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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 zastepuja
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 ogdlne o produkcie
Nazwa handlowa
INNOTERE Paste-CPC
VELOX
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 kosthe po usunieciu tagodnych guzow i cyst
o Ubytki kosci po usunieciu lub wymianie implantow
e Wsparcie przy mocowaniu implantéw (np. srub kostnych)

2.2 Grupa pacjentow
Paste-CPC jest odpowiednia dla oséb 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 nowotworami ztosliwymi

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

e 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
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e Operacje czaszki (kranioplastyka)

o jeslijestes w cigzy lub karmisz piersig

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 pomoca strzykawki z kaniulg. Po wprowadzeniu
do ubytku kostnego cement stopniowo twardnieje. Z biegiem czasu Paste-CPC jest rozktadana
przez organizm i zastepowana nowg koscig. Czas do catkowitej degradacji Paste-CPC jest zmienny
i zalezy od réznych 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) 81-83

ortofosforan trojwapniowy 3.2-3.3
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.

s INNOTERE Paste-CPC

INNOTERE Paste-CPC INNOTERE Paste-CPC

Strzykawka z 3ml Paste-CPC Strzykawka z Iml Paste-CPC Strzykawka z6ml 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 alergiczna, odrzucenie, problemy z gojeniem sig 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 Qil), 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 twojg 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 Cig, jesli ma to dla
Ciebie znaczenie, jednak ryzyko jest bardzo mate..

5. Ocena kliniczna
Paste-CPC nalezy do grupy materiatow zastepczych kosci, ktére 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 wykazujacy bezpieczenstwo i skutec-
znosc kliniczng Paste-CPC. Dowody pochodza 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
ubytkoéw 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 czynnikow, takich jak jego wielkos¢, miejsce
umiejscowienia, ogolny stan zdrowia oraz obecnosc innych chorob. Jesli nie masz pewnosci co do
tych mozliwosci leczenia, powinienes porozmawiac z lekarzem. Pomoze Ci zdecydowac, co jest dla
Ciebie odpowiednie.



