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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 expli-
catii intre paranteze pentru o mai buna intelegere.

1. Informatii generale despre produs
Nume comercial
INNOTERE Paste-CPC
VELOX
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 casele 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, radi-
usului sau tibiei)
o 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, deocarece nu exista inca suficienta expe-
rienta de aplicare pentru aceasta:

e in timpul operatiilor la coloana

e in timpul operatiilor la craniu (cranioplastie)
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e daca sunteti gravida sau alaptati
e 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:
e daca aveti probleme cu metabolismul osos (tulburari ale metabolismului 0sos)
e daca aveti probleme hormonale (endocrinopatii)
e daca luati si medicamente care reduc activitatea sistemului imunitar (terapie imunosupre-
soare)
e daca luati si medicamente care afecteaza functia oaselor

3. Descrierea produsului
Paste-CPC este un ciment osos compus in principal din fosfati de calciu (vezi Tabelul 1). Se intro-
duce direct in defectul osos folosind o seringa cu o canula. Dupa ce a fost introdus in defectul
0sos, 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 - 49.9
Hidrogenofosfat de calciu (monetitd) 209 -216

Carbonat de calciu (calcit) 81-83

Ortofosfat tricalcic 32-33
Hidrogenofosfat dipotasic (K2HPO4) 24-25

Trigliceride caprilice/caprice (Miglyol 812) 116 - 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.

e B B

INNOTERE Paste-CPC

INNOTERE Paste-CPC

Seringa cu 3ml Paste-CPC Seringa cu 1ml Paste-CPC Seringa cu 6ml 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.

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).
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4 2 Precautii si avertismente
Medicul este obligat sa va informeze despre posibilele riscuriinainte 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, deoarece 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:

o Utilizarea osului propriu al pacientului

o Utilizarea osului donator de la o alta persoana.

» Utilizarea materialelor sintetice precum hidroxiapatita sau sulfatul de calciu.
o 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 afl3, 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.



