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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 medico.

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

1. Informacién general sobre el producto
Nombre comercial
INNOTERE Paste-CPC
VELOX
CERASORB CPC

Nombre y direccidn del fabricante
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Alemania

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

Afio de lanzamiento al mercado (certificado CE)
2014

2. Aplicacién 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 dseos)

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 0seos 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)
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e siestd embarazada o amamantando
e siel 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 seguro 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 esta tomando medicamentos que reducen la actividad del sistema inmunologico
(terapia inmunosupresora)
e siusted también esta tomando medicamentos que afectan la funcion Osea.

3. Descripcioén 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) 209 - 216
carbonato calcico (Calcita) 81-83
ortofosfato tricalcico 32-33
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.

|NNOTERE Paste-CPC

INNOTERE Paste-CPC |NNOTERE Paste-CPC

sec

Jeringa con 3ml Paste-CPC Jeringa con 1ml Paste-CPC Jeringa con 6ml 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.

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 dsea (seudoartrosis).
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4.2 Precauciones y advertencias
El médico esta obligado a informarle sobre los posibles riesgos antes de la operacion. Si tiene alguna
pregunta, comuniguese 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 inmunolodgico (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 0seo 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 6seo 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 solo
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 dseos 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 sequridad 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 opciodn 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 Utilizar 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 seguro acerca de estas opciones de trata-
miento, debe hablar con su médico. El puede ayudarle a decidir qué es lo correcto para usted.



