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To3n goKnag cbabprKa BaxkeH MHPopMauma OTHOCHO 6e3onacHOCTTa M KanHMYHMTE EdekTmsHoCT Ha Paste-
CPC. Mons, ob6bpHeTe BHMUMaHWe Ha cneaHoTo MHbopmaLuma 3a NauMeHTn M namum CbC CUrypHOCT ca. Te He
3aMecTBaT MHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba. nam KapTaTta 3a MmnaaHTi. OcBeH ToBa odepTu TOBa AOKNAL He 060
CoeeT [0 JleyeHune Ha 3abonaBaHMA. AKO MMaTe HAKAKBM BbNPOCK A0 TBOAT 34pase uau Ao MNpunoxkeHue Ha
Paste-CPC uau ako BapBall , Ye M3nuTBaTe An cTpaHMuHM edekTM? B Bpb3Ka ¢ Bb3HUKBaHe Ha Paste-CPC,
npenopbysam HactoaTenHo Bu npenopbyBame Aa ce CBbprKeTe ¢ Bawwua nekap. obbpHeTe ce.

OTHOCHO ynoTpebaTa CNoXKeH MeANUMHCKM YCI0BUA CTaHA Bb3AbPKaA Ce , HO aKOo HEOBXOAMMO , UMaM HUe 3a
no-pobpe PasbumpaHe O6ACHEHUA B CKOOM NMOCOYEHO.

1. 0O6wa nidpopmauma 3a NPOAYKT
Tbproscko HaMmeHoBaHue
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Ume n agpec Ha npoussoauTena
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Fepmanua

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

FfoauHa Ha nycKaHe Ha na3apa (CE ceptudpumkar)
2014 r.

2. MpunoxeHue Ha Paste-CPC
Paste-CPC e a cuHTeTMYeH , CaMOBTBbPAABALL, C€ KOCTEH LIMMEHT 3a 3anb/iBaHe Ha KOCTHU aedeKTu.

2.1 MeauuuHckm JleueHmsa
Paste-CPC e 3a 3anb/iBaHe Ha He3apa3eHn 30HN KOCTHU aedeKTn B 06/1acTUTe, KOMTO He HocAT TexecT Koct
onpeaeneHo. Ako nacta- CPC e B Hocela KOHCTpyKUmMa KocT n3nonssaH ctasam Koctra Tpsabea , Tpabsa npes
eanH noaxoaaul Pukcauma goctaTbyeH cTabunmnsmpaH ctaBam.

O6nactute Ha npunoskeHue Ha nactata CPC skntousar:
e [ledekTu B pesynTat Ha GPaKTypu Ha AbAru Koctu (Hanp. OpakTypu Ha pameHHaTa KocCT , paauyca
WAW Ha NUwAna)
e KoctHu aedekTn cneg MNpemaxsaHe Ha o6pokadecTBeHn TyMOpU M KUCTK
e KoctHu gedeKTn cneg pascroaHMe UM NOAMSAHA Ha UMMIAHTH
e [oaapbxKa Npy GUKCUMPaHETO Ha MMMNaHTK ( Hanp. KOCTHM BUHTOBE

2.2 Tpyna naymeHTH
Paste-CPC e 3a Bb3pacTHu noaxoAanL,

2.3 MNpoTtusBonokasaHua
Paste-CPC tpabsa ga ce u3nosi3ea no caeaHUTe HauMHK: He ce M3noa3Ba B CaydauTe CTaBam :
e korato Paste-CPC ce usnosssa B Toukata, KbAeTo ce npuaara ctasam TpsAbsa ga 6bae nHbekums e

Hanuue , Hanp. eamH KoctHa nHdekuus (octeomuenmr)

e B npes 3/10KavyecTBeH Tymopu npuunHeH KoctHn gedeKktu

e B 06/1aCTV , KbAETO KOCTUTE BCE OlLe pacTaT, Hanpumep 6aM30 40 Kpauwarta Ha abaru Koctm
(enndursHKM nnoun)

® aKOo 3Hael , Ye cv NPOTUB a anepreHeH KomnoHeHT Ha Paste-CPC ca

Paste-CPC Tpsb6Ba ga ce M3nonsBsa no ciegHnTe HauMHU: CUTyaumum, KOUTO He ce M3No/I3BarT LWe 6bae , 3aWoTo
€ 3a Tasu Len BCe ole 40 HAKO/KO OnuT B MpuaaraHeTo Aasa:

e B Onepauma Ha rpbOHAYHUA CTHNO

e B Onepauusa Ha Yyepena ( KpaHMoNacTUKa )

®  aKo cTe BpemeHHa ca UAN KbpMmeHe
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®  3KO MAUMEHTHLT € AeTe ; NPM KOeTo eAnH M3BECTHO e orpaHMYeHne Ha KoMYecTBOTO OT 3 M/ nacTa-
CPC Ha onepauus. e

B cneppaliuTe ciyyau cTaBa BalmAT ekap BHMMaTeIHO nNpeueHeTe Aanun eanH M3nonssaHeto Ha Paste-
CPC e 6e3onacHo 1 M3rogHo 3a Bac. e:
e AKo umate npobnemu c gemokpatu KocteH meTabonnsbm mmart ( HapylleHWs Ha KOCTHUA
meTabonnsbm ).
e  aKo MmaTe xopMoHasHU npobnemu MNpobnemu ( eHgoKpPUHONATHAM )
e  aKo cTe efHOBpPeMeHHO JlekapcTBa NpMemaiTe , KOUTO NOBULIABAT aKTUBHOCTTa Ha MMYHHaTa
cuctema Hamansasa ( MyHocynpecueHo ) Tepanus )
e  aKo cTe efHOBpPeMeHHO JlekapcTea noemete , KoeTo PYHKLMA Ha KOCTUTE BAUAHME

3. OnwucaHue Ha npoAykKTa
Paste-CPC e a KocTeH uMmeHT , KOIMTO 0CHOBHO M3BbH Kanumesn docdatm cbetom ce ( Buxk Tabauua 1). Ton
e M3N0N3BaNKM eanH MHXEKTMpaHe C KaHioNa AMPEKTHO B KOCTHMA aedeKT BbBeaeHo. Cnen BmbKBaHe B
KOCTHMA AedeKT UMMEHTDBT ce BTBbpaaBa nocteneHHo C TeyeHue Ha BpemeTo, nactata -CPC ce pasrpasxaa
OT TANOTO M OT HOB KocT 3ameHeH. BpemeTo Ao nbaeH PasrpaxaaHerto Ha nacrata CPC e npomennusa u
3aBMCM OT PasnnyHM GakTopu GaKTOPW KaTo KOAMYECTBOTO BbBeAEeH MaTepuan UMMEHT M Bb3pactTa Ha
naumenTa.

Tabauua 1: KomnoHeHTn Ha Paste-CPC

KomnoHeHTH MpoueHT Nopumna %
anda-Tpukanumes docoat (a -TCP) 48,4 - 49,9
Kanuues xuaporeHdpocdat (MoHeTUT) 209 -216
Kanuues kap6oHat ( Kanuut ) 81-83
Tpukanumues optodpocdar 32-33

Ounkanues xuaporeHdocdar (k2Hpo4 ) 24-25

Kanpuios/kanpuHos Tpuranuepug ( Miglyol 812) 11.6-13.7
Monnokenn-35-puumnHoso macno (Kolliphor ELP) 21-25
Letun docdat (Amdpuson A) 0,7-0,8

Paste-CPC ce npeanara 8 pa3nnyHu Bepcun Pasmepu Ha CNPUHLOBKM U ¢ pasnnyeH KoanyecTsa 3a Nb/iHeHe
Ha/IMYyHO , CbLo KaTo MynTunak. Heobxoanmo konmnyecteo CPC nacta we 6bae M3Non3BaH 3a Cb3gaBaHe
AedekT fo MNpoueaypaTta No NbJHEXK 3aBUCK OT BUAA M PAa3Mepa Ha KOCTHUA AedekT.

| I CnpuHuoska c 6 mn Paste-CPC

CnpwuHuoska ¢ 1 mn Paste-CPC

L—

S = ; —

—

CnpuHuoska ¢ 3 mn Paste-CPC

Paste-CPC ce Buxaa ACHO Ha peHTreHOBaTa CHMMKa C/ed, MMMAaHTMpaHeTo. Ho BeaHara WOM 3ano4yHe
npouecsT Ha pasrpaskgaHe Ha Paste-CPC, suanmoctra my Hamansea.

Paste-CPC cbabprka HUKAKBM NE€KapCTBaA M HUKAKBYM BELL,eCTBa YOBEK WM XMBOTHO pomsxoa.
Paste-CPC e 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba M3non3saiite B onpeaeneHo 3a e4HO AuLe.
4. PucKoBe M nNpeaynpexaeHns
AKo nosyumte HexenaHnu peakumm ot Paste-CPC man Nomucnete oTHOCHO Bb3MOMKHO Puckose AKO Mmare

HAKAKBM MPUTECHEHUA , MO/A, CBbPrKeTe ce ¢ Bawwua nekap. Tosu goknag He 3amecTsa pasrosopa ¢ Bawwuar
nekap.
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4.1 OctaTb4HM pUCKOBE U HexKenaHu CTpaHUuHKU edekTn
Cpep vecto cpewaHnte CTpaHMUYHM edeKTH OT onepaumaATa NpuHagnexar KopseHe , o6pasysaHe Ha CUHMHM (
XEeMaTOMM ), HaTpynBaHe Ha TeyHocTn (cepomu), 6onKa , MogyBaHe , TPECKa, aNepruyHn peakuuu Peakumu ,
OTXBbP/IAHE , NPO61eMM CbC 3a34paBABAHETO Ha PaHM , MHbEKLUMK , 3a6aBEHO UK He 3a3apaBABaHe Ha KOCTUTe
( ncesmoapTposa ).

4.2 MNpepnasHu MepKku 1 NpeaynpexaeHns
NeKapAT e 3a4b/KeH 4a BU MHGOPMMPA 3a TOBaA Npeau onepaLmaTa Bb3MOXKHO PUCKOBe 3a 4a yTouHMM. Mons,
CBbprKETE Cce C Hac. B Bbnpocy Kbm Bawus nekap.

e naumeHtV c otcnabeH MMyHHaTa cucTema (Hanp. peBmaTuM3bm , AnabeT) , KakTo M 3aBUCUMMK ca a
yBesiMueH PUCK OT MHOEKLMA U Heycnex Ha MMNAaHTa CNpsHO.

e Paste-CPC cbabprka eamH onpegeneHo KOAMYECTBO PULMHOBO Macao (noanokcun-35-puumnHoso
Mac/0), 3a KOeTO /iuTepaTtypata MHOro paabk Caydan Ha anepruyHun peakumm OnucaHu ca peakuuu v
peaKkummn Ha CBPbXYYBCTBUTE/IHOCT Ha MMyHHaTa cuctema ( aHadmnakTuueH Wok). 6saxa. CnegosatenHo
, KonnuectsoTto 3a MmnnaHTMpaHe e orpaHundeHo o 21 ma nacra-CPC.

e JleyeHMeTO eguH MHOEKUMA cnej onepauma a No-HaTaTbK Npoueaypa HeobXxoAMMO fa ce Hanpasu
Paste-CPC oT KbM TAN0TO T NpemaxHu.

e XupyprbT 3anbaBa BawuaT kocteH aedekt nbaeH ¢ Paste-CPC. Ako nbneH MonbnaBaHeTo Ha gedekTa
He e Bb3MOXHO e , OCTaHanoTo AedeKT ¢ cobCTBEHOTO Ha TAn0TO KocT mam nogxoasauw, Yyskaa Koct
OTHOBO HaMbJ/IHEH CTaBaM.

o Paste-CPC e a KocteH 3amecTuten n Mo¥e caMo CTabWAHOCTTa Ha KoCTTa onopa. KoCTHUAT aedekT
cebe cu cTaBa npes gpyr MmnnaHTu ctabunmsmpaH.

e T[ocraeaHe Ha CPC e paspelweHo He usnonseaiite ¢ BogeH EHAOTEHHM peLueHns Namn Yy»Ka0 Ha TAA0TO
MpOU3X0A CMECEH Lie , Tbi1 KaTo TOBA MOXKe 43 NPOMEHMN CBOMCTBATa Ha maTepuana nacta-CPC.

o Paste-CPC we upes ectectBeHoto KocteH meTtabonnsbm pasrpageH ( pastsopeH ) v oT BawmaT
cobcteeH KocT 3ameHeH. Mpoab/kUTENHOCTTa Ha NPOLEca Ha pasrpakiaHe 3aBUCM OT MHOTO Helwa
dakTopu , Hanp. oT o6ema Ha Paste-CPC u ot CbcrosiHne Baw Koctu. Bbs Bcekm cayyait, Paste-CPC
MOX€e CbLLLO NOCTOAHHO BbB BalwmaA KocT ocTasar.

o Paste-CPC cbabpska eanH onpegeneHo KOMYeCTBO Ka/IMii, KOETO CamMo MaJsiKo Mo masnko ocsobogeH
BOJIA U CaMO a NpeacTaB/ABa Majika YacT OT KOJIMYECTBOTO , KOETO Ce M3M0/13Ba eXefHEeBHO C XpaHa
3anucaHo JlekapsaT wWwe BM MHGopMMpa 3a ToBa. MHPopMMpaliTe HM, aKO TOBa e OT 3HayeHue 3a Bac ,
HO PUCKOBETE Ca MHOTO MaJjika cyma.

5. KnuHu4Ha oueHKa
Paste-CPC npuHagnexu go rpyna maTepuani 3a KOCTEH 3aMeCTUTes , KOMTO Ce M3MOo/3BaT OT AeceTuaeTus
YCMEeLWHN B KIMHUYHATa NpakTnKa NpunoskeHnsa nsnonissax we 6vae. Camoto nocrasaHe Ha CPC crasa oTkakTto
KAnHu4Ho ot 2014 r. nsnonseaH. MNpegnounTtaHuat. M3nonssaHe Ha Kanumesn dochaTv 3a NPOM3BOACTBOTO Ha
MmaTepuann 3a KOCTEH 3aMeCTUTEN Ce OCHOBABA HA TEXHWUTE rOIAIM CXOACTBO C ZLeMOKPATU MUHEPAS KOMMOHEHT
Ha KOoCTTa.

3a nacta - CPC a BceobxBaTeH KAuvHMueH [OKnag, 3a OUeHKa Mpeau , KOeTo rapaHtTupa 6e3onacHocT u
KAMHUYHO MpoussoamTenHoctTa Ha Paste-CPC e pokasaHa. [loKasaTesncTBata MABaT OT... U3BbH KAUHUYHM
AaHHu ¢ Paste-CPC u noakpenat kanHuuHoTo MNpegumcrtea Ha Paste-CPC. 3a Paste-CPC, He Henpuemanso
OcTaTbyHM pucKoBe onpegesieH. B CpaBHeHWe B cpaBHeHWe CbC cerawHOTO HMBO Ha TexHukata, CPC Ha
nacToobpasHa OCHOBA MMa MOJIOXKWUTE/IHO CbOTHOLLEHME MOA3a -PUCK , KOETO rO NpaBu NOAXOASALL 33 eAuH
[06bp M360p 3a KAMHUYHA ynoTpeba Mucua moxke bu.

6. ANTepHaTMBHM MeETOAM HA NlevyeHue
Paste-CPC e a cuHTeTMYEH maTtepuan, KOWTO Ce M3M0/13Ba KaTo 3amsAHa Ha KOCTHA TbKaH Uan - noaapbiKKa ce
n3nos3sa nNpu ne4yeHne Ha KOCTHU Ll,ed)EKTVI. Jlekapute UmaTt HAKONKO Bb3mMoOXKHOCTH !

e M3nonssaHe Ha cobCcTBEHUTE cpeAcTBa Ha nauueHTa KocT

e /3nonssaHe Ha JOHOPCKA KOCT eauH APYT YOBEK.

e ynotpeba cuHTeTMYeH MaTepuanu Kak Xuapokcmanatut uam Kanumes cyndar.

e  KOoMBWHauMA pas3nuMyHu MaTepuanu.

e  U3barsaHe Ha M3M0/I3BAaHETO HA 3amMeCTBaLLM MmaTepuanm ( B caydait Ha no-manbk Jedektn ).
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M3ueneHneTo eguH KocTeH AedeKT 3aBUCKM OT MHOTO Hella GaKTopu , Hanp. Kak Ha ToW e BUCOK , KbAe e Ton
ce Hamupa , KakTo HeliHata O6LWo CbCTOSHME € U Aann ce UHTepecyBall OT Apyru xopa bonectu ctpagainTe.
AKO He cTe cUrypHM B TOBa Bb3moXKHOCTM 3a fleyeHue ca , TpAabBa c FoBopeTe ¢ Bawwus nekap. Ton moxke ga Bu
NMOMOrHe Aa peLunTe. NOMOrHeTe Aa HaMmepuTe TOBa, KOETO e NoAX0AALLO 3a Bac e.
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Tato zprava poskytuje dulezité informace o bezpecnosti a klinické Ucinnosti pfipravku Paste-CPC.
Upozornujeme, ze nasledujici informace jsou urCeny pro pacienty i laiky. Nenahrazuji navod k pouziti
ani implantacni kartu. Tato zprava navic neposkytuje obecné rady ohledné [éCby nemoci. Pokud mate
jakékoli dotazy tykajici se vaseho zdravi nebo uzivani pripravku Paste-CPC, nebo pokud si myslite, ze
se u vas vyskytuji nezadouci Ucinky souvisejici s pfipravkem Paste-CPC, durazné doporucujeme,
abyste se poradili se svym lékafem.

Vyhnuli jsme se pouzivani slozitych lékafskych terminu, ale v pfipadé potfeby jsme pro lepsi pocho-
peni uvedli vysvétleni v zavorkach.

1. Obecné informace o produktu
Obchodni jméno
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Nazev a adresa vyrobce
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Némecko

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

Rok uvedeni na trh (CE certifikat)
2014

2. Aplikace Paste-CPC
Paste-CPC je synteticky, samovytvrzujici material pro nahradu kosti urceny k vyplnéni neinfikovanych
kostnich defektu.

2.1 Lékarské osetreni
Paste-CPC je urcena k vyplnéni neinfikovanych kostnich defektd v nenosnych kostech. Pokud se
ma Paste-CPC pouzit v nosné kosti, musi byt kost dostatecnée stabilizovana vhodnou fixaci.

Oblasti pouziti pro Paste-CPC jsou:
e Vady vzniklé v dusledku zlomenin dlouhych kosti (napf. zlomeniny pazni kosti, radialni kosti
nebo holenni kosti)
e Kostni defekty po odstranéni benignich nadoru a cyst
e Kostni defekty po odstranéni nebo vymeéné implantatu
e Podpora pri fixaci implantatu (napf. kostni Srouby)

2.2 Skupina pacientu
Paste-CPC je vhodny pro dospélé.

2.3 Kontraindikace
Paste-CPC by se nemél pouzivat v nasledujicich pripadech:

e pokud je v misté, kam ma byt Paste-CPC pouzit, infekce, napf. infekce kosti (osteomyeli-
tida)

e pfi kostnich defektech zpusobenych malignimi nadory

e v oblastech, kde kosti stale rostou, naptiklad blizko koncu dlouhych kosti (epifyzealni ploté-
nky)

e jestlize vite, Ze jste alergicky(a) na kteroukoli slozku Paste-CPC

Paste-CPC by se nemél pouzivat v nasledujicich situacich, protoze s jeho aplikaci je stale pfilis malo
zkuSenosti.:
e Operace patefe
e pfioperacich na lebce (kranioplastika)
pokud jste téhotna nebo kojite
pokud je pacientem dité; kde je znamo mnozstvi 3 ml Paste-CPC na operaci
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V nasledujicich pripadech Vas |ékar pecliveé zvazi, zda je uzivani pfipravku Paste-CPC pro Vas
bezpecné a prospésné:
e pokud mate problémy s metabolismem kosti (poruchy kostniho metabolismu).
e pokud mate hormonalni problémy (endokrinni onemocnéni).
e pokud uzivate léky, které snizuji aktivitu imunitniho systému (imunosupresivni terapie).
e pokud uzivate léky, které ovliviiuji funkci kosti.

3. Popis produktu
Paste-CPC je kostni cement sestavajici pfevazné z fosfore¢nanu vapenatych (viz tabulka 1). In-
jektuje se prfimo do kostniho defektu pomoci injekéni strikacky s kanylou. Po zavedeni do kostniho
defektu cement postupné tvrdne. Postupem Casu se Paste-CPC v téle rozklada a nahrazuje se no-
vou kosti. Doba do uplné degradace Paste-CPC je variabilni a zavisi na nékolika faktorech, jako je
mnozstvi aplikovaného cementu a vék pacienta.

Tabulka 1: Slozky pasty-CPC

Slozka Procentualni podil (%)
Alfa-trikalciumfosfat (a-TCP) 48.4 - 499
Hydrogenfosfore¢nan vapenaty (monetit) 20.9-216

Uhli¢itan vapenaty (kalcit) 8.1-83
Trikalciumortofosfat 32-33

Hydrogenfosforecnan draselny (K2HPO4) 24-25
Kapryl/kaprinovy triglycerid (Miglyol 812) 116 - 13.7
Polyoxyl-35-ricinovy olej (Kolliphor ELP) 21-25
Cetylfosfat (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC je k dispozici v ruznych velikostech stfikacek a s rtznym mnozstvim naplné, a také jako
vicenasobné baleni. Mnozstvi Paste-CPC potfebné k vyplnéni defektu zavisi na typu a velikosti kost-
niho defektu.

Strikacka s 6ml Paste-CPC

Strikacka s Iml Paste-CPC

Strikacka s 3ml Paste-CPC

Paste-CPC je po implantaci jasné viditelnd na rentgenovém snimku. Jakmile vSak zacne proces
degradace pasty CPC, viditelnost se snizuje.

Paste-CPC neobsahuje zadne lécivé pripravky ani latky lidského ani zivocisného puavodu.

Paste-CPC je uren k jednorazovému pouziti.

4. Rizika a varovani
Pokud zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky Paste-CPC nebo obavy z moznych rizik, poradte se
prosim se svym lékafem. Tato zprava nenahrazuje konzultaci s vasim lékafem.

4.1 Zbytkova rizika a nezadouci vedlejsi ucinky
Mezi Casté nezadouci ucinky operace patfi krvaceni, modriny (hematomy), hromadéni tekutiny
(serom), bolest, otok, horecka, alergické reakce, odmitnuti, problémy s hojenim ran, infekce,
zpozdéné nebo zadné hojeni kosti (pseudoartroza).
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4.2 Opatreni a varovani
Lékar je povinen vas pfed operaci informovat o moznych rizicich. Pokud mate jakékoli dotazy,
poradte se se svym lékarem.

e Pacienti s oslabenym imunitnim systémem (napf. revmatismus, cukrovka) a zavisli maji
zvyseneé riziko infekce a selhani implantatu.

e Paste-CPC obsahuje definované mnozstvi ricinového oleje (polyoxyl-35 ricinovy olej), u
kterého byly v literature popsany velmi vzacné pripady alergickych reakci a hypersenzitivnich
reakci imunitniho systému (anafylakticky Sok). Proto je mnozZstvi, které ma byt implantovano,
omezeno na 21 ml Paste-CPC.

e Lécba infekce po operaci muze vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok k odstranéni Paste-CPC z
téla.

e Chirurg vam kostni defekt kompletné vyplni pastou Paste-CPC. Pokud neni mozné uplné
vyplnéni defektu, lze zbyvajici defekt vyplnit autologni kosti nebo vhodnou alogenni kosti.

e Paste-CPC je kostni nahradni material a muze pouze podporovat stabilitu kosti. Samotny
kostni defekt je stabilizovan dalSimi implantaty..

o Paste-CPC se pred pouzitim nesmi michat s vodnymi roztoky, at uz endogenniho nebo ex-
ogenniho puvodu, protoze to muze zménit materialove vlastnosti Paste-CPC.

e Paste-CPC je rozkladan (rozpoustén) pfirozenym metabolismem kosti a nahrazovan vasi
vlastni kosti. Doba trvani degradacniho procesu zavisi na mnoha faktorech, jako je objem
Paste-CPC a stav vasi kosti. V kazdém pripadé muze Paste-CPC zustat ve vasi kosti trvale..

o Paste-CPC obsahuje definované mnozstvi drasliku, ktery se uvoliiuje pouze postupné a pred-
stavuje pouze zlomek mnozstvi, které se denné pfijima s potravou. Lékar vas bude in-
formovat, pokud se vas to tyka, ale rizika jsou velmi mala..

5. Klinické hodnoceni
Paste-CPC patfi do skupiny kostnich nahradnich materialu, které se v klinickych aplikacich uspésné
pouzivaji jiz po cela desetileti. Samotna pasta CPC se klinicky pouziva od roku 2014. Preferované
pouziti fosforeCnanu vapenatych pro vyrobu kostnich nahrad je zalozeno na jejich blizké podobnosti
s mineralni slozkou kosti.

Pro Paste-CPC je k dispozici komplexni klinicka zprava, ktera prokazuje bezpecnost a klinicky vykon
Paste-CPC. Dukazy pochazeji z klinickych dat s Paste-CPC a podporuji klinicky prinos Paste-CPC. U
Paste-CPC nebyla zjiSténa zadna neprijatelna zbytkova rizika. Ve srovnani se souCasnym stavem
techniky ma Paste-CPC pozitivni pomér pfinosu a rizika, coz z n¢j ¢ini dobrou volbu pro klinické
pouziti.

6. Alternativni metody lé¢by
Paste-CPC je synteticky material pouzivany jako kostni nahrada nebo opora. Lékari maji nekolik
moznosti léCby kostnich defektu:

e Pouziti pacientovy vlastni kosti

e Pouziti darcovskeé kosti od jiné osoby.

e Pouziti syntetickych materiald, jako je hydroxyapatit nebo siran vapenaty.
e Kombinace ruznych materialu.

e Nepouzivani ndhradnich materialt (u mensich kostnich defektu).

Hojeni kostniho defektu zavisi na mnoha faktorech, jako je jeho velikost, umisténi, vas celkovy zdra-
votni stav a to, zda trpite n&jakymi jinymi onemocnénimi. Pokud si nejste jisti témito moznostmi
lecby, méli byste se poradit se svym lékafem. MUze vam pomoci rozhodnout se, co je pro vas to
prave.
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Denne rapport indeholder vigtige oplysninger om sikkerheden og den kliniske ydeevne af Paste-CPC.
Bemaerk venligst, at feglgende information er beregnet til patienter og leegfolk. De erstatter ikke
brugsvejledningen eller implantationsattesten. Derudover giver denne rapport ikke generelle rad om
behandling af nogen sygdom. Hvis du har spgrgsmal om din medicinske tilstand eller brugen af
Paste-CPC, eller hvis du tror, du oplever bivirkninger relateret til Paste-CPC, anbefaler vi kraftigt, at
du kontakter din leege.

Brugen af komplicerede medicinske termer er undgaet, men hvor det er ngdvendigt har vi givet
forklaringer i parentes for bedre forstaelse.

1. Generel information om produktet
Handelsnavn
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Fabrikantens navn og adresse
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Tyskland

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

Ar for markedslancering (CE-certifikat)
2014

2. Anvendelse af Paste-CPC
Paste-CPC er en syntetisk, selvhaerdende knoglecement til udfyldning af knogledefekter.

2.1 Medicinske behandlinger
Paste-CPC er beregnet til udfyldning af ikke-inficerede knogledefekter i belastningsbaerende
knogler. Hvis Paste-CPC skal anvendes i belastningsbaerende knogle, skal knoglen vaere
tilstraekkeligt stabiliseret ved passende fiksering.

Anvendelsesomrader for Paste-CPC er::
o Defekter som folge af brud pa lange knogler (f.eks. brud pad humerus, radius eller tibia)
o Knogledefekter efter fjernelse af godartede tumorer og cyster
e Knogledefekter efter fjernelse eller udskiftning af implantater
e Stotte ved fiksering af implantater (f.eks. knogleskruer)

2.2 Patientgruppe
Paste-CPC er velegnet til voksne.

2.3 Kontraindikationer
Paste-CPC bgr ikke bruges i fglgende tilfeelde:
e hvis der er en infektion pa stedet, hvor Paste-CPC skal anvendes, f.eks. en knogleinfektion
(osteomyelitis).
e iknogledefekter forarsaget af ondartede tumorer
e iomrader, hvor knogler stadig vokser, f.eks. naer enderne af lange knogler (epifyseplader)
e hvis du ved, at du er allergisk over for en hvilken som helst komponent i Paste-CPC

Paste-CPC bgr ikke bruges i fglgende situationer, fordi der endnu ikke er nok applikationserfaring til
det:
e under operationer pa rygsgjlen
e under operationer pa kraniet (kranioplastik)
e hvis du er gravid eller ammer
e hvis patienten er et barn; hvor en maengdegraense pa 3 ml Paste-CPC pr. operation er
kendt
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| de fglgende tilfeelde vil din leege n@je overveje, om det er sikkert og gavnligt for dig at bruge
Paste-CPC:
e hvis du har problemer med knoglestofskiftet (forstyrrelser i knoglemetabolismen).
e hvis du har hormonelle problemer (endokrinopatier).
e hvis du ogsa tager medicin, der reducerer immunsystemets aktivitet (immunsuppressiv
behandling)
e hvis du samtidig tager medicin, der pavirker knoglefunktionen.

3. Produktbeskrivelse
Paste-CPC er en knoglecement, der primaert bestar af calciumphosphater (se tabel 1). Det
indseettes direkte i knogledefekten ved hjeelp af en sprojte med kanyle. Efter at veere blevet indfert
i knogledefekten haerder cementen gradvist. Over tid nedbrydes Paste-CPC af kroppen og erstattes
med ny knogle. Tiden indtil fuldsteendig nedbrydning af Paste-CPC er variabel og afhaenger af
forskellige faktorer sasom maengden af cement, der placeres og patientens alder.

Tabel 1: Komponenter af Paste-CPC

Komponenter procentvis andel (%)
alfa-tricalcium(ortho)fosfat (a-TCP) 48.4 - 49.9
Calciumhydrogenfosfat (Monetit) 20.9-216
Calciumcarbonat (Calcit) 8.1-83
Tricalciumorthofosfat 3.2-33
Dikaliumhydrogenfosfat (K2HPO4) 24-25
capryl-/caprintriglycerid (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
polyoxyl-35-ricinusolie (Kolliphor ELP) 21-25

Cetylfosfat (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC fas i forskellige sprojtestgrrelser og med forskellige fyldningsmaengder, ogsa i
multipakninger. Maengden af Paste-CPC, der er ngdvendig for at udfylde en defekt, afhaenger af
knogledefektens type og starrelse.

Sprejte med 6ml Paste-CPC
Sprejte med 1ml Paste-CPC

Sproejte med 3ml Paste-CPC

Paste-CPC er tydeligt synlig pa rentgen efter implantation. Men nar forst absorptionen af Paste-CPC
begynder, falder synligheden.

Paste-CPC indeholder ingen medicin eller stoffer af menneskelig eller animalsk oprindelse.

Paste-CPC er beregnet til engangsbrug pa en enkelt person.

4. Risici og advarsler
Hvis du har nogen bivirkninger fra Paste-CPC eller er bekymret for mulige risici, skal du kontakte din
leege. Denne rapport erstatter ikke en samtale med din leege.

4.1 Restrisici og ugnskede bivirkninger
Almindelige bivirkninger ved operation omfatter bledning, bla maerker (heematomer),
vaeskeophobning (seromer), smerter, haevelse, feber, allergiske reaktioner, afstgdning, problemer
med sarheling, infektion, forsinket eller ingen knogleheling (ikke-sammenfaeldning).
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4.2 Forholdsregler og advarsler
Laegen er forpligtet til at informere dig om mulige risici inden operationen. Kontakt din laege, hvis du
har spargsmal.

o Patienter med svaekket immunforsvar (f.eks. gigt, diabetes) og misbrugere har oget risiko for
infektion og implantatfejl.

e Paste-CPC indeholder en defineret maengde ricinusolie (Polyoxyl-35-ricinusolie), hvortil
meget sjeldne tilfeelde af allergiske reaktioner og overfglsomhedsreaktioner i
immunsystemet (anafylaktisk shock) er beskrevet i litteraturen. Derfor er maengden, der skal
implanteres, begreenset til 21 ml Paste-CPC.

e Behandling af en infektion efter operation kan kreeve yderligere operation for at fjerne
Paste-CPC fra din krop.

e Kirurgen udfylder fuldstaendigt din knogledefekt med Paste-CPC. Hyvis fuldstaendig
udfyldning af defekten ikke er mulig, kan den resterende defekt udfyldes med kroppens
egen knogle eller passende fremmedknogle.

e Paste-CPC er et knogleerstatningsmateriale og kan kun understgtte knoglens stabilitet.
Selve knogledefekten stabiliseres af andre implantater.

e Paste-CPC ma ikke blandes med vandige opla@sninger, af endogen eller eksogen oprindelse,
for brug, da dette kan aendre Paste-CPC's materialeegenskaber.

e Paste-CPC nedbrydes (oplases) af naturlig knoglemetabolisme og erstattes af din egen
knogle. Varigheden af nedbrydningsprocessen afhaenger af mange faktorer, sdsom
volumen af Paste-CPC og din knogles tilstand. Under alle omstaendigheder kan Paste-CPC
0gsa forblive permanent i din knogle.

e Paste-CPC indeholder en defineret maengde kalium, som kun frigives gradvist og kun er en
brekdel af den meaengde, der indtages dagligt med mad. Laegen vil informere dig, hvis dette
er relevant for dig, men risikoen er meget lille.

5. Klinisk evaluering
Paste-CPC tilhgrer en gruppe af knogleerstatningsmaterialer, der med succes er blevet brugt i
kliniske applikationer i artier. Paste-CPC i sig selv er blevet brugt klinisk siden 2014. Den foretrukne
anvendelse af calciumphosphater til fremstilling af knogleerstatningsmaterialer er baseret pa deres
teette lighed med mineralkomponenten i knogle.

Paste-CPC har en omfattende klinisk evalueringsrapport, der viser sikkerheden og den kliniske
ydeevne af Paste-CPC. Evidensen kommer fra kliniske data med Paste-CPC og understgtter den
kliniske fordel ved Paste-CPC. Der blev ikke identificeret nogen uacceptable resterende risici for
Paste-CPC. Sammenlignet med den nyeste teknologi har Paste-CPC et positivt fordel-risiko-forhold,
hvilket gor det til et godt valg til klinisk brug.

6. Alternative behandlingsmetoder
Paste-CPC er et syntetisk materiale, der bruges som knogleerstatning eller statte. Ved behandling af
knoglefejl har leeger flere muligheder:

e Brug af patientens egen knogle

e Brug af donorknogle fra en anden person.

e Brug af syntetiske materialer sdsom hydroxyapatit eller calciumsulfat.
e Kombination af forskellige materialer.

e Ingen brug af erstatningsmaterialer (ved mindre defekter).

Heling af en knogledefekt afheenger af mange faktorer, sésom hvor stor den er, hvor den er placeret,
din almene tilstand, og om du har andre sygdomme. Hvis du er usikker pa disse
behandlingsmuligheder, bar du tale med din leege. Han kan hjeelpe dig med at beslutte, hvad der er
rigtigt for dig.
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Dieser Bericht enthalt wichtige Informationen Uber die Sicherheit und klinische Leistung von Paste-
CPC. Bitte beachten Sie, dass die folgenden Informationen fur Patienten und Laien bestimmt sind.
Sie ersetzen nicht die Gebrauchsanweisung oder den Implantationsausweis. AuRerdem bietet dieser
Bericht keine allgemeinen Ratschlage zur Behandlung von Krankheiten. Wenn Sie Fragen zu lhrem
Gesundheitszustand oder zur Anwendung von Paste-CPC haben oder wenn Sie glauben, dass bei
Ihnen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Paste-CPC auftreten, empfehlen wir Ihnen dringend,
sich an lhren Arzt zu wenden.

Auf die Verwendung komplizierter medizinischer Begriffe wurde verzichtet, aber wenn nétig, haben
wir zum besseren Verstandnis Erklarungen in Klammern angegeben.

1. Allgemeine Informationen zum Produkt
Handelsname
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Name und Adresse des Herstellers
INNOTERE GmbH

MeilRner Str. 191

01445 Radebeul

Deutschland

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

Jahr der Markteinfihrung (CE-Zertifikat)
2014

2. Anwendung von Paste-CPC
Paste-CPC ist ein synthetischer, selbstabbindender Knochenzement zum Auffullen von Knochende-
fekten.

2.1 Medizinische Behandlungen
Paste-CPC ist fur die Auffullung nicht infizierter Knochendefekte in den nicht lasttragenden Kno-
chen bestimmt. Wenn Paste-CPC in lasttragendem Knochen verwendet werden soll, muss der
Knochen durch eine geeignete Fixierung ausreichen stabilisiert werden.

Anwendungsgebiete fur Paste-CPC sind:
e Defekte infolge von Brlichen langer Knochen (z.B. Briche des Oberarmknochens, der Spei-
che oder des Schienbeins)
e Knochendefekte nach Entfernung von gutartigen Tumoren und Zysten
e Knochendefekte nach Entfernung oder Ersatz von Implantaten
e Unterstutzung bei der Fixierung von Implantaten (z.B. Knochenschrauben)

2.2 Patientengruppe
Paste-CPC ist fur Erwachsene geeignet.

2.3 Gegenanzeigen (Kontraindikationen)
Paste-CPC sollte in den folgenden Fallen nicht verwendet werden:

e wenn an der Stelle, an der Paste-CPC verwendet werden soll, eine Infektion vorliegt, z.B.
eine Knocheninfektion (Osteomyelitis)

e Dbeidurch bdsartige Tumore verursachte Knochendefekte

e in Bereichen, in denen die Knochen noch wachsen, wie z.B. in der Nahe von Enden von
langen Knochen (Epiphysenfugen)

e wenn Sie wissen, dass Sie gegen einen Bestandteil von Paste-CPC allergisch sind

Paste-CPC sollte in den folgenden Situationen nicht verwendet werden, weil es daflr noch zu wenig
Anwendungserfahrung gibt:

e bei Operationen an der Wirbelsaule

e bei Operationen am Schadel (Kranioplastie)
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e wenn Sie schwanger sind oder stillen
e wenn der Patient ein Kind ist; wobei eine Mengenbegrenzung von 3 ml Paste-CPC pro
Operation bekannt ist

In den folgenden Fallen wird Ihr Arzt sorgfaltig abwagen, ob eine Anwendung von Paste-CPC fur
Sie sicher und vorteilhaft ist:
e wenn Sie Probleme mit dem Knochenstoffwechsel haben (Stérungen des Knochenstoff-
wechsels).
e wenn Sie hormonelle Probleme (Endokrinopathien) haben
e wenn Sie gleichzeitig Medikamente einnehmen, die die Aktivitat des Immunsystems herab-
setzen (immunsuppressive Therapie)
e wenn Sie gleichzeitig Medikamente einnehmen, die die Knochenfunktion beeinflussen.

3. Produktbeschreibung
Paste-CPC ist ein Knochenzement, der hauptsachlich aus Calciumphosphaten besteht (siehe Ta-
belle 1). Er wird mithilfe einer Spritze mit Kanule direkt in den Knochendefekt eingebracht. Nach
dem Einbringen in den Knochendefekt hartet der Zement allmahlich aus. Mit der Zeit wird Paste-
CPC vom Korper abgebaut und durch neuen Knochen ersetzt. Die Zeit bis zum vollstandigen Abbau
von Paste-CPC ist variabel und hangt von verschiedenen Faktoren ab, wie der Menge des einge-
brachten Zements und dem Alter des Patienten.

Tabelle 1: Bestandteile von Paste-CPC

Bestandteile Prozentualer Anteil %
alpha-Tricalciumphosphat (a-TCP) 48.4 - 49.9
Calciumhydrogenphosphat (Monetit) 20.9 - 216
Calciumcarbonat (Calcit) 81-8.3
Tricalcium-Orthophosphat 3.2-33
Dikaliumhydrogenphosphat (K;HPO4) 24-25
Caprylic/Capric Triglyceride (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Polyoxyl-35-castor oil (Kolliphor ELP) 21-25

Cetyl Phosphate (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC ist in verschiedenen SpritzengréRen und mit unterschiedlichen Fullmengen erhaltlich,
auch als Mehrfachpackung. Die Menge an Paste-CPC, die benotigt wird, um einen Defekt zu fullen,
hangt von der Art und Grofie des Knochendefekts ab.

Spritze mit éml Paste-CPC

Spritze mit Iml Paste-CPC

Spritze mit 3ml Paste-CPC

Paste-CPC ist nach der Implantation auf dem Rontgenbild deutlich sichtbar. Sobald jedoch der Ab-
bauprozess von Paste-CPC einsetzt, nimmt die Sichtbarkeit ab.

Paste-CPC enthalt keine Arzneimittel und keine Substanzen menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs.

Paste-CPC ist fur den einmaligen Gebrauch an einer einzigen Person bestimmt.
4. Risiken und Warnungen

Wenn Sie Nebenwirkungen von Paste-CPC oder Bedenken hinsichtlich méglicher Risiken haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Dieser Bericht ersetzt nicht das Gesprach mit lhrem Arzt.
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4.1 Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen
Zu den haufigen Nebenwirkungen von Operationen gehdren Blutungen, Bluterglsse (Hamatome),
Flussigkeitsansammlungen (Serome), Schmerzen, Schwellungen, Fieber, allergische Reaktionen, Ab-
stoBung, Wundheilungsprobleme, Infektionen, verzégerte oder keine Knochenheilung (Pseudarth-
rose).

4.2 VorsichtsmaRnahmen und Warnungen
Der Arzt ist verpflichtet, Sie vor der Operation Uber mdgliche Risiken aufzuklaren. Bitte wenden Sie
sich bei Fragen an |hren Arzt.

e Patienten mit geschwachtem Immunsystem (z. B. Rheuma, Diabetes) sowie Suchtkranke sind
einem erhoéhten Infektions- und Implantatversagensrisiko ausgesetzt.

e Paste-CPC enthalt eine definierte Menge Rizinusél (Polyoxyl-35-castor oil), fur das in der
Literatur sehr seltene Falle von allergischen Reaktionen und Uberempfindlichkeitsreaktionen
des Immunsystems (anaphylaktischer Schock) beschrieben wurden. Daher ist die zu implan-
tierende Menge auf 21 ml Paste-CPC begrenzt.

» Die Behandlung einer Infektion nach einer Operation kann einen weiteren Eingriff erforder-
lich machen, um Paste-CPC aus Ihrem Kérper zu entfernen.

e Der Chirurg fullt Inren Knochendefekt vollstandig mit Paste-CPC auf. Wenn eine vollstandige
Auffullung des Defekts nicht mdglich ist, kann der verbleibende Defekt mit kdrpereigenem
Knochen oder geeignetem Fremdknochen aufgefullt werden.

e Paste-CPCist ein Knochenersatzmaterial und kann nur die Stabilitat des Knochens unterstut-
zen. Der Knochendefekt selbst wird durch andere Implantate stabilisiert.

e Paste-CPC darf vor der Anwendung nicht mit wassrigen Lésungen, kérpereigenen oder kor-
perfremden Ursprungs gemischt werden, da dies die Materialeigenschaften von Paste-CPC
verandern kann.

e Paste-CPC wird durch den naturlichen Knochenstoffwechsel abgebaut (aufgeldst) und durch
Ihren eigenen Knochen ersetzt. Die Dauer des Abbauprozesses hangt von vielen Faktoren ab,
z.B. vom Volumen von Paste-CPC und vom Zustand lhres Knochens. In jedem Fall kann
Paste-CPC auch dauerhaft in Inrem Knochen verbleiben.

» Paste-CPC enthalt eine definierte Menge an Kalium, die nur nach und nach freigesetzt wird
und nur einen Bruchteil der Menge ausmacht, die taglich mit der Nahrung aufgenommen
wird. Der Arzt wird Sie daruber informieren, wenn dies fur Sie relevant ist, aber die Risiken
sind sehr gering.

5. Klinische Bewertung
Paste-CPC gehdrt zu einer Gruppe von Knochenersatzmaterialien, die seit Jahrzehnten erfolgreich
in klinischen Anwendungen eingesetzt werden. Paste-CPC selbst wird seit dem Jahr 2014 klinisch
eingesetzt. Die bevorzugte Verwendung von Calciumphosphaten fur die Herstellung von Knochen-
ersatzmaterialien beruht auf ihrer groBen Ahnlichkeit mit dem mineralischen Bestandteil des Kno-
chens.

FUr Paste-CPC liegt ein umfassender klinischer Bewertungsbericht vor, der die Sicherheit und klini-
sche Leistung von Paste-CPC nachweist. Die Belege stammen aus klinischen Daten mit Paste-CPC
und stutzen den klinischen Nutzen von Paste-CPC. Fur Paste-CPC wurden keine inakzeptablen Rest-
risiken festgestellt. Im Vergleich zum Stand der Technik weist Paste-CPC ein positives Nutzen-Risiko-
Verhaltnis auf, was es zu einer guten Wahl fur den klinischen Einsatz macht.

6. Alternative Behandlungsmethoden
Paste-CPC ist ein synthetisches Material, das als Knochenersatz oder -unterstitzung verwendet wird.
Bei der Behandlung von Knochendefekten haben Arzte mehrere Méglichkeiten:

e Verwendung von patienteneigenem Knochen

e Verwendung von Spenderknochen einer anderen Person.

e Verwendung synthetischer Materialien wie Hydroxylapatit oder Calciumsulfat.
e Kombination verschiedener Materialien.

e Verzicht auf den Einsatz von Ersatzmaterialien (bei kleineren Defekten).
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Die Heilung eines Knochendefekts hangt von vielen Faktoren ab, z.B. davon, wie grol} er ist, wo er
sich befindet, wie lhr Allgemeinzustand ist und ob Sie an anderen Krankheiten leiden. Wenn Sie un-
sicher in Bezug auf diese Behandlungsmoglichlichkeiten sind, sollten Sie mit Inrem Arzt sprechen. Er

kann Ihnen bei der Entscheidung helfen, was fur Sie das Richtige ist.
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1. Teviké¢ nAnpogopieg oto nmpoidv
Epmop LKT) ovopaoia
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

'Ovola kAL 3LeUOUVON TOU KATOUOKEUAOTI)
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

leppavia

TnAédpwvo: +49 351 2599 9410

www.innotere.de

Eto¢ XUKAOpopiag otnv ayopd (miotonoint ixké CE)
2014

2. Edappoyn touv Paste-CPC
To Paste-CPC eivat éva cuvBeTikd, aUTOMNELUO 00TIKO TOLUEVTO yLa TNV MARPWON 00TIKWY EAELUUETWY.

2.1 IatpLxrég Bepancieg
H Paste-CPC npoopiletal yia tnv mAnpwon pn YOAUGUEVWY OCTIKWY EAAELUUATWY OE 00TA TIou dev pEpouv
doptio. Eav o Paste-CPC npokettal va xpnotponolnBel oe 00to mou dpépel HopTio, To 00TO TPEMEL VAL
otaBepomnoinbel emapkwg Ye KATAANAN oTepEwon.

OL tode (¢ gpappoyric tou Paste-CPC s {vot:
¢ EAQTTOMOTA WC AIOT EAECHN KATAYHATOV HAKPUC 00T& (.Y, KATAYHATA TOU
Boax Loviou, Tnc xepkidag i) TNC KVAUNC)
e OOT LKA eAaTTOMaTa PeT& ammd apa i peon KaAoNBwv OyKO L KL KUOTELC
e OOT LKA eAATTOMaTa PeTd ammd apaipeon ) VT LKATAOTAOT €HOUTEUPATWV
e YmooTApLEN KAT& TNV TOMOBETNOT eUOEUT eUP&TwV (.X. B{dec ootoU)

2.2 Ouéda acOeviv
To Paste-CPC gival yia eVAALKEC KATAAANAOC .

2.3 AvtevdeifeLc
To Paste-CPC &ev mpémnel va xpnoLUomnoLeiTal oTLg akOAOUBEG TEPUTTWOELG:
e €V UTIAPXEL YOAUVON oTo onpelo omou mpokettal va xpnolponownBel to Paste-CPC, mx. B. pa ootk
Molpwén (ooteopuelitida)
¢ OOTLKA EAQTTWHATA TIOU TIPOKAAOUVTOL OO KAKONBELG OYKOUG
e O0€ TEPLOXEG OTOU TA 00TA €€akoAouBouv va avamtiooovtal, OMwEG KOVIA oTa AKPA TWV UaKPWY 00TWV
(emudpuotokeg TMAGKEG)
* £Qv yvwpilete oL elote alhepykol o onolodrnote cuotatikd tou Paste-CPC

To Paste-CPC 6ev mpénet va xpnolJomnoleltal otig akoAoubeg meputtwoelg, eneldn e€akoAoubel va umapxet
QVETIOPKAG eUTELpla eDOPUOYNG:
e OT0 XeLPOUPYLKN CIOVOUA LKNC CTHANC
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e OTO Xeglpoupy LKA enéPBaon xpav {ou (Kpav LOTANCT LKT)

e cbvelote éykuog j OnA&leTe

o s&voaoBevAc elval matd( - émou éva Elval ywwotd éva dpLlo nocdétntac 3 ml
Paste-CPC av& A Ltoupy o

ST oakOAOUBN T € MePLTITOOE LG TTOU 00¢C 'Lt pdC mPpooeKT LKA € eT&OTE OV P Lot €QapHOVH
tou Paste-CPC gival acparfc kol 0@EALPN yia £0&C £ {vatl:
o gdv éxeTe NPORAAMATA PE TOV HETUROALOPS TV 00TOV éxete (BLatopayéc Tou
HETABOALOPOU TV 00TOV ).
o gdv éxeTe OpHOVLKEC éxeTe mpoBAfUaTa (evdoxkpLvon&Be Leq)
e oveoelg Tautdypova d&pHoara n&pe 10 ApacTnEtOTNTA TOU AVOCOIIO LNT LKOU
OUOTAMOTOC Ue lwon (voCoKATAOTOAT LKO Bgpare (o)
e oveoelg Tautdypova d&pUaxa ndpe 1o AeLTOUPY (O TOV OCTOV €IILPPON.

3. Hepiypaef npoidviog
To Paste-CPC eival éva ootikod tolpévto mou amoteleital kupiwg and pwodopikd dlata acBeotiov (BA.
Mivaka 1). Eyxéetal aneuBeiag oto 0oTkd EMELUPA XpnoLUomolwvtag oUplyya Pe kavoula. Adou slocayBel
0T0 00TKO €MLY, TO TOLUEVTIO okAnpaivel otadlokd. Me tnv mdpodo tou xpdvou, to Paste-CPC
Slaomatal and Tov opyaviopo kot avtikabiotatal ano véo ootd. O xpovog PEXPL TNV TIARPN amolkodounon
tou Paste-CPC nmowilMel kat e€aptatat anod Stddopoug mapdyovieg, Onwe n mocotnta tou epappoldpevou
ToLJEVTou Kat N nAkia tou aoBevoug.

Nivakac 1: Tuotat tké& tou Paste-CPC

. nocootwéng
Brouxeta avoadoyia (%)
a-tprdwaodopkd acPéotio (a-TCP) 48,4 - 49,9
vbpodpwodopikd acBéotio (povetitn) 20,9 - 216
avBpakikd aoBéotio (aoBeotitng) 81-83
opBodwodopikd acBéctio 32-33
vSpodpwodoptko SikdAlo (KzHPO,) 24-25
TpLyAukepibio kampulkov/kampikot (Miglyol 812) | 11,6 - 13,7
MoAuoguA-35-kactopéato (Kolliphor ELP) 21-25
Ddwodpopkd ketvAo (Amphisol A) 0,7-0.,8

To Paste-CPC 6iatiBetal oe Stadopa Ueyedn cuplyywv kat Pe SladopeTikég MOoOTNTEG MANPWONG, KABWG
Kal wg moAucuokevaoia. H moootnta tou Paste-CPC nmou anatteitat yia tv mAnpwon evog eAAeippatog
g€aptaral armd Tov TUTIO KaL TO UEYEBOG TOU 00TIKOU EAAELUMATOG,.

; g . sUplyya pe 6 ml Paste-CPC
— e — F

Suptyya pe 1 ml Paste-CPC

e

Supyya pe 3 ml Paste-CPC

To Paste-CPC eival kaBapd opatd otnv aktwoypadio Petd tyv ePdutevon. Qotoco, POAG EeKvnOEL N
Stadikaotio umtoBaduiong tou Paste-CPC, n opatdtnta pelwveTaL.

To Paste-CPC 6ev nepléxel dbappakeuTIKA ipoidvia fi ouoieg avBpwrvng r {wikng npogéheuong.

To Paste-CPC npoopiletal yia yia povo xprion amno éva Povo dtopio.
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4. Kivduvol kal npoeLdonoLHoeLg
E&v sdooavioste avenl8UPnteg evépyetec and 1o Paste-CPC 1 @cwpd 600 apopd mLOavolc
KLVOUVOUG, €TLKOLVOVACTE Ye Tov I'tatpdg. AUTH N avaeopd dev avT LKAO LOT& TN CUMBOUAR
TOU yL1laTpoU oug.

4.1 YnoAe i nduevolL kivduvolL kaL avenLOUuntoL NapevépyelLeg
Kolvé Tapevépyeleg Twv snedB&oswv avixew Aldoppayio, HoOAwmsg (olPaTOHATH),
ovucohpeuon uUypoU (ocgpddata), mévocg, mpAfLUo, mupstdC, OAAEPY LK oV idpoon
AvtLdpd&oeLg, anbpplPn, TPoRANHATA €TOUANMONG TPAUMATOV, AOLPOEe LG, xaBuoTepnUévn 1
KOOAOU £moUA®OnN TV 00TOV (Yeudoapbp it Lda).

4.2 Npopurdie L KL IPOE LSONOLAOELQ
Oviatpdg elval unoXpeoUTal VO OOC €VNHeEPOOe L VLI TOUg ILBavoUg kKLvdUvoug npLv and
NV enéPRoon. HoapakaAd HapaKaAD €TLKOLVOVACTE EpwThoe g via €ocdg I'latpdc.

e OvaoBeveic Ye e€acBevnuévo avooomontikd cuotnua (.. peupatiopol, Staprtng) kot oL eBlopévol
Slatpexouv auénpévo kivduvo poAuvong kat amotuxiog eUdputelpaTog.

e To Paste-CPC nepiéxet pia kaboplopévn moootnta kootopéAatou (moAuofuliko-35 kaotopélalo),
yla To omoio €xouv neplypadel otn BLBAloypadia moAl omaAvieg MEPLMTWOEL AAAEPYIKWY AVTIOPACEWV
Kat avtdpdoewv unepevalodnoiog Tou avooomolntikol cuothipatog (avadulaktikd ook). SUVENWG,
n mocotnta nou Ba epduteutel neplopiletal oe 21 ml Paste-CPC.

e H OBepameia plag AolywénGg PETA amd XEPOUPYLKN EMEPBACN MTMOPEL va AMALTAOEL MEPALTEPW
XELPOUPYLKA eMEPBaon ya tnv aroudkpuvon tou Paste-CPC and 1o cwpa cag.

e O xelpoupyodg Ba kaAUuPel MANPpwG To 00TIkO gag eAAelppa pe Paste-CPC. Eav n mAnpng mAnpwon
Tou eMAelppaTog dev elval Suvarr, To UTOAOLTO EANELUA PUTIOPEL VoL UUTIANPWOEL UE aUTOAOYO 00TO
1 KatdAANAo aAAoyeVEC 00TO.

e To Paste-CPC eivat éva uAkd uTtoKaTdotato 0oToU KOl UIopel Jovo va umootnpifel tn otabepotnta
Tou 0otoU. To (610 To 0oTIkd EAAELUPa oTtaBepomoleital ano aAAa eUduTEVOTA.

e To Paste-CPC 6ev mpémel va avapelyvietal pPe vdatikd Stahvparta, evdoyevoug f efwyevolg
TPOEAEUONG, TIPLV At TN XPron, KaBwg auto Pmopet va aAAAEeL TG LBLOTNTEG Tou UAWKOU tou Paste-
CPC.

e To Paste-CPC &iaonatat (Stahbetal) péow Ttou duotkol peTaBOAOHOU TwV 00TWV Kot
avtikoBiotatatl amnod to 6ikd oag 0oto. H Siapkela tng dtadikaoiog anowodounong eaptdtal and
moA\oU¢ Ttapayovteg, Onmwg o oykog tou Paste-CPC kal n katrdotoacn tou ootol cag. e KABe
nepinttwon, to Paste-CPC pnopel va napapeivel poviga oto 0otod oac.

e To Paste-CPC nepiéxel yia kaboplopévn moodtnta kaliou mou aneleuBepwvetal POVo oTadSLOKA
KOL OVTLMPOOWTEVEL POVO €éva KAAoUA TNG TOCOTNTAG TOU TMpoosAapBavetal kaBnuepwa Ue tnv
tpodn. O yLatpog Ba cag evnuepwOoeL edv auto cag adopd, aAAA oL Kivouvol glval TIOAU PLkpot.

5. KAuvikf af LoAdynon
To Paste-CPC avnkel og pia opada UAKWVY UTIOKATAOTOONG O0TWV TIou €X0UV xpnotuonotnBel pe emttuyia
oe KAWLIKEG edappioyég 8w Kat Sekaetieg. To (8o to Paste-CPC ypnolponoteital kAwikd and to 2014. H
TPOTLUWHEVN XpNon Gwodoplkwv OAATWY ACBECTIOU yLo TNV TApaywyrn UALKWV UTIOKOTAOTOONG O0TWV
Baoiletal oTnV OTEVH OLOLOTNTA TOUG UE TO AVOPYAVO CUCTATIKO TOU 00TOU.

Mua ohokAnpwuévn €kBeon kKAwKNAG agloAdynong sivat Stabéoiun ywa to Paste-CPC, n onola katadewkviet
NV aohANELa KaL TNV KAWLKA Tou anddoon. Ta otolxeia mpoépyovtat anod kKAwika dedopéva e to Paste-CPC
kat unootnpifouv 1o KAWIKO O0delog tou Paste-CPC. Aev evtomiotnkav pn amodektol UMOAELUUATIKOL
kivéuvol yla to Paste-CPC. Ze ouykplon e Tnv TpExouoa Kataotaoh tng texvoloyiag, to Paste-CPC éxel
Betikn avaloyia opEroug-KvdUvou, KaBLoTWVTag TO pLa KOAR emAoyn yLa KAVLKY Xprion.

6. EVOAAQKTLKEGQ HéOOBOL Bepaneiag
To Paste-CPC eival éva cuvBeTIko UALKO TTOU XPNOLUOMOLELTAL WG UTIOKATACTATO 1) otrpLypa ootol. Ot yatpol
€XOUV OPKETEG ETIAOYEG YL Tn Beparmeio TWV 0OTIKWY EAATTWHATWVY:

e Xpnon tou (dLou ToU 00TOU TOU aoBevolg
e Xpnon ootoU 361N amd &ANo &TOoMO
e ypnon ouvoeT LRKOC YALRK 6w o udpoéuamnatitng ) @t Lk acRéocT LO
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e ouvouacdbC dL&popoC YA LKA.
e Agv gruTpéneTal N Xpron avtaAAaKTIKWY UAKWYV (og meplmtwon Pkpwy eAATTWUATWY).

H gmoUAwon €v6CQ 00T LKOU €AATTIOMaTOC eéaptdtal and moAAoUc Hoapdyovieg , m.X. . ndCO
PevéAro autdg moU Bploketal , IOC € lval To d1KO COU YVEV LKL O0C KATAOTAON KAL oV €XETE
AAAx AcBéveleg Umogépw . E&v dev elote olyoupol via autd Emtdoyéc Oepamelag Bo
npéne Ll vo ouphBoudeuteite Tov yviatpd coc MLANROTEe . Mnope{ va cou ddoe L otnv amdeaon
va oog Bonbrhoe Ll va Bpeite autd nou cog TatpLl&lel eival.
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This report provides essential information about the safety and clinical performance of Paste-CPC.
Please note that the following information is meant for patients and lay persons. It does not replace
the instructions for use or the implantation card. Additionally, this report does not offer general
advice for treating medical conditions. If you have any questions about your medical condition or
the use of Paste-CPC or if you believe you are experiencing any side effects associated with Paste-
CPC, we strongly recommend contacting your healthcare professional. We have tried to avoid using
complicated medical terms, but when necessary, we have provided explanations in brackets for
easier understanding.

1. General information on the product
Trade name
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Name and address of manufacturer
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Germany

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

Year of market launch (CE-certificate)
2014

2. Application of Paste-CPC
Paste-CPC is a synthetic, self-setting bone cement to fill bone defects.

2.1 Medical treatment
Paste-CPC is intended for filling non-infected bone defects in non-load-bearing bone. If Paste-
CPC is to be used in load-bearing bone, the bone must be sufficiently stabilized by suitable fixation.

Fields of application for Paste-CPC are:
e fractures of long bones (e.g. fractures of the tibia, radius and Humerus)
e bone defects after resection of benign tumours and cysts
e bone defects after removal or replacement of implants
e support for the fixation of implants (e.g. of bone screws)

2.2 Patient population
Paste-CPC is suitable for adults.

2.3 Contraindications
Paste-CPC should not be used in the following situations:
¢ when there is an ongoing infection at the site where Paste-CPC will be used, like a bone
infection called osteomyelitis.
e for bone problems caused by cancerous tumors
e in areas where bones are still growing, like near the ends of long bones (epiphyseal plates)
e |[f you know you are allergic to any ingredient in Paste-CPC."

Paste-CPC should not be used in the following situations as there is not enough experience with it
so far:

o for spine treatments

e for skull surgeries (cranioplasty)

e if you are pregnant or breastfeeding

o if the patient is a child; whereby a maximum volume of 3 ml Paste-CPC per surgery is known
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Before using Paste-CPC, your doctor will carefully consider whether it's safe and beneficial for you
in these situations:
e If you have problems with how your bone metabolism (bone metabolism disorders).
e If you have hormone-related issues (endocrinopathies).
e If you're taking medications that lower your immune system's activity (immunosuppressive
therapy).
e If you're taking any drugs that affect how your bones work at the same time as using Paste-
CPC.

3. Product description
Paste-CPC is a bone cement consisting mainly of calcium phosphates (see Table 1). It is introduced
directly into the bone defect using a syringe with a cannula. Once placed in the bone defect, the
cement gradually hardens. Over time, Paste-CPC is resorbed by the body and replaced by new
bone. The time for complete resorption of Paste-CPC is variable and depends on various factors,
like the volume of the injected cement and the age of the patient.

Table 1: Components of Paste-CPC

Components Percentage %
alpha-tricalcium phosphate (a-TCP) 48.4 - 499
calcium hydrogen phosphate (monetite) 20.9-216
calcium carbonate (calcite) 81-8.3
tricalcium orthophosphate 3.2-33
dipotassium hydrogen phosphate (K;HPO4) | 2.4 - 2.5
caprylic/capric triglycerides (Miglyol 812) 116 - 13.7
polyoxyl 35 castor oil (Kolliphor ELP) 21-25

cetyl phosphate (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC is available in different syringe sizes and different volumina, also as a multiple package.
The amount of Paste-CPC required to fill a defect depends on the type and size of the bone defect.
Syringe with 6ml Paste-CPC
Syringe with 1ml Paste-CPC

Syringe with 3ml Paste-CPC

Paste-CPC is clearly visible on the X-ray after implantation. But as soon as the degradation process
of Paste-CPC begins, the visibility decreases.

Paste-CPC does not contain any pharmaceuticals and no substances of human or animal origin.
Paste-CPC is intended for single use on a single person.

4. Risks and warnings
If you have any side effects from Paste-CPC or concerns about potential risks, please reach out to
your physician. This report does not replace discussions with your healthcare provider.

4.1 Residual risks and undesirable side effects
Common side effects of surgery include bleeding, bruising (hematomas), accumulation of fluids
(seromas), swelling, fever, allergic reaction, rejection, wound healing problems, infection, delayed or
abnormal fracture healing (pseudarthrosis), and pain.
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4.2 Precautions and warnings
The physician has the duty to inform you about possible risks before the operation. Please consult
your physician if you have any questions.

e Patients with a weakened immune system (e.g. rheumatics, diabetics) as well as addicts are
at increased risk of infections and implant failure.

e Paste-CPC contains a defined amount of a castor oil (polyoxyl-35 castor oil) for which very
rare cases of allergic reactions and hypersensitivity reaction of the immune system
(anaphylactic shock) have been described in the literature, therefore the dosage is limited to
21 ml Paste-CPC for you.

» Treatment of infections after surgery may require additional surgery to remove Paste-CPC
from your body.

* The surgeon fills your bone defect completely with Paste-CPC. If complete filling of the
defectis not possible, the remaining defect can be filled with the body's own bone or suitable
foreign bone.

o Paste-CPC is a bone graft substitute and can only support the stability of the bone. The bone
defect itself is stabilized by other implants.

» Paste-CPC must not be mixed with aqueous solutions prior to application, autologous or
allogenic origin, because this may change the material properties of Paste-CPC.

e Paste-CPC is degraded (dissolved) by natural bone metabolism and replaced by your own
bone. The duration of the degradation process depends on many factors, e.g. the volume of
Paste-CPC and the condition of your bone. In any cases, Paste-CPC may also remain
permanently in your bone.

» Paste-CPC contains a defined amount of potassium which is only successively set free and
is only a fraction of the amount consumed daily with food, the physician will inform you, but
the risks are very low.

5. Clinical evaluation

Paste-CPC belongs to a group of bone graft substitutes that have been successfully used in clinical
applications for decades. Paste-CPC itself has been in clinical use since 2014. The preferred use of
calcium phosphates for the production of bone substitute materials is derived from their close
similarity to the mineral component of bone.

A comprehensive clinical evaluation report for Paste-CPC is available demonstrating the safety and
clinical performance of Paste-CPC. The evidence comes from clinical data with Paste-CPC and
supports the clinical benefits of Paste-CPC. No unacceptable residual risks are identified for Paste-
CPC. In comparison to the state of the art, Paste-CPC has a positive benefit-risk ratio, making it a
favourable choice in clinical use.

6. Therapeutic alternatives
Paste-CPC is a type of synthetic material used to replace or support bones. When treating bone
issues, physician have several options:

e Using your own bone.

e Using someone else's bone.

e Using synthetic materials like hydroxyapatite or calcium sulphates.
e Combining different materials.

e Not using any substitute (for smaller issues).

The healing of a bone defect depends on many things, like how big it is, where it s, your health, and
any other diseases you have. If you're thinking about these treatments, it's best to talk to your
physician. They can help you decide what's right for you.
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Este informe contiene informacion importante sobre la sequridad y el rendimiento clinico de Paste-
CPC. Tenga en cuenta que la siguiente informacion esta destinada a pacientes y personas no profe-
sionales. No sustituyen a las instrucciones de uso ni al certificado de implantacion. Ademas, este
informe no proporciona consejos generales sobre el tratamiento de ninguna enfermedad. Si tiene
alguna pregunta sobre su condicion médica o el uso de Paste-CPC, o si cree que esta experimen-
tando efectos secundarios relacionados con Paste-CPC, le recomendamos encarecidamente que se
comunique con su médico.

Se ha evitado el uso de términos médicos complicados, pero cuando fue necesario, proporcionamos
explicaciones entre paréntesis para una mejor comprension.

1. Informacidn general sobre el producto
Nombre comercial
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Nombre y direccidn del fabricante
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Alemania

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

Ario de lanzamiento al mercado (certificado CE)
2014

2. Aplicacion de Pasta-CPC
Paste-CPC es un cemento 6seo sintético y autofraguante para rellenar defectos 6seos.

2.1 Tratamientos médicos
Paste-CPC esta indicado para rellenar defectos 6seos no infectados en huesos que no soportan
peso. Si se va a utilizar Paste-CPC en hueso que soporta carga, el hueso debe estabilizarse sufi-
cientemente mediante una fijacion adecuada.

Las areas de aplicacion de Paste-CPC son:
e Defectos resultantes de fracturas de huesos largos (por ejemplo, fracturas del humero, ra-
dio o tibia)
o Defectos 6seos después de la extirpacion de quistes y tumores benignos
o Defectos 6seos después de la extraccion o reemplazo de implantes
e Apoyo en la fijacion de implantes (por ejemplo, tornillos 6seos)

2.2 Grupo de pacientes
Paste-CPC es adecuado para adultos.

2.3 Contraindicaciones)
Paste-CPC no debe utilizarse en los siguientes casos:

e sihay una infeccion en el lugar donde se va a utilizar Paste-CPC, por ejemplo una infeccion
osea (osteomielitis)

e en defectos 6seos causados por tumores malignos

e en areas donde los huesos todavia estan creciendo, como cerca de los extremos de los
huesos largos (placas epifisarias)

e sisabe que es alérgico a alguno de los componentes de Paste-CPC

Paste-CPC no debe usarse en las siguientes situaciones porque aun no hay suficiente experiencia
en su aplicacion:

e durante operaciones en la columna

e durante operaciones en el craneo (craneoplastia)

e siesta embarazada o amamantando
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e sjel paciente es un niflo; cuando se conoce un limite de cantidad de 3 ml de Paste-CPC
por operacion

Su médico considerara cuidadosamente si usar Paste-CPC es seqguro y beneficioso para usted en
los siguientes casos:
e sitiene problemas con el metabolismo dseo (trastornos del metabolismo &seo).
e sitiene problemas hormonales (endocrinopatias).
e sitambién estd tomando medicamentos que reducen la actividad del sistema inmunoldgico
(terapia inmunosupresora)
e siusted también esta tomando medicamentos que afectan la funcion osea.

3. Descripcién del producto
Paste-CPC es un cemento éseo compuesto principalmente de fosfatos de calcio (ver Tabla 1). Se
inserta directamente en el defecto 6seo mediante una jeringa con canula. Después de introducirse
en el defecto 6seo, el cemento se endurece gradualmente. Con el tiempo, el cuerpo descompone
el Paste-CPC y lo reemplaza con hueso nuevo. El tiempo hasta la completa degradacion de Paste-
CPC es variable y depende de diversos factores como la cantidad de cemento colocado y la edad
del paciente..

Tabla 1: Componentes de Paste-CPC

Componentes Porcentaje (%)
(orto)fosfato tricalcico alfa (a-TCP) 48.4 - 499
fosfato hidrogenado de calcio (Monetita) 20.9-216
carbonato calcico (Calcita) 81-83
ortofosfato tricalcico 3.2-33
fosfato potasico(K2HPO4) 24-25
triglicéridos caprilicos y capricos (Miglyol 812) | 11.6 - 13.7
aceite de ricino polioxil 35 (Kolliphor ELP) 21-25
fosfato cetilico (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC esta disponible en diferentes tamafios de jeringa y con diferentes cantidades de llenado,
también en paquetes multiples. La cantidad de Paste-CPC necesaria para rellenar un defecto de-
pende del tipo y tamafio del defecto 6seo.

Jeringa con 6ml Paste-CPC
Jeringa con 1ml Paste-CPC

Jeringa con 3ml Paste-CPC

Paste-CPC es claramente visible en la radiografia después de la implantacion. Sin embargo, una vez
que comienza la absorcion de Paste-CPC, la visibilidad disminuye.

Paste-CPC no contiene ningun medicamento ni sustancia de origen humano o animal.
Paste-CPC esta diseflado para un solo uso en una sola persona.
4. Riesgosy advertencias

Si tiene algun efecto secundario de Paste-CPC o le preocupan los posibles riesgos, comuniquese
con su médico. Este informe no reemplaza una conversacion con su medico.
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4.1 Riesgos residuales y efectos secundarios indeseables
Los efectos secundarios comunes de la cirugia incluyen sangrado, hematomas (hematomas), acu-
mulacion de liquido (seromas), dolor, hinchazon, fiebre, reacciones alérgicas, rechazo, problemas
con la cicatrizacion de heridas, infeccion, retraso o ausencia de consolidacion 6sea (seudoartrosis).

4.2 Precauciones y advertencias
El médico esta obligado a informarle sobre los posibles riesgos antes de la operacion. Si tiene alguna
pregunta, comuniquese con su médico.

e Los pacientes con sistemas inmunoldgicos debilitados (por ejemplo, reumatismo, diabetes)
y adictos tienen un mayor riesgo de infeccion y fallo de los implantes.

e Paste-CPC contiene una cantidad definida de aceite de ricino (Polioxil-35-aceite de ricino),
para el cual en la literatura se han descrito casos muy raros de reacciones alérgicas y reac-
ciones de hipersensibilidad del sistema inmunologico (shock anafilactico). Por tanto, la
cantidad a implantar se limita a 21 ml de Paste-CPC.

e Eltratamiento de una infeccion después de la cirugia puede requerir cirugia adicional para
eliminar Paste-CPC de su cuerpo.

e Elcirujano rellena completamente su defecto 6seo con Paste-CPC. Si no es posible relle-
nar completamente el defecto, el defecto restante se puede rellenar con hueso propio o
con hueso extrafio adecuado.

e Paste-CPC es un material de reemplazo 6seo y solo puede respaldar la estabilidad del
hueso. El defecto 6seo en si se estabiliza con otros implantes.

e Paste-CPC no debe mezclarse con soluciones acuosas, de origen enddgeno o exdgeno,
antes de su uso, ya que esto puede cambiar las propiedades del material de Paste-CPC.

e Paste-CPC se descompone (disuelve) mediante el metabolismo éseo natural y se
reemplaza por su propio hueso. La duracion del proceso de degradacion depende de mu-
chos factores, como el volumen de Paste-CPC y el estado de su hueso. En cualquier caso,
Paste-CPC también puede permanecer permanentemente en su hueso.

e Paste-CPC contiene una cantidad definida de potasio, que se libera gradualmente y es soélo
una fraccion de la cantidad consumida diariamente con los alimentos. El médico le infor-
mara si esto es relevante para usted, pero los riesgos son muy pequefios..

5. Evaluacién clinica
Paste-CPC pertenece a un grupo de materiales sustitutos 6seos que se han utilizado con éxito en
aplicaciones clinicas durante décadas. El propio Paste-CPC se ha utilizado clinicamente desde 2014.
El uso preferido de fosfatos de calcio para la produccion de materiales sustitutos 0seos se basa en
su estrecha similitud con el componente mineral del hueso.

Paste-CPC tiene un informe de evaluacion clinica integral que demuestra la seguridad y el rendi-
miento clinico de Paste-CPC. La evidencia proviene de datos clinicos con Paste-CPC y respalda el
beneficio clinico de Paste-CPC. No se identificaron riesgos residuales inaceptables para Paste-CPC.
En comparacion con el estado de la técnica, Paste-CPC tiene una relacion beneficio-riesgo positiva,
lo que la convierte en una buena opcion para uso clinico.

6. Métodos de tratamiento alternativos
Paste-CPC es un material sintético que se utiliza como reemplazo o soporte dseo. Al tratar los de-
fectos 6seos, los médicos tienen varias opciones:

e Uso del propio hueso del paciente

e Ultilizar hueso donado de otra persona.

e Uso de materiales sintéticos como hidroxiapatita o sulfato de calcio.
e Combinacion de diferentes materiales.

e No uso de materiales de reemplazo (para defectos menores).

La curacion de un defecto 0seo depende de muchos factores, como su tamafo, su ubicacion, su
estado general y si tiene otras enfermedades. Si no esta seqguro acerca de estas opciones de trata-
miento, debe hablar con su médico. El puede ayudarle a decidir qué es lo correcto para usted.



INVOTERE Kokkuvdte Paste-CPC ohutuse ja Rev. 002
e r kliinilise toimivuse kohta patsien-
I tidele Lehekiilg 1/ 3

See aruanne sisaldab olulist teavet Paste-CPC ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta. Pange tahele, et
jargmine teave on mdeldud patsientidele ja vdhikutele. Need ei asenda kasutusjuhendit ega
implanteerimissertifikaati. Lisaks ei anna see aruanne uldisi nGuandeid Uhegi haiguse ravimiseks. Kui
teil on kusimusi oma tervisliku seisundi voi Paste-CPC kasutamise kohta voi kui arvate, et teil tekivad
Paste-CPC-ga seotud kdrvaltoimed, soovitame tungivalt pdérduda oma arsti poole.

Keeruliste meditsiiniterminite kasutamist on valditud, kuid vajadusel oleme parema mdistmise
huvides lisanud sulgudes selgitusi.

1. Uldine teave toote kohta
Kaubanimed
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Tootja nimi ja aadress
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Saksamaa

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

Turule tuleku aasta (CE sertifikaat)
2014

2. Paste-CPC rakendamine
Paste-CPC on sUnteetiline isekdvenev luutsement luudefektide taitmiseks.

2.1 Meditsiiniline ravi
Paste-CPC on ette nahtud mittekandvate luude nakatumata luudefektide taitmiseks. Kui Paste-CPC
kasutatakse kandvas luus, peab luu olema sobiva fikseerimisega piisavalt stabiliseeritud.

Paste-CPC rakendusvaldkonnad on:
e pikkade luude murdudest tulenevad defektid (nt dlavarreluu, raadiuse vdi saareluu murrud)
e Luu defektid parast healoomuliste kasvajate ja tsustide eemaldamist
o luudefektid parast implantaatide eemaldamist v&i asendamist
e Implantaatide kinnitamise tugi (nt luukruvid)

2.2 Patsiendirihm
Paste-CPC sobib taiskasvanutele.

2.3 Vastunaidustused
Paste-CPC ei tohiks kasutada jargmistel juhtudel:
e kui Paste-CPC kasutamise kohas on infektsioon, nt luuinfektsioon (osteomueliit).
e pahaloomulistest kasvajatest p&hjustatud luudefektide korral
e piirkondades, kus luud alles kasvavad, naiteks pikkade luude otste laheduses
(epiftusiplaadid)
o kui teate, et olete allergiline mdéne Paste-CPC komponendi suhtes

Paste-CPC ei tohiks kasutada jargmistes olukordades, kuna selle jaoks pole veel piisavalt
rakenduskogemust:

e lUlisamba operatsioonide ajal

e koljuoperatsioonide ajal (kranioplastika)

e kui te olete rase v&i toidate last rinnaga

e kui patsient on laps; kus on teada Paste-CPC koguse piirang 3 ml toimingu kohta
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Teie arst kaalub hoolikalt, kas Paste-CPC kasutamine on teile ohutu ja kasulik jargmistel juhtudel:
e kuiteil on probleeme luu ainevahetusega (luuainevahetuse haired).
e kuiteil on hormonaalsed probleemid (endokrinopaatiad).
e Kkui te vBtate ka ravimeid, mis vahendavad immuunsusteemi aktiivsust (immunosupressiivne
ravi);
e Kkui te vdtate ka ravimeid, mis mdjutavad luu funktsiooni.

3. Tootekirjeldus
Paste-CPC on luutsement, mis koosneb peamiselt kaltsiumfosfaatidest (vt tabel 1). See sisestatakse
kanuuliga sustla abil otse luudefekti. Parast luudefekti sattumist tsement jark-jarqult kdveneb. Aja
jooksul laguneb keha Paste-CPC ja asendatakse uue luuga. Paste-CPC taieliku lagunemiseni kuluv
aeg on muutuv ja soltub erinevatest teguritest, nagu tsemendi kogus ja patsiendi vanus..

Tabel 1: Paste-CPC komponendid

Komponendid Protsentuaa lne osakaal (%)
alfa-triktsiumfosfaat (a-TCP) 48.4 - 49.9
kaltsiumvesinikfosfaat (monetiit) 209 -216
kaltsiumkarbonaat (kaltsiit) 81-83
trikaltsiumortofosfaat 32-33
kaaliumvesinikfosfaat (K;2HPO4) 24-25
kapraul-/kapritsooltriglitseriidid (Miglyol 812) | 11.6 - 13.7
poluoksuul-35-kastoordli (Kolliphor ELP) 21-25

tsetuulfosfaat (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC on saadaval erineva suurusega sustalde ja erinevate taitekogustega, ka
mitmikpakendites. Defekti taitmiseks vajalik Paste-CPC kogus soltub luudefekti tulbist ja suurusest.
Sustal 6 ml Paste-CPC
Sustal 1 ml Paste-CPC

Sustal 3 ml Paste-CPC

Paste-CPC on parast implanteerimist rontgenpildil selgelt nahtav. Kui aga Paste-CPC
lagunemisprotsess algab, vaheneb nahtavus.

Paste-CPC ei sisalda inim- ega loomset paritolu ravimeid ega aineid.

Paste-CPC on mdeldud Uhekordseks kasutamiseks.

4. Riskid ja hoiatused
Kui teil on Paste-CPC korvaltoimeid voi olete mures vdimalike riskide parast, votke Uhendust oma
arstiga. See aruanne ej asenda arutelu oma arstiga.

4.1 Jaakriskid ja soovimatud kdrvaltoimed
Operatsiooni sagedased k&rvalnahud on verejooks, verevalumid (hematoomid), vedeliku
kogunemine (seroomid), valu, turse, palavik, allergilised reaktsioonid, aratdukereaktsioon, haavade
paranemise probleemid, infektsioon, luu paranemise hilinemine v&i puudumine (mitteliitmine).
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4.2 Ettevaatusabindud ja hoiatused
Arst on kohustatud teid enne operatsiooni teavitama vOimalikest riskidest. Kui teil on kusimusi, votke
Uhendust oma arstiga.

e No&rgenenud immuunsusteemiga (nt reuma, diabeet) ja séltlastega patsientidel on suurem
risk nakatuda ja implantaadi rike.

e Paste-CPC sisaldab maaratletud koguses kastoordli (Polyoxyl-35-castor oil), mille puhul on
kirjanduses kirjeldatud vaga harva allerqgiliste reaktsioonide ja immuunsusteemi ulitund-
likkusreaktsioonide (anafulaktilise Soki) juhtumeid. Seetdttu on implanteeritav kogus piiratud
21 ml Paste-CPC.

e Infektsiooni ravi parast operatsiooni véib nduda taiendavat operatsiooni Paste-CPC eemal-
damiseks teie kehast.

e Kirurg taidab taielikult teie luudefekti Paste-CPC. Kui defekti taielik taitmine ei ole vdimalik,
voib allesjaanud defekti taita keha enda luuga vdi sobiva vddrluuga.

e Paste-CPC on luu asendusmaterjal ja toetab ainult luu stabiilsust. Luudefekti ennast stabi-
liseerivad teised implantaadid.

e Paste-CPC ei tohi enne kasutamist segada endogeense vdi eksogeense paritoluga vesi-
lahustega, kuna see vdib muuta Paste-CPC materjali omadusi.

e Paste-CPC laguneb (lahustub) loomuliku luu ainevahetuse kaigus ja asendatakse teie enda
luuga. Lagunemisprotsessi kestus sdltub paljudest teguritest, nagu Paste-CPC maht ja teie
luu seisund. Igal juhul v&ib Paste-CPC jaada pusivalt teie luusse.

e Paste-CPC sisaldab kindlaksmaaratud kogust kaaliumi, mis vabaneb ainult jark-jargult ja
moodustab vaid murdosa igapaevasest toiduga tarbitavast kogusest. Arst teavitab teid, kui
see on teie jaoks asjakohane, kuid riskid on vaga vaikesed.

5. Kiliiniline hindamine
Paste-CPC kuulub luuasendusmaterjalide riuhma, mida on Kkliinilistes rakendustes edukalt kasutatud
aastakimneid. Paste-CPC ennast on Kkliiniliselt kasutatud alates 2014. aastast. Kaltsiumfosfaatide
eelistatud kasutamine luuasendusmaterjalide tootmiseks p&hineb nende suurel sarnasusel luu min-
eraalse komponendiga.

Paste-CPC on pdhjalik kliinilise hindamise aruanne, mis naitab Paste-CPC ohutust ja kliinilist toimi-
vust. Tdéendid parinevad Paste-CPC kliinilistest andmetest ja toetavad Paste-CPC kliinilist kasu. Paste-
CPC puhul ei tuvastatud vastuvdetamatuid jaakriske. Vorreldes tehnika tasemega on Paste-CPC
positiivne kasu ja riski suhe, mistdttu on see hea valik kliiniliseks kasutamiseks.

6. Alternatiivsed ravimeetodid
Paste-CPC on sUnteetiline materjal, mida kasutatakse luu asendajana v&i toena. Luudefektide
ravimisel on arstidel mitu vGimalust:

e « Patsiendi enda luu kasutamine

e ¢ Teise inimese doonorluu kasutamine.

e « Slnteetiliste materjalide, nagu hudroksuapatiit v8i kaltsiumsulfaat, kasutamine.
e o« Erinevate materjalide kombinatsioon.

* Asendusmaterjale ei kasutata (vaiksemate defektide korral).

Luudefekti paranemine sdltub paljudest teguritest, naiteks selle suurusest, asukohast, teie
uldseisundist ja sellest, kas teil on muid haigusi. Kui te ei ole nende ravivéimaluste osas kindel,
peaksite rdakima oma arstiga. Ta aitab teil otsustada, mis teile sobib.
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Tama raportti tarjoaa tarkeaa tietoa Paste-CPC:n turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta. Hu-
omaa, ettd seuraavat tiedot on tarkoitettu potilaille ja maallikoille. Ne eivat korvaa kayttdohjeita tai
implantaatiokorttia. Lisaksi tama raportti ei anna yleisia neuvoja sairauksien hoidosta. Jos sinulla on
kysyttavaa terveydestasi tai Paste-CPC:n kaytosta tai jos epailet, etta sinulla on Paste-CPC:hen liit-
tyvia sivuvaikutuksia, suosittelemme vahvasti, etta otat yhteytta laakariisi.

Monimutkaisten laaketieteellisten termien kayttdéa on valtetty, mutta tarvittaessa olemme lisanneet
suluissa selitykset ymmartamisen helpottamiseksi.

1. Yleista tietoa tuotteesta
Kauppanimi
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Valmistajan nimi ja osoite
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Saksa

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

Markkinoille lanseerausvuosi (CE-sertifikaatti)
2014

2. Paste-CPC:n kaytto
Paste-CPC on synteettinen, itsestéan kovettuva luusementti luuvaurioiden tayttamiseen.

2.1 Laaketieteelliset hoidot
Paste-CPC on tarkoitettu ei-tartunnan saaneiden luuvaurioiden tayttdmiseen ei-kantavissa luissa.
Jos Paste-CPC:ta kaytetaan kantavassa luussa, luu on vakautettava riittavasti sopivalla kiinnityksella.

Paste-CPC:n sovellusalueet ovat:
e Pitkien luiden murtumista johtuvat viat (esim. olkaluun, sadeluun tai saariluun murtumat)
e Luuvauriot hyvanlaatuisten kasvainten ja kystojen poiston jalkeen
e Luuvauriot implanttien poistamisen tai vaihdon jalkeen
e Tuki implanttien (esim. luuruuvit) kiinnittamisessa

2.2 Potilasryhma
Paste-CPC sopii aikuisille.

2.3 Vasta-aiheet
Paste-CPC:ta ei tule kayttaa seuraavissa tapauksissa:
e jos Paste-CPC:n kayttokohdassa on infektio, esim. luuinfektio (osteomyeliitti)
e pahanlaatuisten kasvainten aiheuttamissa luuvaurioissa
e alueilla, joilla luut viela kasvavat, kuten pitkien luiden paiden lahella (epifyseaalilevyt)
e jos tiedat olevasi allerginen jollekin Paste-CPC:n aineosalle

Paste-CPC:ta ei pida kayttaa seuraavissa tilanteissa, koska kayttokokemusta on viela liilan vahan:
o selkarangan leikkauksen aikana
kallon leikkauksiin (kranioplastia)
jos olet raskaana tai imetat
jos potilas on lapsi; jossa tiedetaan, etta Paste-CPC:n maararaja on 3 ml operaatiota kohden
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Seuraavissa tapauksissa laakarisi harkitsee huolellisesti, onko Paste-CPC:n kayttd turvallista ja
hydodyllista sinulle:
e jos sinulla on luuaineenvaihduntaan liittyvia ongelmia (luuaineenvaindunnan hairioita).
e jos sinulla on hormonaalisia ongelmia (endokrinopatioita)
e jos kaytat immuunijarjestelman toimintaa heikentavaa laakitysta (immunosuppressiivinen
hoito)
e jos kaytat luuston toimintaan vaikuttavia laakkeita.

3. Tuotekuvaus
Paste-CPC on luusementti, joka koostuu paaasiassa kalsiumfosfaateista (katso taulukko 1). Se
ruiskutetaan suoraan luuvaurioon ruiskulla ja kanyylilla. Kun sementti on asetettu luuvaurioon, se
kovettuu vahitellen. Ajan myédta keho hajottaa Paste-CPC:ta ja korvaa sen uudella luulla. Paste-
CPC:n taydelliseen hajoamiseen kuluva aika vaihtelee ja riippuu useista tekijoista, kuten kaytetyn
sementin maarasta ja potilaan iasta.

Taulukko 1: Paste-CPC:n komponentit

Komponentit Prosentuaalinen osuus (%)
Alfa-trikalsiumfosfaatti (a-TCP) 48.4 - 49.9
Kalsiumvetyfosfaatti (monetiitti) 209 -216
Kalsiumkarbonaatti (kalsiitti) 81-83
Trikalsiumortofosfaatti 3.2-33
Dikaliumvetyfosfaatti (K2ZHPO4) 24-25
Kapryyli-/kapriini-triglyseridi (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Polyoksyyli-35-risiinidljy (Kolliphor ELP) 21-25

Setylfosfaatti (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC:ta on saatavana eri ruiskukoissa ja eri tayttomaarilla, myds monipakkauksena. Tarvitta-
van Paste-CPC:n maara luuvaurion tayttamiseen riippuu luuvaurion tyypista ja koosta.

Ruisku, jossa on 6ml Paste-CPC

Ruisku, jossa on Iml Paste-CPC

Ruisku, jossa on 3ml Paste-CPC

Paste-CPC nakyy selvasti rontgenkuvassa implantoinnin jalkeen. Kuitenkin, kun Paste-CPC:n
hajoamisprosessi alkaa, nakyvyys heikkenee.

Paste-CPC ei sisalla laakevalmisteita tai ihmis- tai eldinperaisia aineita.

Paste-CPC on tarkoitettu kertakayttoon.

4. Riskit ja varoitukset
Jos koet Paste-CPC:n haittavaikutuksia tai olet huolissasi mahdollisista riskeista, ota yhteytta
ldakariisi. Tama raportti ei korvaa neuvoa laakarin kanssa.

4.1 Jaanndsriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset
Leikkauksen yleisia sivuvaikutuksia ovat verenvuoto, mustelmat (hematoomat), nesteen kertyminen
(serooma), kipu, turvotus, kuume, allergiset reaktiot, hylkimisreaktio, haavan paranemisongelmat, in-
fektio, viivastynyt tai ei lainkaan luun paranemista (pseudartroos).
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4.2 Varotoimet ja varoitukset
Laakarin velvollisuus on kertoa sinulle mahdollisista riskeista ennen leikkausta. Jos sinulla on kysyt-
tavaa, ota yhteytta laakariisi.

e Potilailla, joilla on heikentynyt immuunijarjestelma (esim. reuma, diabetes) ja riippuvaisilla, on
lisdaantynyt infektio- ja implanttivaurioriski.

e Paste-CPC sisaltaa maaritellyn maaran risiinioljya (polyoksyyli-35-risiinidljya), josta on kir-
jallisuudessa kuvattu hyvin harvinaisia allergisia reaktioita ja immuunijarjestelman yli-
herkkyysreaktioita (anafylaktinen sokki). Siksi implantoitava maara on rajoitettu 21 ml:aan
Paste-CPC:ta.

* Infektion hoito leikkauksen jalkeen saattaa vaatia lisaleikkauksia Paste-CPC:n poistamiseksi
kehosta.

o Kirurgi tayttaa luuvauriosi kokonaan Paste-CPC:lla. Jos vikaa ei voida tayttaa kokonaan, ja-
lielle jaava vika voidaan tayttaa autologisella luulla tai sopivalla allogeenisella luulla..

e Pasta-CPC on luunkorvikemateriaali ja se voi ainoastaan tukea luun vakautta. Luuvaurio
itsessaan vakautetaan muilla implanteilla.

» Paste-CPC:ta ei saa sekoittaa vesiliuoksiin, olivatpa ne sitten endogeenisia tai eksogeenisia,
ennen kayttéa, koska se voi muuttaa Paste-CPC:n materiaaliominaisuuksia..

e Paste-CPC hajoaa (liukenee) luonnollisen luuaineenvaihdunnan vaikutuksesta ja korvautuu
omalla luullasi. Hajoamisprosessin kesto riippuu monista tekijoista, kuten Paste-CPC:n
maarasta ja luusi kunnosta. Joka tapauksessa Paste-CPC voi jaada pysyvasti luustoon.

o Pasta-CPC sisaltaa maaritellyn maaran kaliumia, joka vapautuu vain vahitellen ja edustaa vain
murto-osaa paivittain ruoan mukana nautitusta maarasta. Laakari kertoo sinulle, jos tama on
sinulle merkityksellista, mutta riskit ovat hyvin pienet.

5. Kliininen arviointi
Paste-CPC kuuluu luunkorvikemateriaalien ryhmaan, joita on kaytetty kliinisissa sovelluksissa menes-
tyksekkaasti vuosikymmenten ajan. Paste-CPC:ta itsessaan on kaytetty kliinisesti vuodesta 2014
lahtien. Kalsiumfosfaattien edullinen kayttd luunkorvikemateriaalien valmistukseen perustuu niiden
l@heiseen samankaltaisuuteen luun mineraalikomponentin kanssa.

Paste-CPC:lle on saatavilla kattava kliininen arviointiraportti, joka osoittaa Paste-CPC:n turval-
lisuuden ja kliinisen suorituskyvyn. Nayttd on peraisin kliinisista tiedoista Paste-CPC:lle kaytosta ja
tukee Paste-CPC:lle kliinista hyotya. Paste-CPC:lle ei havaittu hyvaksymattémia jaannosriskeja. Ver-
rattuna nykytekniikkaan, Paste-CPC:lla on positiivinen hydty-riskisuhde, mika tekee siita hyvan valin-
nan kliiniseen kayttéon..

6. Vaihtoehtoiset hoitomenetelmat
Paste-CPC on synteettinen materiaali, jota kaytetaan luun korvikkeena tai luun tukiaineena.
Laakareilla on useita vaihtoehtoja luuvaurioiden hoitamiseksi:

e Potilaan oman luun kayttd

e Toiselta henkildlta saadun luovuttajan luun kayttd

e Synteettisten materiaalien, kuten hydroksiapatiitin tai kalsiumsulfaatin, kaytto.
e Eri materiaalien yhdistelma.

e Korvausmateriaalien kayton valttaminen (pienempien luuvaurioiden varalta).

Luuvaurion paraneminen riippuu monista tekijoista, kuten sen koosta, sijainnista, yleisesta terveyden-
tilastasi ja siita, karsitkd muista sairauksista. Jos olet epavarma naista hoitovaihtoehdoista, sinun kan-
nattaa keskustella laakarisi kanssa. Han voi auttaa sinua paattamaan, mika on sinulle oikein.
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Ce rapport contient important Informations sur la sécurité et les performances cliniques de Paste-
CPC. S'il te plait notez que ce qui suit l'information est destinée aux patients et aux profanes . Ils ne
remplacent pas la notice d'utilisation ni le certificat d'implantation. A part ¢ca offres ce rapport n'est
pas genéral conseils sur le traitement des maladies. Si vous avez des questions sur votre santé ou sur
l'utilisation de Paste-CPC ou si vous pensez que eux des effets secondaires associés a Paste-CPC
surviennent, je recommande nous eux de toute urgence, contactez votre contacter un médecin.

Sur | utilisation plus compliqué médical termes devenu a renoncé, mais si nécessaire, avoir nous
pour le mieux compréhension explications entre parentheses a déclaré.

1. Général information au produit
Nom commercial
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Nom et adresse du fabricant
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Allemagne

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

Année de mise sur le marché (certificat CE)
2014

2. Application de Paste-CPC
Paste-CPC est un synthétique, auto-durcissant ciment osseux pour le comblement des défauts os-
Seux.

2.1 Traitements médicaux
Paste-CPC sert a remplir ceux qui ne sont pas infectés Les défauts osseux dans les os non porteurs
sont déterminés. Si Paste-CPC en porteur os pour étre utilisé, l'os doit passer par un approprié
fixation suffisant étre stabilisé.

Les domaines d'application de Paste-CPC sont:
e Défauts a la suite de fractures plus long os (par exemple fractures de | humérus, du radius
ou du tibia)
e Deéfauts osseux apres ablation des os bénins tumeurs et kystes
e Défauts osseux apres retrait ou remplacement d' implants
e Soutien lors de la fixation d'implants (par ex. vis a 0s)

2.2 groupe de patients
Paste-CPC est destiné aux adultes approprié.

2.3 Contre-indications
Paste-CPC doit étre dans ce qui suit les cas ne peuvent pas étre utilisés:
e siau moment ou Paste-CPC doit étre utilisé , un infection existe , par exemple un Infection
osseuse (ostéomyélite)
e a par malveillant tumeurs causé défauts osseux
e dans les zones ou les 0s sont encore en croissance , comme pres des extrémités des os
longs os (plaques épiphysaires)
e sivous savez que vous étes allergique a l'un des composants de Paste-CPC

Paste-CPC doit étre dans ce qui suit les situations ne sont pas utilisées parce qu'il encore trop peu
pour ¢a expérience d'application donne :

e 3 opérations sur la colonne vertébrale

e 3 opérations sur le crane (cranioplastie)

e sivous étes enceinte ou si vous allaitez
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e sile patient est un enfant ; ou un La limite quantitative de 3 ml de Paste-CPC par opération
est connue

Dans ce qui suit l'abattage sera a vous médecin soigneusement peser si une application de Paste-
CPC est sUre et bénéfique pour vous est:
e sivous avez des problémes de métabolisme osseux avoir (troubles du métabolisme os-
Seux).
e situes hormonal avoir des probléemes (endocrinopathies).
e situes en méme temps médicament prends l'activité du systeme immunitaire réduire (im-
munosuppresseur thérapie)
e situesen méme temps medicament prends le fonction osseuse influence.

3. Description du produit
Paste-CPC est un ciment osseux , composé principalement de phosphates de calcium existe (voir
tableau 1). Cela se fait a l'aide d'une seringue avec une canule directement dans le défaut osseux
introduit. Apres insertion dans le défaut osseux le ciment durcit progressivement de. Au fil du
temps, Paste-CPC est retiré du corps démonté et remplacé par un neuf os remplacé. Le temps
jusqu'a pour le complet La dégradation du Paste-CPC est variable et dépend de différents des
facteurs tels que le montant introduit ciment et l'age du patient.

Tableau 1: composants de Paste-CPC

Composants Pourcentage %
phosphate alpha-tricalcique (a -TCP) 48,4 - 49,9
Hydrogénophosphate de calcium (monétite) 20,9 - 21,6
Carbonate de calcium ( calcite ) 81-83
Orthophosphate tricalcique 32-3.3
Hydrogénophosphate dipotassique (K; HPO4) 2,4 -2,5
Triglycérides capryliques / capriques (Miglyol 812) | 11,6 - 13,7
Huile de ricin polyoxy!-35 (Kolliphor ELP) 21-25

de cétyle (Amphisol A) 0,7-0,8

Paste-CPC est disponible dans différents tailles de seringues et avec différents quantités de remplis-
sage disponible, également en plusieurs packs. La quantité La quantité de Paste-CPC nécessaire
pour combler un défaut dépend du type et de la taille du défaut osseux.

Seringue avec 6 ml Paste-CPC

Seringue avec 1 ml Paste-CPC

Seringue avec 3 ml Paste-CPC

Paste-CPC est sur la radiographie aprés limplantation clairement visible. Des que cependant, a
mesure que le processus de dégradation de Paste-CPC commence, la visibilité diminue.

Paste-CPC ne contient aucun médicament ni substance humain ou animal origine.
Paste-CPC est a usage unique destiné a étre utilisé par une seule personne.
4. Risques et avertissements
Si vous ressentez des effets secondaires liés a Paste-CPC ou Considérer concernant si vous pré-

sentez des risques potentiels, veuillez contacter votre représentant médecin. Ce rapport ne remplace
pas une discussion avec votre médecin.
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4.1 Risques résiduels et indésirables effets secondaires
Parmi les plus fréquents effets secondaires de la chirurgie appartenir saignement, ecchymose (hé-
matome), accumulation de liquide (sérome), douleur, gonflement, fievre, réaction allergique réac-
tions, rejet, problémes de cicatrisation des plaies, infections, retard ou absence de cicatrisation os-
seuse (pseudarthrose).

4.2 Précautions et avertissements
Le docteur est obligé de vous informer des risques possibles avant l'opération. S'il te plait contacter
des questions pour vous médecin.

e Les patients affaiblis Systéme immunitaire (par exemple rhumatismes, diabéte) ainsi que tox-
icomanes présentent un risque accru d'infection et d'échec de limplant exposé.

e Paste-CPC contient un défini foule huile de ricin (huile de ricin Polyoxyl-35), pour laquelle
dans la littérature trés rare cas d' allergie réactions et réactions d'hypersensibilité du systeme
immunitaire (anaphylactique choc) devenu. Donc est celui a implanter quantité limitée a 21
ml de Paste-CPC.

« Traiter une infection apres une intervention chirurgicale peut nécessiter un traitement sup-
plémentaire nécessite une intervention pour retirer Paste-CPC de votre corps.

* Lechirurgien remplit ton défaut osseux entierement avec Paste-CPC. Si un complet le défaut
ne peut pas étre comblé c'est -a-dire que le reste peut défaut avec le propre du corps 0s ou
approprié os étranger étre rempli.

» Paste-CPC est un matériau de remplacement osseux et ne peut qu'améliorer la stabilité de l'
os soutien. Le défaut osseux lui-méme devient a travers les autres Implants stabilisé.

o Paste-CPC est autorisé ne pas utiliser d'eau avant utilisation des solutions propres au corps
ou corps étrangers origine mélange car cela peut modifier les propriétés matérielles de
Paste-CPC.

o Paste-CPC est fabriqué a partir de matieres naturelles métabolisme osseux démantelé
(dissous) et a travers votre propre os remplacé. La durée du processus de dégradation cela
dépend de beaucoup facteurs, par ex.B. le volume de Paste-CPC et l'état de votre os. En tout
le monde le boitier peut également Paste-CPC en permanence dans vos os rester.

o Paste-CPC contient un défini quantité de potassium libérée seulement progressivement et
seulement une fraction de la quantité constitue ce que vous mangez chaque jour est
enregistré. Le médecin vous en parlera informez-vous si cela vous concerne mais les risques
sont tres elevés petite quantité.

5. Evaluation clinique
Paste-CPC appartient a un groupe de matériaux de substitution osseuse utilisés depuis décennies
réussi dans les applications cliniques étre utilisé. Paste-CPC lui-méme est clinique depuis 2014 utilise.
Le préféré utilisation de phosphates de calcium pour la production de matériaux de remplacement
osseux est basé sur leur grandeur similitude avec la composante minérale de l'os.

Pour les mensonges Paste-CPC un plus complet clinique rapport d'évaluation qui démontre la sécu-
rité et les performances cliniques de Paste-CPC. La preuve sont dérivés de données cliniques utilisant
Paste-CPC et soutiennent l'utilité clinique de Paste-CPC. Aucun élément inacceptable n'a été trouve
pour Paste-CPC risques résiduels noté. En comparaison par rapport a ' état de l'art, Paste-CPC pré-
sente un rapport bénéfice-risque positif, ce qui en fait un bon choix pour une utilisation clinique
pourrait.

6. Méthodes de traitement alternatives
Paste-CPC est un matériau synthétique utilisé comme remplacement ou support osseux est utilisé.
Dans le traitement des défauts osseux avoir médecins plusieurs possibilités:

e Utilisation de l'os du patient

e Utiliser l'os d'un donneur provenant d’ une autre personne.

e utiliser synthétique des matériaux tels que l'nydroxyapatite ou sulfate de calcium.
e combinaison différent matériaux .

e Aucune utilisation de matériaux de substitution (au plus petit défauts).
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La guérison d'un défaut osseux cela dépend de beaucoup facteurs, par ex. de quelle taille il c'est la
qu'il se trouve, comme le votre 'état général est et si vous étes intéressé par d'autres maladies souffrir.
Si vous n'étes pas sur de cela options de traitement tu devrais consulter ton médecin parler. Il peut
te donner dans la décision aider a trouver ce qui vous convient est.
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Ovo izvjesce sadrzi vazne informacije o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti Paste-CPC-a. Imajte na
umu da su sljedece informacije namijenjene pacijentima i laicima. Ne zamjenjuju upute za uporabu
niti potvrdu o ugradnji. Osim toga, ovo izvje$ce ne daje opcenite savjete o lijecenju bilo koje bolesti.
Ako imate bilo kakvih pitanja o svom zdravstvenom stanju ili upotrebi Paste-CPC, ili ako mislite da
imate nuspojave povezane s Paste-CPC, toplo preporucujemo da se obratite svom lijecniku.

Izbjegnuta je uporaba kompliciraninh medicinskih izraza, ali gdje je to bilo potrebno dali smo obja-
Snjenja u zagradama radi boljeg razumijevanja.

1. Opce informacije o proizvodu
Trgovacko ime
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Naziv i adresa proizvodaca
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Njemacka

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

Godina lansiranja na trziste (CE certifikat)
2014

2. Primjena Paste-CPC
Paste-CPC je sintetski, ssamovezujuci kostani cement za popunjavanje kostanih defekata.

2.1 Medicinski tretmani
Paste-CPC je namijenjen za popunjavanje neinficiranih kostanih defekata u kostima koje ne nose
tezinu. Ako se Paste-CPC koristi u nosivoj kosti, kost mora biti dovoljno stabilizirana odgova-
rajucom fiksacijom.

Podrucja primjene za Paste-CPC su:
e Defekti koji su posljedica prijeloma dugih kostiju (npr. prijelomi nadlakti¢ne kosti, radijusa ili
tibije)
e Kostani defekti nakon uklanjanja benignih tumora i cista
e Ostecenja kostiju nakon uklanjanja ili zamjene implantata
e Potpora u fiksiranju implantata (npr. vijci za kosti)

2.2 Skupina pacijenata
Paste-CPC je pogodan za odrasle.

2.3 Kontraindikacije
Paste-CPC ne bi se trebao koristiti u sljedecim slucajevima:
e ako postoji infekcija na mjestu gdje Ce se koristiti Paste-CPC, npr. infekcija kosti
(osteomijelitis).
e kod ostecenja kostiju uzrokovanih malignim tumorima
e U podrucjima gdje kosti jo§ uvijek rastu, kao $to su kraj krajeva dugih kostiju (epifizne ploce)
e ako znate da ste alergicni na bilo koju komponentu Paste-CPC

Paste-CPC ne bi se trebao koristiti u sljedecim situacijama jer jos nema dovoljno iskustva u primjeni
za to:

e tijekom operacija na kraljeznici

e tijekom operacija na lubanji (kranioplastika)

e ako ste trudni ili dojite

e ako je pacijent dijete; gdje je poznato ogranicenje koli€ine od 3 ml Paste-CPC po operaciji
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Vas ce lijeCnik pazljivo razmotriti je li koristenje Paste-CPC sigurno i korisno za vas u sljedec¢im
sluCajevima:
e ako imate problema s metabolizmom kostiju (poremecaji metabolizma kostiju).
e ako imate hormonalne probleme (endokrinopatije).
e ako takoder uzimate lijekove koji smanjuju aktivnost imunoloskog sustava (imunosupresivna
terapija)
e ako takoder uzimate lijekove koji utjecu na funkciju kostiju..

3. Opis proizvoda
Paste-CPC je koStani cement sastavljen prvenstveno od kalcijevih fosfata (vidi tablicu 1). Uvodi se
izravno u defekt kosti pomocu Strcaljke s kanilom. Nakon uvodenja u kostani defekt, cement se
postupno stvrdnjava. Tijekom vremena tijelo razgraduje Paste-CPC i zamjenjuje ga novom kosti.
Vrijeme do potpune razgradnje Paste-CPC je promjenjivo i ovisi o razli¢itim Cimbenicima kao sto
su koli¢ina ugradenog cementa i dob pacijenta.

Tablica 1: Komponente Paste-CPC

Komponente postotak udjela (%)
alfa-trikalcijev fosfat (a-TCP) 48.4 - 499

Kalcijev hidrogenfosfat (monetit) 20.9-216

Kalcijev karbonat (kalcit) 8.1-83

trikalcijev ortofosfat 32-33

Dikalijev hidrogen fosfat (K2HPO4) 24-25

Kaprilni/kaprinski trigliceridi (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Polioksil-35-ricinusovo ulje (Kolliphor ELP) | 2.1 -2.5
Cetil fosfat (Amfisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC je dostupan u razliCitim veliCinama Strcaljki i s razlic¢itim koli¢inama punjenja, takoder u
visestrukim pakiranjima. Koli¢ina Paste-CPC potrebna za popunjavanje defekta ovisi o vrsti i veliCini
kostanog defekta.

Strcaljka s 6ml Paste-CPC
Strcaljka s 1ml Paste-CPC

Strcaljka s 3ml Paste-CPC

Paste-CPC je jasno vidljiv na rendgenskoj snimci nakon implantacije. Medutim, kada pocne
apsorpcija Paste-CPC, vidljivost se smanjuje.

Paste-CPC ne sadrzi nikakve lijekove niti tvari ljudskog ili zivotinjskog podrijetla.

Paste-CPC je namijenjen za jednokratnu upotrebu.

4. Rizici i upozorenja
Ako imate bilo kakve nuspojave od Paste-CPC ili ste zabrinuti zbog mogucih rizika, obratite se svom
lijecniku. Ovo izvjeSce ne zamjenjuje razgovor s vasim lijeCnikom.

4.1 Preostali rizici i neZeljene nuspojave
Uobicajene nuspojave kirurskog zahvata ukljucuju krvarenje, modrice (hematome), nakupljanje
tekucine (serome), bol, oteklinu, vrucicu, alergijske reakcije, odbacivanje, probleme sa zacjeljivanjem
rana, infekciju, odgodeno ili nikakvo zacjeljivanje kostiju (nesrastanje).
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4.2 Mjere opreza i upozorenja
Lijecnik vas je prije operacije duzan upoznati s mogucim rizicima. Ako imate pitanja, obratite se svom
lijecniku.

e Pacijenti s oslabljenim imunoloskim sustavom (npr. reumatizam, dijabetes) i ovisnici imaju
povecan rizik od infekcije i kvara implantata.

e Paste-CPC sadrzi definiranu koli¢inu ricinusovog ulja (Polyoxyl-35-castor oil) za koje su u
literaturi opisani vrlo rijetki slucajevi alergijskih reakcija i reakcija preosjetljivosti
imunoloskog sustava (anafilakticki Sok). Stoga je kolicina koja se implantira ograni¢ena na 21
ml Paste-CPC.

e LijeCenje infekcije nakon operacije moze zahtijevati daljnju operaciju za uklanjanje Paste-
CPC iz vaseq tijela.

e Kirurg potpuno popuni vas kostani defekt s Paste-CPC. Ako potpuno popunjavanje defekta
nije moguce, preostali defekt moze se ispuniti vlastitom kosti ili odgovarajucom stranom
kosti.

e Paste-CPC je nadomjesni materijal za kosti i moze samo podrzati stabilnost kosti. Sam
kosStani defekt se stabilizira drugim implantatima.

e Paste-CPC se prije upotrebe ne smije mijesati s vodenim otopinama, endogenog ili egzog-
enog porijekla, jer to moze promijeniti svojstva materijala Paste-CPC.

e Paste-CPC se razgraduje (otapa) prirodnim metabolizmom kostiju i zamjenjuje vlastitom
kosti. Trajanje procesa razgradnje ovisi © mnogim ¢imbenicima, kao sto su volumen Paste-
CPC i stanje vaSe kosti. U svakom slucaju, Paste-CPC takoder moze trajno ostati u vasoj
kosti.

e Paste-CPC sadrzi definiranu koli¢inu kalija, koji se postupno oslobada i samo je djeli¢
kolicine koja se dnevno unosi hranom. LijeCnik ¢e vas obavijestiti ako je to vazno za vas, ali
rizici su vrlo mali..

5. Klini¢ka procjena
Paste-CPC pripada skupini zamjenskih materijala za kosti koji se ve¢ desetljecima uspjesno koriste u
klinickim primjenama. Sam Paste-CPC klinicki se koristi od 2014. Pozeljna upotreba kalcijevih fosfata
za proizvodnju nadomjesnih materijala za kosti temelji se na njihovoj sli¢nosti s mineralnom kompo-
nentom kosti.

Paste-CPC ima sveobuhvatno klinicko izvje$ce o procjeni koje pokazuje sigurnost i klinicku ucinkovi-
tost Paste-CPC. Dokazi potjecu iz klinickin podataka s Paste-CPC i podrzavaju klinicku korisnost
Paste-CPC. Nisu identificirani neprihvatljivi preostali rizici za Paste-CPC. U usporedbi s najnovijim
dostignucima, Paste-CPC ima pozitivan omjer koristi i rizika, $to ga ¢ini dobrim izborom za klinicku
upotrebu.

6. Alternativne metode lijecenja
Paste-CPC je sintetski materijal koji se koristi kao nadomjestak ili potpora kosti. Kod lijecenja defekata
kostiju lije¢nici imaju nekoliko mogucnosti:

e Koristenje vlastite kosti pacijenta

e KoriStenje donorske kosti druge osobe.

o Koristenje sintetickin materijala kao $to su hidroksiapatit ili kalcijev sulfat.
e Kombinacija razlicitih materijala.

e |zbjegavajte koristenje zamjenskih materijala (za manje nedostatke).

Zacjeljivanje kostanog defekta ovisi o mnogim Cimbenicima, kao $to su veli¢ina, gdje se nalazi, vase
opce stanje i imate li druge bolesti. Ako niste sigurni o ovim mogucénostima lijeCenja, trebali biste
razgovarati sa svojim lijecnikom. On vam moze pomoci da odlucite $to je pravo za vas.
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IN\IOTERE Biztonsagossagi és klinikai felilvizsgalat
L ) dsszefoglalo A Paste-CPC
o teljesitménye betegek szamara 1 oldal a 4-bal

Ez a jelentés tartalmaz fontos informacio a biztonsagrol és a klinikai Beillesztett CPC teljesitmény.
Kérjuk, vegye figyelembe a kovetkezdket Tajékoztatd betegeknek és laikusoknak biztosan vannak.
Nem helyettesitik a hasznalati utasitast. vagy az implantatum kartyat. Tovabba ajanlatok ez jelentés
nem altalanos Tanacs hogy Betegségek kezelése. Ha barmilyen kérdése van hogy a te egészség vagy
hogy A Paste-CPC alkalmazasa vagy ha hiszel abban , Tapasztalsz mellékhatasokat ? a Kapcsolat a
Paste - CPC el&fordulasaval ajanlott Javasoljuk , hogy forduljon orvosahoz. fordulj meg.

hasznalattal kapcsolatban bonyolult orvosi kifejezések lett tartozkodott , de ha szukséges, van mi a
jobb Megértés Zardjelben lévd magyarazatok meghatarozott.

1. Altaldnos informaciok a termék
Kereskedelmi név
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

A gyartd neve és cime
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Németorszag

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

Piaci bevezetés éve (CE tanusitvany )
2014

2. A Paste-CPC alkalmazasa
A beillesztett CPC értéke egy szintetikus , 6nkdtd csontcement a Csonthibak kitoltése.

2.1 Orvosi Kezelések
A Paste-CPC a nem fert6zott teruletek kitoltésére szolgal. Csonthibak a nem teherhordd
tertleteken Csont Ha a paszta-CPC teherhordd szerkezetben van Csont hasznalt valik A csontnak
kell , muszaj keresztul egy alkalmas Rogzités elegendd stabilizalt valni.

A CPC paszta alkalmazasi terlletei a kovetkezdk :
e Hibak hosszu csontok torésének kovetkeztében ( pl. A felkarcsont és az orsécsont torései
vagy a sipcsont )
e Csonthibak utan Joindulatu elvaltozasok eltavolitasa Daganatok és cisztak
e Csonthibak utan tavolsag vagy implantatumok cseréje
e Tamogatas implantatumok rogzitésében ( pl. Csontcsavarok

2.2 Betegcsoport
A Paste-CPC felnétteknek szol alkalmas.

2.3 Ellenjavallatok
A Paste-CPC-t a kévetkezd modokon kell hasznalni : Nem hasznalt esetekben valni :

e amikor a Paste-CPC-t az alkalmazas helyén hasznaljak valik kellene lennie fertézés jelen
van, pl. egy Csontfertézés (oszteomielitisz)

e a keresztul rosszindulatu Daganatok okozott Csonthibak

e azokon a terUleteken , ahol a csontok még mindig nének, példaul a hosszu vegei
kozelében Csontok ( epifizislemezek )

e hatudod, hogy ellene vagy egy a Paste-CPC allergén &sszetevdje vannak

A Paste-CPC-t a kévetkez6 modokon kell hasznalni : nem hasznalt helyzetek lesz , mert erre a célra
szolgal még mindig hogy kevés Alkalmazasi tapasztalat adja :

e a Gerincmutét

e a Koponyaplasztika ( cranioplasztika )

e ha terhes vagy vannak vagy szoptatas
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e ha abeteg gyermek ; egy Ismert mennyiségi korlatként 3 ml paszta-CPC-t lehet fel-
hasznalni mUveletenként. van

A kdvetkezdkben esetek valik Az orvosod gondosan mérlegelje , hogy egy A Paste-CPC hasznalata
biztonsagos és elényds az On szamara. van :
e Ha problémai vannak -vel demokratak Csontanyagcsere ( csontanyagcsere - zavarai ) van-
nak.
e ha hormonalis problémai vannak Problémak ( endokrinopathiak )
e haugyanabban az iddben vagy Gyogyszerek szedje , amelyek fokozzak az immunrendszer
aktivitasat csokkenti ( immunszuppressziv ) Terdpia )
e haugyanabban az idében vagy Gyogyszerek vegye fel , amit a Csontfunkcio befolyas.

3. Termékleiras
A beillesztett CPC értéke egy csontcement, amely féként ki Kalcium-foszfatok all ( lasd 1. tablazat
). O fogja hasznalva egy Injekcio kanlllel kdzvetleniil a csontdefektusba bevezették. Miutan a Be-
helyezés a csontdefektusba a cement megkeményedik fokozatosan Idével a paszta -CPC - t a test
és a uj Csont kicserélve. Az idd, amig a teljes A paszta CPC lebomlasa valtozo és szamos tényez6tél
fugg olyan tényez&k , mint a bevitt anyag mennyisége cement és a beteg életkora.

tablazat : A Paste-CPC 6sszetevéi

Alkatrészek Szazalék Adag %
alfa-trikalcium-foszfat ( a-TCP) 48,4 - 49,9
Kalcium-hidrogén-foszfat (monetit) 20,9 - 21,6
Kalcium-karbonat ( kalcit ) 81-83
Trikalcium- ortofoszfat 32-33

- foszfat ( ,npo,) 24-25
Kapril/kaprinsav-triglicerid ( Miglyol 812) 11,6 - 13,7
Polioxil-35-ricinusolaj (Kolliphor ELP) 21-25

Cetil- foszfat (Amphisol A) 0,7-0,8

A Paste-CPC kuldnbdzd valtozatokban érhetd el. Fecskenddméretek és kulonbdzd Toltési men-
nyiségek elérhetd , szintén mint Tébbcsomagos csomagolas. A szukséges CPC paszta mennyisége
létrehozasara fogjak hasznalni disszidal hogy A tdmési eljaras a csonthidany tipusatol és méretétdl
fugg.

6ml Paste-CPC-t tartalmazo fecskendd

Iml Paste-CPC-t tartalmazo fecskendd

3ml Paste-CPC-t tartalmazo fecskendd

A bedultetés utan a bérre alkalmazzak. rontgenkép egyertelmuien lathatd. Amint A paszta - CPC
lebomlasi folyamatanak megkezdésével azonban lathatdsaga csdkken.

A Paste-CPC tartalmazza nincsenek gyogyszerek és nincsenek anyagok emberi vagy allati Szarmazas.

A Paste-CPC egyszer hasznalatos Hasznalja egy egy személyre meghatarozva.
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4. Kockazatok és figyelmeztetések
Ha mellékhatasokat tapasztal a Paste-CPC-t6l , vagy Fontola meg kapcsolatban lehetséges
Kockazatok Ha barmilyen aggalya merul fel , kérjuk, forduljon orvosahoz. Ez a jelentés... nem
helyettesiti a beszélgetést -vel Az orvosod.

4.1 Fennmaradd kockazatok és nemkivanatos Mellékhatasok
gyakoriak k&zott A muUtét mellékhatasai tartozik Vérzés , veralafutasok ( hematomak ), foly-
adékgyulem (szeromak), fajdalom , duzzanat , laz, allergias reakciok Reakciok , kilékddeés , sebgyog-
yulasi problémak , fertézések , késleltetett vagy nem Csontgyogyulas ( pszeudoartrozis ).

4.2 Ovintézkedések és figyelmeztetések
Az orvos koteles vagyok errél tajékoztatni Ont a mUtét elétt lehetséges Kockazatok Kérjuk , vegye fel
velunk a kapcsolatot. a Kérdések az orvosodhoz.

» betegek -vel legyengult immunrendszer (pl. reuma , cukorbetegseéqg) , valamint Figgdk van-
nak egy megndvekedett Fertbzésveszély és implantatum-elégtelenség felfuggesztve.

» APaste-CPC tartalmazza egy meghatarozott mennyiségu ricinusolaj (polioxil-35-ricinusolaj),
amelyre vonatkozoan a szakirodalom nagyon ritka Allergias esetek Az immunrendszer
reakcioit és tulérzékenységi reakcioit ( anafilaxias sokk) irjak le. voltak. Ezért a A belltethetd
mennyiség legfeljebb 21 ml CPC paszta lehet.

o Akezelés egy fertézés muatét utan egy tovabbi eljaras szukséges hogy Paste-CPC-t készitsunk
beldle a testedhez eltavolitani.

* A sebész kitdltések A te csonthiba teljes a Paste-CPC segitségével. Ha egy teljes A hiba
utantéltése nem lehetséges az , a fennmarado disszidal -vel a test sajatja Csont vagy alkalmas
Idegen csont ujratéltétt valni.

» Abeillesztett CPC értéke egy csontpotlod anyag és konzerv csak a csont stabilitasa tamogatas.
A csonthiba & maga valik keresztul mas Implantatumok stabilizalodott.

A CPC beillesztése engedélyezett Ne hasznalja egyutt vizes Megoldasok , endogének vagy
idegen a test szamara Szarmazas vegyes fog , mivel ez megvaltoztathatja a paszta-CPC an-
yagtulajdonsagait.

o« ACPCbeillesztése a természetes uton Csontanyagcsere lebontva ( feloldva ) és altal A te sajat
Csont A lebomlasi folyamat idétartama sok mindentél fugg tényezék , pl. a Paste-CPC men-
nyiségebdl és a Allapot A tiéd Csontok. Mindenesetre a Paste -CPC is képes véglegesen a
tiedben Csont maradnak.

» A Paste-CPC tartalmazza egy meghatarozott mennyiségul kalium, amely csak apranként ki-
adva csak és kizarolag egy a naponta felhasznalt mennyiség téredékét teszi ki etellel régzitett
Az orvos tajékoztatni fog rola. Tajékoztasson minket , ha ez relevans az On szamara , de a
kockazatok vannak nagyon kis mennyiség.

5. Klinikai értékelés
A Paste-CPC a kovetkez6hoz tartozik: hogy ota hasznalt csontpotld anyagok csoportja évtizedek
sikeres a klinikai gyakorlatban Alkalmazasok hasznalt lesz. Maga a Paste-CPC valik mivel klinikailag
2014 ota hasznalt. Az elényben részesitett. Kalcium - foszfatok felhasznaldasa csontpotld anyagok
eléallitdsahoz az & nagy hasonlésag -vel demokraték asvanyi a csont alkotoeleme.

Beillesztés esetén - CPC egy atfogd klinikai Ertékeld jelentés elétt , ami biztositja a biztonsagot és a
klinikai A Paste-CPC teljesitménye bizonyitott. A bizonyitékok a kovetkez6kbodl szarmaznak... ki
klinikai adatok Paste-CPC -vel és klinikai adatok tdmogatasa A Paste-CPC eldényei. A Paste-CPC
esetében nem elfogadhatatlan Fennmarado kockazatok meghatarozott. Be Osszehasonlitas A jelen-
legi technikahoz képest a paszta alapu CPC pozitiv haszon -kockazat arannyal rendelkezik , ami al-
kalmassa teszi a kdvetkezdkre : egy jo valasztas klinikai hasznalatra Misszid lehet.

6. Alternativ kezelési modszerek
A beillesztett CPC értéke egy szintetikus anyag, amelyet ugy hasznalnak, mint Csontpotlas vagy -
tamogatas csontritkulas kezelésére hasznaljak. Az orvosoknak tobb Lehetbségek :

e A paciens sajat eszkdzeinek hasznalata Csont
e Donor csont felhasznalasa egy masik személy.
e hasznalat szintetikus anyagok Hogyan Hidroxiapatit vagy Kalcium-szulfat.
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e kombinacio kulénféle Anyagok.
e Helyettesitd anyagok hasznalatanak elkerulése ( pl. kisebb Hibak ).

A gyogyulas egy csonthiba sok mindentél fligg tényezdk, pl. arrdl, hogyan Magas, ahol van talalhato
, mint Neki Altalanos allapot és hogy érdeklédsz-e masok irdnt Betegségek szenvedni. Ha bizonytalan
ebben Kezelési lehetéségek vannak , akkor a kdvetkezdkkel kellene rendelkezned : Beszéljen or-
vosaval , 6 tud segiteni a déntésben. segit megtalalni a szamodra megfeleldt van.
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Questo rapporto contiene informazioni importanti sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche di
Paste-CPC. Si prega di notare che le seguenti informazioni sono destinate ai pazienti e ai non addetti
ai lavori. Non sostituiscono le istruzioni per l'uso o il certificato di impianto. Inoltre, questo rapporto
non fornisce consigli generali sul trattamento di alcuna malattia. Se hai domande sulla tua condizione
medica o sull'uso di Paste-CPC, o se ritieni di riscontrare effetti collaterali correlati a Paste-CPC, ti
consigliamo vivamente di contattare il tuo medico.

E stato evitato l'uso di termini medici complicati, ma dove necessario abbiamo fornito spiegazioni tra
parentesi per una migliore comprensione.

1. Informazioni generali sul prodotto
Nome commerciale
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Nome e indirizzo del produttore
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Germania

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

Anno di lancio sul mercato (certificato CE)
2014

2. Applicazione di Paste-CPC
Paste-CPC e un cemento osseo sintetico autoindurente per il riempimento di difetti ossei.

2.1 Trattamenti medici
Paste-CPC e destinato al riempimento di difetti ossei non infetti in ossa non portanti. Se Paste-CPC
deve essere utilizzato in 0sso portante, 'osso deve essere sufficientemente stabilizzato mediante
un fissaggio adeguato.

Le aree di applicazione di Paste-CPC sono:
e Difetti derivanti da fratture delle ossa lunghe (ad esempio fratture dellomero, del radio o
della tibia)
e Difetti ossei dopo la rimozione di tumori benigni e cisti
o Difetti ossei successivi alla rimozione o alla sostituzione degli impianti
e Supporto nel fissaggio degli impianti (es. viti ossee)

2.2 Gruppo di pazienti
Paste-CPC e adatto agli adulti.

2.3 Controindicazioni
Paste-CPC non deve essere utilizzato nei seguenti casi:

e se e presente un'infezione nel sito in cui deve essere utilizzato Paste-CPC, ad es.
un‘infezione ossea (osteomielite)

e neidifetti ossei causati da tumori maligni

e nelle aree in cui le ossa sono ancora in crescita, come vicino alle estremita delle ossa
lunghe (placche epifisarie)

e sesadiessere allergico a qualsiasi componente di Paste-CPC

Paste-CPC non dovrebbe essere utilizzato nelle seguenti situazioni perché non c'é ancora
abbastanza esperienza applicativa per questo:

e durante gli interventi sulla colonna vertebrale

e durante gli interventi sul cranio (cranioplastica)

e seeincinta o sta allattando
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e seil paziente € un bambino; dove & noto un limite quantitativo di 3 ml di Paste-CPC per
operazione

Il medico valutera attentamente se l'uso di Paste-CPC & sicuro e vantaggioso per te nei seguenti
casi:
e se ha problemi con il metabolismo osseo (disturbi del metabolismo osseo).
e se ha problemi ormonali (endocrinopatie).
e se sta assumendo anche farmaci che riducono l'attivita del sistema immunitario (terapia
immunosoppressiva)
e se stai assumendo anche farmaci che influenzano la funzionalita ossea..

3. Descrizione del prodotto
Paste-CPC € un cemento osseo composto principalmente da fosfati di calcio (vedere Tabella 1).
Viene inserito direttamente nel difetto osseo utilizzando una siringa con cannula. Dopo essere stato
introdotto nel difetto osseo, il cemento si indurisce gradualmente. Nel corso del tempo, Paste-
CPC viene scomposto dal corpo e sostituito con nuovo osso. Il tempo necessario alla completa
degradazione di Paste-CPC é variabile e dipende da vari fattori come la quantita di cemento
applicato e l'eta del paziente.

Tabella 1: Componenti di Paste-CPC

Componenti Percentuale (%)
Alfa-tri(orto)fosfato di calcio (a-TCP) 48.4 - 499
Idrogenofosfato di calcio (monetite) 209 -216
Carbonato di calcio (calcite) 81-8.3
Tri-ortofosfato di calcico 3.2-33
Diidrogenofosfato di potassio (K2ZHPO4) 24-25

Trigliceride caprilico/caprico (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Olio di ricino poliossile 35 (Kolliphor ELP) 21-25
Cetil fosfato (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC é disponibile in diverse dimensioni di siringa e con diverse quantita di riempimento,
anche in confezioni multipack. La quantita di Paste-CPC necessaria per riempire un difetto dipende
dal tipo e dalle dimensioni del difetto osseo.

Siringa con Paste-CPC da 6ml
Siringa con Paste-CPC da 1ml

Siringa con Paste-CPC da 3ml

Paste-CPC & chiaramente visibile ai raggi X dopo limpianto. Tuttavia, una volta iniziato
l'assorbimento di Paste-CPC, la visibilita diminuisce.

Paste-CPC non contiene medicinali o sostanze di origine umana o animale.
Paste-CPC & destinato all'uso singolo su una singola persona.
4. Rischi e avvertenze

Se riscontri effetti collaterali da Paste-CPC o sei preoccupato per i possibili rischi, contatta il tuo
medico. Questo rapporto non sostituisce una discussione con il medico.
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4.1 Rischi residui ed effetti collaterali indesiderati
Gli effetti collaterali piu comuni dell'intervento chirurgico includono sanguinamento, lividi (ematomi),
accumulo di liquidi (sieromi), dolore, gonfiore, febbre, reazioni allergiche, rigetto, problemi di guari-
gione delle ferite, infezioni, guarigione ossea ritardata o assente (pserbi unione).

4.2 Precauzioni e avvertenze
Il medico €& obbligato ad informarvi sui possibili rischi prima dell'operazione. In caso di domande,
contattare il medico.

e | pazienti con un sistema immunitario indebolito (ad es. reumatismi, diabete) e i tossicodi-
pendenti corrono un rischio maggiore di infezioni e di fallimento dell'impianto.

e Paste-CPC contiene una quantita definita di olio di ricino (Polyoxyl-35-castor oil), per il
quale in letteratura sono stati descritti casi molto rari di reazioni allergiche e reazioni di ip-
ersensibilita del sistema immunitario (shock anafilattico). La quantita da impiantare & per-
tanto limitata a 21 ml di Paste-CPC.

e |ltrattamento di un'infezione dopo un intervento chirurgico pud richiedere un ulteriore in-
tervento chirurgico per rimuovere Paste-CPC dal corpo.
e Il chirurgo riempie completamente il difetto osseo con Paste-CPC. Se non & possibile riem-

pire completamente il difetto, il difetto rimanente pud essere riempito con 0sso proprio del
COrpo 0 con 0sso estraneo idoneo.

e Paste-CPC & un materiale sostitutivo dell'osso e pud solo supportare la stabilita dell'osso. Il
difetto osseo stesso viene stabilizzato da altri impianti.

e Paste-CPC non deve essere miscelato con soluzioni acquose, di origine endogena o
esogena, prima dell'uso, poiché cid potrebbe modificare le proprieta del materiale di Paste-
CPC.

e Paste-CPC viene scomposto (disciolto) dal metabolismo osseo naturale e sostituito dal
proprio 0sso. La durata del processo di degradazione dipende da molti fattori, come il vol-
ume di Paste-CPC e le condizioni dell'osso. In ogni caso, Paste-CPC pud anche rimanere
permanentemente nelle tue ossa.

e Paste-CPC contiene una quantita definita di potassio, che viene rilasciata gradualmente e
rappresenta solo una frazione della quantita consumata quotidianamente con il cibo. Il
medico ti informera se questo ¢ rilevante per te, ma i rischi sono molto piccoli..

5. Valutazione clinica
Paste-CPC appartiene ad un gruppo di materiali sostitutivi dell'osso utilizzati con successo da de-
cenni nelle applicazioni cliniche. Lo stesso Paste-CPC ¢ utilizzato clinicamente dal 2014. L'uso pre-
ferito dei fosfati di calcio per la produzione di materiali sostitutivi dell'osso si basa sulla loro stretta
somiglianza con la componente minerale dell'osso.

Paste-CPC dispone di un rapporto completo di valutazione clinica che dimostra la sicurezza e le
prestazioni cliniche di Paste-CPC. Le prove provengono da dati clinici con Paste-CPC e supportano
l'utilita clinica di Paste-CPC. Non sono stati identificati rischi residui inaccettabili per Paste-CPC.
Rispetto allo stato dell'arte, Paste-CPC ha un rapporto beneficio-rischio positivo, che lo rende una
buona scelta per l'uso clinico.

6. Metodi di trattamento alternativi
Paste-CPC & un materiale sintetico utilizzato come sostituto o supporto osseo. Quando si trattano i
difetti ossei, i medici hanno diverse opzioni:

e Utilizzo dell'osso del paziente

e Utilizzo di osso donato da un‘altra persona.

o Utilizzo di materiali sintetici come idrossiapatite o solfato di calcio.
e Combinazione di materiali diversi.

e Nessun utilizzo di materiali sostitutivi (per difetti minori).

La guarigione di un difetto osseo dipende da molti fattori, ad esempio quanto € grande, dove si trova,
le tue condizioni generali e se soffri di altre malattie. Se non sei sicuro di queste opzioni di tratta-
mento, dovresti parlare con il tuo medico. Pud aiutarti a decidere cosa & giusto per te.



) Lo Rev. 002
INNNOTERE Paste-CPC saugumo ir klinikinio

Liomedtericl veikimo santrauka pacientams o
1 puslapis i$ 3

Sioje ataskaitoje pateikiama svarbi informacija apie Paste-CPC saugumag ir klinikinj veikima. Atkreip-
kite démesj, kad toliau pateikta informacija skirta pacientams ir neprofesionalams. Jie nepakeicia nau-
dojimo instrukcijos ar implantavimo kortelés. Be to, Siame pranesSime néra bendry patarimy dél ligy
gydymo. Jei turite klausimy apie savo sveikatg ar Paste-CPC vartojimg arba manote, kad patiriate su
Paste-CPC susijusj Salutinj poveikj, primygtinai rekomenduojame pasikonsultuoti su gydytoju.

Sudetingy medicininiy terminy vartojimo vengta, taciau prireikus, siekiant geresnio supratimo,
skliausteliuose pateikiame paaiskinimus.

1. Bendra informacija apie preke
Prekybos pavadinimas
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Gamintojo pavadinimas ir adresas
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Vokietija

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

Rinkos pradzios metai (CE sertifikatas)
2014

2. Jklijavimo-CPC taikymas
Paste-CPC yra sintetinis, savaime kietejantis kauly cementas, skirtas kauly defektams uzpildyti.

2.1 Medicininis gydymas
Pasta-CPC skirta neuzkresty kauly defekty uzpildymui ne laikanciuose kauluose. Jei Paste-CPC bus
naudojamas ant apkrova turin€io kaulo, kaulas turi bati pakankamai stabilizuotas tinkamai
fiksuojant.

Paste-CPC taikymo sritys yra:
e Defektai, atsirade deél ilgyjy kauly lGziy (pvz., zastikaulio, stipinkaulio arba blauzdikaulio
lGziai).
e Kauly defektai po gerybiniy naviky ir cisty pasalinimo
o Kauly defektai pasalinus ar pakeitus implantus
e Pagalba fiksuojant implantus (pvz., kauliniai varztai)

2.2 Pacienty grupé
Paste-CPC tinka suaugusiems.

2.3 Kontraindikacijos
Paste-CPC neturety buti naudojamas Siais atvejais:

e jeivietoje, kurioje reikia naudoti Paste-CPC, yra infekcija, pvz. kauly infekcija (osteomielitas)
esant piktybiniy naviky sukeltiems kauly defektams
e tose vietose, kur kaulai vis dar auga, pavyzdziui, prie ilgyjy kauly galy (epifiziniy ploksteliy)
e jei zinote, kad esate alergiskas bet kuriai Paste-CPC sudedamajai daliai

Paste-CPC neturety buti naudojamas toliau nurodytose situacijose, nes vis dar yra per mazai taikymo
patirties:
e Stuburo chirurgija
kaukolés operacijoms (kranioplastikai)
e jei esate nescia arba zindote kudikj
e jei pacientas yra vaikas; kur zinomas 3 ml Paste-CPC kiekio apribojimas vienai operacijai

Siais atvejais gydytojas atidziai apsvarstys, ar Paste-CPC vartojimas Jums yra saugus ir naudingas:
e jeigu yra kauly apykaitos sutrikimy (kauly apykaitos sutrikimy).
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jei turite hormoniniy problemy (endokrinopatijy)
e jeigu vartojate vaistus, kurie slopina imuninés sistemos aktyvuma (imunosupresinj gydyma).
jei vartojate vaistus, kurie veikia kauly funkcija.

3. Produkto aprasymas
Paste-CPC yra kauly cementas, daugiausia sudarytas i$ kalcio fosfaty (zr. 1 lentele). Jis suleidziamas
tiesiai | kaulo defektg naudojant 3virkstg su kaniule. Jvedus j kaulo defektg, cementas palaipsniui
kieteja. Laikui begant, Paste-CPC yra suskaidomas organizme ir pakei¢iamas nauju kaulu. Laikas iki
visiSko Paste-CPC suirimo yra kintamas ir priklauso nuo jvairiy veiksniy, tokiy kaip panaudoto ce-
mento kiekis ir paciento amzius.

1 lentele: Paste-CPC komponentai

Komponentai Procentas Porcija %
alfa-trikalcio fosfatas (a -TCP) 48,4 - 49,9

Kalcio hidrogenfosfatas (monetitas) 20,9 - 21,6

Kalcio karbonatas ( kalcitas ) 81-83

Trikalcio ortofosfatas 32-33

Dikalium hidrogenfosfatas (K;HPOa4) 24-25
Kaprilinis/kaprininis trigliceridas (Miglyol 812) | 11,6 - 13,7
Polioksil-35-ricinos aliejus (Kolliphor ELP) 21-25
Cetilfosfatas (Amphisol A) 0,7-0,8

Paste-CPC tiekiamas jvairiy dydziy ir dydziy Svirkstais, taip pat su skirtingais uzpildymo kiekiais ir
keliy pakuociy pavidalu. Paste-CPC kiekis, reikalingas defektui uzpildyti, priklauso nuo kaulo defekto
tipo ir dydzio.

Svirkstas su 6ml Paste-CPC
Svirkstas su 1ml Paste-CPC

Svirkstas su 3ml Paste-CPC

Paste-CPC yra aiskiai matomas rentgeno nuotraukoje po implantacijos. Taciau prasidejus Paste-CPC
degradacijos procesui, matomumas sumazéja.

Paste-CPC sudetyje néra jokiy zmoniy ar gyvunines kilmes vaistiniy preparaty ar medziagy.

Paste-CPC skirtas vienkartiniam naudojimui vienam asmeniui.

4. Rizika ir jspéjimai
Jei pasireiske Paste-CPC Salutinis poveikis arba nerimaujate del galimos rizikos, kreipkites j gydytoja.
Tai ataskaita pakeistas ne pokalbis su Jusy Gydytojas .

4.1 Likutiné rizika ir nepageidaujami veiksniai Salutinis poveikis
Daznas chirurginio gydymo S$alutinis poveikis yra kraujavimas, kraujosruvos (hematomos), skysciy
kaupimasis (seroma), skausmas, patinimas, karsciavimas, alergines reakcijos, atmetimo reakcija,
zaizdy gijimo sutrikimai, infekcija, uzdelstas arba negyjantis kaulas (pseudartroze).

4.2 Atsargumo priemoneés ir jspéjimai
Gydytojas privalo informuoti jus apie galima rizikg prie$ operacijg. Prasau apsisukti Ji pats ties Klausi-
mai jums Gydytojas .

e Pacientams, kuriy imuniné sistema nusilpusi (pvz., sergantiems reumatu, diabetu), ir tiems,
kurie kencia nuo priklausomybiy, yra didesné infekcijos ir implanty gedimo rizika .
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e Paste-CPC sudeétyje yra nustatytas kiekis ricinos aliejaus (polioksil-35 ricinos aliejaus ), dél
kurio literaturoje aprasyti labai reti alerginiy reakcijy ir imuninés sistemos padidejusio
jautrumo reakcijy (anafilaksinio Soko) atvejai. Todél implantuojamas Paste-CPC kiekis yra
apribotas iki 21 ml.

» Infekcijos gydymui po operacijos gali prireikti tolesnés operacijos, kad Paste-CPC buty pasal-
inta i$ jusy organizmo.

» Chirurgas visiSkai uzpildys jusy kaulo defektg Paste-CPC. Jei visiSkai uzpildyti defekto nejma-
noma, likusj defektg galima uzpildyti autologiniu kaulu arba tinkamu alogeniniu kaulu.

» Paste-CPC yra kaulg pakeiCianti medziaga ir gali tik palaikyti kaulo stabiluma. Kaulo defektas
pats tampa per kita Implantai stabilizuotas .

e Pries naudojimg Paste-CPC negalima maisSyti su vandeniniais tirpalais, nesvarbu, ar jie buty
endogenineés, ar egzogenineés kilmes, nes tai gali pakeisti Paste-CPC medziagos savybes.

e Paste-CPC yra suskaidomas (istirpinamas) naturalaus kauly metabolizmo metu ir pakei¢iamas
jusy paties kauliniu audiniu. Degradacijos proceso trukme priklauso nuo daugelio veiksniy,
tokiy kaip Paste-CPC turis ir jusy kaulo bukle. Bet kuriuo atveju, Paste-CPC gali visam laikui
islikti josy kaule.

o Paste-CPC sudetyje yra apibréztas kalio kiekis, kuris iSsiskiria tik palaipsniui ir sudaro tik ne-
didele dalj to kiekio, kuris kasdien suvartojamas su maistu. Gydytojas jus informuos, jei tai
jums aktualu, taciau rizika yra labai maza.

5. Klinikinis Vertinimas
Paste-CPC priklauso kauly pakaitaly grupei, kuri jau deSimtmecius sekmingai naudojama klinikinéje
praktikoje. Pats Paste-CPC kliniskai naudojamas nuo 2014 m. Pageidaujamas kalcio fosfaty naudoji-
mas kauly pakaitaly gamyboje grindziamas jy dideliu panasumu j mineralinj kauly komponenta.

Parengta iSsami Paste-CPC klinikinio jvertinimo ataskaita, kurioje jrodomas jo saugumas ir klinikinis
veiksmingumas. Jrodymai gauti i$ klinikiniy duomeny, gauty taikant Paste-CPC, ir patvirtina Paste-
CPC klinikine nauda. Nenustatyta jokiy nepriimtiny likusiy Paste-CPC riziky. Palyginti su naujausiais
medicinos sprendimais, Paste-CPC pasizymi teigiamu naudos ir rizikos santykiu, todél yra geras
pasirinkimas klinikiniam naudojimui.

6. Alternatyvas gydymo metodai
Paste-CPC yra sintetiné medziaga, naudojama kaip kaulo pakaitalas arba atrama. Gydant kauly
defektus tureti Gydytojai keli Galimybes :

e Paciento paties naudojimas . Kaulas
¢ Naudojant donorinj kaulg i$ kito Zzmogaus.
e hidroksiapatitas arba kalcio sulfatas, naudojimas .
e derinys jvairus Medziagos .
e Nenaudojamos pakaitinés medziagos (nedideliems defektams).
Kaulo defekto gijimas priklauso nuo daugelio veiksniy, tokiy kaip jo dydis, vieta, bendra sveikatos

blkle ir ar sergate kitomis ligomis. Jei abejojate del Siy gydymo bldy , turétuméte pasikalbeti su
gydytoju. Jis gali padeti jums nuspresti, kas jums tinka.
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Sis zinojums satur svarigs informacija par dro$ibu un klinisko lelimétas CPC veiktspéja . Lidzu, nemiet
véra sekojoSo . Informacija pacientiem un nespecialistiem noteikti ir . Tie neaizstdj lietoSanas
instrukciju . vai implanta karti . Turklat piedavajumi Sis zinojums né visparigs Padoms uz Slimibu
arstésana . Ja jums ir kadi jautajumi . uz tavs veseliba vai uz Paste -CPC pielietosana vai ja tu tam tici
Vai Jums rodas blakusparadibas? iek$a Savienojums ar Paste-CPC notiek , ieteicams Més aicinam jus
sazinaties ar savu arstu . apgriezties .

Attieciba uz lietoSanu sarezgits mediciniska termini kluva atturéjas, bet ja nepiecieSams, ir més prieks
labak Izpratne Paskaidrojumi iekavas noradits .

1. Vispariga informacija priek$ produkts
Tirdzniecibas nosaukums
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

RaZotaja nosaukums un adrese
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Vacija

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

Tirgus laiSanas gads (CE sertifikats )
2014. gada

2. Paste-CPC pielietoSana
leliméta CPC ir a sintétisks , pascietéjoss kaulu cements priek$ Kaulu defektu aizpildisana .

2.1 Mediciniska Arsté3anas metodes
Paste-CPC ir paredzéts neinficétu zonu aizpildisanai. Kaulu defekti vietas , kas nenes svaru Kauls Ja
slodzes nesos$a veida ir pastas-CPC Kauls lietots klut Kaulam vajadzétu , ir jabut cauri viens
piemérots Fiksacija pietiekams stabilizéts klut .

CPC ielimésanas pielietojuma jomas ietver :
e Defekti garo kaulu lzumu rezultata ( pieméram , Pleca kaula , spiekkaula lGzumi vai liela
kaula )
e Kaulu defekti péc Labdabigu audzéju nonemsana Audzé&ji un cistas
e Kaulu defekti péc attalums vai implantu nomaina
e Atbalsts implantu fiksacija ( pieméram , Kaulu skraves

2.2 Pacientu grupa
Paste-CPC ir paredzéts pieaugusajiem piemerots .

2.3 Kontrindikacijas
Paste-CPC jaizmanto $ados veidos: Netiek izmantots gadijumos klut par :
e kad Paste-CPC tiek izmantots vieta, kur tas tiek uzklats klut vajadzétu but infekcija ir klat,
piem. viens Kaulu infekcija (osteomielits)
e plkst. cauri laundabigs Audzéji izraisija Kaulu defekti
e vietas, kur kauli joprojam augt, pieméram , garo galu tuvuma Kauli ( epifizalas plaksnes )
e ja zini, ka esi pret a Paste-CPC alergéna sastavdala ir

Paste-CPC jaizmanto $ados veidos: neizmantotas situacijas bus , jo tas ir paredzéts Sim nolGkam
joprojam uz dazi Lietojumprogrammu pieredze dod :
e plkst. Mugurkaula kirurgija
plkst. Galvaskausa operacija ( kranioplastika )
ja esat grutniece ir vai zidiSana
e ja pacients ir bérns ; ar kuru viens Ir zinams pastas-CPC daudzuma ierobezojums 3 ml viena
operacija . ir
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Turpmak gadijumi klUst Jusu arsts rupigi apsveriet, vai viens Paste-CPC lietoSana ir droSa un jums
izdeviga . ir :
e Jajums ir problémas ar demokrati Kaulu vielmaina ir ( kaulu vielmainas trauc&jumi).
e ja Jums ir hormonalas problémas Problémas ( endokrinopatijas )
e jajus esat vienlaikus Medikamenti lietot , kas palielina imGnsistémas aktivitati samazinat (
imUnsupresivs ) Terapija )
e jajus esat vienlaikus Medikamenti uznemties , ko Kaulu funkcija ietekme .

3. Produkta apraksts
leliméta CPC ir a kaulu cements , kas galvenokart arpus Kalcija fosfati sastav ( skat. 1. tabula ). Vins
to daris izmantojot viens Injekcija ar kanulu tiesSi kaula defekta iepazistinaja . Péc tam levietoSana
kaula defekta cements sacieté , pakapeniski Laika gaita pastas - CPC tiek sadalita pa kermeni un
jauns Kauls nomainits . Laiks lidz pabeigts Pastas CPC degradacija ir mainigs un atkarigs no
dazadiem faktoriem tadi faktori ka ievadita materiala daudzums cements un pacienta vecums.

tabula : Paste-CPC sastavdalas

Sastavdalas Procenti Porcija %
alfa-trikalcija fosfats (a -TCP) 48,4-49,9

Kalcija hidrogénfosfats (monetits) 20,9-21,6

Kalcija karbonats ( kalcits ) 8,1-8,3

Trikalcija ortofosfats 3,2-3,3

Dikalija hidrogénfosfats (,mpo,) 2,4-2,5
Kaprilskabes/kaprinskabes triglicerids ( Miglyol 812) 11,6-13,7
Polioksil-35-ricinella (Kolliphor ELP) 21-2,5
Cetilfosfats (amfisols A) 0,7-0.8

Paste-CPC ir pieejams dazadas versijas. Slirces izméri un ar atkirigs Uzpildes daudzumi pieejams ,
ari ka Daudzpaka . NepiecieSamais CPC pastas daudzums . tiks izmantots, lai izveidotu defekts uz
Plombésanas procedura ir atkariga no kaula defekta veida un lieluma .
Slirci ar 6ml Paste-CPC

Slirci ar Iml Paste-CPC

Slirci ar 3ml Paste-CPC

Péc implantacijas uz adas tiek uzklata pasta-CPC. Rentgena attéls skaidri redzams . Tiklidz Tomér,
sakoties pastas-CPC degradacijas procesam , ta redzamiba samazinas .

lelimét-CPC satur nekadu zalu un nekadu vielas cilvéks vai dzivnieks lzcelsme .

leliméta CPC ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai. Lietojiet pie noteikts vienai personai .

4. Riski un bridinajumi
Ja Jums rodas blakusparadibas, lietojot Paste-CPC vai Apsveriet attieciba uz iesp&jams Riski Ja jums
rodas kadas bazas , lUdzu, sazinieties ar savu arstu . Sis zinojums neaizstaj sarunu ar Jusu arsts.

4.1 Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas Blakusparadibas
Starp izplatitakajiem Operacijas blakusparadibas piederét AsinoSana, zilumi ( hematomas ), Skidruma
uzkrasanas (seromas), sapes , pietGkums , drudzis, alergiskas reakcijas Reakcijas , atgrasana , bracu
dziSanas problémas , infekcijas , aizkavéta vai né Kaulu dzisana ( pseidoartroze ).
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4.2 Piesardzibas pasakumi un bridinajumi
Arsts ir pienakums jus par to informét pirms operacijas iesp&€jams Riski lai precizétu . Ludzu, sazinieties
ar mums . plkst. Jautajumi jusu arstam .

e pacienti ar novajinata iminsistéma (pieméram, reimatisms , diabéts) , ka ar1 Atkarigie ir a pal-
ielinats Infekcijas un implanta atteices risks apturéts .

e lelimét-CPC satur viens noteikts ricinellas (polioksil-35-ricinellas) daudzums , par kuru lit-
eratura ir sniegts |oti reti Alergijas gadijumi Aprakstitas imunsistémas reakcijas un paaug-
stinatas jutibas reakcijas ( anafilaktiskais Soks) . bija . Tapéc Implanté&jamais daudzums ir ie-
robezots lidz 21 ml CPC pastas .

« Arstésana viens infekcija péc operacijas a taldk procedira nepieciesams lai izveidotu Paste-
CPC no uz savu kermeni nonemt .

» Kirurgs aizpilda Tavs kaula defekts pabeigts ar lelimétu CPC. Ja pabeigts Defekta atkartota
aizpildiSana nav iesp€jamair, atlikuSais defekts ar pasa kermena Kauls vai piemérots SveSkauls
uzpildits klat .

« leliméta CPCir a kaulu aizstajéjmaterials un kanna tikai kaula stabilitate atbalsts . Kaula defekts
pats klust cauri cits Implanti stabilizéts .

» leliméta CPC ir atlauta Nelietot kopa ar udens Endogéni risinajumi vai sveSs kermenim |z-
celsme jaukts griba, jo tas var mainit pastas-CPC materiala ipasibas .

e lelimét CPC bis caur dabisko Kaulu vielmaina sadalits ( izskidis ) un ar Tavs pieder Kauls aiz-
stats . Degradacijas procesa ilgums atkarigs no daudzam lietam faktori, piem. no Paste-CPC
apjoma un no Stavoklis Tavs Kauli . Jebkura gadijuma Paste-CPC var ari pastavigi jusu Kauls
paliek .

o lelimét-CPC satur viens noteikts kalija daudzums, kas ir tikai pamazam atbrivots griba un tikai
a veido nelielu dalu no ikdiena patéréta daudzuma ar édienu ierakstits Arsts jas par to in-
formés . Informé&jiet mus , ja tas uz jums attiecas, tacu riski ir loti neliela summa .

5. Kliniska novértédana
lelimét CPC pieder uz kaulu aizvietoSanas materialu grupa , kas tiek izmantota kop$ gadu desmitiem
veiksmigs kliniskaja praksé Pieteikumi lietots bus . lelimét CPC pasu klust kop$ Kliniski kops 2014.
gada lietots . Vélamais . Kalcija fosfatu izmantoSana kaulu aizvietoSanas materialu razoSana ir balstita
uz vinu liels lidziba ar demokrati minerals kaula sastavdala .

leliméSanai — CPC a visaptveross kliniska Novértéjuma zinojums pirms tam , kas nodroSina drosibu
un klinisko Paste-CPC veiktspéja ir pieradita . Pieradijumi ieguti no... arpus kliniskos datus ar Paste-
CPC un atbalsta klinisko lelimésanas CPC prieksrocibas . leliméSanas CPC gadijuma né nepienemami
Atlikusie riski noteikts . lek$a Salidzinajums Salidzinot ar pasreizéjo tehnikas attistibas limeni, pastas
bazes CPC ir pozitiva ieguvumu un riska attieciba , kas padara to piemérotu viens laba izvéle kliniskai
lietoSanai Misija varétu .

6. Alternativas arstéSanas metodes
leliméta CPC ir a sintétisks materials, ko izmanto ka Kaulu aizvietoSana vai - atbalsts lieto kaulu
defektu arstéSana . Arstiem ir vairaki lespéjas :

e Pacienta pasa lidzeklu lietoSana Kauls

e Donora kaula izmanto$ana viens cita persona.

o lietoSana sintétisks materiali Ka Hidroksiapatits vai Kalcija sulfats .

e kombinacija dazadi Materiali .

e |zvairnsanas no aizstajéjmaterialu izmantosanas ( pieméram , mazaks Defekti ).
DziedinaSana viens kaula defekts atkarigs no daudzam lietam faktori , piem. par to, ka Vins ir gars$ ,
kur vin$ atrodas atrodas, ka Vinas Vispar€jais stavoklis un vai jus interesé citi Slimibas ciest . Ja neesat
par to parliecinats Arstésanas iespéjas ir , jums vajadzétu ar Konsultéjieties ar savu arstu . Ving var
palidzét jums izlemt . palidzét atrast sev piemérotako ir .
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Dit rapport bevat belangrijke informatie over de veiligheid en klinische prestaties van Paste-CPC.
Houd er rekening mee dat de volgende informatie bedoeld is voor patiénten en leken. Ze vervangen
niet de gebruiksaanwijzing of het implantatiecertificaat. Bovendien geeft dit rapport geen algemeen
advies over de behandeling van welke ziekte dan ook. Als u vragen heeft over uw medische toestand
of het gebruik van Paste-CPC, of als u denkt dat u last heeft van bijwerkingen die verband houden
met Paste-CPC, raden wij u ten zeerste aan om contact op te nemen met uw arts.

Het gebruik van ingewikkelde medische termen is vermeden, maar waar nodig hebben we tussen
haakjes uitleg gegeven voor een beter begrip.

1. Algemene informatie over het product
Handelsnaam
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Naam en adres van de fabrikant
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Duitsland

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

Jaar van marktintroductie (CE-certificaat)
2014

2. Toepassing van Paste-CPC
Paste-CPC is een synthetisch, zelfhardend botcement voor het opvullen van botdefecten.

2.1 Medische behandelingen
Paste-CPC is bedoeld voor het opvullen van niet-geinfecteerde botdefecten in niet-
gewichtdragende botten. Als Paste-CPC in dragend bot moet worden gebruikt, moet het bot
voldoende worden gestabiliseerd door passende fixatie.

Toepassingsgebieden voor Paste-CPC zijn:
e Defecten als gevolg van fracturen van lange botten (bijvoorbeeld fracturen van de humerus,
radius of tibia)
e Botdefecten na verwijdering van goedaardige tumoren en cysten
e Botdefecten na verwijdering of vervanging van implantaten
e Ondersteuning bij het bevestigen van implantaten (bijvoorbeeld botschroeven)

2.2 Patiéntengroep
Paste-CPC is geschikt voor volwassenen.

2.3 Contra-indicaties
Paste-CPC mag in de volgende gevallen niet worden gebruikt:

e als er een infectie is op de plaats waar Paste-CPC moet worden gebruikt, bijvoorbeeld een
botinfectie (osteomyelitis)

e Dbij botdefecten veroorzaakt door kwaadaardige tumoren

e in gebieden waar botten nog groeien, zoals nabij de uiteinden van lange botten (epifysaire
platen)

e als u weet dat u allergisch bent voor één van de bestanddelen van Paste-CPC

Paste-CPC mag in de volgende situaties niet worden gebruikt omdat er nog niet voldoende
applicatie-ervaring voor is:

e tijdens operaties aan de wervelkolom

e tijdens operaties aan de schedel (cranioplastie)

e als uzwanger bent of borstvoeding geeft
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e als de patiént een kind is; waarbij een hoeveelheidslimiet van 3 ml Paste-CPC per
bewerking bekend is

Uw arts zal in de volgende gevallen zorgvuldig overwegen of het gebruik van Paste-CPC veilig en
gunstig voor u is:
e als u problemen heeft met het botmetabolisme (stoornissen van het botmetabolisme)
e als u hormonale problemen heeft (endocrinopathieén)
e als u ook medicijnen gebruikt die de activiteit van het immuunsysteem verminderen
(immunosuppressieve therapie)
e als u ook medicijnen gebruikt die de botfunctie beinvioeden

3. Productbeschrijving

3. Productbeschrijving

Paste-CPC is een botcement dat voornamelijk bestaat uit calciumfosfaten (zie Tabel 1). Het wordt
rechtstreeks in het botdefect ingebracht met behulp van een spuit met een canule. Nadat het
cement in het botdefect is ingebracht, hardt het geleidelijk uit. Na verloop van tijd wordt Paste-
CPC door het lichaam afgebroken en vervangen door nieuw bot. De tijd tot volledige afbraak van
Paste-CPC is variabel en hangt af van verschillende factoren, zoals de hoeveelheid geplaatst
cement en de leeftijd van de patiént.

Tabel 1: Componenten van Paste-CPC

Componenten Procentueel aandeel (%)
alfa-tricalcium(ortho)fosfaat (a-TCP) 48.4 - 499
Calciumhydrogeenfosfaat (monetiet) 20.9-216
Calciumcarbonaat (calciet) 81-8.3
Tricalciumorthofosfaat 3.2-33
Dikaliumhydrogeenfosfaat (KxHPOa4) 24-25

caprylic/capric triglyceride (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
polyoxyl-35-castorolie (Kolliphor ELP) 21-25

cetylfosfaten (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC is verkrijgbaar in verschillende spuitgroottes en met verschillende vulhoeveelheden, ook
in multiverpakkingen. De hoeveelheid Paste-CPC die nodig is om een defect te vullen, hangt af van
het type en de grootte van het botdefect..

Spuit met 6ml Paste-CPC
Spuit met Iml Paste-CPC

Spuit met 3ml Paste-CPC

Paste-CPC is na implantatie duidelijk zichtbaar op réntgenfoto's. Zodra de absorptie van Paste-CPC
begint, neemt de zichtbaarheid echter af.

Paste-CPC bevat geen medicijnen of stoffen van menselijke of dierlijke oorsprong.
Paste-CPC is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één persoon.
4. Risico's en waarschuwingen

Als u bijwerkingen heeft van Paste-CPC of als u zich zorgen maakt over de mogelijke risico’s, neem
dan contact op met uw arts. Dit rapport vervangt geen gesprek met uw arts.
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4.1 Resterende risico's en ongewenste bijwerkingen
Vaak voorkomende bijwerkingen van een operatie zijn bloedingen, blauwe plekken (hematomen),

vochtophoping (seromen), pijn, zwelling, koorts, allergische reacties, afstoting, problemen met
wondgenezing, infectie, vertraagde of geen botgenezing (non-union).

4.2 Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
De arts is verplicht u voor de operatie te informeren over mogelijke risico’s. Als u vragen heeft, neem
dan contact op met uw arts.

e Patiénten met een verzwakt immuunsysteem (bijvoorbeeld reuma, diabetes) en verslaafden
lopen een verhoogd risico op infectie en falen van implantaten.

e Paste-CPC bevat een gedefinieerde hoeveelheid ricinusolie (Polyoxyl-35-ricinusolie),
waarvoor in de literatuur zeer zeldzame gevallen van allergische reacties en
overgevoeligheidsreacties van het immuunsysteem (anafylactische shock) zijn beschreven.
Daarom is de te implanteren hoeveelheid beperkt tot 21 ml Paste-CPC.

e Voor de behandeling van een infectie na een operatie kan een verdere operatie nodig zijn
om Paste-CPC uit uw lichaam te verwijderen.

e De chirurg vult uw botdefect volledig op met Paste-CPC. Als volledige vulling van het
defect niet mogelijk is, kan het resterende defect worden opgevuld met lichaamseigen bot
of geschikt vreemd bot.

e Paste-CPC is een botvervangend materiaal en kan alleen de stabiliteit van het bot
ondersteunen. Het botdefect zelf wordt gestabiliseerd door andere implantaten.

e Paste-CPC mag voor gebruik niet worden gemengd met waterige oplossingen, van
endogene of exogene oorsprong, omdat dit de materiaaleigenschappen van Paste-CPC
kan veranderen.

e Paste-CPC wordt door het natuurlijke botmetabolisme afgebroken (opgelost) en vervangen
door uw eigen bot. De duur van het afbraakproces is afhankelijk van veel factoren, zoals het
volume Paste-CPC en de conditie van uw bot. In ieder geval kan Paste-CPC ook
permanent in uw bot blijven zitten.

e Paste-CPC bevat een bepaalde hoeveelheid kalium, die geleidelijk vrijkomt en slechts een
fractie is van de hoeveelheid die dagelijks via voedsel wordt geconsumeerd. De arts zal u
informeren of dit voor u relevant is, maar de risico’s zijn zeer klein.

5. Klinische evaluatie
Paste-CPC behoort tot een groep botvervangingsmaterialen die al tientallen jaren met succes in
klinische toepassingen worden gebruikt. Paste-CPC zelf wordt sinds 2014 klinisch gebruikt. Het
voorkeursgebruik van calciumfosfaten voor de productie van botvervangingsmaterialen is gebaseerd
op hun grote gelijkenis met de minerale component van bot.

Paste-CPC beschikt over een uitgebreid klinisch evaluatierapport dat de veiligheid en klinische
prestaties van Paste-CPC aantoont. Het bewijsmateriaal komt uit klinische gegevens met Paste-CPC
en ondersteunt de klinische bruikbaarheid van Paste-CPC. Voor Paste-CPC zijn geen
onaanvaardbare restrisico’s geidentificeerd. Vergeleken met de stand van de techniek heeft Paste-
CPC een positieve baten-risicoverhouding, waardoor het een goede keuze is voor klinisch gebruik.

6. Alternatieve behandelmethoden
Paste-CPC is een synthetisch materiaal dat wordt gebruikt als botvervanging of ondersteuning. Bij
het behandelen van botdefecten hebben artsen verschillende opties:

e Gebruik van eigen bot van de patiént

e Gebruik van donorbot van iemand anders

e Gebruik van synthetische materialen zoals hydroxyapatiet of calciumsulfaat
e Combinatie van verschillende materialen

e Geen gebruik van vervangende materialen (bij kleine defecten)

De genezing van een botdefect hangt van veel factoren af, zoals hoe groot het is, waar het zich
bevindt, uw algemene toestand en of u andere ziekten heeft. Als u twijfelt over deze
behandelingsopties, neem dan contact op met uw arts. Hij kan u helpen beslissen wat goed voor u
is.
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Denne rapporten inneholder viktig informasjon om sikkerheten og den kliniske ytelsen til Paste-CPC.
Vaer oppmerksom pa at felgende informasjon er ment for pasienter og lekfolk. De erstatter ikke
bruksanvisningen eller implantasjonssertifikatet. | tillegg gir ikke denne rapporten generelle rad om
behandling av sykdom. Hvis du har spgrsmal om din medisinske tilstand eller bruken av Paste-CPC,
eller hvis du tror du opplever bivirkninger relatert til Paste-CPC, anbefaler vi sterkt at du kontakter
legen din.

Bruk av kompliserte medisinske termer er unngatt, men der det er ngdvendig har vi gitt forklaringer i
parentes for bedre forstaelse.

1. Generell informasjon om produktet
Handelsnavn
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Navn og adresse til produsenten
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Tyskland

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

Ar for markedslansering (CE-sertifikat)
2014

2. Bruk av Paste-CPC
Paste-CPC er en syntetisk, selvherdende beinsement for & fylle beindefekter.

2.1 Medisinske behandlinger
Paste-CPC er beregnet for utfylling av ikke-infiserte beindefekter i ikke-vektbaerende bein. Dersom
Paste-CPC skal brukes i baerende bein, ma beinet stabiliseres tilstrekkelig ved passende fiksering.

Anvendelsesomrader for Paste-CPC er:
o Defekter som folge av brudd i lange bein (f.eks. brudd i humerus, radius eller tibia)
e Beindefekter etter fjerning av godartede svulster og cyster
e Beindefekter etter fjerning eller utskifting av implantater
e Stgtte ved fiksering av implantater (f.eks. beinskruer)

2.2 Pasientgruppe
Paste-CPC passer for voksne.

2.3 Kontraindikasjoner
Paste-CPC bgr ikke brukes i fglgende tilfeller:
e hvis det er en infeksjon pa stedet der Paste-CPC skal brukes, f.eks. en beininfeksjon
(osteomyelitt).
e ibeindefekter forarsaket av ondartede svulster
e iomrader hvor bein fortsatt vokser, for eksempel naer endene av lange bein (epifyseplater)
e hvis du vet at du er allergisk mot noen komponent i Paste-CPC

Paste-CPC bar ikke brukes i felgende situasjoner fordi det ennd ikke er nok applikasjonserfaring for
det:

e under operasjoner pa ryggraden

e under operasjoner pa hodeskallen (kranioplastikk)

e hvis du er gravid eller ammer

e hvis pasienten er et barn; hvor en mengdegrense pa 3 ml Paste-CPC per operasjon er kjent

Legen din vil ngye vurdere om bruk av Paste-CPC er trygt og gunstig for deg i folgende tilfeller:
e hvis du har problemer med benmetabolismen (forstyrrelser i benmetabolismen).
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e hvis du har hormonelle problemer (endokrinopatier).

e hvis du ogsa tar medisiner som reduserer aktiviteten til immunsystemet (immunsuppressiv
terapi)

e hvis du ogsa tar medisiner som pavirker beinfunksjonen..

3. Produktbeskrivelse
3. Produktbeskrivelse
Paste-CPC er en beinsement som hovedsakelig bestar av kalsiumfosfater (se tabell 1). Den settes
direkte inn i beindefekten ved hjelp av en sprgyte med kanyle. Etter & ha blitt introdusert i
beindefekten, stivner sementen gradvis. Over tid brytes Paste-CPC ned av kroppen og erstattes
med nytt bein. Tiden til fullstendig nedbrytning av Paste-CPC er variabel og avhenger av ulike
faktorer som mengden sement som er plassert og pasientens alder.

Tabell 1: Komponenter av Paste-CPC

Komponenter Prosentvis andel (%)
alfa-trikalsium(orto)fosfat (a-TCP) 48.4 - 49.9
Kalsiumhydrogenfosfat (monetit) 209 - 216
Kalsiumkarbonat (calcit) 81-8.3
Trikalsium-ortofosfat 32-33
Dikaliumhydrogenfosfat (K2ZHPO4) 24-25
Caprylic/Capric triglyserider (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
polyoksyl-35-ricinusolje (Kolliphor ELP) 21-25

cetylfosfat (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC er tilgjengelig i ulike sproytestarrelser og med ulike fyllmengder, ogsa i multipakninger.
Mengden Paste-CPC som trengs for a fylle en defekt avhenger av typen og storrelsen pa
beindefekten.

Sproyte med 6ml Paste-CPC
Sproyte med 1ml Paste-CPC

Sproyte med 3ml Paste-CPC

Paste-CPC er tydelig synlig pa rentgen etter implantasjon. Men nar absorpsjonen av Paste-CPC
begynner, reduseres synligheten.

Paste-CPC inneholder ingen medisiner eller stoffer av menneskelig eller animalsk opprinnelse.

Paste-CPC er beregnet for engangsbruk pa en enkelt person.

4. Risikoer og advarsler
Hvis du har noen bivirkninger fra Paste-CPC eller er bekymret for mulige risikoer, vennligst kontakt
legen din. Denne rapporten erstatter ikke en diskusjon med legen din.

4.1 Gjenveerende risiko og ugnskede bivirkninger
Vanlige bivirkninger av kirurgi inkluderer bledning, blamerker (hematomer), veeskeansamlinger
(seromer), smerte, hevelse, feber, allergiske reaksjoner, avvisning, problemer med sartilheling,
infeksjon, forsinket eller ingen bentilheling (ikke forening).



Sammendrag av sikkerheten og den Rev. 002
kliniske ytelsen til Paste-CPC for
pasienter Side 3 av 3

INNOTERE

L |

Diomateria

4.2 Forholdsregler og advarsler
Legen plikter & informere om mulig risiko f@r operasjonen. Hvis du har sparsmal, vennligst kontakt
legen din.

e Pasienter med svekket immunforsvar (f.eks. revmatisme, diabetes) og rusavhengige har okt
risiko for infeksjon og implantatsvikt.

e Paste-CPC inneholder en definert mengde lakserolje (Polyoxyl-35-ricinusolje), som svaert
sjeldne tilfeller av allergiske reaksjoner og overfelsomhetsreaksjoner i immunsystemet
(anafylaktisk sjokk) er beskrevet for i litteraturen. Derfor er mengden som skal implanteres
begrenset til 21 ml Paste-CPC.

e Behandling av en infeksjon etter operasjon kan kreve ytterligere kirurgi for a fjerne Paste-
CPC fra kroppen din.

e Kirurgen fyller beindefekten fullstendig med Paste-CPC. Dersom fullstendig utfylling av
defekten ikke er mulig, kan gjenveerende defekt fylles med kroppens eget bein eller egnet
fremmedbein.

e Paste-CPC er et benerstatningsmateriale og kan bare stgtte stabiliteten til beinet. Selve
beindefekten stabiliseres av andre implantater.

e Paste-CPC ma ikke blandes med vandige l@sninger, av endogen eller eksogen opprinnelse,
for bruk, da dette kan endre materialegenskapene til Paste-CPC.

e Paste-CPC brytes ned (l@ses opp) av naturlig benmetabolisme og erstattes av ditt eget bein.
Varigheten av nedbrytningsprosessen avhenger av mange faktorer, for eksempel volumet av
Paste-CPC og tilstanden til beinet ditt. | alle fall kan Paste-CPC ogsa forbli permanent i
beinet ditt.

e Paste-CPC inneholder en definert mengde kalium, som frigjeres gradvis og er bare en
brgkdel av mengden som inntas daglig med mat. Legen vil informere deg om dette er
relevant for deg, men risikoen er sveert liten..

5. Klinisk evaluering
Paste-CPC tilhgrer en gruppe benerstatningsmaterialer som har veert vellykket brukt i kliniske
applikasjoner i flere tidr. Paste-CPC i seg selv har blitt brukt klinisk siden 2014. Den foretrukne bruken
av kalsiumfosfater for produksjon av benerstatningsmaterialer er basert pa deres nzere likhet med
mineralkomponenten i bein.

Paste-CPC har en omfattende klinisk evalueringsrapport som viser sikkerheten og den kliniske
ytelsen til Paste-CPC. Beviset kommer fra kliniske data med Paste-CPC og statter den kliniske nytten
av Paste-CPC. Ingen uakseptable gjenveerende risikoer ble identifisert for Paste-CPC. Sammenlignet
med den nyeste teknologien har Paste-CPC et positivt nytte-risikoforhold, noe som gjgr det til et
godt valg for klinisk bruk.

6. Alternative behandlingsmetoder
Paste-CPC er et syntetisk materiale som brukes som benerstatning eller statte. Ved behandling av
beindefekter har leger flere alternativer:

e Bruk av pasientens eget bein

e Bruke donorbein fra en annen person

e Bruk av syntetiske materialer som hydroksyapatitt eller kalsiumsulfat
e Kombinasjon av ulike materialer

e Ingen bruk av erstatningsmaterialer (for mindre defekter)

Tilheling av en beindefekt avhenger av mange faktorer, som hvor stor den er, hvor den sitter, din
allmenntilstand og om du har andre sykdommer. Hvis du er usikker pa disse
behandlingsalternativene, bgr du snakke med legen din. Han kan hjelpe deg med & bestemme hva
som er riktig for deg.
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Niniejszy raport zawiera wazne informacje na temat bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Paste-
CPC. Nalezy pamietac, ze ponizsze informacje sg przeznaczone dla pacjentow i laikow. Nie zastepujg
one instrukcji obstugi ani certyfikatu implantacji. Ponadto raport ten nie zawiera ogolnych porad
dotyczacych leczenia jakiejkolwiek choroby. Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace swojego
zdrowia lub stosowania Paste-CPC, lub jesli uwazasz, ze doswiadczasz skutkdw ubocznych zwigza-
nych ze stosowaniem Paste-CPC, zdecydowanie zalecamy skontaktowanie sie z lekarzem.

Unikano stosowania skomplikowanych termindw medycznych, ale tam, gdzie byto to konieczne,
podalismy wyjasnienia w nawiasach dla lepszego zrozumienia.

1. Informacje ogdélne o produkcie
Nazwa handlowa
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Nazwa i adres producenta
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Niemcy

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

Rok wprowadzenia na rynek (certyfikat CE)
2014

2. Naktadanie Paste-CPC
Paste-CPC to syntetyczny, samowigzacy cement kostny przeznaczony do wypetniania ubytkow
kostnych.

2.1 Zabiegi medyczne
Paste-CPC przeznaczona jest do wypetniania niezakazonych ubytkow kostnych w kosciach nieob-
cigzonych. Jesli Paste-CPC ma byc¢ stosowana w kosci nosnej, kos¢ musi by¢ wystarczajgco usta-
bilizowana poprzez odpowiednie unieruchomienie.

Obszary zastosowania Paste-CPC to:
e Wady powstate na skutek ztaman kosci dtugich (np. ztamania kosci ramiennej, promienio-
wej czy piszczelowej)
e Ubytki kostne po usunieciu tagodnych gquzow i cyst
o Ubytki kosci po usunieciu lub wymianie implantow
e Wsparcie przy mocowaniu implantow (np. srub kostnych)

2.2 Grupa pacjentéw
Paste-CPC jest odpowiednia dla osob dorostych.

2.3 Przeciwwskazania
Paste-CPC nie nalezy stosowac¢ w nastepujgcych przypadkach:

e jesliw miejscu stosowania Paste-CPC wystepuje infekcja, np. infekcja kosci (zapalenie kosci
i szpiku).

e w ubytkach kostnych spowodowanych howotworami ztosliwymi

e w obszarach, w ktérych kosci wcigz rosng, np. w poblizu koricédwek kosci dtugich (ptytki
nasadowe)

o jesli wiesz, ze jestes uczulony na ktorykolwiek sktadnik Paste-CPC

Paste-CPC nie powinien by¢ uzywany w nastepujgcych sytuacjach, poniewaz nie ma jeszcze wystar-
czajgcego doswiadczenia w jego stosowaniu:

e Chirurgia kregostupa

e Operacje czaszki (kranioplastyka)

e jeslijestes w cigzy lub karmisz piersig
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e jesli pacjentem jest dziecko; w przypadku gdy znany jest limit ilosciowy wynoszacy 3 ml
Paste-CPC na operacje

Lekarz doktadnie rozwazy, czy stosowanie Paste-CPC jest dla pacjenta bezpieczne i korzystne w
nastepujgcych przypadkach:
e jesli u pacjenta wystepujg problemy z metabolizmem kosci (zaburzenia metabolizmu kosci)
e jesli u pacjenta wystepujg problemy hormonalne (endokrynopatia).
e jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki zmniejszajgce aktywnosc uktadu odpornoscio-
wego (leczenie immunosupresyjne)
e jesli pacjent przyjmuje takze leki wptywajgce na czynnosc kosci

3. Opis produktu
Paste-CPC to cement kostny sktadajgcy sie gtownie z fosforandw wapnia (patrz tabela 1). Wprow-
adza sie go bezposrednio do ubytku kostnego za pomocg strzykawki z kaniulg. Po wprowadzeniu
do ubytku kostnego cement stopniowo twardnieje. Z biegiem czasu Paste-CPC jest rozktadana
przez organizm i zastepowana nowa koscig. Czas do catkowitej degradacji Paste-CPC jest zmienny
i zalezy od réoznych czynnikow, takich jak ilos¢ umieszczonego cementu i wiek pacjenta..

Tabela 1: Sktadniki Paste-CPC

Sktadnik Udziat procentowy (%)
alfa-(orto)fosforan tréjwapniowy (a-TCP) 48.4 - 499
wodorofosforan wapnia (monetyt) 209 -216

weglan wapnia (kalcyt) 81-8.3

ortofosforan trojwapniowy 3.2-33
diwodorofosforan potasu (K2HPO4) 24-25

rojglicerydy kaprylowe/kaprynowe (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
polioksyetylenowany olej rycynowy 35 (Kolliphor ELP) | 2.1 -2.5

fosforan cetylu (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC jest dostepna w réznych rozmiarach strzykawek i réoznych ilosciach, takze w opako-
waniach zbiorczych. Ilos¢ Paste-CPC potrzebna do wypetnienia ubytku zalezy od rodzaju i
wielkosci ubytku kosci.

Strzykawka z 6ml Paste-CPC
Strzykawka z 1ml Paste-CPC

Strzykawka z 3ml Paste-CPC

Paste-CPC jest wyraznie widoczna na zdjeciu rentgenowskim po implantacji. Jednakze, gdy
rozpocznie sie wchtanianie Paste-CPC, widocznos¢ maleje.

Paste-CPC nie zawiera zadnych lekow ani substancji pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego.
Paste-CPC jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

4. Ryzyko i ostrzezenia
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek skutkow ubocznych stosowania Paste-CPC lub obaw

zwigzanych z mozliwym ryzykiem, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Niniejszy raport nie zastepuje
dyskusji z lekarzem.
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4.1 Ryzyko resztkowe i niepozadane skutki uboczne
Czeste skutki uboczne operacji obejmujg krwawienie, zasinienie (krwiak), gromadzenie sie ptynu
(surowica), bol, obrzek, gorgczke, reakcje alergiczng, odrzucenie, problemy z gojeniem sie ran, in-
fekcje, opodznione lub brak gojenia kosci (brak zrostu).

4.2 Srodki ostroznosci i ostrzezenia
Lekarz ma obowigzek poinformowac Cie o ewentualnych zagrozeniach jeszcze przed operacja. Jesli
masz jakiekolwiek pytania, skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

e Pacjenci z ostabionym uktadem odpornosciowym (np. reumatyzm, cukrzyca) i osoby
uzaleznione sg w grupie zwiekszonego ryzyka infekcji i niepowodzenia implantu.

e Paste-CPC zawiera okreslong ilos¢ oleju rycynowego (Polyoxyl-35-ricing Oil), dla ktérego
w literaturze opisano bardzo rzadkie przypadki reakcji alergicznych i nadwrazliwosci uktadu
odpornosciowego (wstrzas anafilaktyczny). Dlatego tez ilos¢ do wszczepienia jest ograni-
czona do 21 ml Paste-CPC.

e Leczenie infekcji pooperacyjnej moze wymagac dalszej operacji w celu usuniecia Paste-
CPC z organizmu.

e Chirurg catkowicie wypetnia ubytek kosci Paste-CPC. Jezeli catkowite wypetnienie ubytku
nie jest mozliwe, pozostaty ubytek mozna wypetnic¢ koscig wtasng lub odpowiednig koscig
obca.

e Paste-CPC jest materiatem zastepujgcym kosc i moze jedynie wspierac stabilnosc¢ kosci.
Sam ubytek kosci jest stabilizowany innymi implantami.

e Paste-CPC nie wolno mieszac przed uzyciem z roztworami wodnymi pochodzenia en-
dogennego lub egzogennego, gdyz moze to zmieni¢ wtasciwosci materiatu Paste-CPC.

e Paste-CPC jest rozktadana (rozpuszczana) w wyniku naturalnego metabolizmu kosci i
zastepowana przez twoja wtasng kosc¢. Czas trwania procesu degradacji zalezy od wielu
czynnikow, takich jak objetosc¢ Paste-CPC i stan kosci. W kazdym razie Paste-CPC moze
rowniez pozostac na state w kosci.

e Paste-CPC zawiera okreslong ilos¢ potasu, ktory jest uwalniany stopniowo i stanowi jedynie
utamek ilosci spozywanej dziennie z pozywieniem. Lekarz poinformuje Cie, jesli ma to dla
Ciebie znaczenie, jednak ryzyko jest bardzo mate..

5. Ocena kliniczna
Paste-CPC nalezy do grupy materiatow zastepczych kosci, ktore od kilkudziesieciu lat z
powodzeniem stosowane sg w zastosowaniach klinicznych. Sama Paste-CPC jest stosowana klin-
icznie od 2014 roku. Preferowane zastosowanie fosforanow wapnia do wytwarzania materiatow
zastepczych kosci wynika z ich bliskiego podobienstwa do mineralnego sktadnika kosci.

Paste-CPC posiada kompleksowy raport z oceny klinicznej wykazujgcy bezpieczenstwo i skutec-
znosc kliniczng Paste-CPC. Dowody pochodzg z danych klinicznych dotyczacych Paste-CPC i pot-
wierdzajg kliniczng uzytecznos¢ Paste-CPC. Nie zidentyfikowano niedopuszczalnego ryzyka
szczatkowego dla Paste-CPC. W porownaniu ze stanem techniki Paste-CPC charakteryzuje sie
pozytywnym stosunkiem korzysci do ryzyka, co czyni go dobrym wyborem do zastosowan klin-
icznych.

6. Alternatywne metody leczenia
Paste-CPC to materiat syntetyczny stosowany jako zamiennik lub podpora kosci. Podczas leczenia
ubytkow kosci lekarze maja kilka mozliwosci:

o Wykorzystanie wtasnej kosci pacjenta

e Korzystanie z kosci dawcy od innej osoby.

e Stosowanie materiatow syntetycznych, takich jak hydroksyapatyt lub siarczan wapnia.
e Potaczenie roznych materiatow.

o Nie stosuje sie materiatow zastepczych (w przypadku drobnych usterek).

Zagojenie sie ubytku kosci zalezy od wielu czynnikéw, takich jak jego wielko$¢, miejsce
umiejscowienia, ogolny stan zdrowia oraz obecnosc¢ innych chordb. Jesli nie masz pewnosci co do
tych mozliwosci leczenia, powinienes porozmawiac z lekarzem. Pomoze Ci zdecydowac, co jest dla
Ciebie odpowiednie.
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Este relatorio contém informacgdes importantes sobre a sequranca e o desempenho clinico do Paste-
CPC. Note que as informacdes seguintes se destinam a doentes e leigos. Nao substituem as
instrucdes de utilizagdo nem o certificado de implementacgdo. Além disso, este relatorio ndo fornece
conselhos gerais sobre o tratamento de qualquer doencga. Se tiver alguma duvida sobre a sua saude
ou sobre o uso de Paste-CPC, ou se achar que esta a ter efeitos secundarios relacionados com
Paste-CPC, recomendamos vivamente que contacte o seu médico.

O uso de termos médicos complicados foi evitado, mas sempre que necessario fornecemos
explicacdes entre parénteses para melhor compreensao.

1. Informacgdes gerais sobre o produto
Nome comercial
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Nome e endere¢o do fabricante
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Alemanha

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

Ano de langamento no mercado (certificado CE)
2014

2. Aplicagdo de Paste-CPC
O Paste-CPC é um cimento 6sseo sintético autopolimerizavel para o preenchimento de defeitos
0Ss€e0s.

2.1 Tratamentos médicos
O Paste-CPC destina-se ao preenchimento de defeitos 6sseos ndo infectados em 0ssos que nao
suportam peso. Se o Paste-CPC for utilizado em osso de suporte de carga, o 0sso devera ser
suficientemente estabilizado através de uma fixagdo adequada.

As areas de aplicacao do Paste-CPC sao:
e Defeitos resultantes de fraturas de ossos longos (por exemplo, fraturas do Umero, radio ou
tibia)
o Defeitos 0sseos apos remogdo de tumores e quistos benignos
o Defeitos 0sseos apods remocao ou substituicdo de implantes
e Apoio na fixagao de implantes (por exemplo, parafusos 6sseos)

2.2 Grupo de doentes
O Paste-CPC ¢ adequado para adultos.

2.3 Contra-indicacdes
O Paste-CPC nao deve ser utilizado nos seguintes casos:

e se existir uma infeccdo no local onde vai ser utilizado o Paste-CPC, por exemplo, uma
infecgdo Ossea (osteomielite).

e em defeitos dsseos causados por tumores malignos

e nas zonas onde 0s 0ss0s ainda estao em crescimento, como por exemplo perto das
extremidades dos ossos longos (placas epifisarias)

e se sabe que é alérgico a algum componente do Paste-CPC

O Paste-CPC ndo deve ser utilizado nas seguintes situacdes porque ainda nao existe experiéncia de
aplicacao suficiente para tal:

e Cirurgia da coluna vertebral

e Operacdes ao cranio (cranioplastia)

e se estiver gravida ou a amamentar
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e se o doente for uma crianga; onde € conhecido um limite de quantidade de 3 ml de Paste-
CPC por operacao

O seu médico ira considerar cuidadosamente se a utilizacao do Paste-CPC é segura e benéfica
para si nos seguintes casos:
e se tiver problemas com o metabolismo 6sseo (perturbacdes do metabolismo dsseo)
e se tiver problemas hormonais (endocrinopatias)
e se também estiver a tomar medicamentos que reduzam a atividade do sistema imunitario
(terapia imunossupressora)
e setambém estiver a tomar medicamentos que afectem a fungao Ossea

3. Descricao do produto
O Paste-CPC é um cimento ¢sseo composto principalmente por fosfatos de calcio (ver Tabela 1).
E inserido diretamente no defeito dsseo através de uma seringa com canula. Apos ser introduzido
no defeito 6sseo, o cimento endurece gradualmente. Com o tempo, o Paste-CPC é decomposto
pelo organismo e substituido por osso novo. O tempo até a degradacdao completa do Paste-CPC
€ variavel e depende de varios fatores como a quantidade de cimento colocada e a idade do
paciente.

Tabela 1. Componentes do Paste-CPC

Componentes Percentagem (%)
Alfa-(orto)fosfato de calcio tribasico (a-TCP) 48.4 - 49.9
Hidrogenofosfato de calcio (monetita) 20.9-216
Carbonato de calcio (calcita) 81-83
Ortofosfato de calcio tribasico 32-33
Di-hidrogenofosfato de potassio (KaHPO4) 24 -25
Trigliceridio de acido caprilico/caprico (Miglyol 812) | 11.6 - 13.7

Oleo de ricino polioxil 35 (Kolliphor ELP) 21-25

Cetil fosfato (Amphisol A) 0.7-0.8

O Paste-CPC esta disponivel em diversos tamanhos de seringas e com diferentes quantidades de
enchimento, também em embalagens multiplas. A quantidade de Paste-CPC necessaria para
preencher um defeito depende do tipo e tamanho do defeito dsseo.

Seringa com 6ml Paste-CPC

Seringa com 1ml Paste-CPC

Seringa com 3ml Paste-CPC

O Paste-CPC é claramente visivel na radiografia apos a implantacdo. No entanto, uma vez iniciada a
absorcdo do Paste-CPC, a visibilidade diminui.

O Paste-CPC nao contém quaisquer medicamentos ou substancias de origem humana ou animal.
O Paste-CPC destina-se ao uso unico numa unica pessoa.
4. Riscos e Adverténcias

Se tiver quaisquer efeitos secundarios do Paste-CPC ou estiver preocupado com possiveis riscos,
contacte o seu médico. Este relatorio ndo substitui uma discussao com o seu médico.
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4.1 Riscos residuais e efeitos secundarios indesejaveis
Os efeitos secunddrios comuns da cirurgia incluem hemorragia, hematomas (hematomas),
acumulacdo de liquidos (seromas), dor, inchaco, febre, reacdes alérgicas, rejeicdo, problemas de
cicatrizacao de feridas, infecdo, cicatrizacdo dssea retardada ou inexistente (pseudartrose).

4.2 Precaucdes e Adverténcias
O meédico é obrigado a informa-lo sobre os possiveis riscos antes da operacado. Se tiver alguma
duvida, contacte o seu médico.

e Os doentes com o sistema imunitario enfraquecido (por exemplo, reumatismo, diabetes) e
0s toxicodependentes correm maior risco de infecado e falha do implante.

e O Paste-CPC contém uma quantidade definida de 6leo de ricino (polioxil-35-6leo de
ricino), para o qual foram descritos na literatura casos muito raros de reagdes alérgicas e
reacdes de hipersensibilidade do sistema imunitario (choque anafilatico). Assim sendo, a
quantidade a implantar esta limitada a 21 ml de Paste-CPC.

e O tratamento de uma infecdo apds a cirurgia pode exigir uma nova cirurgia para remover o
Paste-CPC do seu corpo.

e O cirurgiao preenche completamente o seu defeito dsseo com Paste-CPC. Se o
preenchimento completo do defeito ndo for possivel, o defeito remanescente pode ser
preenchido com 0sso do proprio corpo ou 0sso estranho adequado.

e O Paste-CPC € um material de substituicdo ossea e s6 pode suportar a estabilidade do
0sso. O proprio defeito dsseo € estabilizado por outros implantes.

e O Paste-CPC ndo deve ser misturado com solucdes aquosas, de origem enddgena ou
exdgena, antes da sua utilizagdo, uma vez que isso pode alterar as propriedades do material
do Paste-CPC.

e O Paste-CPC é decomposto (dissolvido) pelo metabolismo &sseo natural e substituido pelo
seu proprio 0sso. A duragao do processo de degradacdo depende de muitos fatores, como
o volume do Paste-CPC e a condigcdo do seu 0sso. Em qualquer caso, o Paste-CPC
também pode permanecer permanentemente no seu 0sso.

e O Paste-CPC contém uma quantidade definida de potassio, que so é libertado
gradualmente e € apenas uma fracgdo da quantidade consumida diariamente com
alimentos. O médico ira informa-lo se isto for relevante para si, mas os riscos sao muito
pequenos.

5. Avaliagdo clinica
O Paste-CPC pertence a um grupo de materiais substitutos 6sseos que tém sido utilizados com
sucesso em aplicagdes clinicas ha décadas. O proprio Paste-CPC tem sido utilizado clinicamente
desde 2014. A utilizagcao preferencial dos fosfatos de calcio para a producao de materiais de
substituicao Ossea baseia-se na sua grande semelhanga com o componente mineral do 0sso.

O Paste-CPC possui um relatério de avaliacao clinica abrangente que demonstra a seguranca e o
desempenho clinico do Paste-CPC. A evidéncia provém de dados clinicos com o Paste-CPC e
suporta a utilidade clinica do Paste-CPC. Nao foram identificados riscos residuais inaceitaveis para o
Paste-CPC. Comparativamente ao estado da técnica, o Paste-CPC apresenta uma relagao beneficio-
risco positiva, sendo por isso uma boa escolha para uso clinico.

6. Métodos alternativos de tratamento
O Paste-CPC € um material sintético utilizado como substituto ou suporte ¢sseo. Ao tratar defeitos
0sseos, 0s medicos tém varias opcdes:

o Utilizacao do proprio osso do paciente

o Utilizar osso de dador de outra pessoa.

« Utilizacao de materiais sintéticos como a hidroxiapatite ou o sulfato de calcio.
« Combinacao de diferentes materiais.

« Nao sdo utilizados materiais de substituicdo (para pequenos defeitos).

A cura de um defeito 0sseo depende de muitos fatores, como o tamanho, a localizagdo, a condicao
geral e se tem outras doencas. Se nao tiver a certeza sobre estas opcdes de tratamento, fale com o
seu médico. O médico pode ajuda-lo a decidir o que € mais adequado para si.
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Acest raport contine informatii importante despre siguranta si performanta clinica a Paste-CPC. Va
rugam sa retineti ca urmatoarele informatii sunt destinate pacientilor si profanilor. Ele nu inlocuiesc
instructiunile de utilizare sau certificatul de implantare. In plus, acest raport nu ofera sfaturi generale
privind tratarea vreunei boli. Daca aveti intrebari despre starea dumneavoastra medicala sau despre
utilizarea Paste-CPC sau daca credeti ca aveti reactii adverse legate de Paste-CPC, va recomandam
insistent sa va adresati medicului dumneavoastra.

Utilizarea termenilor medicali complicati a fost evitata, dar acolo unde este necesar, am oferit
explicatii intre paranteze pentru o mai buna intelegere.

1. Informatii generale despre produs
Nume comercial
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Numele si adresa producatorului
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Germania

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

Anul lansarii pe piata (certificat CE)
2014

2. Aplicarea Paste-CPC
Paste-CPC este un ciment 0sos sintetic, cu auto-privizare, pentru umplerea defectelor osoase.

2.1 Tratamente medicale
Paste-CPC este destinat umplerii defectelor osoase neinfectate in oasele care nu poarta greutate.
Daca Paste-CPC urmeaza sa fie utilizat in osul portant, osul trebuie sa fie suficient stabilizat printr-o
fixare corespunzatoare.

Domeniile de aplicare a Paste-CPC sunt:
e Defecte rezultate din fracturile oaselor lungi (de exemplu, fracturi ale humerusului,
radiusului sau tibiei)
e Defecte osoase dupa indepartarea tumorilor benigne si a chisturilor
o Defecte osoase dupa indepartarea sau inlocuirea implanturilor
e Suport in fixarea implanturilor (de exemplu, suruburi osoase)

2.2 Grupul de pacienti
Paste-CPC este potrivit pentru adulti.

2.3 Contraindicatii
Paste-CPC nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:
e daca exista o infectie la locul unde trebuie utilizat Paste-CPC, de exemplu o infectie osoasa

(osteomielita)

e in defectele osoase cauzate de tumori maligne

e in zonele in care oasele inca cresc, cum ar fi aproape de capetele oaselor lungi (placi
epifizare)

e daca stiti ca sunteti alergic la oricare dintre componentele Paste-CPC

Paste-CPC nu ar trebui sa fie utilizat in urmatoarele situatii, deoarece nu exista inca suficienta
experienta de aplicare pentru aceasta:

e in timpul operatiilor la coloana

e in timpul operatiilor la craniu (cranioplastie)

e daca sunteti gravida sau alaptati
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daca pacientul este un copil; unde se cunoaste o limita de cantitate de 3 ml Paste-CPC per
operatie

Medicul dumneavoastra va analiza cu atentie daca utilizarea Paste-CPC este sigura si benefica
pentru dumneavoastra in urmatoarele cazuri:

3.

daca aveti probleme cu metabolismul osos (tulburari ale metabolismului 0sos)
daca aveti probleme hormonale (endocrinopatii)

daca luati si medicamente care reduc activitatea sistemului imunitar (terapie
imunosupresoare)

daca luati si medicamente care afecteaza functia oaselor

Descrierea produsului

Paste-CPC este un ciment osos compus in principal din fosfati de calciu (vezi Tabelul 1). Se
introduce direct in defectul osos folosind o seringa cu o canula. Dupa ce a fost introdus in defectul
0s0s, cimentul se intdreste treptat. in timp, Paste-CPC este descompus de organism si inlocuit cu
os nou. Timpul pana la degradarea completa a Paste-CPC este variabil si depinde de diversi factori,
cum ar fi cantitatea de ciment plasata si varsta pacientului.

Tabelul 1: Componentele Paste-CPC

Componenta Cota procentuala (%)
fosfat alfa-tricalcic (a-TCP) 48.4 - 499
Hidrogenofosfat de calciu (monetita) 20.9-216

Carbonat de calciu (calcit) 81-83

Ortofosfat tricalcic 32-33
Hidrogenofosfat dipotasic (K2HPO4) 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

Paste-CPC este disponibil in diferite dimensiuni de seringa si cu diferite cantitati de umplere, de
asemenea, in pachete multiple. Cantitatea de Paste-CPC necesara pentru a umple un defect
depinde de tipul si dimensiunea defectului osos.

Seringa cu 6ml Paste-CPC
Seringa cu Iml Paste-CPC

Seringa cu 3ml Paste-CPC

Paste-CPC este clar vizibil pe raze X dupa implantare. Cu toate acestea, odata ce incepe absorbtia
Paste-CPC, vizibilitatea scade.

Paste-CPC nu contine medicamente sau substante de origine umana sau animala.

Paste-CPC este destinat pentru o singura utilizare.

4.

Risiken und Warnungen

Daca aveti reactii adverse de la Paste-CPC sau sunteti ingrijorat de posibilele riscuri, va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra. Acest raport nu inlocuieste o discutie cu medicul dumneavoastra.
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4.1 Riscuri reziduale si efecte secundare nedorite
Efectele secundare frecvente ale interventiei chirurgicale includ sangerare, vanatai (hematoame),

acumulare de lichid (seroame), durere, umflaturi, febra, reactii alergice, respingere, probleme cu
vindecarea ranilor, infectie, intarziere sau lipsa de vindecare a oaselor (neconsolidare).

4.2 Precautii si avertismente
Medicul este obligat sa va informeze despre posibilele riscuri inainte de operatie. Daca aveti intrebari,
va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra.

e Pacientii cu sistem imunitar slabit (de exemplu, reumatism, diabet) si dependentii au un risc
crescut de infectie si esec al implantului.

e Paste-CPC contine o cantitate definita de ulei de ricin (ulei de ricin Polyoxyl-35), pentru
care au fost descrise in literatura cazuri foarte rare de reactii alergice si reactii de hipersen-
sibilitate ale sistemului imunitar (soc anafilactic). Prin urmare, cantitatea de implantat este
limitata la 21 ml Paste-CPC.

e Tratarea unei infectii dupa o interventie chirurgicala poate necesita o interventie chirurgi-
cala suplimentara pentru a elimina Paste-CPC din organism.

e  Chirurgul va umple complet defectul osos cu Paste-CPC. Daca nu este posibila umplerea
completa a defectului, defectul ramas poate fi umplut cu osul propriu al corpului sau cu os
strain adecvat.

e Paste-CPC este un material de inlocuire a osului si poate sprijini doar stabilitatea osului.
Defectul osos in sine este stabilizat de alte implanturi.

e Paste-CPC nu trebuie amestecat cu solutii apoase, de origine endogena sau exogena,
inainte de utilizare, deocarece aceasta poate modifica proprietatile materialului Paste-CPC.

e Paste-CPC este descompus (dizolvat) de metabolismul osos natural si inlocuit cu propriul
0s. Durata procesului de degradare depinde de multi factori, cum ar fi volumul Paste-CPC
si starea osului dumneavoastra. In orice caz, Paste-CPC poate rdmane permanent in os.

e Paste-CPC contine o cantitate definita de potasiu, care este eliberata doar treptat si este
doar o fractiune din cantitatea consumata zilnic cu alimente. Medicul va va informa daca
acest lucru este relevant pentru dumneavoastra, dar riscurile sunt foarte mici..

5. Evaluare clinica
Paste-CPC apartine unui grup de materiale substitutive osoase care au fost utilizate cu succes in
aplicatii clinice de zeci de ani. Paste-CPC in sine a fost utilizat clinic din 2014. Utilizarea preferata a
fosfatilor de calciu pentru producerea de materiale de inlocuire a oaselor se bazeaza pe asemanarea
lor stransa cu componenta minerala a osului.

Paste-CPC are un raport cuprinzator de evaluare clinica care demonstreaza siguranta si performanta
clinica a Paste-CPC. Dovezile provin din datele clinice cu Paste-CPC si sustin utilitatea clinica a
Paste-CPC. Nu au fost identificate riscuri reziduale inacceptabile pentru Paste-CPC. in comparatie
cu stadiul tehnicii, Paste-CPC are un raport beneficiu-risc pozitiv, ceea ce il face o alegere buna
pentru uz clinic.

6. Metode alternative de tratament
Paste-CPC este un material sintetic folosit ca inlocuitor sau suport osos. Cand trateaza defectele
osoase, medicii au mai multe optiuni:

e Utilizarea osului propriu al pacientului

e Utilizarea osului donator de la o alta persoana.

o Utilizarea materialelor sintetice precum hidroxiapatita sau sulfatul de calciu.
e« Combinarea diferitelor materiale.

* Nu se folosesc materiale de inlocuire (pentru defecte minore).

Vindecarea unui defect osos depinde de multi factori, cum ar fi cat de mare este, unde se afla, starea
dumneavoastra generala si daca aveti alte boli. Daca nu sunteti sigur despre aceste optiuni de trata-
ment, ar trebui sa discutati cu medicul dumneavoastra. El te poate ajuta sa decizi ce este potrivit
pentru tine.
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Tato sprava obsahuje dolezité informacie o bezpecnosti a klinickych Vykonnost vlozenej CPC.
Upozornujeme, ze nasledujuce Informacie pre pacientov a laikov urcite su. Nenahradzaju navod na
pouzitie. alebo kartu implantatu. Okrem toho ponuky toto sprava nie vSeobecné Rada k Lie¢ba
chordéb. Ak mate akékolvek otazky k tvoj zdravie alebo k Aplikacia Paste -CPC alebo ak tomu veri$
Mate vedlajSie ucinky ? v Pripojenie s vyskytom Paste-CPC, odporuc¢am Naliehavo vas ziadame, aby
ste kontaktovali svojho lekara. otoc sa.

Pokial ide o pouzitie zlozity lekarske podmienky stal sa zdrzal sa hlasovania, ale ak potrebné, mat my
pre lepsi Porozumenie Vysvetlenia v zatvorkach Specifikované.

1. VSeobecné informacie pre produkt
Obchodné meno
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Nazov a adresa vyrobcu
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Nemecko

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

Rok uvedenia na trh (certifikat CE)
2014

2. Aplikacia Paste-CPC
Vlozit CPC je a synteticky, samotvrdnuci kostny cement pre Vyplh kostnych defektov.

2.1 Lekarske Lie¢by
Paste-CPC je urcena na vyplnenie neinfikovanych oblasti Kostné defekty v oblastiach, ktoré nenesu
vahu Kost urcené. Ak je pasta-CPC v nosnej Kost pouzité stat sa Kost by mala, musi cez jeden
vhodny Fixacia dostato¢ny stabilizovany stat sa.

oblasti pouzitia pasty CPC patria :
e Vady v désledku zlomenin dlhych kosti (napr. Zlomeniny ramennej kosti, vretennej kosti
alebo holennej kosti)
o Kostné defekty po Odstranenie benignych Nadory a cysty
o Kostné defekty po vzdialenost alebo vymena implantatov
e Podpora pri fixacii implantatov (napr. Kostné skrutky

2.2 Skupina pacientov
Paste-CPC je urceny pre dospelych vhodné.

2.3 Kontraindikacie
Paste-CPC by sa mal pouzivat nasledujucimi spdsobmi: Nepouziva sa v pripadoch stat sa :

e ked sa pouzije Paste-CPC v bode, kde sa aplikuje stat sa malo by byt infekcia je pritomny,
napr. jeden Infekcia kosti (osteomyelitida)

e na cez zhubny Nadory spdsobeny Kostne defekty

e v oblastiach, kde sa kosti stale rastu, napriklad blizko koncov dlhych Kosti (epifyzealne plat-
nicky)

e akvies, ze si proti a alergénna zlozka Paste-CPC su

Paste-CPC by sa mal pouzivat nasledujucimi spdsobmi: situacie, ktoré sa nepouzivaju bude, pretoze
je to na tento ucel stale k malo Skusenosti s aplikaciou dava :

¢ na Operéacia chrbtice

e na Operdacia lebky (kranioplastika)

e ak ste tehotna su alebo dojCenie

e akje pacientom dieta ; jeden Je znamy limit mnozstva 3 ml pasty-CPC na operaciu. je
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V nasledujucom pripady stava sa Vas lekar starostlivo zvazit, ¢i jeden Pouzivanie Paste-CPC je pre
vas bezpecné a vyhodné. je :
e Ak mate problémy s dem Metabolizmus kosti maju (poruchy metabolizmu kosti).
e ak mate hormonalne problémy Problémy (endokrinné ochorenia)
e ak ste vrovnakom Case Lieky uzivajte, ktoré zvysuju aktivitu imunitného systému znizit
(imunosupresivne) Terapia)
e akste vrovnakom Case Lieky zaberu, Co Funkcia kosti vplyv

3. Popis produktu
Vlozit CPC je a kostny cement, ktory hlavne z Fosfore¢nany vapenaté pozostava (pozri Tabulka 1).
Bude pomocou jeden Injekcia s kanylou priamo do kostného defektu zavedené. Po Vlozenie do
kostného defektu cement stvrdne postupne Postupom Casu sa pasta -CPC rozklada v tele a novy
Kost nahradeny. Cas do kompletny Degradacia pasty CPC je premenlivd a zavisi od réznych
faktorov faktory, ako napriklad mnozstvo zavedeného materialu cement a vek pacienta.

Tabulka 1: Zlozky Paste-CPC

Komponenty Percento Porcia %
alfa-trikalciumfosfat (a-TCP) 48,4 — 49,9
Hydrogénfosfore¢nan vapenaty (monetit) 20,9 - 21,6
Uhlicitan vapenaty (kalcit) 81-283
Ortofosforecnan trivapenaty 32-33
Hydrogénfosforecnan draselny (konpoas) 24-25
Kaprylovy/kaprinovy triglycerid (Miglyol 812) 11,6 — 13,7
Polyoxyl-35-ricinovy olej (Kolliphor ELP) 21-25
Cetylfosfat (Amfisol A) 0,7-0,8

Paste-CPC je k dispozicii v injek&nych striekackach réznych velkosti a s réznymi objemami naplne,
a to aj vo viacbaleni. Mnozstvo pripravku Paste-CPC potrebné na vyplnenie defektu zavisi od typu
a velkosti kostného defektu.

Striekacka s 6ml Paste-CPC

Striekacka s Iml Paste-CPC

Striekacka s 3ml Paste-CPC

Kozu po implantacii. Rdntgenovy snimok jasne viditelné. Hned ako AvSak, ako sa zacina proces
degradacie pasty-CPC, jej viditelnost sa znizuje.

Vlozit CPC obsahuje ziadne lieky a ziadne latky clovek alebo zviera Pévod.

Paste-CPC je na jednorazové pouzitie. Pouzivajte pri uréené pre jednu osobu.

4. Rizika a upozornenia
Ak sa u vas vyskytnu vedlajSie ucinky z Paste-CPC alebo Zvazte tykajuci sa mozné Rizika Ak mate
akékolvek obavy, obratte sa na svojho lekara. Tato sprava nenahradi konverzaciu s Vas lekar.

4.1 ZvySkové rizikd a neziaduce Uc€inky Vedlajsie ucinky
Medzi beznymi VedlajSie ucinky chirurgického zakroku patrit Krvacanie, modriny (hematomy),
hromadenie tekutin (seréomy), bolest, opuch, horucka, alergickeé reakcie Reakcie, odmietnutie, prob-
lémy s hojenim ran, infekcie, oneskorené hojenie alebo nie Hojenie kosti (pseudoartroza).
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4.2 Bezpelnostné opatrenia a upozornenia
Lekar je povinny vas o tom informovat pred operaciou mozné Rizika Pre objasnenie. Kontaktujte nas.
na Otazky pre vasho lekara.

e pacienti s oslabeny imunitny systém (napr. reumatizmus, cukrovka), ako aj Zavisli su a zvyseny
Riziko infekcie a zlyhania implantatu pozastavené.

e Vlozit CPC obsahuje jeden definované mnozstvo ricinového oleja (polyoxyl-35-ricinovy olej),
pre ktoré literatura velmi vzacny Pripady alergie Su opisané reakcie a reakcie z precitlivenosti
imunitného systému (anafylakticky sok). boli. Preto, Implantované mnozstvo je obmedzené
na 21 ml pasty-CPC.

» LiecCba jeden infekcia po operacii a dalej postup nevyhnutné vytvorit Paste-CPC z k tvojmu
telu odstranit

e Chirurg vyplne Vas kostna chyba kompletny s vlozenim CPC. Ak kompletny Opatovné vy-
plnenie vady nie je mozné je, zostavajuci chyba s vlastné telu Kost alebo vhodny Cudzia kost
doplneny stat sa.

* Vlozit CPC je a materidl na nahradu kosti a plechovka iba stabilita kosti podpora. Kostny
defekt sam stava sa cez iné Implantaty stabilizovany.

* Vlozenie CPC je povolené Nepouzivajte s vodny RieSenia, endogénne alebo cudzie pre telo
Pévod zmieSany bude, pretoze to mdze zmenit materialove vlastnosti pasty-CPC.

e Vlozit CPC bude prostrednictvom prirodzeného Metabolizmus kosti rozlozeny (rozpusteny)
a Vas vlastny Kost nahradené. Trvanie procesu degradacie zavisi od mnohych veci faktory,
napr. z objemu Paste-CPC a z Stav Vas Kosti. V kazdom pripade, Paste-CPC mobze tiez
natrvalo vo vasom Kost zostat.

* Vlozit CPC obsahuje jeden definované mnozstvo draslika, ktoré iba kusok po kusku prepus-
teny vola a len a predstavuje zlomok mnozstva, ktoré sa denne pouziva s jedlom zazna-
menané Lekar vas o tom bude informovat. Informujte nas, ak sa vas to tyka, ale rizika su velmi
malé mnozstvo.

5. Klinické hodnotenie
Vlozit CPC patri k skupina materialov na nahradu kosti, ktoré sa pouzivaju od roku desatrocia Uspesny
v klinickej praxi Aplikacie pouzité bude. Vlozit CPC samotnu stava sa odkedy klinicky od roku 2014
pouzity. Preferovany. Pouzitie fosforeCnanov vapenatych na vyrobu materidlov na nahradu kosti je
zalozeny na ich velky podobnost s dem mineral sucast kosti.

Pre vlozenie - CPC a komplexny klinicky Hodnotiaca sprava predtym, €o zaistuje bezpecnost a klin-
ické Vykonnost Paste-CPC je preukazana. Dbkazy pochadzaju z... z klinické udaje s Paste-CPC a
podporuju klinické Vyhody Paste-CPC. Pre Paste-CPC, nie neprijatelné Zvyskové rizika odhodlany. V
Porovnanie V porovnani so sucasnym stavom techniky ma CPC na baze pasty pozitivny pomer
prinosu a rizika, vdaka Comu je vhodny na... jeden dobra volba pre klinické pouzitie Poslanie mozno.

6. Alternativne metddy lieCby
Vlozit CPC je a synteticky material, ktory sa pouziva ako Nahrada kosti alebo - podpora pouziva sa
pri lieCbe kostnych defektov. Lekari maju niekolko Moznosti :

e Pouzitie vlastnych prostriedkov pacienta Kost

e Pouzitie darcovskej kosti jeden ina osoba.

e pouzitie synteticky materidly Ako Hydroxyapatit alebo Siran vapenaty.

e kombinacia rézne Materialy.

e Vyhybanie sa pouzivaniu nahradnych materialov (v pripade mensi Vady).

Uzdravenie jeden kostna chyba zavisi od mnohych veci faktory, napr. ako z toho Je vysoky, tam kde
je. sa nachadza ako Jej Celkovy stav je a i mate zaujem o inych Choroby trpiet. Ak si tym nie ste isti
Moznosti liecby mali by ste s Porozpravajte sa so svojim lekarom. M&ze vam poméct s rozhodnutim.
pom&ct najst to, o je pre vas to praveé je.
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To porocilo vsebuje pomembne informacije o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti Paste-CPC. Prosimo,
upostevajte, da so naslednje informacije namenjene pacientom in laikom. Ne nadomescajo navodil
za uporabo ali implantacijske kartice. Poleg tega to porocilo ne ponuja splosnih nasvetov o
zdravljenju bolezni. Ce imate kakréna koli vprasanja o svojem zdravju ali uporabi zdravila Paste-CPC
ali ¢e menite, da imate nezelene ucinke, povezane s Paste-CPC, vam toplo priporo¢amo, da se
posvetujete z zdravnikom.

Izogibali smo se uporabi zapletenih medicinskih izrazov, vendar smo po potrebi v oklepajih navedli
pojasnila za boljSe razumevanje.

1. Splos$no informacije za izdelek
Trgovsko ime
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Ime in naslov proizvajalca
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Nemcija

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

Leto lansiranja na trg (CE certifikat)
2014

2. Uporaba Paste-CPC
Paste-CPC je sinteti¢ni, samovezujoci kostni cement za zapolnjevanje kostnih defektov.

2.1 Medicinski Zdravljenja
Paste-CPC je namenjen zapolnjevanju neokuzenih kostnih defektov v kosteh, ki ne nosijo
obremenitve . Ce se Paste-CPC uporablja v nosilni kosti, mora biti kost dovolj stabilizirana z
ustrezno fiksacijo.

Podrocja uporabe Paste-CPC so:
e Okvare, ki nastanejo zaradi zlomov dolgih kosti (npr. zlomi nadlahtnice, radiusa ali golenice)
e Kostne okvare po odstranitvi benignih tumorjev in cist
o Kostne okvare po odstranitvi ali zamenjavi vsadkov
e Podpora pri fiksaciji vsadkov (npr. kostni vijaki)

2.2 Skupina pacientov
Paste-CPC je primeren za odrasle .

2.3 Kontraindikacije

Paste-CPC se ne sme uporabljati v naslednjih primerih:
e Ce je na mestu, kjer se bo uporabil Paste-CPC, okuzba, npr. okuzba kosti (osteomielitis)
e pri kostnih okvarah, ki jih povzroc¢ajo maligni tumorji
e naobmodgjih, kjer kosti Se rastejo, na primer blizu koncev dolgih kosti (epifizne plosce)
e Ce veste, da ste alergi¢ni na katero koli sestavino zdravila Paste-CPC

Paste-CPC se ne sme uporabljati v naslednjih primerih, ker $e ni dovolj izkusenj z uporabo:
e pri Operacija hrbtenice
e med operacijami lobanje (kranioplastika)
e Ce ste noseci ali dojite
e Ceje pacient otrok; kjer je znana omejitev koli¢ine 3 ml Paste-CPC na operacijo
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V naslednjih primerih bo zdravnik skrbno pretehtal, ali je uporaba zdravila Paste-CPC varna in
koristna za vas:
e Ceimate tezave s presnovo kosti (motnje presnove kosti)
e Ceimate hormonske tezave ( endokrinopatije )
e Ce jemljete zdravila, ki zmanjSujejo aktivnost imunskega sistema (imunosupresivno
zdravljenje)
e Ce jemljete zdravila, ki vplivajo na delovanje kosti

3. Opisizdelka
Paste-CPC je kostni cement, ki ga sestavljajo predvsem kalcijevi fosfati (glej tabelo 1). Vbrizga se
neposredno v kostno napako z brizgo s kanilo. Po vstavitvi v kostno napako se cement postopoma
strdi. S¢asoma telo Paste-CPC razgradi in ga nadomesti nova kost. Cas do popolne razgradnje
Paste-CPC je spremenljiv in je odvisen od razlicnih dejavnikov, kot sta koli¢ina nanesenega
cementa in starost pacienta.

Tabela 1: Komponente Paste-CPC

Komponente Odstotek Porcija %
alfa-trikalcijev fosfat (a -TCP) 48,4 - 49,9

Kalcijev hidrogenfosfat (monetit) 20,9 - 21,6

Kalcijev karbonat (kalcit ) 81-83

Trikalcijev ortofosfat 32-33
Dikaliumhidrogenfosfat (K2HPOu) 24-25
Kapril/kapri¢ni trigliceridi (Miglyol 812) 11,6 - 13,7
Polioksil-35-ricinusovo olje (Kolliphor ELP) | 2,1-2,5

Cetilfosfat (Amfisol A) 07-08

Paste-CPC je na voljo v razlicnih velikostin brizg in z razlicnimi koli¢inami polnjenja, tudi kot
veCkratno pakiranje. Koli¢ina Paste-CPC, potrebna za zapolnitev defekta, je odvisna od vrste in
velikosti kostnega defekta.

Brizga s 6ml Paste-CPC
Brizga z Iml Paste-CPC

Brizga s 3ml Paste-CPC

Paste-CPC je jasno viden na rentgenskem posnetku po implantaciji. Ko pa se zacne proces
degradacije Paste-CPC, se vidljivost zmanjsa.

Paste-CPC ne vsebuje nobenih zdravil ali snovi cloveSkega ali zivalskega izvora.

Paste-CPC je namenjen enkratni uporabi na eni osebi.

_ 4. Tveganja in opozorila
Ce opazite nezelene ucinke zdravila Paste-CPC ali Ce vas skrbijo morebitna tveganja, se posvetujte z
zdravnikom. To porocilo zamenjal ne pogovor z Tvoj Zdravnik .

4.1 Preostala tveganja in nezelene Stranski ucinki
Pogosti nezeleni ucinki operacije vkljucujejo krvavitev, modrice (hematome), nabiranje tekocine
(serome), boleCino, otekanje, vrocino, alergijske reakcije, zavrnitev, tezave s celjenjem ran, okuzbo,
zapoznelo ali odsotno celjenje kosti (psevdoartroza).
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4.2 Previdnostni ukrepi in opozorila
Zdravnik vas je dolzan pred operacijo obvestiti o morebitnih tveganjin. Prosim obrni se Ona sam pri
Vprasanja za vase Zdravnik .

e Bolniki z oslabljenim imunskim sistemom (npr. revmatizem, sladkorna bolezen) in tisti, ki
trpijo zaradi odvisnosti, imajo vecje tveganje za okuzbo in odpoved vsadka .

e Paste-CPC vsebuje dolo¢eno koli¢ino ricinusovega olja (polioksil-35 ricinusovo olje ), za
katero so v literaturi opisani zelo redki primeri alergijskih reakcij in preobcutljivostnih reakcij
imunskega sistema (anafilakti¢ni Sok). Zato je koli¢ina, ki jo je treba vsaditi, omejena na 21 ml
Paste-CPC.

e Zdravljenje okuzbe po operaciji lahko zahteva nadaljnji kirurski poseg za odstranitev Paste-
CPC iz telesa.

o Kirurg bo vaso kostno napako popolnoma zapolnil s Paste-CPC. Ce popolna zapolnitev
napake ni mogoca, se preostala napaka lahko zapolni z avtologno kostjo ali primerno
alogensko kostjo.

o Paste-CPC je material za nadomescanje kosti in lahko le podpira stabilnost kosti. Okvara kosti
sam postane skozi drugo Vsadki stabiliziran .

o Paste-CPC se pred uporabo ne sme meSati z vodnimi raztopinami, ne glede na to, ali so
endogenega ali eksogenega izvora, saj lahko to spremeni lastnosti materiala Paste-CPC.

e Paste-CPC se razgradi (raztopi) z naravno presnovo kosti in nhadomesti z lastno kostjo.
Trajanje procesa razgradnje je odvisno od Stevilnih dejavnikov, kot sta volumen Paste-CPC
in stanje vase kosti. V vsakem primeru lahko Paste-CPC trajno ostane v vasi kosti.

e Paste-CPC vsebuje doloceno koliCino kalija, ki se sprosca le postopoma in predstavlja le
delcek kolicine, ki jo dnevno zauzijemo s hrano. Zdravnik vas bo obvestil, Ce je to za vas
pomembno, vendar so tveganja zelo majhna.

5. Kliniéno Vrednotenje
Paste-CPC spada v skupino materialov za nadomescanje kosti, ki se ze desetletja uspeSno uporabljajo
v klini¢ni praksi. Paste-CPC se klini¢no uporablja od leta 2014. Prednostna uporaba kalcijevih fosfatov
za proizvodnjo kostnih nadomestkov temelji na njihovi tesni podobnosti z mineralno komponento
kosti.

Za Paste-CPC je na voljo celovito porocilo o klini¢ni oceni, ki dokazuje njegovo varnost in klinicno
ucinkovitost. Dokazi izhajajo iz klinicnih podatkov s Paste-CPC in podpirajo klini¢no korist Paste-
CPC. Za Paste-CPC niso bila ugotovljena nobena nesprejemljiva preostala tveganja. V primerjavi z
najsodobnejso tehnologijo ima Paste-CPC pozitivho razmerje med koristmi in tveganiji, zaradi Cesar
je dobra izbira za klinicno uporabo.

6. Alternativne metode zdravljenja
Paste-CPC je sinteti¢ni material, ki se uporablja kot nadomestek ali opora za kost. Pri zdravljenju
kostnih napak imeti Zdravniki ve¢ Moznosti :

e Uporaba pacientovih lastnih Kost

e Uporaba darovalske kosti druge osebe.

e Uporaba sinteticnih materialov, kot sta hidroksiapatit ali kalcijev sulfat.
e kombinacija razliche Materiali .

e Brez uporabe nadomestnih materialov (za manjse napake).

Celjenje kostne okvare je odvisno od Stevilnih dejavnikov, kotvso njena velikost, lokacija, vase splosno
zdravstveno stanje in ali imate Se kakSne druge bolezni. Ce ste glede teh moznosti zdravljenja
negotovi, se posvetujte z zdravnikom. Pomaga vam lahko pri odlocitvi, kaj je pravo za vas.
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Diomateria

Denna rapport innehaller viktig information om sakerhet och klinisk prestanda for Paste-CPC.
Observera att folande information ar avsedd for patienter och lekman. De ersatter inte
bruksanvisningen eller implantationscertifikatet. Dessutom ger denna rapport inga allmanna rad om
behandling av ndgon sjukdom. Om du har nagra fragor om din halsa eller anvandningen av Paste-
CPC, eller om du tror att du upplever biverkningar relaterade till Paste-CPC, rekommenderar vi starkt
att du kontaktar din lakare.

Anvandningen av komplicerade medicinska termer har undvikits, men vid behov har vi lamnat
forklaringar inom parentes for battre forstaelse.

1. Allman information om produkten
Handelsnamn
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Tillverkarens namn och adress
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Tyskland

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

Ar f6r marknadslansering (CE-certifikat)
2014

2. Tilldmpning av Paste-CPC
Paste-CPC ar ett syntetiskt, sjalvhardande bencement for att fylla bendefekter.

2.1 Medicinska behandlingar
Paste-CPC ar avsedd for att fylla oinfekterade bendefekter i icke-viktbarande ben. Om Paste-CPC
ska anvandas i belastningsbarande ben maste benet stabiliseras tillrackligt genom lamplig fixering.

Anvandningsomraden fér Paste-CPC ar:
e Defekter till foljd av frakturer pa ldanga ben (t.ex. frakturer pa humerus, radius eller tibia)
e Bendefekter efter avlagsnande av godartade tumorer och cystor
o Bendefekter efter avlagsnande eller utbyte av implantat
e Stdd vid fixering av implantat (t.ex. benskruvar)

2.2 Patientgrupp
Paste-CPC ar lamplig for vuxna.

2.3 Kontraindikationer
Paste-CPC ska inte anvandas i foljande fall:
e om det finns en infektion pa platsen dar Paste-CPC ska anvandas, t.ex. en beninfektion
(osteomyelit).
o iskelettdefekter orsakade av maligna tumorer
e iomraden dar ben fortfarande vaxer, till exempel nara andarna av ldanga ben (epifysplattor)
e om du vet att du ar allergisk mot nagon komponent i Paste-CPC

Paste-CPC bor inte anvandas i féljande situationer eftersom det annu inte finns tillrackligt med
applikationserfarenhet for det:

e under operationer pa ryggraden

e under operationer pa skallen (kranioplastik)

e om du ar gravid eller ammar

e om patienten ar ett barn; Det finns en kand mangdgrans pa 3 ml Paste-CPC per operation

| féljande fall kommer din ldkare noga att dvervaga om det ar sakert och férdelaktigt for dig att
anvanda Paste-CPC:
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e om du har problem med benmetabolismen (stdrningar i benmetabolismen).

e om du har hormonella problem (endokrinopatier).

e om du ocksa tar mediciner som minskar immunsystemets aktivitet (immunsuppressiv
behandling)

e om du ocksa tar mediciner som paverkar benfunktionen.

3. Produktbeskrivning
Paste-CPC ar ett bencement som huvudsakligen bestar av kalciumfosfater (se tabell 1). Den férs in
direkt i bendefekten med hjalp av en spruta med kanyl. Efter att ha inforts i bendefekten hardar
cementen gradvis. Med tiden bryts Paste-CPC ner av kroppen och ersatts med nytt ben. Tiden fram
till fullstandig nedbrytning av Pas-te-CPC varierar och beror pa olika faktorer sasom mangden
cement som inforts och patientens alder.

Tabell 1: Komponenter i Paste-CPC

Komponenter Procentuell andel (%)
Alfa-trikalcium(orto)fosfat (a-TCP) 48.4 - 49.9
Kalciumvatefosfat (monetit) 209 -216
Kalciumkarbonat (kalcit) 81-83
Trikalciumortofosfat 3.2-33
Dikaliumvatefosfat (K;HPOa) 24-25
kapryl/kaprin-triglycerid (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
polyoxyl-35-ricinolja (Kolliphor ELP) 21-25

cetylfosfat (Amphisol A) 0.7-0.8

Paste-CPC finns i olika sprutstorlekar och med olika fyllningsmangder, aven i multipack. Mangden
Paste-CPC som behovs for att fylla en defekt beror pa typen och storleken pa bendefekten.

Spruta med 6ml Paste-CPC
Spruta med 1ml Paste-CPC

Spruta med 3ml Paste-CPC

Paste-CPC ar tydligt synligt pa rontgen efter implantation. Men sa snart nedbrytningsprocessen for
Paste-CPC bérjar minskar synligheten.

Paste-CPC innehaller inga lakemedel eller substanser av manskligt eller animaliskt ursprung.

Paste-CPC ar avsedd for engangsbruk pa en enda person.

4. Risker och varningar
Om du har nagra biverkningar fran Paste-CPC eller ar orolig &dver mdjliga risker, kontakta din lakare.
Denna rapport ersatter inte en diskussion med din lakare.

4.1 Kvarstaende risker och odnskade biverkningar
Vanliga biverkningar av kirurgi inkluderar blédning, bldmarken (hematom), vatskeretention (serom),
smarta, svullnad, feber, allergisk reaktion, avstdtning, problem med sarlékning, infektion, fordréjd
eller icke-union av ben (icke-union).
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4.2 Forsiktighetsatgarder och varningar
Lakaren ar skyldig att informera dig om eventuella risker innan operationen. Kontakta din lakare om
du har nagra fragor.

e Patienter med férsvagat immunfdrsvar (t.ex. reumatism, diabetes) och missbrukare &per
Okad risk for infektion och implantatfel.

e Paste-CPC innehaller en definierad mangd ricinolja (Polyoxyl-35-ricinolja), fér vilken mycket
sallsynta fall av allergiska reaktioner och overkanslighetsreaktioner i immunsystemet (anaf-
ylaktisk chock) har beskrivits i litteraturen. Darfér ar mangden som ska implanteras begransad
till 21 ml Paste-CPC.

+ Behandling av en infektion efter operation kan krava ytterligare operation for att ta bort Paste-
CPC fran din kropp.

» Kirurgen fyller din bendefekt helt med Paste-CPC. Om fullstandig utfyllnad av defekten inte
ar mojlig kan den kvarvarande defekten fyllas med kroppens eget ben eller lampligt
frammande ben.

o Paste-CPC ar ett benersattningsmaterial och kan endast stddja benets stabilitet. Sjalva
bendefekten stabiliseras av andra implantat.

» Paste-CPC far inte blandas med vattenldsningar av endogent eller frammande ursprung fére
anvandning, eftersom detta kan forandra materialegenskaperna hos Paste-CPC.

e Paste-CPC bryts ner (l&ses upp) av naturlig benmetabolism och ersatts av ditt eget ben.
Nedbrytningsprocessens varaktighet beror pa manga faktorer, sasom volymen av Paste-CPC
och tillstandet for ditt ben. | vilket fall som helst kan Paste-CPC ocksa forbli permanent i ditt
ben.

e Paste-CPC innehaller en definierad mangd kalium, som frigdrs gradvis och ar bara en brakdel
av den mangd som konsumeras dagligen med mat. Lakaren kommer att informera dig om
detta ar relevant for dig, men riskerna ar mycket sma.

5. Klinisk utvardering
Paste-CPC tillhor en grupp benersattningsmaterial som framgangsrikt har anvants i kliniska
tilldmpningar i artionden. Sjalva Paste-CPC har anvants kliniskt sedan 2014. Den foredragna
anvandningen av kalciumfosfater for framstallning av benersattningsmaterial ar baserad pa deras nara
likhet med mineralkomponenten i ben.

Paste-CPC har en omfattande klinisk utvarderingsrapport som visar Paste-CPC sakerhet och kliniska
prestanda. Bevisen kommer fran kliniska data med Paste-CPC och stdéder den kliniska
anvandbarheten av Paste-CPC. Inga oacceptabla kvarvarande risker identifierades fér Paste-CPC.
Jamfort med den senaste tekniken har Paste-CPC ett positivt nytta-riskforhallande, vilket gor det till
ett bra val for klinisk anvandning.

6. Alternativa behandlingsmetoder
Paste-CPC ar ett syntetiskt material som anvands som benersattning eller stdéd. Vid behandling av
bendefekter har lakare flera alternativ:

 Anvandning av patientens eget ben

* Anvanda donatorben fran en annan person.

* Anvandning av syntetiska material som hydroxiapatit eller kalciumsulfat.

e Kombination av olika material.

o Undvik att anvanda ersattningsmaterial (for mindre defekter).
Lakning av en skelettdefekt beror pad manga faktorer, som hur stor den ar, var den sitter, ditt
allmantillstand och om du har andra sjukdomar. Om du ar osaker pa dessa behandlingsalternativ bér
du tala med din lakare. Han kan hjalpa dig att bestamma vad som ar ratt for dig.
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Bu rapor igerir onemli bilgi guvenlik ve klinik hakkinda Paste-CPC performansi. Lutfen asagidaki hu-
suslara dikkat edin. Hastalar ve halk icin bilgilendirme kesinlikle Bunlar kullanim kilavuzunun yerini
tutmaz. veya implant karti. Ayrica teklifler Bu rapor HAYIR genel Tavsiye ile Hastaliklarin tedavisi. Her-
hangi bir sorunuz varsa ile senin saglik veya ile Macun -CPC Uygulamasi veya Eger buna inaniyorsaniz
Yan etkiler yasiyor musunuz ? icinde Baglanti Paste-CPC gergeklestiginde, tavsiye edilir.
Doktorunuzla iletisime gegmenizi 6nemle tavsiye ederiz. Arkana don.

Kullanimla ilgili olarak karmasik tibbi sartlar oldu ¢ekimser kaldi, ama eger gerekli, sahip olmak Biz i¢in
daha iyi Anlamak Parantez icindeki aciklamalar belirtilen.

1. Genel bilgi i¢in Gran
Ticari adi
INNOTERE Paste-CPC, VELOX, heracure one, CERASORB CPC

Ureticinin adi ve adresi
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Almanya

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

Piyasaya surilme yili (CE sertifikasi)
2014

2. Macun-CPC Uygulamasi
Paste-CPC sudur: A sentetik, kendiliginden sertlesen kemik ¢cimentosu i¢in Kemik defektlerinin dol-
durulmasi.

2.1 Tibbi Tedaviler
Paste-CPC, enfekte olmamis bélgelerin doldurulmasi icindir. Vicut agirigini tasimayan bolgelerdeki
kemik kusurlari Kemik Belirlendi. YUk tasiyan bir sistemde macun-CPC kullaniliyorsa. Kemik
kullanilmis haline gelmek Kemik olmali, mutlaka basindan sonuna kadar bir uygun Sabitleme yeterli
stabilize edilmis haline gelmek.

CPC macununun uygulama alanlari sunlardir :
e Kusurlar uzun kemik kiriklari sonucu (6rnegin) Kol kemigi ve 6n kol kemidgi kiriklari (veya ka-
val kemigi)
e Kemik kusurlari sonrasinda lyi huylu timériin cikarilmasi Timérler ve kistler
o Kemik kusurlari sonrasinda mesafe veya implantlarin degistirilmesi
e Destek implantlarin sabitlenmesinde (6rnegin ; Kemik vidalari

2.2 Hasta grubu
Paste-CPC yetiskinler icindir. uygun.

2.3 Kontrendikasyonlar
Paste-CPC asagidaki sekillerde kullanilmalidir : Bu durumlarda kullanilmaz. haline gelmek :

e uygulandigi noktada kullanildiginda haline gelmek olmali enfeksiyon mevcut, 6rnegin bir
Kemik enfeksiyonu (osteomiyelit)

e de basindan sonuna kadar k&t huylu Tumérler neden oldu Kemik kusurlari

e kemiklerin bulundugu boélgelerde Hala 6rnegdin uzun dallarin uglarina yakin yerlerde blyu-
mek Kemikler (epifiz plaklar)

e Eger karsi oldugunuzu biliyorsaniz A Paste-CPC'nin alerjen bileseni ‘dir’

Paste-CPC asagidaki sekillerde kullanilmalidir: kullanitlmayan durumlar &yle olacak, cunkU o amag igin
yapilmistir. Hala ile bir ka¢ Basvuru deneyimi verir:

e de Omurga cerrahisi

e de Kafatasi ameliyati (kranioplasti)
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e hamileyseniz 'dir' veya emzirme
e Hasta cocuk ise ; bu durumda bir islem basina 3 ml'lik macun-CPC'nin bilinen bir miktar
limiti bulunmaktadir. dir

Asagidakilerde vakalar olur Doktorunuz dikkatlice tartmak bir Paste-CPC kullanmak sizin icin
guvenli ve avantajlidir. dir:
e Eder sorunlariniz varsa ile demo Kemik metabolizmasi (Kemik metabolizmasi bozukluklari)
vardir.
e eger hormonal bir rahatsizliginiz varsa Sorunlar (endokrinopatiler)
e aynianda ilaclar bagisiklik sisteminin aktivitesini artiran ilaclar alin. azaltmak (immtnosupre-
sif) Terapi)
e aynianda ilaclar Ustlenmek, ki bu Kemik fonksiyonu etkilemek.

3. Urian Aciklamasi
Paste-CPC sudur: A esas olarak kemik ¢cimentosu disinda Kalsiyum fosfatlar olusur (bakiniz) Tablo
1). O, kullanarak bir Enjeksiyon bir kanul ile dogrudan kemik defektine tanitildi. Sonrasinda Kemik
defektine yerlestirme Cimento sertlesir gitgide Zamanla, yapistirma islemi (CPC) gévde ve bilesenler
tarafindan parcalanir. yeni Kemik Degistirildi. Zamani gelene kadar... tamamlamak CPC macununun
bozulmasi Degiskendir ve cesitli faktorlere baglidir. eklenen malzeme miktari gibi faktérler cimento
ve hastanin yasl.

Tablo 1: Macun-CPC'nin Bilesenleri

Bilesenler Yizde Oran %
alfa-trikalsiyum fosfat (a -TCP) 48.4 - 49.9
Kalsiyum hidrojen fosfat (monetit) 209 -216
Kalsiyum karbonat (kalsit) 8.1-8.3
Trikalsiyum ortofosfat 3.2-33
Dipotasyum hidrojen fosfat (k,npo,) 24-25
Kaprilik/Kaprik Trigliserit (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Poliyoksil-35-hint yagi (Kolliphor ELP) 21-25

Setil Fosfat (Amfisol A) 0,7-08

Paste-CPC cesitli surimlerde mevcuttur. Siringa boyutlari ve ile farkli Miktarlari doldurun mevcut,
ayrica gibi Coklu paket. Gerekli CPC macunu miktari. olusturmak icin kullanilacak kusur ile Dolgu
islemi, kemik defektinin turline ve boyutuna baglidir.

6 mllik Paste-CPC siringasi
1 mllik Paste-CPC siringasi

3 mllik Paste-CPC siringasi

Paste-CPC, implantasyon sonrasinda rontgen goruntlsunde acikca gérulebilir. Ancak Paste-CPC'nin
bozunma sureci baslar baslamaz, gérunurligu azalir.

Paste-CPC sunlari icerir: ilag yok ve yok maddeler insan veya hayvan Koken.
Paste-CPC tek kullanimUlktir. Kullanim tek bir kisi icin belirlenmistir.
4. Riskler ve uyarilar

Paste-CPC'den yan etkiler yasarsaniz veya Dikkate almak iliskin olasi Riskler Herhangi bir endiseniz
varsa lutfen doktorunuzla iletisime gecin. Bu rapor konusmanin yerini tutmaz ile Doktorunuz.
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4.1 Kalan riskler ve istenmeyen durumlar Yan etkiler
Ortak olanlar arasinda Ameliyatin yan etkileri ait olmak Kanama, morarma (hematom), sivi birikmesi
(seroma), agri, sislik, ates, alerjik reaksiyonlar Reaksiyonlar, reddedilme, yara iyilesme sorunlari, en-
feksiyonlar, gecikme veya HAYIR Kemik iyilesmesi (psdédoartroz).

4.2 Onlemler ve uyarilar
Doktor Operasyondan énce sizi bu konuda bilgilendirmekle yukimluyduk. olasi Riskler Aciklama igin
lUtfen bizimle iletisime gecin. de Doktorunuza sormak istediginiz sorular.

e hastalar ile zayiflamis bagisiklik sistemi (6rnedin romatizma, diyabet) yani sira Bagimular 'dir’
A artinlmis Enfeksiyon ve implant yetmezligi riski askiya alinmis.

e Paste-CPC sunlari icerir: bir Literatlrde belirtilen miktarda hint yadi (polioksil-35-hint yag)
icin cok nadir Alerjik vakalar Bagisiklik sisteminin reaksiyonlari ve asiri duyarlilik reaksiyonlari
(anafilaktik sok) aciklanmistir. dyleydi. Bu nedenle, implantasyon miktari 21 ml macun-CPC
ile sinirlidir.

e Tedavi bir enfeksiyon ameliyat sonrasi A daha &te prosedur gerekli Paste-CPC'yi olusturmak
icin vucudunuza kaldirmak.

e Cerrah doldurur Senin kemik defekti tamamlamak Paste-CPC ile. E§er bir tamamlamak Arizali
parcanin yeniden doldurulmasi mumkun degildir. geriye kalan kusur ile vicudun kendi Kemik
veya uygun Yabanci kemik yeniden dolduruldu haline gelmek.

o Paste-CPC sudur: A kemik yerine gecen malzeme ve kutu sadece kemigin stabilitesi destek.
Kemik defekti kendisi olur basindan sonuna kadar diger implantlar stabilize edildi.

o Paste-CPC'ye izin verilir. Sunlarla birlikte kullanmayin : sulu Cézumler, i¢csel veya vucuda
yabanci K&ken karisik Bu durum, macun kivamindaki CPC'nin malzeme &zelliklerini degistire-
bileceginden, bu durum sakincalidir.

e Paste- CPC dogal yollarla Kemik metabolizmasi parcalanmis (¢6zUlmus) ve tarafindan Senin
sahip olmak Kemik degistirildi. Bozunma sUrecinin suresi bircok seye baglidir faktorler,
ornegin Paste-CPC hacminden ve Durum Sizinkiler Kemikler. Her durumda, Paste-CPC de
bunu yapabilir. kalici olarak sizin Kemik geriye kalmak.

e Paste-CPC sunlariicerir: bir yalnizca belirli miktarda potasyum parca parca piyasaya surulmus
irade ve yalnizca A gunluk kullanilan miktarin kigUk bir bolumunua olusturur. yemekle birlikte
kaydedildi Doktor sizi bu konuda bilgilendirecektir. Bu durum sizin icin gegerliyse lUtfen bize
bildirin, ancak riskler de géz éntnde bulundurulmalidir. ‘dir' cok az miktarda.

5. Klinik degerlendirme
Paste-CPC'ye aittir ile kemik yerine kullanilan bir grup malzeme, o zamandan beri kullanilmaktadir.
on yillar klinikte basarli Uygulamalar kullanilmis olacak. Paste-CPC'nin kendisi olur o zamandan beri
2014'ten beri klinik olarak Kullanilmis. Tercih edilen. Kemik yerine gegen malzemelerin Uretiminde
kalsiyum fosfatlarin kullanimi onlarinkine dayanmaktadir buyuk benzerlik ile demo mineral kemigin
bir bileseni.

Yapistirmak icin - CPC A kapsayici klinik Degerlendirme raporu éncesinde, bu da guvenligi ve klinik
sonugclari garanti eder. Paste-CPC'nin performansi kanitlanmistir. Kanitlar sunlardan geliyor... disinda
Paste-CPC ile klinik veriler ve klinik calismalara destek. Paste-CPC'nin Faydalari. Paste-CPC icin,
HAYIR kabul edilemez Kalan riskler Kararli. icinde Karsilastirmak Mevcut en son teknolojiyle
karsilastinldiginda, macun bazli CPC'nin olumlu bir fayda -risk orani vardir, bu da onu uygun hale
getirir. bir klinik kullanim icin iyi bir segcim Misyon belki.

6. Alternatif tedavi ydntemleri
Paste-CPC sudur: A sentetik malzeme olarak kullanilan Kemik replasmani veya - destek Kemik kusur-
larinin tedavisinde kullanilir. Doktorlarin cesitli secenekleri vardir. Olasiliklar :

e Hastanin kendi kullanimini Kemik

e Dondr kemigin kullanimi bir diger kisi.

e kullanmak sentetik malzemeler Nasil Hidroksiapatit veya Kalsiyum sulfat.

e kombinasyon cesitli Malzemeler.

e Alternatif malzemelerin kullanimindan kaginilmasi (drnegdin, su durumda) : daha kigUk Kusur-
lar).
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lyilesme bir kemik defekti bircok seye baglidir faktorler, drnedin nasil O, bulundugu yerde uzun boylu.
bulundugu yer olarak O Genel durum ve baskalariyla ilgilenip ilgilenmediginiz. Hastaliklar aci cekmek.
Eder bu konuda emin degilseniz Tedavi secenekleri dyleyse, sen de yapmalisin Doktorunuzla ko-
nusun. Karar vermenize yardimci olabilir. size uygun olani bulmaniza yardimci olmak dir.



