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Popis

INNOTERE  Paste-CPC je synteticky, samotvrdnuci,
biokompatibilny, osteokonduktivny a bioresorbovatelny kostny
nahradny material ur€eny na vyplnenie neinfikovanych a
nezatézovanych kostnych defektov. INNOTERE Paste-CPC je
kostny nahradny material na podporu procesu hojenia kosti.
INNOTERE Paste-CPC je k dispozicii v baleniach 1 ml, 3x 1 ml,
3ml,6mla12ml.

Zlozenie

INNOTERE Paste-CPC je mineralny nahradny material pre kosti
pozostavajuci zo syntetickych vapenatych a fosfatovych soli,
ktoré su jemne dispergované v biokompatibilnej olejovej faze z
triglyceridov s kratkym retazcom (kapryl/kaprinovy triglycerid),
ako aj dvoch emulgatorov (polyoxyl-35-ricinovy olej a
cetylfosfat). Kapryl/kaprinovy triglycerid a polyoxyl-35-ricinovy
olej sa vyrabaju z rastlinnych surovin.

Reakcia tuhnutia INNOTERE Paste-CPC zacina po aplikacii pri
kontakte s telesnymi tekutinami, napr. krvou a tkanivovou
tekutinou. INNOTERE Paste-CPC sa in situ viaze na
mikrokrystalicky hydroxyapatit s deficitom vapnika (CDHA) a
alfa-trikalciumfosfat, ktoré tvoria hlavnu fazu. VedlajSia faza
pozostava z hydrogenfosforeCnanu vapenatého (monetit) a
uhli¢itanu vapenatého (kalcit). Produkt reakcie sa svojim
chemickym zlozenim a kryStalickou Struktirou podoba
mineralnej zlozke prirodzenej kosti.

percentualny

komponenty podiel (%)
alfa-trikalciumfosfat (a-TCP) 48.4 - 49.9
hydrogénfosfore¢nan vapenaty (monetit) 20.9-21.6
uhli¢itan vapenaty (kalcit) 8.1-83
Tricalcium-ortofosfat 3.2-33
Dikaliumhydrogenfosfat (K,HPO,) 24-25
Kapryl/kaprinovy triglycerid (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Polyoxyl-35-ricinovy olej (Kolliphor ELP) 21-25
Cetylfosfat (Amphisol A) 0.7-0.8

Uréenie
INNOTERE Paste-CPC je synteticky, samotvrdnuci kostny
nahradny material ur€eny na vyplnenie neinfikovanych kostnych
defektov.

Oblasti pouzitia

INNOTERE Paste-CPC je uréeny na vyplnenie neinfikovanych a

nezatazovanych kostnych defektov, resp. na vyplnenie kostnych

defektov, ktoré su pomocou vhodnych opatreni dostatocne

stabilizované.

Medzi hlavné oblasti pouzitia patria najma:

e Zlomeniny s kostnymi defektmi v oblasti metafyzy, napr.
zlomeniny holennej kosti, vretennej kosti a ramennej kosti

e  kostné defekty po resekcii benignych nadorov a cyst

. kostné  defekty po odstraneni alebo  vymene
osteosyntetickych implantatov

. na podporu fixacie osteosyntetickych implantatov (napr.
kostnych skrutiek)

Pouzitie a davkovanie

INNOTERE Paste-CPC sa nesmie pouzit, ak je sterilné balenie
poskodené alebo bolo nahodne otvorené pred pouzitim.
INNOTERE Paste-CPC je sterilny, pripraveny na pouzitie kostny
nahradny material ur€eny na jednorazové pouzitie pri otvorenej
chirurgickej alebo minimalne invazivnej aplikacii. Pri minimalne
invazivnej aplikacii je potrebné pomocou vhodnych
zobrazovacich metdd sledovat vyplnenie kostného defektu.
Mnozstvo INNOTERE Paste-CPC potrebné na uplné vyplnenie
zavisi od velkosti daného defektu. Pred operaciou je potrebné sa
uistit, Zze je k dispozicii dostatocny pocet baleni. U dospelych
nesmie byt implantované mnozstvo 21 ml INNOTERE Paste-
CPC na jednu operaciu prekro€ené, pozri opatrenia a varovania.

Striekacky obsahuju uvedené mnozstvo INNOTERE Paste-CPC,
ako aj technicky podmienené preplnenie. Je potrebné dodrziavat
Udaje v nasledujucej tabulke:

Varianta produktu maximalny pocet vpichov na

operaciu
1mla3x1ml 15
3ml 6
6 ml 3
12 ml 1

Na aplikaciu sa smie pouzivat’ vylu€ne prilozena kanyla. Treba
zohladnit, Ze v kanyle zostane urcita ast’ pripravku INNOTERE
Paste-CPC, ktorej mnozstvo zavisi od velkosti kanyly (varianty 1
ml a 3x 1 ml — priblizne 0,1 ml; varianty produktu 3 ml, 6 mla 12
ml priblizne 0,7 ml), a preto nie je k dispozicii na vyplnenie
defektu.

INNOTERE Paste-CPC je mozné aplikovat aj bez pouzitia
prilozenej kanyly, €im sa znizi mnozstvo INNOTERE Paste-CPC,
ktoré nie je k dispozicii, a namaha potrebna na aplikaciu.

Pouzitie 1 ml a 3x 1 ml verzie

Balenie obsahuje jednu injekénu striekacku a jednu kanylu alebo
tri injekéné striekacky a tri kanyly. Vyberte injekénu striekacku z
balenia a odstranite modry uzaver. V pripade potreby nasadte
prilozenu kanylu na injekénu striekatku a aplikujte kostny
nahradny material do defektu pomalym a rovhomernym tlakom
na piest injek¢nej striekacky.

Pouzitie 3 ml verzie

Balenie obsahuje injek&énu striekacku a kanylu. Vyberte injekénu
striekacku z balenia a odstrante modry ochranny uzaver. V
pripade potreby nasadte priloZzenu kanylu na injekénu striekacku
a pomalym a rovhomernym tlakom na piest injekénej striekacky
aplikujte kostny nahradny material do defektu.

Pouzitie 6 ml a 12 ml verzie

Balenie obsahuje injekénu striekacku a kanylu, ako aj otocny
davkova¢ pozostavajuci z vretena a matice vretena. Vyberte
injekénu striekacku a oto€ny davkovac z balenia. Matica vretena
sa musi nasundt na zadny koniec tela injekénej striekacky, az
kym nezaCujete jasné cvaknutie. Skontrolujte, ¢i su obe strany
zaistené. Teraz otocCte vreteno v matici, kym nedosadne na piest.
Odstrante modry uzaver zo striekacky. V pripade potreby
nasadte prilozend kanylu na striekatku a pomalym a
rovhomernym ota¢anim vretena aplikujte kostny nahradny
material do defektu.

Vytvrdzovanie

Vytvrdzovacia reakcia INNOTERE Paste-CPC sa spusta
kontaktom s telesnymi tekutinami, napr. krvou a tkanivovou
tekutinou, €im dochadza k vytvrdeniu kostného nahradného
materialu.

INNOTERE Paste-CPC sa smie aplikovat az po konecnej
repozicii a stabilizacii kostného defektu, aby sa zabranilo
naruseniu vytvrdzovania.

Kedze vytvrdzovanie INNOTERE Paste-CPC prebieha reakciou
s okolitou tekutinou, vyvoj pevnosti zavisi od tvaru a velkosti
vyplneného kostného defektu. Kostny defekt by mal byt vyplneny
do piatich minut, aby sa zabranilo dezintegracii uz aplikovaného
kostného nahradného materialu po€as vytvrdzovania. Do 15
minut sa vytvori stabilna vonkajSia vrstva. V dalSom priebehu
kostny nahradny materidl vytvrdzuje zvonka dovnudtra a po
niekolkych drfioch dosahuje pevnost v tlaku az 35 MPa.

Po aplikacii by sa s pastou INNOTERE Paste-CPC nemalo dalej
manipulovat, napr. utieranim, korekénymi zasahmi alebo
testovanim vytvrdzovania.
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Kontraindikacie

INNOTERE Paste-CPC sa nesmie pouzivat v pripade:

e akutnych alebo chronickych infekcii v mieste implantacie,
napr. osteomyelitidy

. kostnych defektov spésobenych malignymi nadormi

e  kostnych defektov v oblasti otvorenych epifyzovych Svov

e znamej neznaSanlivosti voCi niektorej zlozke pripravku
INNOTERE Paste-CPC (pozri zlozenie)

INNOTERE Paste-CPC sa z dévodu chybajucich klinickych

skusenosti nesmie pouzivat pri:

e augmentaciach v oblasti chrbtice

. kranioplastike

e tehotnych alebo dojéiacich Zzenach

e  detom, pricom je zname obmedzenie davky na 3 ml pasty
INNOTERE Paste-CPC na jednu operaciu

INNOTERE Paste-CPC sa smie pouzivat len po individualnom

zvazeni pomeru prinosov a rizik v pripade:

. poruch kostného metabolizmu

e endokrinopatii

. imunosupresivnej lieCby

e subeznej liecby liekmi, ktoré ovplyviiujd kostny
metabolizmus

Uréena skupina pacientov
Dospeli

Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce UcCinky suvisiace s produktom a liecbou su:
opuchy, tvorba seromov a hematémov, horucka, alergicka
reakcia, bolest, zlomenina implantatu, poruchy hojenia ran,
reakcia odmietnutia, infekcia, oneskorené alebo chybajuce
zhojenie kosti (pseudoartroza).

Interakcie

SuCasna lieCba latkami inhibujacimi resorpciu  (najma
bisfosfonatmi, nesteroidnymi protizapalovymi liekmi) méze viest
k spomaleniu resorpcie kostného nahradného materialu.

Dalsie interakcie s inymi zdravotnickymi prostriedkami alebo
lieckmi nie su zname, pokial nemaju priamy vplyv na
metabolizmus kosti, pozri kontraindikacie.

INNOTERE Paste-CPC je bezpecny pre MRI, pretoze je to
nekovovy, nevodivy a nemagneticky kostny nahradny material.
INNOTERE Paste-CPC je rontgenkontrastny.

Bezpecnostné opatrenia a varovania

Pouzivanie pripravku INNOTERE Paste-CPC je obmedzené na
odbornu verejnost, ktora je oboznamena s manipulaciou s
nahradnymi kostnymi materialmi, prisluSnymi chirurgickymi
technikami a lie€bou kostnych defektov.

Lekar je zodpovedny za lieGebny plan pacienta, vratane dizky
trvania a terminov klinického a radiologického sledovania.
Pacient musi dodrziavat lie€ebny plan stanoveny lekarom. V
ramci informaénych rozhovorov je potrebné pacienta informovat’
o podmienkach liecby pripravkom INNOTERE Paste-CPC v
sulade s navodom na pouzitie. Pacienta je potrebné upozornit,
aby sa obratil na zdravotnicky personal, ak sa domnieva, Ze sa
u neho vyskytli neziaduce ucinky suvisiace s pripravkom
INNOTERE Paste-CPC.

Pripravok INNOTERE Paste-CPC je urCeny na jednorazoveé
pouzitie u jednej osoby.

INNOTERE Paste-CPC sa smie aplikovat iba po dostato€nom
debridemente do dobre prekrveného, infekciou nezatiahnutého
kostného 16zka. Okrem toho je potrebné zabezpecit spravnu
repoziciu a stabilizaciu zlomeniny. Iba pri Uplnom vyplneni
kostného defektu je zabezpeCeny priamy kontakt medzi
INNOTERE Paste-CPC a okolitou kostou.

Pri pouziti INNOTERE Paste-CPC je potrebné zabranit' uniku
kostného nahradného materialu do susednych makkych tkaniv
alebo do krvnych ciev. Aby sa predislo embolii, najma pri pouziti
pod tlakom do defektov uzavretych zo vSetkych stran, je
potrebné zabezpecit, aby sa kostny nahradny material nedostal
do otvorenych venéznych alebo arterialnych pristupov.

Pri silne krvacajucich kostnych defektoch je potrebné najskor
zastavit krvacanie, nez sa aplikuje INNOTERE Paste-CPC. V
opacnom pripade hrozi, ze kostny nahradny material bude
tlakom krvi vytlaceny spat von.

INNOTERE Paste-CPC mbze vdaka svojim mechanickym
vlastnostiam podporovat stabilizaciu kostnych defektov.
Samotnu stabilizaciu je vSak potrebné zabezpecit inymi
opatreniami.

Zmes INNOTERE Paste-CPC s vodnymi roztokmi, aj
autologneho alebo alogénneho pdévodu (napr. krv), sa nesmie
pred aplikaciou vykonavat, pretoze tym sa moézu zmenit
vlastnosti materidlu INNOTERE Paste-CPC.

INNOTERE Paste-CPC sa v priebehu prirodzeného kostného
metabolizmu pomaly vstrebava a nahradza vlastnou kostnou
tkanivou. V zavislosti od podmienok implantacie a metabolickych
aktivit v mieste implantacie méze INNOTERE Paste-CPC ako
material integrovany do kosti zostat' v tele aj natrvalo.

LieCba pooperaénych infekcii méze byt stazena pritomnostou
implantovaného cudzieho telesa a méze si vyziadat odstranenie
kostného nahradného materialu. V doésledku neziaducich
vedlajSich ucinkov operacného zakroku mbze byt potrebna
revizna operacia.

Najma u pacientov s oslabenym imunitnym systémom (napr.
reumatikov, diabetikov) a u pacientov so zavislostou je potrebné
mat na pamati, Ze mbze existovat zvySené riziko infekcii a
zlyhania implantatu. Takychto pacientov musi zdravotnicky
personal pred operaciou informovat’ o0 moznych rizikach.

V literatire su popisané velmi zriedkavé pripady alergickych
reakcii a anafylaktického Soku na zlozku polyoxyl-35-ricinovy olej
obsiahnutd v INNOTERE Paste-CPC. Z toho vyplyva vysSie
uvedené obmedzenie davkovania.

INNOTERE Paste-CPC obsahuje 24 mg draslika vo forme
K2HPO4 na mililiter. U pacientov s vyrazne znizenou funkciou
obli¢iek, nedostato¢nou ¢innostou nadobliiek alebo cirhézou
pecene mbézu aj malé mnozstva dodatocne prijatého draslika
zvySit  riziko  hyperkaliémie alebo zhorSit  existujucu
hyperkaliémiu. To plati aj pre pacientov so znizenym renalnym
vylu€ovanim draslika, ktoré je indukované podavanim liekov
(napr. heparinom, inhibitormi ACE, diuretikami Setriacimi draslik,
spironolaktonom,  nesteroidnymi  protizapalovymi  liekmi,
cyklosporinom A). KedZe draslik z pasty INNOTERE Paste-CPC
sa uvolnuje len postupne a jeho obsah zodpoveda len zlomku
mnozstva prijatého denne s potravou, aj pri vyrazne znizenej
funkcii obli¢iek sa da predpokladat’ len malé riziko.

Odstranenie kostného nadhradného materialu

Ak je potrebné odstranenie, kostny nahradny material by sa mal
odstranit v celom rozsahu a malo by sa vykonat dokladné
debridement prilahlych kostnych pléch. Na odstranenie mozno
pouzit bezné chirurgické nastroje. Po debridemente mozno
kostny defekt opat’ vyplnit kostnym nahradnym materialom.

Trvanlivost’
Produkt sa nesmie pouzivat po uplynuti datumu spotreby
uvedeného na obale.

Skladovanie
INNOTERE Paste-CPC sa musi skladovat pri izbovej teplote
(medzi 5°C a 25°C).

Sterilizaény postup

INNOTERE Paste-CPC je sterilny zdravotnicky prostriedok.
Sterilizacia sa vykonava gama ziarenim. INNOTERE Paste-CPC
sa nesmie Cistit ani opatovne sterilizovat’ kvéli riziku prenosu
infekcie al/alebo moznym zmenam vlastnosti vyrobku.
INNOTERE Paste-CPC je urCeny iba na jedno poutzitie.

Likvidacia

Pre neotvorené vyrobky nie je potrebna ziadna Specialna
likvidacia. Likvidacia explantovaného alebo kontaminovaného
materialu sa vykonava v sulade s nemocni¢nymi predpismi.
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Informacie

Vyrobca spolu s vyrobkom poskytuje implantatovy certifikat.
Lekar odovzda pacientovi implantatovy certifikat a informacie,
ktoré je potrebné poskytnut o implantovanom vyrobku.
Pouzivatelia a/alebo pacienti by mali nahlasit kazdu zavaznu
udalost’ suvisiacu s vyrobkom vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského S§tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
bydlisko.

Stru€na sprava o bezpecnosti a klinickej vykonnosti (SSCP) je
uverejnena na internetovej stranke spoloc¢nosti INNOTERE
GmbH a je k dispozici na nasledujicom odkaze:
www.innotere.de/downloads.

Navod na pouzitie je takisto k dispozicii v elektronickej podobe
na webovej stranke www.innotere.de/downloads. Na poziadanie
vyrobca bezplatne poskytne navod na pouzitie v papierovej
forme do siedmich kalendarnych dni.

Pre dalSie informacie sa obratte na svojho dodavatela alebo
vyrobcu.

Zodpovedny vyrobca
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Nemecko

+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

Anglicko, Spojené kralovstvo

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Svajéiarsko

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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Cislo vyrobku

Oznacenie Sarze

Jednoznacna identifikacia
vyrobku

Pouzitelné az do
Vyrobca

Udaj o mnozstve

Nepouzivat, ak je poskodeny
sterilizaCny bariérovy systém
vyrobku alebo jeho obal

Zdravotnicky prostriedok

Sterilizované Ziarenim
Teplotné obmedzenie

Nesterilizovat opakovane

Nepouzivat opakovane
Dodrziavat elektronicky navod
na pouzitie

Bezpecné pre magneticku
rezonanciu

Jednoduchy sterilizacny
bariérovy systém

Dvojity sterilizany bariérovy
systém

Zdravotna dokumentacia
pacienta

Ambulancia alebo lekar

Identifikacia pacienta + datum
narodenia

Datum implantacie

Webova stranka s
informaciami pre pacientov



