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Popis

VELOX je synteticky, samovazebny, biokompatibilni,
osteokonduktivni a bioresorbovatelny material pro nahradu kosti
uréeny k vyplnéni neinfikovanych a nezatéZovanych kostnich
defektd. VELOX je kostni nahradni material pro podporu procesu
hojeni kosti. VELOX je k dispozici ve variantach 1 ml, 3x 1 ml, 3
ml,6 mla 12 ml.

Slozeni

VELOX je mineralni nahradni kostni material ze syntetickych soli
vapniku a fosfatu, které jsou jemné rozptyleny v biokompatibilni
olejové fazi z kratkych fetézcl triglyceridd (kaprylové/kaprinové
triglyceridy) a dvou emulgatord (polyoxyl-35-ricinovy olej a
cetylfosfaty). Kapryl/kaprinové triglyceridy a polyoxyl-35-ricinovy
olej se vyrabéji z rostlinnych surovin.

Reakce VELOX zacind po aplikaci pfi kontaktu s télnimi
tekutinami, napf. krvi a tkanovou tekutinou. VELOX se in situ
vaze na mikrokrystalicky hydroxyapatit s nedostatkem vapniku
(CDHA) a alfa-trikalciumfosfat, které tvofi hlavni fazi. VedlejSi
faze se sklada z hydrogenfosforeGnanu vapenatého (monetitu) a
uhli¢itanu vapenatého (kalcitu). Reakéni produkt se svym
chemickym slozenim a krystalickou strukturou podoba mineralni
sloZce pfirozené kosti.

Slozka Procentualni

podil (%)
Alfa-trikalciumfosfat (a-TCP) 48.4 -49.9
Hydrogenfosfore¢nan vapenaty (monetit) | 20.9 - 21.6
Uhli¢itan vapenaty (kalcit) 8.1-8.3
Trikalciumortofosfat 3.2-33

Hydrogenfosfore¢nan draselny (K2HPO4) | 2.4 - 2.5

Kapryl/kaprinovy triglycerid (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Polyoxyl-35-ricinovy olej (Kolliphor ELP) 21-25
Cetylfosfat (Amphisol A) 0.7-0.8

Ugel uréeni
VELOX je synteticky, samovytvrzujici material pro nahradu kosti
uréeny k vyplnéni neinfikovanych kostnich defekt(.

Oblasti pouziti

VELOX je uren k vyplnéni neinfikovanych a nezatézovanych
kostnich defektl nebo k vyplnéni kostnich defektl, které jsou
dostatecné stabilizovany vhodnymi opatfenimi.

Oblasti pouziti jsou zejména:

. metafyzarni zliomeniny kosti, napf. zlomeniny tibie, radialni
kosti a humeru

e  Kostni defekty po resekci benignich nadord a cyst

e Kostni defekty po odstranéni nebo  vyméné
osteosyntetickych implantata

. na podporu fixace osteosyntetickych implantatd (napf.
kostnich Sroub)

Pouziti a davkovani

VELOX nesmi byt pouzit, pokud je sterilni obal poSkozen nebo
byl omylem otevien pfed pouzitim.

VELOX je sterilni kostni nahradni materidl pfipraveny k
okamzitému pouziti pro jednorazové oteviené chirurgické nebo
minimalné invazivni pouziti. Pfi minimalné invazivnim pouziti je
nutné vyplnéni kostni defektu sledovat pomoci vhodnych
zobrazovacich metod.

Mnozstvi VELOX potfebné k UpInému vypInéni zavisi na velikosti
defektu. Pfed operaci je tfeba se ujistit, ze je k dispozici
dostatecny pocet baleni. U dospélych nesmi byt implantované
mnozstvi 21 ml VELOX na jednu operaci pfekroceno, viz
bezpecnostni opatfeni a varovani.

Stfikacky obsahuji uvedené mnozstvi VELOX a technicky
podminéné pretlakové mnozstvi.

Je tfeba dodrzovat udaje uvedené v nasledujici tabulce:

maximalni pocet injekci na

Varianta produktu .
operaci

1 mlund 3x 1 ml 15
3mil 6
6 ml 3
12 ml 1

K aplikaci smi byt pouzita pouze pfilozena kanyla. Je tfeba vzit v
Uvahu, ze ¢ast VELOX zavisla na velikosti kanyly zlGstava v
kanyle (produktova varianta 1 ml a 3x 1 ml, kazda cca 0,1 mi;
produktova varianta 3 ml, 6 ml a 12 ml, kazda cca 0,7 ml) a neni
tedy k dispozici pro vypInéni defektu.

VELOX Ize aplikovat i bez pouziti pfilozené kanyly, ¢imz se snizi
mnozstvi nedostupné VELOX a sili potfebné k aplikaci.

Priprava 1 ml a 3x 1 ml varianta

Baleni obsahuje jednu injekéni stfikacku a jednu kanylu nebo tfi
injekéni stfikacky a tfi kanyly. Vyjméte injekéni stfikacku z obalu
a sejméte modrou uzaviraci krytku. V pfipadé potfeby nasadte
na injekéni stfikacku pfilozenou kanylu a pomalym a
rovnomérnym stlaGenim pistu injekéni stfikacky aplikujte
nahradni kostni materiél do defektu.

Ptiprava 3 ml varianty

Baleni obsahuje injekéni stfikaCku a kanylu. Vyjméte injekéni
stfikacku z obalu a sejméte modrou uzaviraci krytku. V pfipadé
potfeby nasadte na injekéni stfikacku pfilozenou kanylu a
pomalym a rovnomérnym stlaenim pistu injekéni stfikacky
aplikujte kostni nahradu do defektu.

Pfiprava 6 ml a 12 ml varianty

Baleni obsahuje injekéni stfikacku a kanylu a otoény davkovac,
ktery se sklada z vietena a matice vietena. Vyjméte injekéni
stfikaCku a oto¢ny davkovac z obalu. Matici vietena nasurite na
zadni konec téla injekéni stfikacky, az uslySite zfetelné cvaknuti.
Zkontrolujte, zda jsou obé strany spravné zasunuty. Nyni otocte
vieteno do matice vietena, az dosedne na pist. Sejméte modrou
uzaviraci krytku ze stfikacky. V pfipadé potfeby nasadte na
stfikacku pfilozenou kanylu a pomalym a rovnomérnym
ota¢enim vietena aplikujte nahradni kostni material do defektu.

Vazebné vlastnosti / vytvrzovani

Reakce tuhnuti VELOX je vyvolana kontaktem s télnimi
tekutinami, napf. krvi a tkafovou tekutinou, ¢imz dochazi k
vytvrzeni nahradniho kostniho materialu.

VELOX smi byt aplikovan az po kone¢ném repozici a stabilizaci
kostni defektu, aby nedoslo k naruseni vytvrzeni.

Vzhledem k tomu, Ze vytvrzeni VELOX probiha reakci s okolni
tekutinou, zavisi vyvoj pevnosti na tvaru a velikosti vypInéného
kostniho defektu. Kostni defekt by mél byt vyplnén do péti minut,
aby se zabranilo rozpadu jiz aplikovaného kostniho nahradniho
materialu pfi vytvrzovani. BEhem 15 minut se vytvofi stabilni
vnéjsi vrstva. V dalS$im prabéhu vytvrzuje nahradni kostni
material zvenku dovnitf a po nékolika dnech dosahuje pevnosti v
tlaku az 35 MPa.

Po aplikaci by se s VELOX nemélo dale manipulovat, napf.
otiranim, opravami nebo testovanim vytvrzeni.

Kontraindikace

VELOX se nesmi pouzivat v nasledujicich pfipadech:

. akutni nebo chronické infekce v misté implantace, napf.
Osteomyelitida

e  kostni defekty zplisobené malignimi nadory

. kostni defekty v oblasti otevienych epifyz

e  znama nesnasenlivost nékteré ze slozek pfipravku VELOX
(viz slozeni)

VELOX se z dudvodu nedostate¢nych klinickych zku$enosti
nesmi pouzivat u:

e augmentaci v oblasti patefe

. kranioplastiky

e  téhotnych nebo kojicich zen
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e  déti, pficemz je znamo omezeni davky 3 ml VELOX na
jednu operaci.

VELOX se smi pouzivat pouze po individualnim zvazeni poméru
pfinosu a rizik u:

. poruch metabolismu kosti

e endokrinopatii

. imunosupresivni terapie

e soubézné terapie Iéky, které ovliviuji metabolismus kosti

Predpokladana skupina pacientu
Dospéli

Nezadouci vedlejsi ucinky

Mozné vedlejsi ucinky souvisejici s produktem a lécbou jsou:
otoky, tvorba seromu a hematom(, horecka, alergicka reakce,
bolest, zlomenina implantatu, poruchy hojeni ran, odmitava
reakce, infekce, opozdéné nebo zadné hojeni kosti
(pseudoartréza).

Interakce

Sou€asna lécba latkami inhibujicimi resorpci (zejména
zpomaleni resorpce kostniho nahradniho materialu.

DalSi interakce s jinymi zdravotnickymi prostfedky nebo IéCivymi
pripravky nejsou znamy, pokud nemaji pfimy vliv na
metabolismus kosti, viz kontraindikace.

VELOX je bezpecny pro MRI, protoze se jedna o nemetalicky,
nevodivy a nemagneticky kostni nahradni material. VELOX je
rentgenkontrastni.

Bezpecnostni opatfeni a varovani

Pouziti VELOX je omezeno na odborné pracovniky, ktefi jsou
seznameni s manipulaci s kostnimi nahradnimi materialy,
ptislusnymi chirurgickymi technikami a Ié¢bou kostnich defekt(.
Lékar je odpovédny za léCebny plan pacienta, véetné délky a
termind klinického a radiologického sledovani. Pacient musi
dodrzovat lé¢ebny plan stanoveny Iékafem. V ramci
informativnich rozhovord musi byt pacient informovan o
podminkach 1éCby pFipravkem VELOX v souladu s navodem k
pouziti. Pacient musi byt pou€en, aby se obratil na zdravotnicky
personal, pokud se domniva, ze se vyskytly nezadouci ucinky
souvisejici s pfipravkem VELOX.

Pripravek VELOX je ur€en k jednorazovému pouziti u jedné
osoby.

VELOX smi byt aplikovan pouze po dostate¢ném debridementu
do dobfe prokrvené, neinfikované kostni tkané. Dale je nutné
zajistit spravnou repozici a stabilizaci zlomeniny. Pouze pfi
Uplném vyplnéni kostniho defektu je zajistén pfimy kontakt mezi
VELOX a okolni kosti.

PFi pouziti VELOX je tfeba zabranit uniku kostniho nahradniho
materialu do sousedni mékké tkané nebo do krevnich cév. Aby
se predeslo embolii, je zejména pfi pouziti pod tlakem v
defektech uzavienych ze vSech stran nutné zajistit, aby se kostni
nahradni materidl nedostal do otevienych Zilnich nebo
arterialnich pristupu.

U silné krvacejicich kostnich defektd je nutné nejprve zastavit
krvaceni, nez se aplikuje VELOX. V opa¢ném pfipadé hrozi, ze
nahradni kostni material bude vytlacen zpét tlakem krve.
VELOX muze diky svym mechanickym vlastnostem podporovat
stabilizaci kostnich defektd. Samotna stabilizace v§ak musi byt
zajisténa jinymi opatfenimi.

Smés VELOX s vodnymi roztoky, vEetné autolognich nebo
alogennich (napf. krev), nesmi byt pfed aplikaci pfipravena,
protoze by tim mohly dojit ke zménam materidlovych vlastnosti
VELOX.

VELOX se v ramci pfirozeného metabolismu kosti pomalu
resorbuje a nahrazuje se vlastni kosti. V zavislosti na
podminkach implantace a metabolické aktivit¢ v misté
implantace mze VELOX jako kostni integralni material zistat v
téle trvale.

Lécba pooperacnich infekci muze byt ztizena pfitomnosti
implantovaného ciziho télesa a mlze byt nutné odstranéni
nahradniho kostniho materialu. Revizni operace muze byt nutna
z ddvodu nezadoucich vedlejSich U€inku operaéniho zakroku.

Zejména u imunokompromitovanych pacientd (napf. revmatika,
diabetik(l) a pacientd se zavislostmi je tfeba vzit v Uvahu, ze
muze existovat zvysené riziko infekci a selhani implantatu. Tito
pacienti musi byt pfed operaci informovani zdravotnickym
personalem o moznych rizicich. U slozky polyoxyl-35-ricinového
oleje obsazené v VELOX jsou v literatufe popsany velmi vzacné
pfipady alergickych reakci a anafylaktického Soku. Z toho
vyplyva vyse uvedené omezeni davkovani.

VELOX obsahuje 24 mg drasliku ve formé K2HPO4 na mililitr. U
pacientl s tézce omezenou funkci ledvin, nedostate¢nou funkci
nadledvin nebo cirh6zou jater mohou nizsi mnozstvi dodate¢né
pfijatého drasliku zvySit riziko hyperkalémie nebo zesilit jiz
existujici hyperkalémii. To plati také pro pacienty se snizenou
rendlni exkreci drasliku vyvolanou podavanim Iék( (napf.
heparinem, ACE inhibitory, draslik Setficimi diuretiky,
spironolaktonem, nesteroidnimi protizanétlivymi léky,
cyklosporinem A). Vzhledem k tomu, ze draslik z VELOX se
uvolfiuje postupné a jeho mnozstvi odpovida pouze zlomku
denniho pfijmu s potravou, Ize i pfi silné omezené funkci ledvin
predpokladat pouze malé riziko.

Odstranéni kostniho nahradniho materialu

Pokud je nutné odstranéni, mél by byt kostni nahradni material
zcela odstranén a mélo by byt provedeno dikladné vycisténi
sousednich kostnich povrchil. K odstranéni Ize pouzit bézné
chirurgické nastroje. Po vycisténi Ize kostni defekt znovu vyplnit
kostnim nahradnim materialem.

Skladovatelnost
Produkt nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu.

Skladovani
VELOX musi byt skladovan pfi pokojové teploté (mezi 5 °C a 25
°C).

Sterilizaéni postup

VELOX je sterilni zdravotnicky prostfedek. Sterilizace se provadi
gama zarenim. VELOX nesmi byt €iStén ani znovu sterilizovan z
davodu rizika pfenosu infekce a/nebo moznych zmén vlastnosti
produktu. VELOX je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Likvidace

Neoteviené produkty nevyzaduji zadné zvlastni likvidace.
Explantovany nebo kontaminovany material se likviduje v
souladu s nemocni¢nimi predpisy.

Informace

Vyrobce spolu s produktem poskytuje implantaéni prikaz. Lékar
preda pacientovi implantaéni prikaz a informace, které je tfeba
poskytnout o implantovaném produktu.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté,
nahlasit kazdou zavaznou udalost souvisejici s vyrobkem.
Struéna zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP) je
zvefejnéna na internetovych strankach spole¢nosti INNOTERE
GmbH a je Kk dispozici na nasledujicim ODKAZU:
www.innotere.de/downloads.

Navod k pouziti je rovnéz k dispozici v elektronické podobé na
internetové strance www.innotere.de/downloads. Na pozadani
vyrobce poskytne navod k pouziti v tisténé podobé bezplatné do
sedmi kalendarnich dnu.

DalSi informace ziskate u svého dodavatele nebo vyrobce.

Odpovédny vyrobce
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Némecko

+49 351 2599 9410
www.innotere.de
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United Kingdom Responsible Person (UKRP)

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

Cambridge CB24 9BZ

Anglie, Spojené kralovstvi

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Svycarsko

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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jednoznacna identifikace
vyrobku

Spotrebujte do
Vyrobce

Mnozstvi

Nepouzivejte, pokud je
poskozen sterilizacni systém
produktu nebo jeho obal.
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Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte opakované

elFU Dodrzujte elektronicky navod k
www.innotere.de/downloads pOUiitI'

HO®

Magneticka rezonance
bezpecna

Jednoduchy sterilizacni systém

Dvojity sterilizacni systém
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Datum implantace

Internetova stranka s
www.innotere.de/downloads informacemi pro paClenty



