest sterylnym, gotowym do uzycia materiatem
kosciozastepczym do jednorazowego zastosowania w chirurgii
otwartej lub minimalnie inwazyjnej. W przypadku zastosowania
minimalnie inwazyjnego wypetnianie ubytku kostnego musi by¢
monitorowane za pomocg odpowiednich procedur obrazowania.
llos¢ VELOX wymagana do catkowitego wypetnienia zalezy od
wielkosci ubytku. Przed zabiegiem nalezy upewni¢ sie, ze
dostepna jest wystarczajgca liczba opakowan. W przypadku

osoby dorostej nie wolno przekracza¢ wszczepionej ilosci 21 ml
VELOX na operacje, patrz Srodki ostroznosci i ostrzezenia.
Strzykawki zawierajg okreslong ilos¢ VELOX oraz nadmiar
techniczny. Nalezy przestrzega¢ informacji podanych w
ponizszej tabeli:

Wariant produktu Maksyrpalna liczba strzykawek na
operacje

1mli3x1ml 15

3ml 6

6 ml 3

12 mi 1

Do aplikacji mozna uzywa¢ wytgcznie dotaczonej kaniuli. Nalezy
pamiegtaé, ze czes¢ VELOX, w zaleznosci od rozmiaru kaniuli,
pozostaje w kaniuli (wariant produktu 1 mli 3x 1 ml po ok. 0,1 ml;
wariant produktu 3 ml, 6 ml i 12 ml po ok. 0,7 ml) i dlatego nie
jest dostepna do wypetnienia ubytku.

VELOX mozna réwniez aplikowa¢ bez uzycia dotgczonej kaniuli,
co zmniejsza niedostepng czes¢ VELOX i site wymagang do
aplikagiji.

Przygotowanie — wariant 1 mli 3x 1 ml

Opakowanie zawiera jedng strzykawke i jedng kaniule lub trzy
strzykawki i trzy kaniule. Wyja¢ strzykawke z opakowania i zdjg¢
niebieskag nasadke. W razie potrzeby umiesci¢ dotgczong kaniule
na strzykawce i natozy¢ materiat kosciozastepczy na ubytek,
naciskajgc powoli i rownomiernie ttok strzykawki.

Przygotowanie — wariant 3 ml

Opakowanie zawiera strzykawke i kaniule. Wyja¢ strzykawke z
opakowania i zdja¢ niebieskg nasadke. W razie potrzeby umiesc
dotgczong kaniule na strzykawce i natéz materiat
kosciozastepczy na ubytek, naciskajac powoli i rownomiernie
ttok strzykawki.

Przygotowanie — wariant 6 mli 12 ml

Opakowanie zawiera strzykawke i kaniule, a takze dozownik
obrotowy sktadajacy sie z wrzeciona i nakretki wrzeciona. Wyja¢
strzykawke i dozownik obrotowy z opakowania. Nakretke
wrzeciona nalezy wcisng¢ na tylny koniec korpusu strzykawki, az
do ustyszenia wyraznego dzwigku klikniecia. Sprawdz, czy obie
strony sg zatrzasniete. Teraz nalezy obréci¢ wrzeciono w
nakretce wrzeciona, az oprze sie o ttok. Zdejmij niebieskg
nasadke ze strzykawki. W razie potrzeby umie$¢ dotgczonag
kaniule na strzykawce i natéz materiat kosciozastepczy na
ubytek, powoli i rbwnomiernie obracajgc wrzecionem.

Wiasciwosci wigzace / utwardzanie

Reakcja wigzania VELOX jest wywotywana przez kontakt z
ptynami ustrojowymi, np. krwig i ptynem tkankowym, co
powoduje twardnienie materiatu ko$ciozastepczego.

VELOX mozna wprowadzaé dopiero po ostatecznym
zmniejszeniu i ustabilizowaniu ubytku kostnego, aby zapobiec
zaburzeniu procesu utwardzania.

Poniewaz VELOX twardnieje w reakcji z otaczajgcym ptynem,
wzrost wytrzymatos$ci zalezy od ksztattu i rozmiaru wypetnianego
ubytku kostnego. Ubytek kostny nalezy wypetni¢ w ciggu pieciu
minut, aby unikng¢ rozpadu juz wprowadzonego materiatu
kosciozastepczego podczas utwardzania. Stabilna warstwa
zewnetrzna tworzy sie w ciggu 15 minut. Nastepnie materiat
kosciozastepczy twardnieje od zewnatrz do wewnatrz i po kilku
dniach osigga wytrzymato$¢ na Sciskanie do 35 MPa.

Po natozeniu VELOX nie nalezy juz przy nim manipulowaé¢, np.
wklepywac, korygowac ani sprawdzac¢ twardnienia.

Przeciwwskazania
VELOX nie stosowa¢ w przypadku:
o ostrych lub przewlektych zakazen w miejscu implantaciji, np.
zapalenia kosci i szpiku kostnego
o ubytkéw kostnych spowodowanych guzami ztosliwymi
e ubytkow kostnych w obszarze chrzastki przynasadowej
kosci dtugich
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e znanej nietolerancji sktadnika wyrobu VELOX (patrz sktad)

VELOX nie powinien by¢é stosowany w nastepujacych
przypadkach ze wzgledu na brak doswiadczenia klinicznego:

e augmentacji w obszarze kregostupa

o kranioplastyki

* kobiet w okresie cigzy lub laktacji

e Dzieci, ze znanym limitem dawki 3 ml VELOX na operacje

VELOX nalezy stosowa¢ wylgcznie po przeprowadzeniu
doktadnej indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka
w przypadku:

e zaburzen metabolizmu kosci

o endokrynopatii

o terapii immunosupresyjnej

e jednoczesnego leczenia lekami  wplywajgcymi na

metabolizm kosci

Docelowa grupa pacjentow
Dorosli

Niepozadane skutki uboczne

Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z produktem i
leczeniem to Obrzek, tworzenie sie surowiczakéw i krwiakow,
gorgczka, reakcja alergiczna, bodl, ztamanie implantu, zaburzenia
gojenia sie ran, reakcja odrzucenia, zakazenie, opd6znione
gojenie sie kosci lub jego brak (pseudoartroza).

Interakcje

Jednoczesne leczenie $rodkami  hamujgcymi  resorpcje
(zwhaszcza bisfosfonianami, niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi) moze prowadzi¢ do spowolnienia resorpcji
materiatu kosciozastepczego.

Nie sg znane zadne inne interakcje z innymi wyrobami
medycznymi lub lekami, pod warunkiem, Ze nie majg one
bezposredniego wptywu na metabolizm kosci, patrz
przeciwwskazania.

VELOX jest bezpieczny dla MRI, poniewaz jest niemetalicznym,
nieprzewodzgcym i niemagnetycznym materiatem
kosciozastepczym. VELOX jest nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Stosowanie produktu VELOX jest ograniczone do pracownikow
stuzby zdrowia, ktérzy sg zaznajomieni z obstugg substytutéw
przeszczepow kostnych, odpowiednimi technikami
chirurgicznymi i leczeniem ubytkéw kostnych.

Lekarz jest odpowiedzialny za plan leczenia pacjenta, w tym za
czas trwania i harmonogram obserwacji klinicznych i
radiologicznych. Pacjent musi przestrzega¢ planu leczenia
opracowanego przez lekarza. Pacjent musi zostac
poinformowany o okolicznosciach leczenia produktem VELOX
zgodnie z instrukcjg uzycia. Pacjentowi nalezy doradzi¢, aby
skontaktowat sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jesli uwaza, ze
wystepuja u niego dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem produktu VELOX.

VELOX jest przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednej
osoby.

VELOX mozna stosowaé wylgcznie po odpowiednim
oczyszczeniu dobrze unaczynionego, wolnego od infekgcji
tozyska kostnego. Nalezy rowniez zapewni¢ prawidiowg
redukcje i stabilizacje ztamania. Bezposredni kontakt VELOX z
otaczajgca koscig jest gwarantowany tylko wtedy, gdy ubytek
kosci jest catkowicie wypetniony.

Podczas stosowania VELOX nalezy unika¢ wycieku materiatu
kosciozastepczego do sasiednich tkanek migkkich lub naczyn
krwionosnych. Aby zapobiec zatorom, nalezy dopilnowac, aby
materiat koSciozastepczy nie dostat sie do otwartych dostepow
zylnych lub tetniczych, zwtaszcza podczas stosowania pod
cis$nieniem w ubytkach otoczonych ze wszystkich stron.

W przypadku silnie krwawigcych ubytkéw kostnych nalezy
najpierw opanowac krwawienie przed zastosowaniem VELOX.

W przeciwnym razie istnieje ryzyko, ze materiat kosciozastepczy
zostanie ponownie wypchniety przez cisnienie krwawienia.
VELOX moze wspomagac stabilizacje ubytkéw kostnych dzieki
swoim witasciwosciom mechanicznym. Rzeczywista stabilizacja
musi by¢ jednak zapewniona za pomocg innych srodkéw.
VELOX nie wolno mieszaé z roztworami wodnymi, w tym
roztworami pochodzenia autologicznego lub allogenicznego (np.
krew) przed zastosowaniem, poniewaz moze to zmieni¢
wiasciwosci materiatu VELOX.

VELOX ulega powolnej resorpcji w trakcie naturalnego
metabolizmu kosci i jest zastepowany przez wlasng kos¢. W
zaleznosci od warunkéw implantacji i aktywnosci metabolicznej
w miejscu implantacji, VELOX moze réwniez pozosta¢ na state
w organizmie jako materiat zintegrowany z koscia.

Leczenie zakazen pooperacyjnych moze by¢ utrudnione przez
obecno$¢ wszczepionego ciala obcego i powodowac
konieczno$¢ usuniecia materiatu kosciozastepczego. Operacja
rewizyjna moze by¢ konieczna ze wzgledu na niepozgdane
skutki uboczne zabiegu chirurgicznego.

Szczegdlnie u pacjentdw z obnizong odpornoscig (np.
reumatykow, diabetykéw) i uzaleznionych nalezy zauwazy¢, ze
moze istnie¢ zwiekszone ryzyko infekcji i niepowodzenia
implantacji. Tacy pacjenci muszg zosta¢ poinformowani o
mozliwym ryzyku przez personel medyczny przed operacja.
Bardzo rzadkie przypadki reakcji alergicznych i wstrzgsu
anafilaktycznego zostaty opisane w literaturze dla sktadnika
polioksylo-35-oleju rycynowego zawartego w VELOX. Wynika to
Z wyzej wspomnianego ograniczenia dawkowania.

VELOX zawiera 24 mg potasu na mililitr w postaci K;HPO,4. U
pacjentébw ze znacznie uposledzong czynnoscig nerek,
niewydolnoscig nadnerczy lub marskoscia watroby mniejsze
ilosci dodatkowo przyjmowanego potasu moga zwiekszac ryzyko
hiperkaliemii lub nasila¢ istniejacg hiperkaliemie. Dotyczy to
réwniez pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem potasu przez
nerki spowodowanym przyjmowaniem lekéw (np. heparyny,
inhibitorow ACE, lekéw moczopednych oszczedzajgcych potas,
spironolaktonu, niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
cyklosporyny A). Poniewaz potas z VELOX jest uwalniany
stopniowo, a zawarta w nim ilo§¢ odpowiada jedynie utamkowi
ilosci przyjmowanej codziennie z pozywieniem, nawet w
przypadku powaznych zaburzen czynnosci nerek mozna zatozyé
jedynie niewielkie ryzyko.

Usuwanie materiatu kosciozastepczego

Jesli usuniecie jest konieczne, materiat ko$ciozastepczy
powinien zosta¢ catkowicie usuniety, a sasiadujgce powierzchnie
kosci dokitadnie oczyszczone. Do usuniecia mozna uzyé
standardowych narzedzi chirurgicznych. Po oczyszczeniu ubytek
kosci mozna ponownie wypetni¢ materiatem kosciozastepczym.

Termin waznosci
Produktu nie wolno uzywa¢ po uptywie daty waznosci podanej
na opakowaniu.

Przechowywanie
VELOX nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej
(miedzy 5°C a 25°C).

Procedura sterylizacji

VELOX jest sterylnym wyrobem medycznym. Sterylizacja
odbywa sie za pomocg promieniowania gamma. VELOX nie
wolno czysci¢ ani ponownie sterylizowa¢ ze wzgledu na ryzyko
przeniesienia infekcji i/lub ewentualne zmiany wasciwosci
produktu. VELOX jest przeznaczony wylgcznie do
jednorazowego uzytku.

Usuwanie

Nieotwarte produkty nie wymagajg specjalnej utylizacji.
Utylizacja zuzytego lub zanieczyszczonego materiatu odbywa
sie zgodnie z przepisami szpitalnymi.
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Informacja Symbole
Producent dostarcza karte implantacji wraz z produktem. Lekarz
powinien przekaza¢ pacjentowi karte implantacji oraz informacje,
ktére nalezy podac¢ w zwigzku z implantowanym wyrobem.
Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne
incydenty zwigzane z wyrobem producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) jest publikowane na stronie internetowej INNOTERE
GmbH i mozna je znalez¢ pod nastepujgcym LINKIEM:

Numer artykutu

-
o
-

Oznaczenie partii
Unikalna identyfikacja produktu

Uzyteczny do momentu

www.innotere.de/downloads. producent
Instrukcja uzycia jest réwniez dostepna w formie elektronicznej
na stronie internetowej www.innotere.de/downloads. Na zgdanie llogé

producent bezptatnie udostepni instrukcje obstugi w formie
papierowej w ciggu siedmiu dni kalendarzowych.

W celu uzyskania dalszych informaciji nalezy skontaktowac¢ sie z
dostawca lub producentem.

Nie uzywag, jesli system
bariery sterylnej produktu lub
jego opakowanie sg
uszkodzone
Odpowiedzialny producent
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Niemcy

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

Wyréb medyczny

Sterylizowany
promieniowaniem
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Ograniczenie temperatury

United Kingdom Responsible Person (UKRP)

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

Cambridge CB24 9BZ

Anglia, Wielka Brytania

+44 (0) 1223 772 671

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac¢ ponownie

IFU Postepowaé zgodnie z
www.innotere.de/downloads elektronicznymi instrukcjami

o ®®:

www.emergobyul.com obstugi
Bezpieczny dla rezonansu
Swiss Authorized Representative (CH-REP) magnetycznego

confinis ch-rep ag

System z pojedynczg barier:
Hauptstrasse 16 Y Z pojedynczg barierg

teryl
3186 Diidingen steing
Szwaijcaria System podwajnej bariery
+41 (0) 26 494 84 94 sterylnej

www.confinis.com
Kartoteka pacjentow

Przychodnia lub lekarz

=50

Identyfikacja pacjenta + data
urodzenia

=l
*

Data implantaciji

Strona internetowa z
www.innotere.de/downloads | informacjami o pacjencie



