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Gebrauchsanweisung

Beschreibung

CERASORB® CPC ist ein synthetisches, biokompatibles, osteokonduk-
tives und bioresorbierbares Knochenersatzmaterial zur Auffullung von
Knochendefekten im nicht lasttragenden Bereich.

Das Material wird ohne weitere Vorbereitung, direkt aus der Spritze oder
mit Kaniile, in den Knochendefekt appliziert.

Zusammensetzung

CERASORB® CPC ist ein mineralischer Knochenzement, bei dem syn-
thetische Calcium- und Phosphat-Salze fein dispergiert in einer biokom-
patiblen Olphase aus kurzkettigen Triglyceriden (Caprylic/Capric Trigly-
ceride), sowie zwei Emulgatoren (Polyoxyl-35-castor oil und Cetyl Phos-
phate) vorliegen. Caprylic / Capric Triglyceride und Polyoxyl-35-castor
oil werden aus pflanzlichen Rohstoffen hergestellt.

Die Abbindereaktion von CERASORB® CPC beginnt nach der Applika-
tion beim Kontakt mit einer wéassrigen Losung, wie z.B. Korperflussig-
keit.

CERASORB® CPC bindet in situ zu einem mikrokristallinen, calciumde-
fizienten Hydroxylapatit (CDHA) und alpha-Tricalciumphosphat ab, wel-
che die Hauptphase bilden.

Die Nebenphase besteht aus Monetit und Calcit.

Das finale Reaktionsprodukt (CDHA) entspricht in seiner chemischen
Zusammensetzung und kristallinen Struktur weitgehend der minerali-
schen Komponente des naturlichen Knochens.

CERASORB® CPC enthélt keine Substanzen tierischen Ursprungs und
keine zugesetzten Konservierungsstoffe oder pharmakologische Wirk-
stoffe.

Ein Volumen von 1 ml CERASORB® CPC enthélt ca. 24 mg Kalium in
Form von K;HPO, (siehe Dosierung und Applikation).

Komponente + prozentualer Anteil (%)
alpha-Tricalcium-(ortho)phosphat 48.35 - 49.88
Calciumhydrogen-phosphat (Monetit) 20.95-21.61
Calciumcarbonat (Calcit) 8.06 - 8.32
Tricalcium Ortho-phosphat (CDHA) 3.23-3.33
Dikaliumhydrogen-phosphat 2.41-2.49
Miglyol 812 (Caprylic / Capric Triglyceride) 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (Poly-oxyl-35-castor oil) 2.11-2.50
Amphisol A (Cetyl Phosphate) 0.70-0.82

Zweckbestimmung
CERASORB® CPC ist ein selbstabbindendes, synthetisches Knochen-
ersatzmaterial zur Auffulllung von nicht infizierten Knochendefekten.

Anwendungsgebiete

CERASORB® CPC ist fur die Auffiillung oder Rekonstruktion von nicht

lasttragenden Knochendefekten bestimmt bzw. zur Auffillung von Kno-

chendefekten, die mittels geeigneter Mal3nahmen ausreichend stabili-

siert sind.

Anwendungsgebiete sind insbesondere:

= metaphysare Defektfrakturen, z.B. Tibia-, Radius- und Humerusfrak-
turen

= Knochendefekte nach Resektion benigner Tumore und Zysten

= Knochendefekte nach Entfernung oder Wechsel von Osteosynthe-
seimplantaten

= zur Unterstiitzung der Fixierung von Osteosynthese-implantaten (z.B.
von Knochenschrauben)



CERASORB® CPC darf nur in ein gut vaskularisiertes, infektfreies Kno-
chenlager appliziert werden.

Eine korrekte Reposition und Stabilisierung von Frakturen ist durch eine
geeignete Fixation zu gewahrleisten.

Anwendung

CERASORB® CPC ist ein implantierbares Produkt und fiir die Anwen-
dung in offener oder minimal-invasiver Applikation ausgelegt.

Der Verpackung von CERASORB® CPC ist eine Kaniile beigelegt. Bei
Verwendung der Kantle erhoht sich die fir die Applikation notwendige
Kraft. Es ist zu beriicksichtigen, dass ein von der GroR3e der Kanile ab-
hangiger Teil von CERASORB® CPC in der Kaniile verbleibt und damit
nicht fir die Defektfillung zur Verfigung steht. Die Kaniile sollte ent-
sprechend den Erfordernissen gekirzt werden (z.B. mit Cooper-
Schere).

CERASORB® CPC kann auch ohne Verwendung einer Kaniile appliziert
werden.

Der Arzt ist fur den Behandlungsplan des Patienten verantwortlich, ein-
schlie3lich der Dauer und Zeitpunkte der klinischen und radiologischen
Nachsorge. Der Patient muss den Behandlungsplan des Arztes befol-
gen. Im Rahmen der Aufklarungsgesprache ist der Patient (iber die Be-
handlungsumstande mit CERASORB® CPC entsprechend der Ge-
brauchsanweisung zu informieren.

Vorbereitung 0.5 ml, 1 ml und 3 ml Variante

Die Verpackung von CERASORB® CPC enthélt eine Fertigspritze und
eine Kantle.

Offnen Sie die Verpackungen, die die Spritze mit CERASORB® CPC
enthalten und entfernen Sie die blaue Verschlusskappe. CERASORB®
CPC kann anschlieBend direkt oder mittels Kandle in den vorbereiteten
Knochendefekt appliziert werden. Driicken Sie dafiir den Spritzenstem-
pel langsam und gleichmagig.

Vorbereitung 6 ml und 12 ml Variante

Die Verpackung von CERASORB® CPC enthélt eine Fertigspritze, einen
Drehdispenser und eine Kaniile. Offnen Sie die Verpackungen, die die
Spritze mit CERASORB® CPC enthalten. Offnen Sie danach die Verpa-
ckung mit dem Drehdispenser (Spindelmutter und Spindel). Die Spindel-
mutter muss auf das hintere Ende des Spritzenkorpers geschoben wer-
den, bis ein deutliches Klickgerausch zu héren ist. Uberpriifen Sie, dass
beide Seiten eingerastet sind. Drehen Sie nun die Spindel in die Spin-
delmutter bis sie am Kolben anliegt. Entfernen Sie die blaue Verschluss-
kappe von der Spritze. CERASORB® CPC kann anschlieBend direkt o-
der mittels Kantle durch langsames Drehen der Spindel in den vorbe-
reiteten Knochendefekt appliziert werden.

Abbindeverhalten / Aushértung

Das Abbinden von CERASORB® CPC erfolgt nach der Kombination
oder dem Kontakt mit einer wassrigen Ldsung, wie z.B. Korperflussig-
keit. Vor dem Kontakt mit einer wassrigen Losung ist CERASORB® CPC
unbegrenzt lange verarbeitbar.

CERASORB® CPC sollte, wie alle Calciumphosphatzemente, erst nach
endgultiger Reposition und Stabilisierung des Knochendefektes einge-
bracht werden, damit eine Manipulation wahrend der weiteren Aushar-
tungsphase und eine Beeintrachtigung des Abbindeverhaltens vermie-
den wird.

Nach der Applikation darf CERASORB® CPC nicht mehr manipuliert
werden (kein Abtupfen, keine Korrekturmafnahmen, keine Testung der
Aushartung etc.).

Da die Aushéartung von CERASORB® CPC mit der umgebenden Fliis-
sigkeit erfolgt, hangt die Festigkeitsentwicklung von der Form und Grol3e
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des aufgefiilllten Defektes ab. Die Oberflachenformstabilitat von
CERASORB® CPC wird in wasserhaltiger Umgebung nach ca. 10 bis 15
Minuten erreicht, nach ca. 4 Tagen betragt die Druckfestigkeit bis zu
35 MPa.

CERASORB® CPC bindet am Implantationsort tiber einen Zeitraum von
mehreren Tagen ab und erreicht im voll ausgehérteten Zustand eine
Druckfestigkeit von bis zu 45 MPa.

Dosierung und Applikation
CERASORB® CPC wird in folgenden Mengen angeboten:

Inhalt pro Spritze Kaliumgehalt pro Spritze
0.5ml 1lg ca. 12 mg

1ml 29 ca. 24 mg

3ml 69 ca. 70 mg

6 ml 12 g ca. 140 mg

12 ml 24 g ca. 280 mg

Die Menge CERASORB® CPC, die jeweils zur Auffiillung des vorliegen-
den Defektes bendtigt wird, hangt von der Gré3e des Defektes ab.

Um Verzogerungen wahrend der Operation zu vermeiden, sollte vor der
Operation sichergestellt werden, dass eine ausreichende Anzahl an Pa-
ckungen von CERASORB® CPC zur vollstandigen Auffiillung des zu be-
handelnden Knochendefektes zur Verfiigung steht.

Zwischen den einzelnen Applikationen sollten jedoch nicht mehr als 5
Minuten vergehen, um eine Desintegration zwischen den einzelnen Do-
sen bzw. des bereits eingebrachten Materials in der Aushéartephase zu
vermeiden. Die implantierte Menge von 42 g (21 ml) CERASORB® CPC
darf dabei fiir einen Erwachsenen wahrend einer Operation nicht iber-
schritten werden.

Bei minimal-invasiver Applikation ist mittels geeigneter bildgebender
Verfahren die Auffillung des Knochendefektes zu Giberwachen.

Gegenanzeigen

CERASORB® CPC ist nicht anzuwenden bei:

= akuten oder chronischen Infektionen am Implantationsort, z.B. Osteo-
myelitis

Knochendefekten aufgrund von malignen Tumoren

Knochendefekten im Bereich offener Epiphysenfugen
Augmentationen im Bereich der Wirbelsaule, da bisher keine klini-
schen Erfahrungen vorliegen

Kranioplastie

schwangeren oder stillenden Frauen

bekannter Unvertraglichkeit gegenlber eines Inhaltsstoffes von
CERASORB® CPC (siehe Zusammensetzung)

CERASORB® CPC ist nur nach strenger individueller Nutzen-Risiko-Ab-

wagung anzuwenden bei:

= Stérungen des Knochenstoffwechsels

= Endokrinopathien

= immunsuppressiver Therapie

= gleichzeitiger Therapie mit Medikamenten, die sich auf den Knochen-
metabolismus auswirken

Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit

Klinische Daten fur die Anwendung bei schwangeren oder stillenden
Frauen liegen nicht vor. Daher darf CERASORB® CPC wahrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit nicht verwendet werden.



Anwendung bei Kindern oder geriatrischen Patienten

Die implantierte Menge von 6 g (3 ml) CERASORB® CPC darf fur ein
Kind wéhrend einer Operation nicht Giberschritten werden. Es sind keine
Griinde fur besondere Anwendungsbeschrankungen bei &lteren Patien-
ten bekannt.

Nebenwirkungen
Es sind keine auf die Anwendung von CERASORB® CPC zuriickzufiih-
renden Nebenwirkungen bekannt.

Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Behandlung mit resorptionshemmenden Wirkstoffen
(insbesondere Bisphosphonaten, NSAR — Nicht-steroidalen Entzin-
dungshemmern) ist von einer verlangsamten Resorption des Implantat-
materials auszugehen.

Weitere Wechselwirkungen mit anderen Medizinprodukten oder Arznei-
mitteln sind nicht bekannt, sofern sie sich nicht direkt auf den Knochen-
stoffwechsel auswirken.

CERASORB® CPC ist ein nicht metallisches, nicht leitendes und nicht
magnetisches Knochenersatzmaterial und daher als MRT-sicher einzu-
stufen.

VorsichtsmalRinahmen und Warnhinweise

Die Anwendung von CERASORB® CPC ist auf Fachkreise beschrankt,
die von Ihrer Ausbildung her mit der Handhabung von Knochenersatz-
materialien, den entsprechenden chirurgischen Techniken sowie der
Behandlung von Knochendefekten vertraut sind.

Bei der Anwendung von CERASORB® CPC konnen, wie bei allen chi-
rurgischen Eingriffen, durch die Operation bedingte Risiken auftreten,
wie z.B. AbstofBungsreaktionen, Pseudarthrosen, Schwellungen, Se-
rom- und Hamatombildung, Schmerzen und Wundheilungsstérungen.
Dies kann in der Folge Re-Operationen erforderlich machen.

Bei immungeschwéchten Patienten (z.B. Rheumatiker, Diabetiker),
Rauchern und Alkoholikern ist zu beachten, dass ein erhdhtes Risiko
von Infektionen und Implantatversagen bestehen kann. Solche Patien-
ten missen vom medizinischen Fachpersonal tiber die moglichen Ge-
fahren vor der Operation informiert werden.

Die Behandlung postoperativer Infektionen kann durch das Vorhanden-
sein eines implantierten Fremdkoérpers erschwert werden und die Ent-
fernung des Implantatmaterials erforderlich machen.

Zur Knochenzemententfernung koénnen herkdmmliche chirurgische
Werkzeuge, die zur Standardausriistung im Operationssaal gehoren,
verwendet werden.

Jeder implantierte Fremdkorper kann grundsétzlich zu allergischen bzw.
entzindlichen Reaktionen oder Fieber flihren.

Fur die in CERASORB® CPC enthaltene Komponente Polyoxyl-35-cas-
tor oil sind in der Literatur sehr seltene Falle von allergischen Reaktio-
nen und anaphylaktischem Schock beschrieben.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion, Nebennierenin-
suffizienz oder Leberzirrhose kénnen geringere Mengen an zusatzlich
aufgenommenem Kalium die Gefahr einer Hyperkalidmie erhéhen bzw.
eine bestehende Hyperkalidmie verstarken. Dies gilt ebenfalls fur Pati-
enten mit verminderter renaler Kaliumausscheidung, die durch Medika-
mentengabe induziert ist (z.B. durch Heparin, ACE-Hemmer, kaliumspa-
rende Diuretika, Spironolacton, nichtsteroidale Antiphlogistika, Cyclos-
porin A).

Da Kalium aus CERASORB® CPC nur sukzessive freigesetzt wird und
die in CERASORB® CPC enthaltene Menge an Kalium nur einem Bruch-
teil der taglich mit der Nahrung aufgenommenen Menge entspricht, ist
auch bei stark eingeschrankter Nierenfunktion nur von einem geringen



Risiko auszugehen. Insbesondere bei groReren Mengen von implantier-
tem CERASORB® CPC ist der Serumkaliumspiegel zu kontrollieren.
Fir Patienten mit normaler Nierenfunktion besteht auch bei groRRen
Mengen (max. 21 ml) an implantiertem CERASORB® CPC kein Risiko.
Die Implantation von CERASORB® CPC sollte nur nach ausreichendem
Débridement des Knochendefektes erfolgen, um ein vitales Knochenla-
ger zu gewabhrleisten. Der Defekt muss vollsténdig aufgefiillt werden, um
einen direkten knochernen Kontakt zwischen CERASORB® CPC und
dem umgebenden Knochen herzustellen.

Bei der Einbringung von CERASORB® CPC in einen Knochendefekt ist
ein Austritt des Materials in angrenzendes Weichgewebe oder Blutge-
falRe zu vermeiden. Um einer Embolie vorzubeugen, ist insbesondere
bei der Einbringung von CERASORB® CPC unter Druckanwendung in
allseitig umschlossene Defekte sicherzustellen, dass kein Material in of-
fene vendse oder arterielle Zugange eingebracht wird.

Bei der Einbringung von CERASORB® CPC in stark blutende Knochen-
defekte kann das Material durch den Blutungsdruck wieder herausge-
driickt werden. Es wird empfohlen, die Blutung vor der Applikation von
CERASORB® CPC zu Uberwachen und erst mit der Defektfiillung fort-
zufahren, wenn die Blutung unter Kontrolle ist.

CERASORB® CPC kann aufgrund seiner mechanischen Eigenschaften
die Stabilisierung von Knochendefekten unterstiitzen, die eigentliche
Stabilisierung muss aber Uber andere MaRnahmen gewéhrleistet wer-
den.

Eine Mischung von CERASORB® CPC mit wassrigen Lésungen, auch
autologem oder allogenem Ursprungs (z.B. Blut), darf nicht erfolgen,
weil sich dadurch die Materialeigenschaften von CERASORB® CPC ver-
andern.

CERASORB® CPC wird durch biologische Prozesse resorbiert und
durch korpereigenen Knochen ersetzt. CERASORB® CPC resorbiert
langsam. In Abhé&ngigkeit von den Implantationsbedingungen und der
Stoffwechselaktivitit am Implantationsort kann CERASORB® CPC als
kndchern integriertes Material auch dauerhaft im Korper verbleiben.
Der nicht verwendete Inhalt gedffneter oder beschadigter Verpackungen
darf nicht fir weitere Operationen verwendet werden und ist daher zu
entsorgen (siehe Entsorgung).

Haltbarkeit
Das Verfalldatum befindet sich auf den Etiketten. Nach Ablauf dieses
Datums darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

Lagerung

CERASORB® CPC sollte bei einer Raumtemperatur zwischen 5°C und
25°C gelagert werden. Bei Lagerung auRerhalb des angegebenen Tem-
peraturbereiches kénnen sich die notwendige Austragskraft und die Ab-
bindegeschwindigkeit verandern. Kurzfristige Abweichungen von den
Lagerbedingungen wahrend des Transportes (maximal 5 Tage) wurden
fir den Bereich von -23°C bis +55°C getestet und fihren nicht zur Un-
brauchbarkeit des Produktes.

Da es sich um ein steriles Medizinprodukt handelt, sollte die Verpackung
vor Beschéadigungen geschitzt werden, um eine Kontamination des Pro-
duktes selbst zu vermeiden.

Spritzen aus beschéadigten Verpackungen diirfen nicht mehr verwendet
werden.

Sterilisationsverfahren

CERASORB® CPC ist ein steriles Medizinprodukt. Die Sterilisation er-
folgt durch Gamma-Strahlen. CERASORB® CPC darf wegen des Risi-
kos einer Infektionsiibertragung und/oder mdglichen Anderungen der
Produkteigenschaften nicht gereinigt und nicht resterilisiert werden.
CERASORB® CPC ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.



Entsorgung

Es ist keine spezielle Entsorgung fur ungeéffnete Produkte notwendig.
Fur explantiertes oder kontaminiertes Material erfolgt die Entsorgung
entsprechend der Krankenhausordnung.

Information

Bitte wenden Sie sich fur weitere Informationen an Ihren Lieferanten o-
der an den Hersteller.

Anwender und/oder Patienten sollten jedes schwerwiegende Vorkomm-
nis, welches im Zusammenhang mit dem Produkt steht, dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) wird iber
die Webseite der INNOTERE verdffentlicht und ist unter folgendem LINK
zu finden: www.innotere.de/downloads.

Verantwortlicher Hersteller
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Deutschland

+49 351 2599 9410
www.innotere.de
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Instructions for use

Description

CERASORB® CPC is a synthetic, biocompatible, osteoconductive and
bioresorbable bone substitute material for filling non-load-bearing bone
defects.

The material is applied directly to the bone defect from the syringe or
with a cannula without any further preparation.

Composition

CERASORB® CPC is a mineral bone cement composed of synthetic cal-
cium and phosphate salts finely dispersed in a biocompatible oil phase
made from short-chain triglycerides (caprylic / capric triglycerides) as
well as two emulsifiers (polyoxyl-35-castor oil and cetyl phosphate).
Caprylic / capric triglycerides and polyoxyl-35-castor oil are made from
plant-based raw materials.

The setting reaction of CERASORB® CPC starts after application upon
contact with an aqueous solution, such as bodily fluid.

CERASORB® CPC sets in situ to a microcrystalline, calcium-deficient
hydroxyapatite (CDHA) and alpha-tricalcium phosphate, which are the
main phase. The minor phase consists of monetite and calcite.

The chemical composition and crystalline structure of the final reaction
product (CDHA) correspond largely to the mineral components of natural
bone.

CERASORB® CPC does not contain any substances of animal origin,
added preservatives or pharmacologically active agents. A volume of 1
ml CERASORB® CPC contains approx. 24 mg potassium in the form of
K;HPO, (see dosage and application).

Components + percentage (%)

alpha- tricalcium phosphate 48.35 - 49.88
calcium hydrogen phosphate (monetite) 20.95 - 21.61
calcium carbonate (calcite) 8.06 - 8.32
tricalcium ortho-phosphate (CDHA) 3.23-3.33
dipotassium hydrogen phosphate 2.41 - 2.49
Miglyol 812 (caprylic / capric triglycerides) : 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (poly-oxyl-35-castor oil) 2.11 - 2.50
Amphisol A (cetyl phosphate) 0.70 - 0.82

Intended use
CERASORB® CPC is a self-setting, synthetic bone substitute material
for filling non-infected bone defects.

Areas of application

CERASORB® CPC is intended for filling or reconstructing non-load-

bearing bone defects or for filling bone defects that have been suffi-

ciently stabilised by appropriate means.

Particular areas of application are:

= metaphyseal defect fractures, e.g. fractures of the tibia, radius and
humerus

= bone defects following resection of benign tumours and cysts

= bone defects after removal or replacement of osteosynthetic implants

= support for the fixation of osteosynthetic implants (e.g. of bone
screws)

CERASORB® CPC must be applied only to a well vascularised and non-
infected bone site.

The correct repositioning and stabilisation of fractures is to be assured
by means of appropriate fixation.

Use
CERASORB® CPC is an implantable product and designed for use in
open or minimally-invasive applications.
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The CERASORB® CPC package includes a cannula. When using the
cannula, the force required for application is increased. It must be noted
that, depending on the size of the cannula, some of the CERASORB®
CPC will remain in the cannula and is thus not available for filling the
defect. The cannula must be shortened according to the requirements
(e.g. with Cooper scissors).

CERASORB® CPC can also be applied without using a cannula.

The physician is responsible for the patient's treatment plan, including
the duration and timing of the clinical and radiological follow-up. The pa-
tient must adhere to the physician’s treatment plan. During the pre-op-
eration discussion, the patient should be informed about the treatment
conditions with CERASORB® CPC according to the instructions for use.

Preparation of the 0.5 ml, 1 ml and 3 ml version

The CERASORB® CPC package contains a pre-filled syringe and a can-
nula. Open the packages that contain the syringe with CERASORB®
CPC and remove the blue cap. CERASORB® CPC can then be applied
to the prepared bone defect directly or using the cannula. To do so, apply
slowly, even pressure to the syringe plunger.

Preparation of version 6 ml and 12 ml

The CERASORB® CPC package contains a pre-filled syringe, a spindle
drive and a cannula. Open the packages that contain the syringe with
CERASORB® CPC. Then open the package with the spindle drive (spin-
dle nut and threaded spindle). The spindle nut must be pushed onto the
back end of the barrel until a clear click sound is heard. Check that both
sides of the spindle nut are locked.

Screw the threaded spindle in the spindle nut until it is in contact with
the piston. Remove the blue cap from the syringe. CERASORB® CPC
can then be applied to the prepared bone defect directly or using the
cannula by slowly rotating the spindle.

Setting behaviour / hardening

CERASORB® CPC is set after combination or contact with an aqueous
solution, such as bodily fluids. Prior to contact with an aqueous solution,
CERASORB® CPC can be processed indefinitely.

Like all calcium phosphate cements, CERASORB® CPC must be in-
serted only after final repositioning and stabilising of the bone defect to
prevent manipulation during the further hardening phase and impairing
the setting behaviour.

Once it has been applied to the bone defect, CERASORB® CPC must
not be manipulated (no dabbing, no corrective measures, no testing of
the hardening, etc.).

Since CERASORB® CPC is hardened with the surrounding fluid, the
strength development depends on the shape and size of the filled defect.
The surface dimensional stability of CERASORB® CPC is achieved after
approx. 10 to 15 minutes in an aqueous environment, after approx. 4
days, the compressive strength reaches up to 35 MPa.

CERASORB® CPC takes several days to set in the implantation site and
reaches a compressive strength of up to 45 MPa in a fully hardened
state.

Dosage and application
CERASORB® CPC is available in the following quantities:

Content per syringe : Potassium content per syringe
0.5ml lg approx. 12 mg

1ml 29 approx. 24 mg

3ml 69 approx. 70 mg

6 ml 12 g approx. 140 mg

12 ml 24¢g approx. 280 mg




The amount of CERASORB® CPC required to fill a defect depends on
the defect size.

In order to avoid delays during the surgical procedure, it should be
ensured prior to treatment that a sufficient number of CERASORB® CPC
packages are available to fill the bone defect completely.

However, there must not be a gap of more than 5 minutes between each
application in order to avoid disintegration in the hardening phase
between the individual doses or of the material already inserted.

The implanted amount of 42 g (21 ml) CERASORB® CPC must not be
exceeded for an adult during one surgery.

For minimally-invasive applications, suitable imaging methods must be
used to monitor the filling of the bone defect.

Contraindications

CERASORB® CPC must not be used in case of:

= acute or chronic infections at the implantation site, e.g. osteomyelitis

= bone defects due to malignant tumours

= bone defects in the area of open epiphyseal plates

= augmentation in the area of the spine, since there is no clinical
experience to date

= cranioplasty

* pregnant or nursing women

= known intolerance to an ingredient of CERASORB® CPC (see com-
position)

CERASORB® CPC must be used only after carefully weighing the risks

and benefits in the case of:

= bone metabolism disorders

= endocrinopathies

= immunosuppressive therapy

= simultaneous treatment with medication that has an effect on bone
metabolism

Use during preghancy or lactation

No clinical data for use in pregnant or lactating women is available.
Therefore, CERASORB® CPC should not be used during pregnancy or
lactation.

Use in children or geriatric patients

The implanted amount of 6 g (3 ml) CERASORB® CPC must not be ex-
ceeded for a child during one surgery.

There are no known reasons that would restrict use in elderly patients.

Side effects
No side effects attributable to the application of CERASORB® CPC are
known.

Interactions

If the patient is being treated simultaneously with resorption-inhibiting
substances (particularly bisphosphonates, NSAIDs — non-steroidal anti-
inflammatory drugs), slower resorption of the implant material should be
assumed.

No additional interactions with other medical devices or medicinal prod-
ucts are known, as long as they do not have a direct effect on bone
metabolism.

CERASORB® CPC is a non-metallic, non-conducting and non-magnetic
bone substitute material and therefore is designated as MRI safe.
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Precautions and warnings

The use of CERASORB® CPC is restricted to specialists who are familiar
with handling bone substitute materials, the appropriate surgical tech-
niques, and the treatment of bone defects from their training.

When using CERASORB® CPC, as with all surgical interventions, sur-
gery-related risks may occur, particularly rejection reactions, pseudar-
throsis, swelling, seroma and haematoma formation, pain, and wound
healing disorders. Subsequent revision operations may become neces-
sary.

Patients with weaker immune systems (e.g. those suffering from rheu-
matism or diabetes), smokers and alcoholics are at a higher risk of in-
fections and implant failure. Such patients must be informed by medical
staff of the possible risks before surgery.

The treatment of post-operative infections may be hampered by the
presence of an implanted foreign body and it may prove necessary to
remove the implanted material.

Conventional surgical tools that are part of the standard equipment in
the operating theatre can be used to remove bone cement.

Any implanted foreign bodies can lead to allergic or inflammation reac-
tions or fever.

Very rare cases of allergic reactions and anaphylactic shock have been
reported in literature associated with the component polyoxyl 35 castor
oil, which is contained in CERASORB® CPC.

For patients with severely impaired kidney function, adrenal insufficiency
or liver cirrhosis, the additional intake of small amounts of potassium can
increase the danger of hyperkalaemia or aggravate the existing condi-
tion. This is also the case for patients with reduced renal potassium ex-
cretion induced by the use of medicines (e.g. heparin, ACE inhibitors,
potassium-sparing diuretics, spironolactone, non-steroidal anti-inflam-
matory drugs, cyclosporin A).

Since potassium is only successively released from CERASORB® CPC
and the amount of potassium contained in CERASORB® CPC corre-
sponds to only a fraction of the amount present in the daily nutritional
intake, a low risk can be assumed, even with severely impaired kidney
function. In particular when large amounts of implanted CERASORB®
CPC are used, serum potassium levels must be monitored.

For patients whose kidneys function normally, there is no risk even when
large quantities (max. 21 ml) of CERASORB® CPC are implanted.
CERASORB® CPC must only be implanted after sufficient debridement
of the bone defect in order to ensure a vital bone site. The defect must
be completely filled in order to establish direct osseous contact between
CERASORB® CPC and the surrounding bone.

When inserting CERASORB® CPC into a bone defect, it must be en-
sured that the material does not escape into adjacent soft tissue or blood
vessels. To prevent an embolism, it must be ensured that no material is
inserted into open veins or arteries, particularly when inserting CERA-
SORB® CPC under pressure into defects that are enclosed on all sides.
When CERASORB® CPC is inserted into heavily bleeding bone defects,
the material may be pushed out again through bleeding pressure. It is
recommended to monitor bleeding before applying CERASORB® CPC
and to continue filling the defect only when bleeding is under control.
Due to its mechanical properties, CERASORB® CPC can support the
stabilisation of bone defects, but the actual stabilisation must be ensured
by other means.

CERASORB® CPC must not be mixed with agueous solutions, including
those of autologous or allogenic origin (e.g. blood) as this results in
changes to the material properties of CERASORB® CPC.
CERASORB® CPC is resorbed by biological processes and replaced by
the body’s own bone. CERASORB® CPC resorbs slowly. Depending on
the implantation conditions and the metabolic activity at the implantation
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site CERASORB® CPC can also remain permanently in the body as an
osseous integrated material.

Any unused content of opened or damaged packages must not be used
for further operations and must be discarded (see disposal).

Shelf life
The expiry date is on the labels. The product must not be used after this
date.

Storage

CERASORB® CPC should be stored at room temperature between 5°C
and 25°C. The required application force and setting speed may change
if stored outside of the stated temperature range.

Short-term deviations from the storage conditions during transportation
(maximum of 5 days) have been tested for the range from —-23°C to
+55°C and do not result in an unusable product.

As this is a sterile medical device, the packaging must be protected from
damage to avoid contamination of the product itself.

Syringes from damaged packages must not be used.

Sterilisation procedure

CERASORB® CPC is a sterile medical device. It is sterilised using
gamma radiation. Due to the risk of infection transmission and/or the
potential impairment of product performance, CERASORB® CPC must
not be cleaned or resterilised.

CERASORB® CPC is intended for single use only.

Disposal

No special disposal measures are required for unopened products. Ex-
planted or contaminated material must be disposed of in accordance
with the hospital standard disposal procedure.

Information

For further information, please contact your supplier or the manufac-
turer.

Users and/or patients should report any serious incident in relation to the
product to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is located. The Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP) is published on the INNOTERE web-
site and is available at the following LINK: www.innotere.de/downloads.

Responsible manufacturer
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Germany

+49 351 2599 9410
www.innotere.de
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Brugsanvisning

Beskrivelse
CERASORB® CPC er et syntetisk, biologisk kompatibelt, osteokon-
duktivt og bioresorberbart knogleerstatningsmateriale til udfyldning af
knogledefekter i ikke-lastbaerende omrader. Materialet appliceres kno-
gledefekten uden yderligere forberedelse og direkte fra sprajten eller
med kanyle.

Sammenseetning

CERASORB® CPC er en mineralsk knoglecement, hvori syntetisk cal-
cium- og fosfatsalte er fint dispergeret i en biologisk kompatibel oliefase
af kortkeedede triglycerider (capryl-/caprintriglycerid) samt to emulgato-
rer polyoxyl-35-ricinusolie og cetylfosfat). Capryl-/caprintriglycerid og
polyoxyl-35-ricinusolie fremstilles ud fra planterastoffer.

CERASORB® CPCs afbindingsreaktion starter efter pafgring ved kon-
takt med en vandig oplgsning, f.eks. kropsvaesker.

CERASORB® CPC binder in situ til en mikrokrystallisk, calciumdeficient
hydroxylapatit (CDHA) og alfa-tricalciumfosfat, som danner hovedfasen.
Underfasen bestar af monetit og calcit. Det endelige reaktionsprodukt
(CDHA) svarer i sin kemiske sammensaetning og krystalliske struktur
hovedsageligt til de mineralske komponenter i naturlige knogler.
CERASORB® CPC indeholder ingen stoffer af animalsk oprindelse og
ingen tilsatte konserveringsmidler eller farmakologiske virkningsstoffer.
Et volumen pa 1 ml CERASORB® CPC indeholder ca. 24 mg kalium i
form af K2HPO4 (se Dosering og pafaring).

Komponent + procentvis andel (%)

alfa-tricalcium(ortho)-fosfat 48.35 - 49.88
Calciumhydrogenfosfat (monetit) 20.95-21.61
Calciumcarbonat (calcit) 8.06 - 8.32
Tricalciumorthofosfat (CDHA) 3.23-3.33
Dikaliumhydrogen-fosfat 2.41 -2.49

Miglyol 812 (capryl-/caprintriglycerid) 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (poly-oxyl-35- ricinusolie) : 2.11 - 2.50
Amphisol A (cetylfosfat) 0.70-0.82

Tilsigtet formal
CERASORB® CPC er et selvafhindende, syntetisk knogleerstat-
ningsmateriale til udfyldning af ikke-inficerede knogledefekter.

Anvendelsesomrader

CERASORB® CPC er beregnet til udfyldning eller rekonstruktion af ikke-
belastningsbaerende knogledefekter eller udfyldning af knogledefekter,
der er tilstraekkeligt stabiliseret ved hjeelp af egnede foranstaltninger.

Anvendelsesomrader er specielt:

= metafysaere defektfrakturer, f.eks. tibia-, radius- og humerusfrakturer

= Knogledefekter efter resektion af benigne tumorer og cyster

= Knogledefekter efter fiernelse eller udskiftning af osteosynteseimplan-
tater

= til understgttelse af fikseringen af osteosynteseimplantater (f.eks. af
knogleskruer)

CERASORB® CPC ma udelukkende anvendes i et godt vaskulariseret
og infektionsfrit knoglelag.

Korrekt repositionering og stabilisering af frakturer skal garanteres via
passende fiksering.

Anvendelse

CERASORB® CPC er et implantabelt produkt og er beregnet til anven-
delse ved aben eller minimalt invasiv pafering.

14



Der fglger en kanyle med i emballagen tii CERASORB® CPC. Ved an-
vendelse af kanylen gges den kraft, der kraeves til pafgringen. Der skal
tages hensyn til, at en del af CERASORB® CPC, som afhaenger af star-
relsen, bliver i kanylen og dermed ikke star til radighed til defektfyldnin-
gen.

Kanylen skal afkortes i forhold til kravene (f.eks. med Cooper-saks).
CERASORB® CPC kan ogsa péafgres uden anvendelse af en kanyle.
Leegen er ansvarlig for patientens behandlingsplan, herunder varighed
af og tidspunkter for klinisk og radiologisk efterbehandling. Patienten
skal fglge leegens behandlingsplan. Inden for rammerne af udrednings-
samtalen skal patienten informeres om behandlingsomstaendighederne
med CERASORB® CPC i overensstemmelse med brugsanvisningen.

Forberedelse 0,5 ml, 1 ml og 3 ml varianter

Emballagen til CERASORB® CPC indeholder en fyldt injektionssprgijte
og en kanyle.

Abn emballagen, der indeholder sprajten med CERASORB® CPC, og
tag den bla heette af. CERASORB® CPC kan derefter pafgres direkte
eller ved hjeelp af kanyle i den forberedte knogledefekt. Tryk dertil
langsomt og regelmaessigt pa sprgjtestemplet.

Forberedelse 6 ml og 12 ml varianter

Emballagen til CERASORB® CPC indeholder en fyldt injektionsspraite,
en drejedispenser og en kanyle. Abn emballagen, der indeholder sprgj-
ten med CERASORB® CPC. Abn derefter emballagen med drejedispen-
seren (gevindmetrik og gevindstang). Gevindmgtrikken skal skubbes pa
den bageste ende af sprgjtelegemet, indtil der hares en tydelig kliklyd.
Kontrollér, at begge sider er gaet i indgreb.

Drej nu gevindstangen ind i gevndmagtrikken, indtil den ligger an mod
stemplet. Tag den bl& heette af sprajten. CERASORB® CPC kan derefter
pafares direkte eller ved hjeelp af kanyle gennem langsom drejning af
gevindstangen i den forberedte knogledefekt.

Adbindingsreaktion/haerdning

CERASORB® CPCs afbindingsreaktion starter efter kombination eller
kontakt med en vandig oplgsning, f.eks. kropsvaesker. Fgr kontakt med
en vandig oplgsning kan CERASORB® CPC bearbejdes ubegraenset
leenge. CERASORB® CPC skal, som alle calciumfosfatcementer, farst
anvendes efter endegyldig repositionering og stabilisering af knoglede-
fekten, sd der undgas manipulation under den videre haerdningsfase og
en reduktion af afbindingsreaktionen.

Efter pafaringen ma CERASORB® CPC ikke leengere manipuleres (in-
gen dupning, ingen korrigeringer, ingen test af haerdning osv.).

Fordi heerdningen af CERASORB® CPC sker med den omgivende
vaeske, afheenger fasthedsudviklingen af formen og starrelsen af den
fyldte defekt.

Stabiliteten af CERASORB® CPCs overfladeform opnas efter ca. 10 til
15 minutter i vandige omgivelser, og efter ca. 4 dage udggr trykfasthe-
den op til 35 MPa.

CERASORB® CPC binder pa implantatstedet af over et tidsrum pé flere
dage og opnar i fuldt heerdet tilstand en trykfasthed pa op til 45 MPa.

Dosering og pafaring
CERASORB® CPC fas i fglgende maengder:

Indhold pr. sprgjte ;| Kaliumindhold pr. sprgjte
0.5ml lg approx. 12 mg

1ml 29 approx. 24 mg

3ml 69 approx. 70 mg

6 ml 12 g approx. 140 mg

12 ml 24¢g approx. 280 mg
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Den maengde af CERASORB® CPC, som kraeves til udfyldning af den
foreliggende defekt, afheenger af starrelsen af defekten.

Forsinkelser under operationen undgas ved, at det under operationen
sikres, at der star et tilstraekkeligt antal pakker af CERASORB® CPC til
komplet udfyldning af den knogledefekt, der skal behandles, til radighed.
Mellem de enkelte pafaringer bar der dog ikke g mere end 5 minutter,
sa der undgas en disintegration mellem de enkelte doser eller det al-
lerede placerede materiale i haerdningsfasen.

Den implanterede maengde pa 42 g (21 ml) CERASORB® CPC ma der-
for ikke overskrides for en voksen under en operation.

Ved minimalt invasiv pafering skal processen til fyldning af knogledefek-
ten overvages med en egnet billeddannende metode.

Kontraindikationer

Anvend ikke CERASORB® CPC ved:

= akutte eller kroniske infektioner pa implantationsstedet, f.eks. osteo-
myelitis

= Knogledefekter pa grund af maligne tumorer

= Knogledefekter i forbindelse med abne epifyseplader

= Forstaerkning i forbindelse med hvirvelsgjlen, da der hidtil ikke er no-
gen Kliniske erfaringer

= Kranioplastik

= gravide eller ammende kvinder

= kendt overfglsomhed over for et af indholdsstofferne i CERASORB®
CPC (se sammensaetning)

CERASORB® CPC ma derfor kun anvendes efter streng, individuel

afvejning af fordele/risici ved:

= forstyrrelser i knoglestofskiftet

= endokrinopatier

= immunsuppressiv behandling

= samtidig behandling med lzegemidler, der pavirker knoglemetabolis-
men

Anvendelse under graviditet og amning

Kliniske data om anvendelse hos gravide eller ammende kvinder forel-
igger ikke. Derfor md CERASORB® CPC ikke anvendes under graviditet
0g amning.

Anvendelse hos bgrn eller geriatriske patienter

Den implanterede maengde pa 6 g (3 ml) CERASORB® CPC ma derfor
ikke overskrides for et barn under en operation.

Der kendes ingen grunde til seerlige anvendelsesbegraensninger hos
eeldre patienter.

Bivirkninger
Der kendes ingen bivirkninger, der kan henfares tii CERASORB® CPC.

Interaktioner

Ved samtidig behandling med resorptionsheemmende virkningsstoffer
(specielt bisfosfonater, NSAID — non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler) skal der udgas fra en langsommere resorption af implantat-
materialet.

Yderligere interaktioner med andre medicinske produkter eller leegemid-
ler kendes ikke, safremt de ikke virker direkte pa knoglestofskiftet.
CERASORB® CPC er et ikke-metallisk, ikke-ledende og ikke-magnetisk
knogleerstatningsmateriale og kan derfor klassificeres som MR-sikker.
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Forholdsregler og advarsler

Anvendelsen af CERASORB® CPC er begraenset til fagkredse, der gen-
nem deres uddannelse er fortrolige med handteringen af knogleerstat-
ningsmaterialer, de tilsvarende kirurgiske teknikker samt behandlingen
af knogledefekter.

Ved anvendelsen af CERASORB® CPC kan der, som ved alle kirurgiske
indgreb, forekomme betingede risici under operationen, f.eks. afstgd-
ningsreaktioner, pseudoartroser, haevelser, serom- og haematomdan-
nelse, smerter og sarhelingsforstyrrelser. Det kan ngdvendiggere
opfelgningsoperationer.

Hos immunsvaekkede patienter (f.eks. reumatikere, diabetikere), rygere
og alkoholikere skal det bemaerkes, at der kan veere en gget risiko for
infektioner og implantatsvigt. Laegefagligt personale skal informere
sadanne patienter om de mulige farer ved operation.

Behandlingen af postoperative infektioner kan blive vanskeliggjort ved
tilstedeveerelse af et implanteret fremmedlegeme og ngdvendiggare
fiernelse af implantatmaterialet.

Til fiernelse af knoglecement kan der bruges almindeligt kirurgisk
veerktgj, der hgrer til standardudrustningen pa operationsstuen.

Ethvert implanteret fremmedlegeme kan i princippet fare til allergiske
eller inflammatoriske reaktioner eller feber.

For komponenten polyoxyl-35-ricinusolie, der er indeholdt i
CERASORB® CPC, er der i litteraturen beskrevet meget sjeeldne tilfaelde
af allergiske reaktioner og anafylaktisk shock.

Hos patienter med staerkt nedsat nyrefunktion, binyreinsufficiens eller
levercirrhose kan lave meengder af ekstra optaget kalium gge faren for
hyperkalizemi eller forveerre en allerede forekommende hyperkalisemi.
Dette geelder ogsa hos patienter med formindsket renal kaliumudskil-
lelse, der er induceret ved laegemiddelindgivelse (f.eks. pa grund af He-
parin, ACE-heemmere, kaliumbesparende diuretikum, Spironolacton,
non-steroidale anti-inflammatoriske midler, Cyclosporin A).

Da kalium fra CERASORB® CPC kun frigives successivt, og maengden
af kalium i CERASORB® CPC kun udger en brgkdel af den maengde,
der optages via ernaeringen, kan der selv ved staerkt nedsat nyrefunktion
antages en ringe risiko.

Seerligt ved stgrre maengder implanteret CERASORB® CPC skal kali-
umniveauet i serum kontrolleres. Hos patienter med normal nyrefunktion
er der heller ikke ved store maengder (maks. 21 ml) nogen risiko ved
implanteret CERASORB® CPC.

Implanteringen af CERASORB® CPC bgr kun udfgres efter tilstraekkelig
debridement af knogledefekten for at garantere et vitalt knoglelag. De-
fekten skal vaere fuldsteendigt udfyldt for at skabe direkte ossgs kontakt
mellem CERASORB® CPC og de omgivende knogler.

Under placeringen af CERASORB® CPC i en knogledefekt skal det
undgas, at materialet treenger ind i tilstedende blgdvaev eller blodkar.
Under placering af CERASORB® CPC ved hjeelp af tryk inden i en defekt,
der er omsluttet pa alle sider, skal det for at undga emboli sikres, at intet
materiale anbringes i &bne vengse eller arterielle adgange.

Ved placering af CERASORB® CPC i steerkt blgdende knogledefekter
kan materialet som faglge af blgdningstrykket blive presset ud igen. Der
anbefales at overvage blgdningen far paferingen af CERASORB® CPC
og farst ga videre med defektfyldningen, nar bladningen er under kon-
trol.

P& grund af dets mekaniske egenskaber kan CERASORB® CPC un-
derstgtte stabiliseringen af knogledefekter, men den egentlige stabilise-
ring skal tilvejebringes gennem brug af andre foranstaltninger.
CERASORB® CPC maé ikke blandes med vandige oplgsninger, herunder
af autolog eller allogen oprindelse (f.eks. blod), fordi af CERASORB®
CPCs materialeegenskaber derved aendres.

CERASORB® CPC resorberes gennem biologiske processer og erstat-
tes med kroppens egen knoglemasse. CERASORB® CPC resorberes
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langsomt. Afhaengigt af implanteringsbetingelserne og stofskifteaktivite-
ten pa implantationsstedet kan CERASORB® CPC ogsa blive varigt i
kroppen som knogleintegreret materiale.

Det ubrugte indhold i &bnede eller beskadigede emballager ma ikke an-
vendes til yderligere operationer og skal derfor bortskaffes (se Bortskaf-
felse).

Holdbarhed
Udlgbsdatoen fremgar af etiketterne. Efter udlgb af denne dato ma pro-
duktet ikke leengere anvendes.

Opbevaring

CERASORB® CPC skal opbevares ved en rumtemperatur mellem 5 °C
og 25 °C. Ved opbevaring uden for det angivne temperaturomrade kan
den ngdvendige paferingskraft og afbindingshastigheden blive forand-
ret. Kortvarige afvigelser fra opbevaringsbetingelserne under transpor-
ten (maksimalt 5 dage) blev testet for omrédet -23 °C til +55 °C og
medfarer ikke, at produktet ikke laengere kan bruges.

Da det handler om et sterilt medicinsk produkt, skal emballagen bes-
kyttes mod beskadigelser for at undgé kontamination af selve produktet.
Spraijter fra beskadiget emballage ma ikke laengere anvendes.

Steriliseringsmetode

CERASORB® CPC er et sterilt medicinsk produkt. Steriliseringen sker
gennem ved gammastrling.

P& grund af risikoen for infektionsoverfgrsel og/eller mulige sendringer
af produktegenskaberne mad CERASORB® CPC ikke renses eller reste-
riliseres. CERASORB® CPC er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Bortskaffelse

Der kreeves ingen speciel bortskaffelse af udbnede produkter. | forbin-
delse med eksplanteret eller kontamineret materiale skal bortskaffelse
ske i henhold til sygehusets regler.

Oplysninger

Kontakt leverandgrerne eller producenten for at fa flere oplysninger.
Brugere og/eller patienter skal informere producenten og de ansvarlige
myndigheder i den medlemsstat, som brugeren og/eller patienten bor i,
om enhver alvorlige haendelse, der kan seettes i forbindelse med pro-
duktet.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) offent-
liggeres via webstedet INNOTERE og kan findes under fglgende link:
www.innotere.de/downloads.

Ansvarlig producent
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Tyskland

+49 351 2599 9410
www.innotere.de
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Symboler

(Bemyndiget organ: TUV Rheinland LGA Products

C€0197 GmbH)
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Antal

Sidste anvendelsesdato

Producent

Falg brugsanvisningen

NB!, bemaerk ledsagende dokumenter
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Unik udstyrsidentifikation
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Instrucciones de uso

Descripcion

CERASORB® CPC es un material de sustitucion de masa 6sea sintético,
biocompatible y biorreabsorbible para rellenar tejido 6seo dafiado en
una zona sin cargas.

Este material se aplica sin preparacion, directamente con la jeringa o
con una canula en el defecto 6seo.

Composicién

CERASORB® CPC es un cemento 6seo mineral que contiene sales
sintéticas finamente dispersas de calcio y fosfato en una fase de aceite
biocompatible de triglicéridos de cadena corta (caprilico y caprico) y dos
agentes emulsionantes (aceite de ricino polioxil 35 y fosfato cetilico).
Los triglicéridos caprilico y caprico y el aceite de ricino polioxil 35 son
de origen vegetal.

La reaccion de fraguado de CERASORB® CPC se inicia tras la
aplicacion en contacto con una solucién acuosa como, por ejemplo, el
fluido corporal.

CERASORB® CPC fragua in situ y se convierte en una hidroxiapatita
microcristalina deficiente en calcio (CDHA) y a-tricalcio fosfato, que
constituyen las fases principales. En la fase secundaria, se convierte en
monetita y calcita.

El producto final de reaccion (CDHA) posee una composicion quimicay
una estructura cristalina que coinciden en su mayor parte con las de los
componentes minerales del hueso natural.

CERASORB® CPC no contiene sustancias de procedencia animal ni
conservantes afiadidos o sustancias farmacolégicas activas.

Un volumen de 1 ml de CERASORB® CPC contiene aproximadamente
24 mg de potasio en la férmula K,HPO, (véase Dosificacion y
aplicacion).

Componentes + porcentaje (%)

(orto)fosfato tricélcico alfa 48.35 - 49.88
fosfato hidrogenado de calcio (monetita) 20.95 - 21.61
carbonato calcico (calcita) 8.06 - 8.32
ortofosfato tricalcico (CDHA) 3.23-3.33
fosfato potasico 2.41 - 2.49

Miglyol 812 (triglicéri-do caprilico / caprico) ;| 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (aceite de ricino polioxil 35) 2.11 - 2.50
Amphisol A (fosfato cetilico) 0.70-0.82

Indicacion
CERASORB® CPC es un material de sustitucion de masa Osea
autofraguante y sintético para rellenar tejido 6seo dafiado no infectado.

Ambitos de aplicacion

CERASORB® CPC ha sido creado para rellenar o reconstruir tejido éseo
dafiado sin cargas o para rellenar tejido 6seo dafiado que ha sido
suficientemente estabilizado con las medidas adecuadas.

Los ambitos de aplicacion previstos son, en particular los siguientes:

= fracturas con pérdidas metafisarias, p. €j. fracturas de tibia, radio o
hamero;

= tejido 6seo dafiado tras la reseccion de tumores y quistes benignos;

= tejido 6seo dafiado tras la retirada o sustitucion de implantes
osteosintéticos;

= para favorecer la fijacion de implantes osteosintéticos (p. €j. tornillos
0seos).

CERASORB® CPC puede aplicarse solo en un lecho 6seo con buena
vascularizacion y sin infecciones.
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Debe garantizarse que las fracturas se reponen y estabilizan mediante
una fijacién adecuada.

Aplicacion

CERASORB® CPC es un producto implantable para la aplicacién abierta
y minimamente invasiva.

El envase de CERASORB® CPC contiene una canula. El empleo de la
canula requiere mayor fuerza de aplicacién. Se debe tener en cuenta
que, segun la longitud de la canula, una porcién de CERASORB® CPC
permanece en ella. Esta cantidad no puede extraerse ni usarse para
rellenar el defecto 6seo.

La longitud de la canula debe acortarse segin sea necesario (p. €j. con
tijeras Cooper).

CERASORB® CPC puede aplicarse también sin emplear la canula.

El médico es el responsable de la planificacion del tratamiento del
paciente, incluida la duracion y el seguimiento clinico y radioldgico. El
paciente debe seguir la planificaciéon del tratamiento del médico. Al
informar al paciente sobre el tratamiento, deberan mencionarse las
circunstancias del tratamiento con CERASORB® CPC conforme a las
instrucciones de uso.

Preparacion de las variantes 0,5 ml, 1 mly 3 ml

El envase de CERASORB® CPC contiene una jeringa precargada y una
canula.

Abra los envases que contienen la jeringa con CERASORB® CPC y
retire el tapén azul. CERASORB® CPC puede aplicarse con la canula o
de forma directa en el defecto 6seo preparado. Para ello, presione de
forma lenta y uniforme el émbolo de la jeringa.

Preparacioén de las variantes 6 mly 12 ml

El envase de CERASORB® CPC contiene una jeringa precargada, un
dosificador rotativo y una cénula. Abra los envases que contienen la
jeringa con CERASORB® CPC. A continuacion, abra el envase con el
dosificador rotativo (tuerca de husillo y husillo). La tuerca de husillo debe
deslizarse por el extremo posterior del cuerpo de la jeringa hasta que
se escuche un clic. Compruebe que ambos lados han encajado.
Ahora, gire el husillo en la tuerca de husillo hasta que entre en contacto
con el pistdn. Retire el tap6n azul de la jeringa.

A continuacion, CERASORB® CPC puede aplicarse girando lentamente
el husillo con la canula o de forma directa en el defecto 6seo preparado.

Comportamiento de fraguado / endurecimiento

El fraguado de CERASORB® CPC se produce tras la combinacién o el
contacto con una solucién acuosa como, por ejemplo, el fluido corporal.
Antes del contacto con una solucién acuosa, CERASORB® CPC puede
aplicarse por un periodo indefinidamente largo.

CERASORB® CPC debe aplicarse, como todos los elementos de fosfato
célcico, después de la reposicion y estabilizacion definitiva del defecto
6seo, para evitar una manipulacion durante las fases de endurecimiento
posteriores y el deterioro del comportamiento de fraguado.
CERASORB® CPC no se debe manipular después de la aplicacion (no
se debe secar, corregir, comprobar el endurecimiento, etc.).

Dado que el fraguado de CERASORB® CPC tiene lugar en contacto con
el fluido circundante, el endurecimiento depende de la formay el tamafio
del defecto rellenado. La estabilidad de la forma de la superficie de
CERASORB® CPC se alcanza tras aproximadamente 10-15 minutos en
entornos acuosos. Tras aproximadamente cuatro dias, la resistencia a
la presién asciende hasta 35 MPa.

CERASORB® CPC fragua en el lugar de implantacién a lo largo de
varios dias y, en estado de endurecimiento total, alcanza una
resistencia a la presion de hasta 45 MPa.
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Dosificacién y aplicacién
CERASORB® CPC se ofrece en las siguientes cantidades:

Contenido por jeringa : Contenido de potasio por jeringa
0.5ml 1g aprox. 12 mg

1ml 29 aprox. 24 mg

3ml 69 aprox. 70 mg

6 ml 12 g aprox. 140 mg

12 ml 24 g aprox. 280 mg

La cantidad de CERASORB® CPC necesaria para rellenar el tejido 6seo
dafiado existente dependera del tamafio del defecto.

Para evitar retrasos durante la intervencién, antes de la operacién se
recomienda cerciorarse de que se disponga de una cantidad suficiente
de unidades de CERASORB® CPC para rellenar completamente el
tejido 6seo dafiado a tratar.

Sin embargo, hay que esperar 5 minutos entre las aplicaciones
individuales, para evitar que se produzca una desintegracion entre las
dosis individuales o del material ya aplicado en la fase de
endurecimiento.

Durante la operaciéon en adultos, no se debe exceder la cantidad
implantada de 42 g (21 ml) de CERASORB® CPC.

En caso de aplicacion minimamente invasiva, es necesario supervisar
el relleno del defecto éseo con una técnica de imagen apropiada.

Contraindicaciones

No se debe aplicar CERASORB® CPC en los siguientes casos:

zonas de implante con infeccién aguda o cronica, p. e]. osteomielitis
tejido 6seo dafiado debido a tumores malignos

tejido 6seo dafiado en el area de la epifisis abierta

aumento 6seo en la region de la columna vertebral, dado que no
existen experiencias clinicas previas

craneoplastia

mujeres embarazadas o lactantes

intolerancias conocidas a alguno de los componentes de CERA-
SORB® CPC (véase Composicion)

Se podra aplicar CERASORB® CPC, pero Unicamente bajo una estricta

valoracion de los riesgos y los beneficios, en los siguientes casos:

= alteraciones de metabolismo 6seo

= endocrinopatias

= terapias inmunosupresoras

= terapia simultdnea con medicamentos que inciden sobre el
metabolismo éseo

Aplicacion durante el embarazo y el periodo de lactancia

No existen datos clinicos para la aplicacion en mujeres embarazadas o
lactantes. Por lo tanto, CERASORB® CPC no debe aplicarse durante el
embarazo o el periodo de lactancia.

Aplicacion en nifios o pacientes geriatricos

En caso de nifios, no se debe exceder la cantidad implantada de 6 g
(3 ml) de CERASORB® CPC.

No se conocen motivos para limitaciones de uso particulares en
pacientes ancianos.

Reacciones adversas

No se conocen reacciones adversas relacionadas con la aplicaciéon de
CERASORB® CPC.
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Interacciones

Cuando existe un tratamiento simultaneo con sustancias activas que
impidan la resorcion (especialmente bifosfonatos, AINE —
antiinflamatorios no esteroideos) deberd presuponerse una resorcion
ralentizada del material implantado.

No se tiene conocimiento de interacciones con otros productos médicos
o farmacos que no incidan directamente sobre el metabolismo 6seo.
CERASORB® CPC es un material de sustitucion de masa 6sea no
metalico, no conductor y no magnético, por lo que puede clasificarse
como seguro en tomografias de resonancia magnética.

Medidas de precaucion y advertencias

Unicamente los profesionales que, por su formacién, estén
familiarizados con el manejo de materiales de sustitucién de masa 6sea,
con las técnicas quirGrgicas correspondientes, asi como con el
tratamiento de tejidos 6seos dafiados podran aplicar CERASORB®
CPC.

En la aplicacion de CERASORB® CPC, como en todas las
intervenciones quirdrgicas, pueden aparecer riesgos derivados de la
operaciéon como, por ejemplo, reacciones de rechazo, pseudoartrosis,
inflamaciones, formacién de seromas y hematomas, dolores y
problemas de cicatrizacién. Estos casos pueden exigir una nueva
intervencion en el paciente.

En el caso de pacientes inmunocomprometidos (p. ej. reumaticos,
diabéticos), fumadores y alcohdlicos, hay que tener en cuenta que
puede existir un mayor riesgo de infecciones y rechazo del implante.
Dichos pacientes deben ser informados de los posibles peligros por
parte del personal médico antes de la operacion.

La existencia de un cuerpo extrafio implantado puede dificultar el
tratamiento posoperatorio de infecciones y requerir que se extraiga
dicho material.

Para retirar el cemento 6seo, es posible emplear herramientas
quirdrgicas convencionales que forman parte del instrumental quirdrgico
estandar.

Todo cuerpo extrafio implantado puede provocar esencialmente
alergias, reacciones inflamatorias o fiebre.

En la bibliografia del componente aceite de ricino polioxil 35 contenido
en CERASORB® CPC, se describen muy pocos casos de reacciones
alérgicas y de choque anafilactico.

En pacientes con funcion renal muy limitada, insuficiencia suprarrenal o
cirrosis hepética, las cantidades menores de potasio absorbido de forma
adicional pueden incrementar el riesgo de padecer hipercaliemia o, en
caso de presentar hipercaliemia, agravarla. Esto también es aplicable a
pacientes con eliminacion renal de potasio reducida, inducida por
medicamentos (p. e]. por heparina, inhibidores de la ECA, diuréticos que
retienen potasio, espironolactona, antiflogisticos no esteroideos,
ciclosporina A).

Dado que el potasio contenido en CERASORB® CPC solo se libera
progresivamente y que la cantidad de potasio de CERASORB® CPC
equivale Unicamente a una fraccién de la cantidad diaria absorbida con
la alimentacion, en el caso de no presentar hipercaliemia, se puede
presuponer un riesgo minimo de reacciones adversas incluso en caso
de funcion renal gravemente reducida. En estos casos, cuando se
implanten grandes cantidades de CERASORB® CPC, debera
comprobarse el nivel sérico de potasio.

En pacientes con funcién renal normal no existe ningdn riesgo, incluso
implantando grandes cantidades de CERASORB® CPC (max. 21 ml).
A fin de garantizar una base ésea vital, se recomienda implantar CERA-
SORB® CPC Unicamente tras haber desbridado suficientemente el
tejido 6seo dafiado. El defecto debe rellenarse completamente para
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establecer un contacto 6seo directo entre CERASORB® CPC y el hueso
colindante.

Durante la aplicacion de CERASORB® CPC en un defecto 6seo se debe
evitar que el material entre en contacto con el tejido blando circundante
0 con los vasos sanguineos. Para evitar una embolia, en particular en
caso de aplicacién de CERASORB® CPC en aplicaciones a presion en
defectos situados en espacios cerrados, hay que asegurarse que no
penetra material en accesos venosos ni arteriales.

Al aplicar CERASORB® CPC en defectos 6seos con sangrado
abundante, el material puede ser expulsado de nuevo por la presién de
sangrado. Antes de aplicar CERASORB® CPC, se recomienda vigilar el
sangrado y no reanudar el relleno del defecto hasta controlado el
sangrado.

Gracias a sus caracteristicas mecanicas, CERASORB® CPC puede
favorecer la estabilizacién del tejido 6seo dafiado, aunque la
estabilizacion propiamente dicha debe garantizarse con otras medidas.
No se debe mezclar CERASORB® CPC con fluidos acuosos, incluidos
los de procedencia autéloga o alégena (p. €j. la sangre), ya que esto
puede alterar las propiedades materiales de CERASORB® CPC.
CERASORB® CPC se reabsorbe mediante un proceso bioldgico y se
sustituye por tejido propio del cuerpo. CERASORB® CPC se reabsorbe
lentamente. En funcion de las condiciones de implantacion y de la
actividad metabdlica en el lugar de implantacién, es posible que CERA-
SORB® CPC permanezca en el cuerpo de forma permanente a modo
de material 6seo integrado.

El contenido no utilizado de envases abiertos o dafiados no debe
utilizarse para operaciones sucesivas Yy, por tanto, debera desecharse
(véase Eliminacion).

Caducidad
La fecha de caducidad figura en las etiquetas. Una vez expirada esta
fecha, no se podra utilizar el producto.

Conservacion

CERASORB® CPC debe almacenarse a una temperatura ambiente de
entre 5°C y 25°C. En caso de almacenamiento fuera del rango de
temperatura indicado, es posible que la fuerza de salida o la velocidad
de fraguado se vean alterados.

Se ha comprobado que las desviaciones breves de las condiciones de
almacenamiento durante el transporte (maximo 5 dias) para el rango de
temperaturas entre -23°C y +55°C no impiden el uso del producto.
Dado que se trata de un producto médico estéril, se recomienda
proteger el envase de posibles dafios a fin de evitar la contaminacion
del propio producto.

Por este motivo, deben desecharse las jeringas de los envases ya
abiertos o dafiados.

Proceso de esterilizacion

CERASORB® CPC es un producto sanitario estéril. La esterilizacion se
realiza mediante rayos gamma. Debido al riesgo de transmision de
infecciones o posibles alteraciones, CERASORB® CPC no se puede
lavar ni reesterilizar.

CERASORB® CPC solo esta especificado para un Gnico uso.

Eliminacién
No es necesaria una eliminacion especial de los productos sin abrir. El

material extraido o contaminado debe eliminarse segun los reglamentos
del hospital.
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Informacion

Para mas informacion, dirijase a su proveedor o al fabricante.

Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave
relativo al producto al fabricante y a las autoridades competentes del
Estado miembro en el que usuario o paciente estén instalados.

El informe resumido de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) se
publica en el sitio web de INNOTERE y se puede consultar en el
siguiente ENLACE: www.innotere.de/downloads.

Fabricante reponsable
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Alemania

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

Simbolos

(Organismo notificado: TUV Rheinland LGA Pro-
€0197 ducts GmbH)

m

Numero del articulo

Cédigo de lote

Unidades

Utilizable hasta

Fabricante

Consulte las instrucciones de uso

Atencion, consulte los documentos de acompa-
flamiento

>RV

Esterilizacion por radiacién gamma

No vuelva a esterilizar

No utilizar si el embalaje tiene algun desperfecto

No reutilizar

Limitacion de temperatura

Identificacion Unica de producto

Socio de ventas

R

Version: 2022/03
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Odnyieg xpriong

Mepiypagn

To ooTIKS TOIMEVTO QWaopIkou acBeatiou CERASORB® CPC civai éva
OuVvOEeTIKO, BloouuBaTd, 00TEOKAB0ONYNTIKO Kal B100TTOPPOPHCIKNO UAIKO
uTTOKOTAOTAONG 00TOU yia TNV TTAAPWON OOTIKWY EAAEIMPATWY OE un
OTNPIKTIKEG  TTEPIOXEG. TO  UAKO  epapupoleTal  SiXwg  TTEPAITEPW
TTpogToIpaaia, atreubeiag amé Tn auplyya f pe Tn BeAdva, aTO OCTIKO
ENeIPpa.

20vleon

To CERASORB® CPC cival éva avopyavo 00TIKO TOIUEVTO, TO OTI0i0
aTToTeAEITal aTTd OUVBETIKG GAaTa aOBECTIOU KOl QWOPOPOU AETITA
Olapepiopéva o€ pia BloouuBath Aimapr) @Aaon améd  TpIyAuKkepidia
Bpaxeiag ahioou (kaTTPUAIKG/KATTPIKG TPIYAUKEPIDIO), KABWG Kal aTTd
duo YOAOKTWUOTOTTOINTEG (TToAuo&ulo-35-kaaTopéAaio Kal
KETUAOPWOPOPIKO KAAIO). To KaTTpUAIKO/KATTPIKG TPIYAUKEPIBIO KAl TO
TTOAUOEUAO-35-ka0TOPEATIO  TTOPACKEUAZOVTal aTTO  QUTIKEG TTPWTEG
UAeg.

H avridpaon mAg¢ng tou CERASORB® CPC gekivd petd amé tnv
€QAPUOYN TOU KaTd TNV €mma@r e éva udatiko dIGAupa, OTTWG TT.X.
OWHOTIKG UypO.

To CERASORB® CPC petatpémmetal Katd Tnv TMEN in situ o€ pia Kupia
@Aon oToTeAOUMEVN OTTO  HIKPOKPUGTAAAIKG, €AAITT  aoBeoTtiou
udpoéuatraritn (CDHA) kai a-Tp1pwa@opikd acBéoTio. H dsutepelouca
@Aon aTToTEAEITAI ATTO POVETITN Kal AOBEOTITN.

To 1eAIkd TTpoidv TnG avtidpaong (CDHA) avTioToixei, 6oov agopd Tn
XNMIKr Tou oUoTaoN KAl TNV KPUOTOAAIKR Tou dour), o€ peydAo Babud
OTO avOpPyavo oUOTATIKO GTOIXEIO TOU PUOIKOU 0CTOU.

To CERASORB® CPC &ev Tmepiéxel ouaieg CWIKNG TIPOEAEUCNS Kal
TPOCOeTa oUVTNENTIKA i} PAPUAKOAOYIKG dPACTIKEG OUTIEG.

‘Oykog 1 ml CERASORB® CPC Trepiéxel Tepitou 24 mg KoAiou pe Tn
popery K2HPO4 (BA. AocoAoyia Kai epapuoyn).

>uoTaTikd atoixeia + NogoaTo (%)

a-1pI(0pBo) PwaPopIkd aoBEaTIo 48.35 - 49.88
‘O&Ivo pwo@opikd aoBEOTIO (UOVETITNG) 20.95 - 21.61
AvBpakiké aoBEaTio (aoBECTITNG) 8.06 - 8.32
TpiBacikd opBoewo@opikd acBéaTio (CDHA) 3.23-3.33
AIBacikd pwo@opikd KaAio 2.41 -2.49
Miglyol 812 (katrpuAIKO/KaTTPIKO TPIYAUKEPISIO) i 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (TToAuo€uAo-35-kacTtopéAaio) 2.11-2.50
Amphisol A (keTuAo@wWGo@opIkO KAAIO) 0.70 - 0.82

MpoBAeoépevn XpRon

To CERASORB® CPC cival éva autookAnpuvouevo, ouvBEeTIKG UAIKO
UTTOKATAOTAONG 00TOU, Yia TNV TIAAPWON KN MOAUCUEVWY OCTIKWV
eMeIPPATWY.

Evbeigeig xpaong

To CERASORB® CPC Trpoopietal yia TNV TTARPWaGn 1 OVOKATACKEUN
MN OTNPIKTIKWY OOTIKWV EAAEIMPATWY KAl yia TNV TTAPWON OCTIKWY
eMelppdTwy, Ta oTroia £xouv oTaBEPOTTOINGET ETTAPKWG HE KATAAANAQ
péoa.

O evoeielg xprong gival Kupiwg o1 aKOAOUBEG:

" UETAQUOIOKE KOTAydaTa, TI.X. KATAydaTa KVAUNG, KEPKIdAG Kai
Bpaxiéviou ooTou

= 00TIKG eAAEIPATA KOTOTTIV EKTOUNG KOAONBWY OYKWV Kal KUOTEWV

= 00TIKA eMeippata  PETA@  amd  agaipeon R AVTIKOTAOTOON
EUPUTEUPATWY 00TEOOUVOEDNG

"yia TNV UTOOTAPIEN TNG  OTaBePOTToinONG  EPPUTEUPATWV
00TEOOUVOEDNG (TT.X. OOTIKEG BidEG)
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To CERASORB® CPC &mTPETIETAI VO EQAPUOOTEI WOVO O KAAG
ayyeIwPEVO, EAEUBEPO POAUVOEWY 00TIKG aTTOBepa. H opBry avaTagn kai
aTaBepoTTOiNoN KOTAYHATWY TTPETTEI VO EEa0@aAifeTal HEOW KATAAANANG
KaBAAwong.

Xprion

To CERASORB® CPC ¢ival £éva eJ@uTEUCILO TIPOIGV Kal TTPOOPIZETal YIa
QavoIKTH i} EAAXIOTA ETTEPRATIKN EQAPUOYH.

¥1n ouokeuaoia Tou CERASORB® CPC TrepihapBaveral pia BeAdva.
Katd 1n xprion tng BeAdvag, n dUvapn TTou oTTaITEITAl VIO TNV EQOPHOYT
au&averal. Mpétel va AapBaverar utréywn 611, avaloya pe 1o pEyebog NG
Behovag, uépog Tou CERASORB® CPC trapapével péoa otn BeAdva kai
TO PEPOG aUTO Oev WTTOPEi va xpnoiyotroinbei yia Tnv TTARpwan Tou
00TIKOU  eMAgippatog. To pAKog Tng PBeAdvag Ba  Tmpémmel  va
TTPOCAPUOZETAI CUPPWVA HE TIG ATTAITACEIG (TT.X. ME XEIPOUPYIKO WaAid!).
To CERASORB® CPC uTopei va €@apuoOTEi Kal Xwpig TN XpRon
BeAdvag.

O 107p6g gival UTTEUBUVOG yia TO TTAGVO BepaTreiag Tou aoBevoug, KaBwg
Kal yia 7 SIGPKEI KAl TN XPOVIKI OTIYHI TWV KAIVIKWYV KAl AKTIVOAOYIKWY
eCeTaoewy TTapakoAouBnong. O acBevrg TTPETTel va akoAouBei To TTAGvo
Bepatreiag Tou 1aTPOU. KaTd Tnv TTPOETTEURATIKA evnuéPwaOn Tou
aoBevolg atd Tov 10Tpd, 0 AaBeVAG TTPETTEI VA EVNUEPWIVETAI TXETIKA PE
TIg ouVvOnkeg Tng Bepateiag e To CERASORB® CPC oUu@wva JE TIg
odnyieg xpriong.

MpoeToipacia yia Tig ToodTNTEG 0,5 M, 1 ml kai 3 ml

H ouokeuacia Tou CERASORB® CPC Tiepiéxel WIO TTPOYEUIOHEVN
oUplyya Kail pia BeAdva.

AVOIETE TIC CUOKEUATIEG TTOU TTEPIEXOUV TN oUplyya pe To CERASORB®
CPC «kai ByaAte 1o UTTAE TWPa. 1 ouvéxeia, 1o CERASORB® CPC
pTTopei  va  epappooTei  ameuBeiag 1 péow  TNG PBeAdvag  aTo
TTAPACKEUAOUEVO O0TIKO EAAEINPA. Ta va TO KAVETE auTd, TIECTE apyd
KO OPOIOYEVWG TO €UBOAO TNG oUPIYYAG.

MpoeToiyaaia yia Tig ToodTNTEG 6 Ml ka1 12 ml

H ouokeuacia Tou CERASORB® CPC Tiepiéxel WIO TTPOYEUIOHEVN
auplyya, éva TTEPIOTPEPOPEVO dlaveunTr) Kal pia BeAdva. Avoifte TIg
OUOKEUOOIEG TTOU TTEPIEXOUV T oUplyya ye To CERASORB® CPC. £
OUVEXEIQ, QVOIETE Tn OUCKEUOOIa UE TOV TTEPIOTPEPOUEVO BIavEUNTA
(Tragiuad kar dgovag).

To Tagiuad! TPETTEl va EQAPUOCTEI OTO TTIOW AKPO TOu KUAiVOpOU TnG
oUpIyyag, PEXP! VO aKouoTel £va kaBapd «kAIK». BeBaiwbeite 6T £€xouv
ac@alioel kal ol dUo TTAeupég. ‘Emerta, BidwoTe Tov GEova péoa oTo
Tagiuadl, uéxpl va €pBel oe eTTagr pe 1o EUBoA0. ByAATE TO PTTAE TTWUA
até TN ouplyya.

To CERASORB® CPC uTtopei YeTd va e@appooTei ameubeiag fi péow
NG BEAGVOG OTO TTAPACKEUATHEVO OCTIKO EAAEINUA.

Aadikaoia TASNG/okARpuvon

H 1m¢n Tou CERASORB® CPC mpayuaToTrolsital agoU ouvduaoTsi f
£pBe1 o€ eTTa@n pe Eva udaTikd dIGAUpA, OTTWG TT.X. CWHATIKSG uypo. MNpiv
até TV £ma@n We udatiko didAupa, To CERASORB® CPC Trapapével
eme€epydoiyo yia atrepIdPIaTO XPOoVIKS SIGCTNUA.

Omrwg OAa Ta 0OTIKG TOIUEVTA QWOPOPIKOU aoBeaTiou, To CERASORB®
CPC Ba mrpétrel va e1I0AQyeTal HETA TNV TEAIKA avaTagn kal oTabepoTtroinon
TOU 00TIKOU €AAEIUPATOG, WATE va ATTOPEUYETAl O XEIPIOMOG KATA TN
SIGPKEIO TNG TTEPAITEPW PACNG OKANPUVONG Kal n TTApEPTTOdION TNG
diadikaciag TgNnG.

MeTtd ammé TNV e@apuoyr, Oev ETITPETTOVTIAI TTEQAITEPW XEIPIGUOI TOU
CERASORB® CPC (un okouTrifeTte, unv KAveTe SIOPBWTIKEG EVEPYEIES,
pNv ayyieTe yia va SIaTToTWOETE TO ETTITTES0 OKAAPUVONG K.ATT).
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KoBwg n okArfjpuvon Tou CERASORB® CPC emituyxdveral We TO
ePIBAANOV UYPO, N eEENIEN TNG OKAAPUVONG EEAPTATAI ATTO TN HOPPI| KAl
10 péyeBog Tou eMAgippaTog TTou TTAnpwveTal. H oTtaBepoTtroinon Tou
oxnuatog g em@aveiag Tou CERASORB® CPC emtuyxdaverar ge
udaTiko TTEPIBAAAOV peTd atrd Trepitmou 10 €wg 15 AeTTTd, evw PETA OTTO
TePiTTOU 4 NuéPeG n BAITTTIKA avToxA eTavel éwg kal Ta 35 MPa.

To CERASORB® CPC yxpelGleTal HEPIKEG NUEPEG YIA VA TIEEI GTO ONuEio
NG €UQUTEUONG KAl O€ KOTAOTAONG TTAPOUG OKApuvong QTAvEl O€
ONITITIKA avToxn £éwg kai 45 MPa.

Aocoloyia kal epapuoyn
To CERASORB® CPC diatifeTal aTIg £§G TTOCOTNTEG:

Mepiexduevo ava aupiyya @ lMepiekTIkOTNTA O€ KAAIO avd cuplyya
0.5ml lg TepiTTou 12 mg

1ml 29 TTEPITTOU 24 mg

3ml 69 mepitTou 70 mg

6 ml 12 g mepitTou 140 mg

12 ml 24 g TTepiTTou 280 mg

H mrogétnta CERASORB® CPC, n omoia amaiteital KGBe @opd yia Tnv
TANPWON Tou eKAOTOTE eMAgiypaTog, eaptdtalr amd 10 péyebog Tou
eMeippaTog.

MNa va amo@evyovtal KABUOTEPAOEIG KATA T dIGPKEIQ TNG ETTEPRAONG,
Ba mpémel va eCao@aAileTal n S1aBecIudTNTA ETTAPKOUG TTOGOTNTOG
ouokeuaoiwv CERASORB® CPC yia TV TTAfpn aTToKatdaTaaon Tou utrd
BepaTreia 00TIKOU EAAEIMPATOG.

QoT1600, Oev Ba TIPETTEN va TTEPVOUV TTEPIOCOTEPA OTTO 5 AETTTA PETALU
TWV ETTIPEPOUG EPAPUOYWV, WIOTE VO ATTOPEUXOEI N KAKA EVOWPAETWON
METAgU Twv empuépoug O6Cewv A/Kal Twv AdN  TOTTOBETNUEVWV
TTOCOTATWY UAIKOU OTn @ACN TNG OKAPUVONG.

Katd 1n Oidpkeia piag eméuPaong, dev TIpETTel va UTTEPRaiveTal n
EUQUTEUPEVN TTOOOTNTA TwV 42 g (21 ml) Tou CERASORB® CPC yia évav
eVNAIKQ. e eAAXIOTO ETTEUPRATIKEG EQAPUOYEG, N TTAAPWGN TOU OCTIKOU
eMeippatog  mpémel va  TropakoAouBeital  péow  KATAAANAwY
QATTEIKOVIOTIKWY PEBODWV.

AvTevdeigeig

To CERASORB® CPC &ev TrpETiel va papuOZeTal O:

= ofeieg N xpoOviEG AOINWEEIG OTO Onueio TG eueUTEUONG, TI.X-

ooTeopUeAiTIOA

00TIKG eAAgiYpaTa Adyw KakorBwy dykwv

00TIKG EAAEIYPATO OTNV TTEPIOXH AVOIKTAG ETTIQPUOIOKNG TTAGKAG

€VIOXUOEIG OTNV TTEPIOXA TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG, KOBWG TTpog To

TTapdv deV UTTAPXEl KAIVIKF) EUTTEIPIT

KPaVIOTTAQOTIKA

€ykUouUG ) BnAddouoeg yuvaikeg

* yvwoTh ducavefio o€ KATOIO OO TA CUCTOTIKG OTOIXEId TOU
CERASORB® CPC (BA. ZuvBeon)

To CERASORB® CPC 6a mpémel va e@apuoletal JOVO HETA OTo

auaTnpr] £EaTopIKEUPEVN agloAGYNon TNG oX£0nGg 0PEAOUG-KIVOUVOU O€:

= dlaTapayég Tou HETABOAMIOUOU TWV 00TWV

= gvOOKPIVOTTABEIEG

" QVOOOKOTOOTOATIKN Bepatreia

= TauTOXpovn BOeparreia pe GAPPAKA, Ta OTIoid  €TMIOPOUV  OTOV
METABOAIONO TWV 00TWV
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Xprion kard Tn didpkeia TG KUNONG Kai Tou BnAacuou

Aev uttdpyouv diabéaipa KAIvikd dedopéva yia Tn Xpron o€ eykUoug i
OnAdgouoeg yuvaikes. Na Tov Adyo auTd, dev EMITPETTETAI N XPrON TOU
CERASORB® CPC kartd tn didpkeia TnG KUNong Kai Tou BnAaguod.

Xprion o€ Taudid N nAIKIwpévoug aoBeveig

Katd tn Oidpkeia piag eméuPaong, dev TIPETTEl va UTTEPRaAiveTal n
EUQUTEUPEVN TTOGOTNTA TWY 6 g (3 ml) CERASORB® CPC yia éva Traidi.
Agv uttdpxouv yvwaToi Adyol yia 181aiTEpoUg TTEPIOPICHOUG TNG XPAoNg
g€ NAIKIWPEVOUG aaBeveig.

AvemmiOUUNTEG EVEPYEIEG
Agv  UTTAPYXOUV YVWOTEG  QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG O OTIOIEG VO
amodidovtal ot Xprion Tou CERASORB® CPC.

AAANAemISpaosig

€& TEPITITWON Ouyxopnyouuevng BepaTreiag ye dPACTIKEG OUTiEg TTOU
KataoTéAouv TNV amoppdenon (IB1ITEpwg diIPpwaPovikd, MEAD-un
aTEPOEIDA aVTIPAEYHOVWDN PApaKa), Ba TTpETTel va Bewpeital dedopévn
N MEIWPEVN ATTOPPOPNCT TOU ENPUTEUNEVOU UAIKOU.

Agv  umtdpyxouv  GAAeG  yvwoTEéG  aAnAemdpdoelg  pe  GAAa
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA 1] QAPUAKEUTIKA OKEUATHATA, £QOCOV aUTA
O¢ev emdpoUV Aueca OTO PETAROAIGUO TWV OOTWV.

To CERASORB® CPC cival éva pn PETAAAIKO, pn Qywyldo Kai pn
payvnTiKG UAIKG UTTOKATAOTAONG 00TOU Kal Yo Tov Adyo auTtd Bewpeital
A0QAAEG YIQ TN JAYVNTIKY) TOUOYPaAia.

Mpo@uAdgeig kal TTPOEISOTTOINTEIG

H xprjon tou CERASORB® CPC TrepiopileTal g £mmayyeApaTies uysiag,
o1 o1T0i01 AdYyW TNG EKTTAIBEUCTG TOUG €ival EEOIKEIWPEVOI UE TOV XEIPITUO
UAIKWV UTTOKATAOTAONG 00TOU, TIG AVTIOTOIXEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG KAl
N Bepatreia 0OTIKWY EAAEIPPATWV.

OTTwg 10xUEl yIa OAEG TIG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG, KATA TNV EQAPUOYN
Tou CERASORB® CPC umopei va TpokUyouv Kivduvol Adyw Tng
eméupfaong, OTTWG yia TAPAdElyUa aTTOPPIYn TOU HOOXEUUOTOG,
weudapBpwoelg, oidrpaTa, cUAAoyR uypou A dnuioupyia AIOTWUOTOG,
mévol Kai diatapayég NG emouAwong. Katd cuvétela, auTtd PTTopEi va
0odnyrnoouv G€ avAaykn ETTAVETTEPRAONG.

21NV TTEPITITWON OVOOOKATECTOAUEVWY AOBEVWV (TT.X. PEUMATOTTABEIG,
S1aBNTIKOI), KATTVIOTWV Kal aTOPWVY e €BI0UO 0TO aAKOOA, TTPETTEl va
AapBdveral ummoyn OTI PTTOpEl va  UTTAPEEl augnuévog  Kivouvog
AoIpWEEWYV Kal atTréppIPng ToU EPPUTEUPATOG. AUTOi OI ACBEVEIG TTPETTE
va evnuepwvovTal aTrd eTrayyeApatieg uyeiag yia Toug TmBavoug
KIVOUVOUG TTPIV aTTd Tn XEIPOUPYIKN ETTEURAOT.

H Oepatreia Twv HPETEYXEIPNTIKWY AOIMWEEWY UTTOPEI v  KATOOTEN
dUokoAn Adyw Tng TTapouaiag evédg EUPUTEUNEVOU EEVOU CWHATOG Kal
eVOEXETAI VA KATACTEN ATTAPAITNTN N AQAiPETT TOU EPPUTEUPEVOU UAIKOU.
MNa v agaipean Tou 00TIKOU TOIPEVTOU PTTOPOUV VA XPNOCIKOTToINBouv
T oupBatik@ XeIPoupyikd epyalegia TToU aTTOTEAOUV TOV BaOCIKO
€EOTTAIONO TOU XEIPOUPYEIOU.

KdaBe epguTeupévo EEvo owpa PTTopei YEVIKG va odnynaoel o aAAEPYIKEG
1 @AEYHOVWOEIG avTIOPATEIG 1] TTUPETO.

‘Oocov agopd 10 ouoTaTIKO TTOAUOEUAO-35-KAOTOPEAQIO TTOU TTEPIEXETAI
oto CERASORB® CPC, ¢xouv avagepBsi otn BIBAloypagia TTOAU
OTTAVIEG TTEPITITWOEIG OAAEPYIKWYV OVTIOPACEWV Kal QAVAQUAOKTIKAG
kaTatAngiag.

>¢ aoBeveig e ooBapd empBapupévn VePPIKA AsiIToupyia, ETTIVEQPIDIOKT)
QVETTAPKEID N Kippwaon Tou ATTATOG, N €MTTAéOV TTPOCANWN XOuNnAwv
TTOOOTATWYV KOAiou pTTopEi va au§Aoer Tov Kivouvo uTrepkaAiaipiag i va
EMOEIVWOEI PIO UTTAPXOUCT UTTEPKOAIaIYia. AuTO IoXUEl ETTIONG Kal yia
a0oBeveEiG PE PEIWPEVN VEPPIKHA ATTEKKPION KOAIOU TTOU TTPOKAAEiTal aTTd
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™ Ajwn @appdkwv (T.X. amé nmapivn, avaoToAeic Tou MEA,
KaAloouvTnenTiKa  Sl10UpNTIKA,  OTTEIPOVOAQKTOVN, Mn OTEPOEIdN
avTipAeypovwdn GapuaKa, KukAoaTropivn A).

KoBwg 10 kGAio amo 10 CERASORB® CPC ameAeuBepwvetal Povo
oTadIOKA Kal n TToodTnTa KaAiou Trou mrepiéxetal ato CERASORB® CPC
eival poévo éva KAGopa TNG TTO0OTNTAG TTOU TTPOCAAuBAvETal KABNuEPIVA
pE Tn dlatpo®r), PTTopei va BewpnBei 6T ugicTatal XapnAog povo
Kivduvog, OKOPN KOl O€ TIEPITITWON CoRapd ETMIRAPUMEVNG VEPPIKNG
Aeitoupyiag. To emiTmedo KaAiou oTov opd TTPETTEl va TTapakoAoubeiTal,
€I0IKA  OTIG TTEPITITWOEIG  PEYOAUTEPNG TTOCOTNTAG  EUPUTEUPEVOU
CERASORB® CPC. lNa ao6eveig We @ualohoyikn ve@pikr AsiToupyia, dev
UTTAPXEl KivOUVOG aKOPn Kol PE PEYAAEG TTOaATNTEG (TO TTOAU 21 ml)
guguTeupévou CERASORB® CPC.

H ep@uteuon tou CERASORB® CPC Ba TpéTiel va TTpayaToTIOIETal
MOVO PETA OTTO ETTOPKN XEIPOUPYIKO KABAPITHS TOU 00TIKOU EAAEiMpATOg
TIPOKEINEVOU va dlao@aAioTel wvtave oaTikO ammoBepa. To éAAsippa
TPETTEN va KOAU@BEi TTANpWG yia va dnuioupynBei Auean OCTIKN €TTAPN
peTagu Tou CERASORB® CPC kai Tou TTepIBAAAOVTOG 00TOU.

Kara tnv eiocaywyr] Tou CERASORB® CPC ot £va 00Tk éAAEIMpa, Ba
TPETEL va aTTo@elyeTal N dlaguyr) Tou UAIKOU O€ TTAPOKEIUEVOUG
MaAakoUg 10ToUG i oTa aigo@opa ayyeia. MNa Tnv atmo@uyn €UBOARAG,
TpéTel va dlao@aAiletal, I8IKG KaTd TNV geicaywyr Tou CERASORB®
CPC pe doknon Tmieong o€ eMeiyyata mepikAeioTa amd OAeg TIg
TTAEUPEG, OTI BEV EI0AYETAI UAIKO O€ avoIXTEG PAEBEG 1) apTNPiES.

Kara v eicaywyri Tou CERASORB® CPC og 00TIKG eAAgiypaTa pe
€vTovn aigoppayia, To UAIKG pTropei va wbnBei ava mpog 1a £§w atrd
TNV TIECN TNG QIOpPAyiag. ZUuvioTATal va TTapakoAouBeite Tnv
aigoppayia TpIv amd v e@apyoyr] Tou CERASORB® CPC kai va
ouvexioete pe TNV TTANPwWON Tou eAAEiNPaATog pévo 6Tav n aigoppayia
1€08i UTTG £Agyx0. Adyw TWV PNXAVIKWYV 1I810TATWY Tou, To CERASORB®
CPC pTropei va utrootnpiéel Tn oTaBepoTToinan OaTIKWY EAAEINPATWY,
aAAd n oTaBepoTToinon auTh KaBauTr| TTPETTEN va SIAc@AAIfeTal HE GAAQ
péoa.

To CERASORB® CPC &ev Tmpémel va avapiyvUeTal de  udatikd
OlaAUuaTa, oupTrepIAauBavopévwy  Twv  SICAUPATWY  autéloyng 1
aAlAoyevoUug TTpoéAeuong (T1.X. aiya), Kabwg auté Ba pTTopouce va
peTaBaAel TIG 1I810TNTEG Tou UAIKoU Tou CERASORB® CPC.

To CERASORB® CPC amroppo@dral Héow BIOAOYIKWV SIEPYACIV Kal
avTikaBioTatal amd 10 0076 Tou owuatog. To CERASORB® CPC
atoppo@atal apyd. AvaAoya MeE TIG OUVOAKEG €P@UTEUCONG Kal TN
METAROAIKR 5paCTNPIOTNTA OTO ONUEio TG epUTEUGNG, To CERASORB®
CPC ptropei eTriong va TTapapeivel JOVIPQ OTO CWHA WG EVOWHPOTWHEVO
O0OTIKO UAKO. To aypnoiyotroinTo  TTEPIEXOMEVO TNG  AVOIYUEVNG
OUOKEUOOIOG ) OUOKEUOGIag TTou €xel UTTOOTE {nuIG Oev TTPETTEl va
XPNOIUOTIOIEITAI YIO GAAEG €TTEPPACEIG KAl KATE CUVETTEIQ TTPETTEl VA

atoppIpBei (BA. ATTOppIwn).

Aidgpkela wnig
H nuepopnvia AREng avaypdeetal atnv emonuavon. Merd amd tnv
TaPod0 aUTAG TNG NUEPoUnviag ANgng dev emITPETTETAI TTAEOV N XPAON
TOU TTPOIGVTOG.

PUAagn

To CERASORB® CPC Ba mpémel va @QuUAGooeTal 0f Beppokpacia
OwpaTtiou petagy 5 °C kai 25 °C. Otav @QUAGCOETOl €KTOG TOU
kaBopiopévou edpoug Bepuokpaciag, n amairoupevn dUvaun yia TNV
eCaywyn Kal n Taxutnta TAENG evdéxeTal va petaBAnBoulv. ‘Exouv
OokIpyaoTel  BpaxumtpoBeopeg  aTTOKAiCEIG  amd  TIG  OUVONKEG
aTroBrikeuong Kartd Tn PETAPOPA (To TTOAU €wg 5 NuEPEG), yia To e0pog
até -23 °C éwg +55 °C, kal dev KaBIoTOUV TO TTPOIGV akaTAAANAO yia
xpron. KaBwg TTpokeITal yia €va atmmooTEIPWHEVO  1ATPOTEXVOAOYIKO
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TIPOIdV, N CUCKEUOTIa TTPETTEl VA TTPOCTATEUETAI ATTO POOPEG, WOTE Va
atmmo@euxBei N péAuvaon Tou idBIoU TOU TTPOIGVTOG. Agv ETMITPETTETAI VA
XpnoipotroloUvTal oUPIYYEG ATTO CUOKEUACTIEG Ol OTTOIEG £XOUV UTTOOTE]

gnuia.

Aiadikaoia arooTeipwong

To CERASORB® CPC cival éva QOTTOOTEIPWHEVO IATPOTEXVOAOYIKO
mpoiév. H amooTeipwon  TTpayuaToOTIoIEITOl  YE  OKTiveG y. To
CERASORB® CPC dev cmmpémetal va  kaBapidetal  kai  va
ETTAVATTOOTEIPWVETAI AGYyw Tou KIvOUvou PETAdoong Aolpwewv f/kal
mMOaVWV PETAROAWY Twv IBIOTATWY Tou TTpoidvTog. To CERASORB®
CPC 1rpoopietal yia pia pévo xpnon.

Atréppiyn

Agv atmaiteital €18IK ammoOpPpIPn yia un avolypéva Trpoiovta. la
EKQUTEUPEVO 1R HOAUCGHEVO UAIKO, N amméppiyn TTPAYHATOTTOIEITAI
oUPPWVA PE TOUG KAVOVIOUOUG TOU VOGOKOUEIOU.

MAnpogopieg

MNa TepIoadTEPEG TTANPOPOPIEG, ETTIKOIVWVATTE LUE TOV TTPOUNBEUTH GaGg
N Tov kataokeuaoTh. O1 xprnoTteg r/kal o acBeveig Ba TrpéTrel va
avapépouv kaBe coBapd TTEPICTATIKG TTOU OXETICETAI PE TO TIPOIOV OTOV
KOATOOKEUAOTH KAl oTnV appédia apxr Tou KpAtoug JEAOUG OTO OTIOI0
BpiokeTan 0 xproTng ry/kai 0 acBevAg. H TTepiAnwn Twv XapoKTNPIOTIKWY
ao@AAeIag Kal Twv KAIVIKWY emdogewv (SSCP) dnuooieletal oTov
iotétoro NG INNOTERE kai pmopeite va mn Bpeite otov akéAoubo
2YNAEZMO: www.innotere.de/downloads.

Ye0Ouvog KOTOOKEUOOTAG
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

lepuavia

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

ZUuBoAa

(Alokoivwpévog opyaviouog: TUV Rheinland LGA
C€0197  Products GmbH)

H
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ApiBudg TTapTidag

MooétnTa

Xpnon éwg

KartaokeuaoTrg

AkoAouBioTe TIG 0dnyieg xpriong

Mpoooxn, CUPBOUAEUTEITE TO CUVOBEUTIKA EVTUTIO

ATTOOTEIPWON PE AKTIVEG Y

Mnv eTTavVaTTOOTEIPWVETE
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Mnv To xpnoIYOTTOIEITE EGV N CUCKEUATIa £XEI UTTOOTET ¢NUIG
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Mnv eTTavayxpnoiPoTIoIEiTE

Opia Bepuokpaciag

Movadiké avayvwpIoTIKGé CUCKEUARG

Al @

JuvepyaTng TTWARCEWV

Evnuépwaon: 2022/03
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Kayttdohje

Kuvaus

CERASORB® CPC on synteettinen, kudosyhteensopiva,
osteokonduktiivinen ja liukeneva luunkorvikemateriaali luuvaurioiden
tayttdmiseen kohdissa, jotka eivat kanna kuormaa. Materiaali on valmis
kaytettavaksi sellaisenaan, ja se levitetddn luuvaurioon suoraan
ruiskusta tai kanyylin avulla.

Koostumus

CERASORB® CPC on mineraalipitoinen luusementti, jossa on
hienojakoista synteettista kalsium- ja fosfaattisuolaa
kudosyhteensopivassa, lyhytketjuisista triglyserideista

(kapryyli/kapriinitriglyseridi) koostuvassa Oljyfaasissa seka kahta
emulgaattoria (polyoksyyli-35-risiinidljy ja setyylifosfaatti).
Kapryyli/kapriinitriglyseridi  ja  polyoksyyli-35-risiinidlly ~valmistetaan
kasviperaisista raaka-aineista.

CERASORB® CPC:n jahmettymisreaktio alkaa levityksen jalkeen, kun
se tulee kosketukseen vesiliuoksen, kuten ruumiinnesteen, kanssa.
CERASORB® CPC jahmettyy in situ mikrokiteiseksi
hypokalsiumhydroksiapatiitiksi (CDHA) ja alfa-trikalsiumfosfaatiksi, jotka
muodostavat dispersiovaliaineen. Dispergoitu faasi koostuu monetiitista
ja Kkalsiitista. Lopullinen reaktiotuote (CDHA) vastaa kemialliselta
koostumukseltaan ja kiteiseltd rakenteeltaan pitkalti luonnollisen luun
mineraalia.

CERASORB® CPC ei sisdlla elainperdisia aineita, lisattyja
sdilontdaineita eikd farmakologisia laakeaineita. Yksi millilitra
CERASORB® CPC:t4 siséltaa n. 24 mg:aa K2HPO4-muotoista kaliumia
(katso Annostelu ja levitys).

Komponentti + Prosenttiosuus (%)

Alfa-trikalsium(orto)-fosfaatti 48.35 - 49.88
Kalsiumvetyfosfaatti (monetiitti) 20.95-21.61
Kalsiumkarbonaatti (kalsiitti) 8.06 - 8.32
Trikalsiumortofosfaatti (CDHA) 3.23-3.33
Dikaliumvetyfosfaatti 2.41 -2.49

Miglyol 812 (kapryyli/ kapriinitriglyseridi) : 11.56 - 13.68

Kolliphor ELP (poly-oksyyli-35-risiinioljy) : 2.11 - 2.50

Amphisol A (setyylifosfaatti) 0.70 - 0.82

Kayttotarkoitus
CERASORB® CPC on itsestaan jahmettyva, synteettinen
luunkorvikemateriaali infektoitumattomien luuvaurioiden tayttamiseen.

Kayttoalueet
CERASORB® CPC on tarkoitettu sellaisten luuvaurioiden tayttamiseen
tai rekonstruoimiseen, jotka eivat kanna kuormaa, seka sellaisten
luuvaurioiden tayttamiseen, jotka on stabiloitu riittavasti soveltuvilla
menetelmilla.

Kéayttbalueita ovat erityisesti

= metafyseaaliset defektimurtumat, esim. s&ariluun, varttindluun ja
olkaluun murtumat

= hyvéalaatuisten kasvainten ja kystien poiston jalkeiset luuvauriot

= osteosynteesi-implanttien poiston tai vaihdon jalkeiset luuvauriot

= osteosynteesi-implanttien (esim. luuruuvien) kiinnityksen tukeminen.

CERASORB® CPC tia saa levittaad  ainoastaan hyvin
vaskularisoituneeseen, infektoitumattomaan luukerrokseen. Murtuman
oikeanlainen repositio ja stabilointi on varmistettava asianmukaisella
kiinnityksella.
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Kaytto
CERASORB® CPC on implantoitava tuote, joka on tarkoitettu avoimiin
tai mini-invasiivisiin toimenpiteisiin.

CERASORB® CPC:n pakkaukseen siséltyy kanyyli. Kanyylin kaytto lisaa
levitykseen tarvittavaa voimaa. On huomioitava, ettd osa CERASORB®
CPC:sta jaa kanyyliin (maéra riippuu kanyylin koosta) eika siten ole
kaytettévissa vaurion tayttoon. Kanyyli tulee lyhentéa tarpeen mukaan
(esim. kaarevilla kirurgin saksilla). CERASORB® CPC:ta voidaan
levittdd myds ilman  kanyylia. L&akari vastaa potilaan
hoitosuunnitelmasta seké kliinisen ja radiologisen jélkihoidon kestosta ja
ajankohdasta. Potilaan on noudatettava laakéarin hoitosuunnitelmaa.
Potilaalle on kerrottava ennen toimenpidetta kaytavissa keskusteluissa
CERASORB® CPC:n kayttoon liittyvistd seikoista kayttdohjeen
mukaisesti.

0,5 mkn, 1 mkn ja 3 ml:n variantin valmistelu

CERASORB® CPC:n pakkaus sisaltaa esitaytetyn ruiskun ja kanyylin.
Avaa CERASORB® CPC:ta sisaltavan ruiskun pakkaukset ja poista
sininen suojus. CERASORB® CPC:ta voidaan taméan jalkeen levittaa
valmisteltuun luuvaurioon suoraan tai kanyylin avulla. Paina tata varten
ruiskun mantaa hitaasti ja tasaisesti.

6 ml:n ja 12 ml:n variantin valmistelu

CERASORB® CPC:n pakkaus sisaltaa esitaytetyn ruiskun, kierrettavan
annostelijan ja kanyylin. Avaa CERASORB® CPC:t4 sisaltavan ruiskun
pakkaukset. Avaa sen jalkeen pakkaus, jossa on kierrettava annostelija
(karamutteri ja kara).

Karamutteri on tydnnettdva ruiskun varren paahan siten, ettd kuuluu
selked napsahdus. Tarkista, ettd molemmat puolet ovat lukittuneet
paikoilleen. Kierra nyt karaa karamutteriin, kunnes se koskettaa mantaa.
Poista sininen suojus ruiskusta.

CERASORB® CPC:ta voidaan taméan jalkeen levittda valmisteltuun
luuvaurioon suoraan tai kanyylin avulla kiertamalla karaa hitaasti.

Jahmettyminen/kovettuminen

CERASORB® CPC alkaa jahmetty4, kun se yhdistyy vesiliuokseen,
kuten ruumiinnesteeseen, tai joutuu kosketukseen sen kanssa. Ennen
vesiliuoskontaktia CERASORB® CPC on muovattavissa
rajoittamattoman ajan. Kaikkien kalsiumfosfaattisementtien tavoin
CERASORB® CPC tulee levittaa vasta luuvaurion lopullisen reposition
ja stabiloinnin jalkeen, jotta siihen ei kohdistu manipulaatiota
kovettumisvaiheen aikana ja jotta sen jahmettymiskyky sailyy.
CERASORB® CPC:t4 ei saa manipuloida enaa levittamisen jalkeen (ei
painelua, korjaustoimenpiteitd, kovettumisen testausta tms.).

Koska CERASORB® CPC kovettuu ymparoivan nesteen vaikutuksesta,
lujuuden kehittyminen riippuu téytetyn vaurion muodosta ja koosta.
CERASORB® CPC:n pinnan rakennelujuus saavutetaan vesipitoisessa
ympéristdssa n. 10-15 minuutin kuluttua, ja n. 4 vuorokauden kuluttua
puristuslujuus on jopa 35 MPa. CERASORB® CPC jahmettyy
implantaatiokohtaan useiden paivien kuluessa, ja taysin kovettuneena
sen puristuslujuus on jopa 45 MPa.

Annostelu ja levitys
CERASORB® CPC:t4 on saatavilla seuraavina maarin:

Sisaltd per ruisku : Kaliumia per ruisku
0.5ml lg n. 12 mg

1ml 29 n. 24 mg

3ml 69 n. 70 mg

6 ml 12 g n. 140 mg

12 ml 24 g n. 280 mg
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Vaurion tayttamiseen tarvittava CERASORB® CPC:n maara riippuu
vaurion laajuudesta. Jotta leikkauksen aikana valtytaan viivytyksilta,
tulee ennen leikkausta varmistaa, ettd CERASORB® CPC -pakkauksia
on kaytettavissa sellainen maéra, ettd hoidettava luuvaurio voidaan
tayttaa kokonaan.

Yksittaisten levitysten valilla ei tulisi kulua 5 minuuttia kauemmin, jotta
yksittéisten annosten tai jo levitetyn materiaalin rajalla ei tapahtuisi
irtoamista kovettumisvaiheessa.

Aikuiselle saa implantoida yhden leikkauksen aikana enintédan 42 g

(21 ml) CERASORB® CPC:ta.

Mini-invasiivisessa toimenpiteessa luuvaurion tayttéd on valvottava
soveltuvalla kuvantamismenetelmall&.

Vasta-aiheet

CERASORB® CPC:t4 ei saa kayttaa seuraavissa yhteyksissa:
implantaatiokohdan akuutit tai krooniset infektiot, kuten osteomyeliitti
pahanlaatuisten kasvainten aiheuttamat luuvauriot

luuvauriot avointen kasvulevyjen alueella

augmentaatiot selkdrangan alueella, silla niistd ei ole toistaiseksi
kliinistd kokemusta

kranioplastia

raskaana olevat ja imettavat naiset

tiedossa yliherkkyys jollekin CERASORB® CPC:n ainesosalle (katso
Koostumus).

CERASORB® CPC:t4 saa kayttaa seuraavissa yhteyksissa vain tarkan,

yksil6llisesti tehdyn hyoty-riskiarvion jalkeen:

= |uun aineenvaihdunnan hairiét

= endokrinopatiat

= immunosuppressiivinen hoito

= samanaikainen  hoito  laakkeilld, jotka vaikuttavat luun
aineenvaihduntaan.

Kaytto raskauden ja imetyksen aikana

Kliinista tietoa kaytosta raskaana olevilla ja imettavilla naisilla ei ole.
Taméan vuoksi CERASORB® CPC:td ei saa kayttaa raskauden tai
imetyksen aikana.

Kayttd lapsilla ja idkkailla potilailla

Lapselle saa implantoida yhden leikkauksen aikana enintéan 6 g (3 ml)
CERASORB® CPC:ta.

lakkaiden potilaiden kohdalla ei tunneta syité erityisiin kayttdrajoituksiin.

Haittavaikutukset
Tiedossa ei ole CERASORB® CPC:n kaytosta johtuvia haittavaikutuksia.

Yhteisvaikutukset

Jos potilasta hoidetaan samanaikaisesti imeytymista estavilla
ladkeaineilla (erityisesti bisfosfonaatit ja ei-steroidaaliset anti-
inflammatoriset ladkkeet (NSAID)) on oletettava, etta
implanttimateriaalit liukenevat hitaammin. Muita yhteisvaikutuksia
toisten ladkinnallisten laitteiden tai ladkkeiden kanssa ei tunneta, elleivat
ne vaikuta suoraan luun aineenvaihduntaan.

CERASORB® CPC on ei-metallinen, johtamaton ja ei-magneettinen
luunkorvikemateriaali, ja sen voi siksi katsoa MRI-turvalliseksi.

Varotoimet ja varoitukset

CERASORB® CPC:n kayttd on rajoitettu ammattilaisille, jotka ovat
saaneet koulutuksen luunkorvikemateriaalien késittelyyn, niihin liittyviin
kirurgisiin  tekniikoihin ja luuvaurioiden hoitoon. Kuten kaikkien
kirurgisten toimenpiteiden yhteydessd, myés CERASORB® CPC:ta
kaytettdessd voi ilmetd leikkaukseen liittyvid riskeja, esimerkiksi
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hylkimisreaktioita, pseudoartrooseja, turvotuksia, serooman tai
hematooman muodostumista, kipuja sek& ongelmia leikkaushaavan
paranemisessa. Ne voivat vaatia myéhemmin uusintaleikkausta.
Immuunijarjestelméan hairidisté karsivien potilaiden (kuten reumaatikot ja
diabeetikot), tupakoitsijoiden ja alkoholistien kohdalla on huomioitava,
ettd infektioiden ja implantaation ep&onnistumisen riski voi olla
suurempi. Terveydenhuollon ammattilaisen taytyy kertoa naille potilaille
mahdollisista vaaroista ennen leikkausta.

Postoperatiivisten infektioiden hoito voi olla vaikeampaa implantoidun
vierasesineen vuoksi, ja implanttimateriaali voidaan joutua poistamaan.
Luusementti voidaan poistaa tavanomaisilla kirurgisilla vélineilld, jotka
kuuluvat leikkaussalin perusvarustukseen.

Kaikki implantoidut vierasesineet voivat periaatteessa aiheuttaa
allergisia reaktioita, tulehduksia tai kuumetta.

CERASORB® CPC:n sisaltamista komponenteista polyoksyyli-35-
risiinidljysta on kirjallisuudessa kuvattu hyvin harvoja tapauksia, joissa
se on aiheuttanut allergisia reaktioita tai anafylaktisen sokin. Vahaiset
maarat ylimaaraista kaliumia voivat lisatd hyperkalemian riskia tai
vahvistaa olemassa olevaa hyperkalemiaa potilailla, joilla on vaikea
munuaisten  toimintah&irid,  lisdmunuaisten  vajaatoiminta  tai
maksakirroosi. Tama koskee myos potilaita, joiden munuaisten kaliumin
eritys on alentunut ja sitd indusoidaan laakkeella (esim. hepariinilla,
ACE:n estajalla, kaliumia saastavilla diureeteilla, spironolaktonilla,
steroideihin  kuulumattomilla tulehduskipulédékkeilla tai siklosporiini
A:lla).

Koska CERASORB® CPC:n sisaltdma kalium vapautuu vahitellen ja
CERASORB® CPC:n sisaltama kaliumin maara vastaa vain murto-osaa
paivittain ravinnosta saatavasta maarasta, voidaan riskin olettaa olevan
pieni my6s vaikean munuaisten toimintahairion yhteydessa.

Erityisesti silloin, kun CERASORB® CPC:ta implantoidaan suuria
maaria, seerumin kaliumpitoisuutta on seurattava. Potilailla, joiden
munuaiset toimivat normaalisti, ei ole riskia, vaikka CERASORB®
CPC:ta implantoitaisiin suuria méaaria (enintdan 21 ml).

CERASORB® CPC tulisi implantoida vain luuvaurion riittavan
puhdistuksen jélkeen, jotta luukerroksen elinvoimaisuus voidaan taata.
Vaurio on taytettava kokonaan, jotta CERASORB® CPC muodostaa
ympéardivan luun kanssa suoran luukontaktin.

Levitettaessa CERASORB® CPC:ta luuvaurioon on varottava, ettei
materiaalia péése ympéroivin pehmytkudoksiin ja verisuoniin.
Veritulpan ehkéaisemiseksi on varmistettava, ettei materiaalia paése
avoimiin laskimo- tai valtimokatetreihin — erityisesti levitettaessa
paineistettua CERASORB® CPC:td vaurioiden peittamiseksi joka
puolelta. Kun CERASORB® CPC:ta levitetaan voimakkaasti verta
vuotaviin luuvaurioihin, vuotopaine voi painaa materiaalin pois
paikaltaan. On suositeltavaa tarkkailla  verenvuotoa ennen
CERASORB® CPC:n levittamista ja jatkaa vaurion tayttamista vasta, kun
verenvuoto on hallinnassa.

CERASORB® CPC voi auttaa luuvaurion stabiloitumista mekaanisten
ominaisuuksiensa ansiosta, mutta varsinainen stabilointi on
varmistettava muilla menetelmilli. CERASORB® CPC:ta ei saa
sekoittaa vesiliuoksiin, ei edes autogeenista tai allogeenista alkuperaa
oleviin vesiliuoksiin (kuten vereen), koska se muuttaa CERASORB®
CPC:n materiaaliominaisuuksia.

CERASORB® CPC liukenee biologisten prosessien kautta ja korvautuu
kehon omalla luulla.

CERASORB® CPC liukenee hitaasti. Implantaatio-olosuhteista ja
implantaatiokohdan aineenvaihdunnasta riippuen CERASORB® CPC -
materiaali voi integroitua luuhun ja jadda kehoon myds pysyvasti.
Avatun tai vahingoittuneen pakkauksen siséltoa ei saa kayttdd muissa
leikkauksissa ja se on siksi havitettava (katso Havittaminen).
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Sailyvyys
Viimeinen kayttdpaivd on merkitty etikettiin. Tuotetta ei saa kayttaa
tdman paivamaaran jalkeen.

Sailytys

CERASORB® CPC:ta tulee sailyttda 5...25 °C:n huoneenlammossa.
Sailyttdminen ilmoitetun lampoétila-alueen ulkopuolella voi vaikuttaa
levityksessa tarvittavaan voimaan ja jAhmettymisnopeuteen.

Lyhyet poikkeamiset séilytysolosuhteista kuljetuksen aikana (enintéan 5
paivaa) on testattu lampétila-alueella -23 °C...+55 °C. Ne eivat pilaa
tuotetta. Kyseessa on steriili 1aédkinnallinen laite, joten pakkaus on
suojattava vaurioilta, jotta tuote ei kontaminoidu.

Vahingoittuneista pakkauksista perdisin olevia ruiskuja ei saa kayttaa.

Sterilointi

CERASORB® CPC on steriili lagkinnallinen laite. Sterilointiin kaytetaan
gammaséteilya. CERASORB® CPC:t4 ei saa puhdistaa eika steriloida
uudelleen infektioriskin ja/tai tuotteen ominaisuuksien mahdollisen
muuttumisen vuoksi. CERASORB® CPC on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoon.

Havittaminen

Avaamattomien tuotteiden havittdminen ei edellytad erityisia
havittdmismenetelmia. Eksplantoitu tai kontaminoitunut materiaali
hévitetdan sairaalan sdantdjen mukaisesti.

Lisatiedot

Lisétietoja saat toimittajalta tai valmistajalta. Kayttajien ja/tai potilaiden
tulee ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistéa vakavista vaaratilanteista
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa
kayttaja ja/tai potilas oleskelee.

Tiivistelma turvallisuudesta ja Kliinisestd suorituskyvystd (SSCP)
julkaistaan INNOTERER verkkosivulla, ja se on saatavilla seuraavassa
osoitteessa: www.innotere.de/downloads.

Vastaava valmistaja
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Saksa

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

Symbolit

(llmoitetut laitokset: TUV Rheinland LGA Products
C€0197  Grph)

Tuotenumero

Eranumero

Lukumaara

Kaytettava viimeistaan

Valmistaja

Huomioi kayttdohje

B> e k™E[EE

Huom! Huomioi mukana tulleet asiakirjat
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Sterilointi gammaséteilylla

Ei saa steriloida uudelleen

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Ei saa kayttaa uudelleen
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Lampodtilarajat
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yksil6llinen laitetunniste
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Myyntipartneri
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Instructions d’utilisation

Description

CERASORB® CPC est un substitut osseux synthétique, biocompatible,
ostéoconducteur et biorésorbable permettant de combler les défauts os-
seux dans les zones non porteuses de poids.

Le matériau est appliqué, sans autre préparation, directement via la se-
ringue ou avec la canule, au niveau du défaut osseux.

Composition

CERASORB® CPC est un ciment osseux minéral au sein duquel les sels
synthétiques de calcium et de phosphate sont finement dispersés au
cours d’'une phase huileuse biocompatible de triglycérides a chaine
courte (triglycéride caprylique / capric) et de deux émulsifiants (huile de
ricin de polyoxyl 35 et phosphate de cétyle). Le triglycéride caprylique /
capric et I'huile de ricin de polyoxyl 35 sont fabriqués a partir de matieres
premieres végétales.

La réaction de prise de CERASORB® CPC débute dés I'application lors
du contact avec une solution aqueuse, comme par exemple le fluide
corporel.

CERASORB® CPC durcit in situ pour former une hydroxylapatite micro-
cristalline déficiente en calcium (CDHA) et un phosphate alpha trical-
cique constituant la phase principale.

La phase secondaire se compose de monétites et de calcites. Le produit
de réaction final (CDHA) correspond en grande partie, dans sa compo-
sition chimique et dans sa structure cristalline, aux composants miné-
raux de I'os naturel.

CERASORB® CPC ne contient aucune substance d’origine animale ni
aucun conservateur ajouté ou substance pharmacologique active.

Un volume de 1 ml de CERASORB® CPC contient environ 24 mg de
potassium sous forme de K,HPO, (voir Posologie et application).

Composants + teneur en pourcentage (%)

(ortho)phosphate alpha tricalcique 48.35 - 49.88
hydrogénophosphate de calcium (monétite) : 20.95 - 21.61
carbonate de calcium (calcite) 8.06 - 8.32
orthophosphate tricalcigue (CDHA) 3.23-3.33
hydrogénophosphate dipotassique 2.41 - 2.49

Miglyol 812 (triglycé-ride caprylique/capric) @ 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (huile de ricin polyoxyl 35) 2.11-2.50
Amphisol A (phosphate de cétyle) 0.70-0.82

Destination
CERASORB® CPC est un substitut osseux synthétique, autodurcissant,
permettant de combler les défauts osseux non infectés.

Domaines d’application

CERASORB® CPC est destiné au comblement et a la reconstruction des
défauts osseux dans les zones non porteuses de poids ou au comble-
ment de défauts osseux qui ne sont pas suffisamment stabilisés par des
mesures adaptées.

Ses domaines d’application sont en particulier :

= les fractures métaphysaires avec perte de substance osseuse, par
exemple fractures du tibia du radius et de I'humérus

= |es défauts osseux consécultifs a la résection de tumeurs bénignes et
de kystes

= les défauts osseux apres le retrait ou le changement d’implants os-
téosynthétiques

= |le soutien de la fixation d’implants ostéosynthétiques (p. ex. vis os-
seuses)
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CERASORB® CPC peut étre utilisé uniquement dans une base osseuse
non infectée et bien vascularisée.

Le repositionnement correct et la stabilisation des fractures doivent étre
garantis par une fixation appropriée.

Utilisation

CERASORB® CPC est un produit implantable congu pour une utilisation
dans des applications ouvertes ou faiblement invasives.

L'emballage de CERASORB® CPC contient une canule. En cas d'utili-
sation de la canule, la force nécessaire pour I'application est augmen-
tée. Il convient de tenir compte du fait qu'une partie de CERASORB®
CPC reste dans la canule en fonction de la taille de la canule et que
cette quantité de produit n’est donc pas disponible pour combler le dé-
faut.

La canule doit étre raccourcie en fonction des besoins (p. ex. avec des
ciseaux de Cooper).

CERASORB® CPC peut aussi étre appliqué sans I'utilisation d’une ca-
nule.

Le médecin est responsable du plan de traitement du patient, y compris
de la durée et des périodes pour le suivi clinique et radiologique. Le pa-
tient doit suivre le plan de traitement du médecin. Le patient est informé
des conditions de traitement avec CERASORB® CPC conformément au
mode d’emploi au cours d’entretiens.

Préparation des variantes 2 0.5 ml, 1 ml et 3 ml

L'emballage de CERASORB® CPC contient une seringue préte a I'em-
ploi et une canule.

Ouvrez les emballages contenant la seringue de CERASORB® CPC et
retirez le bouchon bleu. CERASORB® CPC peut ensuite étre appliqué
directement ou a I'aide de la canule dans le défaut osseux préparé. Pour
cela, appuyez lentement et de maniere réguliére sur le piston de la se-
ringue.

Préparation des variantes a 6 ml et 12 ml

L'emballage de CERASORB® CPC contient une seringue préte a I'em-
ploi, un distributeur rotatif et une canule. Ouvrez les emballages conte-
nant la seringue de CERASORB® CPC. Ensuite, ouvrez I'emballage
contenant le distributeur rotatif (écrou de tige et tige). L’écrou de tige doit
étre inséré dans I'extrémité arriére du corps de la seringue jusqu’a en-
tendre un clic marqué. Assurez-vous que les deux cdtés sont bien encli-
quetés.

Tournez maintenant la tige dans I'écrou de tige jusqu’a atteindre le pis-
ton. Retirez le bouchon bleu de la seringue. CERASORB® CPC peut
ensuite étre appliqué dans le défaut osseux préparé, directement ou a
I'aide d’'une canule en tournant lentement la tige.

Prise/durcissement

Le durcissement de CERASORB® CPC intervient aprés la combinaison
ou le contact avec une solution aqueuse, comme par exemple le fluide
corporel. Avant le contact avec une solution aqueuse, CERASORB®
CPC peut étre travaillé pendant une durée illimitée.

Comme tous les ciments a base de phosphate de calcium, CERA-
SORB® CPC ne doit étre appliqué qu’aprés le repositionnement et la
stabilisation définitifs du défaut osseux afin d’éviter une manipulation
pendant la phase de durcissement ultérieure et de géner la prise.
Aprés I'application, CERASORB® CPC ne peut plus étre manipulé (pas
de tamponnage, pas de correction, pas de test de durcissement, etc.).
Dans la mesure ou le durcissement de CERASORB® CPC intervient
avec le_liquide environnant, le développement de la résistance dépend
de la forme et de la taille du défaut & combler. La stabilité de la forme de
la surface de CERASORB® CPC est atteinte dans un environnement
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aqueux aprés 10 a 15 min et une force de compression pouvant at-
teindre 35 MPa est atteinte apres environ 4 jours.

CERASORB® CPC durcit sur une durée de plusieurs jours au niveau du
lieu de I'implantation et atteint & son état durci maximal une force de
compression allant jusqu’a 45 MPa.

Posologie et application
CERASORB® CPC est disponible dans les quantités suivantes :

Contenu par injection i Teneur en potassium par injection
0.5ml 1g 12 mg env.

1ml 29 24 mg env.

3ml 69 70 mg env.

6 ml 12 g 140 mg env.

12 ml 24 g 280 mg env.

La quantité de CERASORB® CPC nécessaire au comblement du défaut
existant dépend de la taille du défaut.

Pour éviter les retards au cours de 'opération, il convient de s’assurer,
avant I'intervention, que I'on dispose d’'un nombre suffisant de boites de
CERASORB® CPC complétes pour combler entiérement le défaut os-
seux a traiter.

Un délai de 5 minutes ne doit en aucun cas étre dépassé entre chaque
application pour prévenir les désintégrations entre les doses respectives
et le matériau déja utilisé lors de la phase de durcissement.

Il est interdit de dépasser la quantité implantée de 42 g (21 ml) de
CERASORB® CPC au cours d’'une opération chez un adulte.

Dans le cadre des applications peu invasives, le comblement du défaut
osseux doit étre surveillé a I'aide d’'une méthode d’'imagerie appropriée.

Contre-indications

CERASORB® CPC ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants:

= infections aiglies ou chroniques dans la zone d’implantation, p. ex.
ostéomyélite

= défauts osseux dus a des tumeurs malignes

= défauts osseux au niveau de plaques épiphysaires ouvertes

= augmentations au niveau de la colonne vertébrale, car il n’existe au-
cune expérience clinique a ce jour

= cranioplastie

= femmes enceintes ou allaitantes

= intolérance connue a I'un des composants de CERASORB® CPC (voir
Composition)

CERASORB® CPC ne peut étre utilisé qu’aprés une analyse rigoureuse

du rapport bénéfices / risques individuel dans les cas suivants:

= troubles du métabolisme osseux

= endocrinopathies

= thérapie immunosuppressive

= thérapie simultanée avec des médicaments ayant un effet sur le mé-
tabolisme osseux

Utilisation pendant la grossesse et I’allaitement

Il n’existe aucune donnée clinique concernant I'utilisation chez la femme
enceinte ou allaitante. C’est pourquoi CERASORB® CPC ne doit pas
étre utilisé pendant la grossesse ou l'allaitement.

Utilisation chez les enfants ou patients agés

Il est interdit de dépasser la quantité implantée de 6 g (3 ml) de CERA-
SORB® CPC pendant une opération chez les enfants.

A notre connaissance, il n’existe aucune raison justifiant une limitation
particuliére de I'utilisation chez les patients ages.
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Effets indésirables
Aucun effet indésirable n’est connu en cas d'utilisation de CERASORB®
CPC.

Interactions

En cas de traitement simultané avec des principes actifs inhibiteurs de
résorption (en particulier les biphosphonates, les AINS — anti-inflamma-
toires non stéroidiens), on ne peut exclure un ralentissement de la ré-
sorption du matériau de I'implant.

Aucune autre interaction n’est connue avec d’autres produits médicaux
ou médicaments, dans la mesure ou ils n’agissent pas directement sur
le métabolisme osseux.

CERASORB® CPC est un substitut osseux non métallique, non conduc-
teur et non magnétique, et ne présente donc aucun danger pour les IRM.

Précautions et mises en garde

L'utilisation de CERASORB® CPC est réservée aux professionnels qui
ont été formés a la manipulation de substituts osseux et maitrisent les
techniques chirurgicales concernées ainsi que le traitement des défauts
0SSeux.

L'utilisation de CERASORB® CPC peut, comme dans toutes les inter-
ventions chirurgicales, étre source de risques liés a I'opération, tels que,
par exemple, des réactions de rejet, des pseudarthroses, des gonfle-
ments, la formation d’hématomes et de séromes, des douleurs et des
probléemes de cicatrisation. Ces complications peuvent nécessiter de
nouvelles opérations ultérieures.

Pour les patients dont le systéme immunitaire est affaibli (p. ex. ceux
souffrant de rhumatismes ou de diabéte), les fumeurs et les alcooliques,
on devra tenir compte des risques accrus d’infections et d’échecs im-
plantaires. Le personnel médical spécialisé doit informer ces patients
des risques possibles avant I'opération.

Le traitement des infections post-opératoires peut étre compliqué par la
présence d'un corps étranger implanté et nécessiter le retrait de I'im-
plant.

Pour le retrait du ciment osseux, il est possible d'utiliser des outils chi-
rurgicaux traditionnels faisant partie de I'équipement standard des salles
d’opération.

Chaque corps étranger implanté peut, par principe, entrainer des réac-
tions allergiques ou inflammatoires ou de la fiévre.

En ce qui concerne les composants contenus dans CERASORB® CPC,
comme l'huile de ricin de polyoxyl 35, la littérature spécialisée ne rap-
porte que de trés rares cas de réactions allergiques et de chocs anaphy-
lactiques.

Chez les patients atteints d’insuffisance rénale sévére, d’insuffisance de
la glande surrénale ou de cirrhose du foie, méme les plus faibles quan-
tités de potassium absorbées en plus peuvent augmenter le risque d’hy-
perkaliémie ou aggraver une hyperkaliémie existante. Ceci est égale-
ment valable pour les patients éliminant mal le potassium par voie ré-
nale, suite a la prise de médicaments (par exemple I'héparine, les inhi-
biteurs d’enzyme ECA, les diurétiques d’épargne potassique, la spiro-
nolactone, les antiphlogistiques non stéroidiens, la cyclosporine A).
Comme le potassium de CERASORB® CPC n’est libéré que de maniére
progressive et que la quantité de potassium contenue dans CERA-
SORB® CPC ne correspond qu’a une infime partie de la quantité absor-
bée quotidiennement dans l'alimentation, le risque reste trés faible
méme en cas d'insuffisance rénale sévere. En particulier lorsque de
grandes quantités de CERASORB® CPC sont implantées, il convient de
contréler la concentration sérique en potassium.

Pour les patients présentant une fonction rénale normale, il n’existe au-
cun risque, méme en cas de quantités importantes de CERASORB®
CPC implantées (21 ml maximum).
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L'implantation de CERASORB® CPC ne doit intervenir qu’aprés le dé-
bridement suffisant du défaut osseux afin de garantir la vitalité de la base
osseuse. Le défaut doit étre comblé entiérement afin de créer un contact
osseux direct entre CERASORB® CPC et I'os avoisinant.

Lors de I'application de CERASORB® CPC dans un défaut osseux, il
convient d’éviter un écoulement du matériau dans les vaisseaux san-
guins ou tissus mous avoisinants. Pour prévenir les risques d’embolie, il
convient de s’assurer, en particulier lors de I'application de CERA-
SORB® CPC sous pression dans les défauts avoisinants de tous les co-
tés, qu’aucun matériau n’est appliqué dans les voies veineuses ou arté-
rielles ouvertes.

En cas d’application de CERASORB® CPC dans des défauts osseux
saignant abondamment, le matériau risque d’étre a nouveau éjecté sous
la pression du saignement. Il est recommandé de surveiller le saigne-
ment avant I'application de CERASORB® CPC et de ne poursuivre le
comblement du défaut qu’une fois ce dernier sous contrdle.

Grace a ses propriétés mécaniques, CERASORB® CPC peut favoriser
la stabilisation des défauts osseux. Néanmoins, il convient d’assurer la
stabilisation elle-méme par le biais d’autres mesures.

Il convient de ne pas mélanger CERASORB® CPC avec des solutions
aqueuses, méme d’origine autologue ou allogénique (p. ex. sang), car
un tel mélange modifierait les propriétés du matériau de CERASORB®
CPC.

CERASORB® CPC se résorbe sous I'effet de processus biologiques et
est remplacé par de I'os autologue. CERASORB® CPC se résorbe len-
tement. En fonction des conditions d’implantation et de I'activité méta-
bolique au niveau du lieu de I'implantation, CERASORB® CPC peut éga-
lement rester durablement dans le corps en tant que matériau osseux
intégreé.

Le contenu non utilisé des paquets ouverts ou endommagés ne doit pas
étre utilisé pour d’autres opérations et doit donc étre éliminé (voir Elimi-
nation).

Durée de conservation
La date de péremption est indiquée sur les étiquettes. Une fois la date
dépassée, le produit ne doit plus étre utilisé.

Stockage

CERASORB® CPC doit étre stocké a une température ambiante com-
prise entre 5 °C et 25 C. En cas de stockage en dehors de la plage de
température indiquée, la force d’extraction nécessaire et la vitesse de
prise peuvent étre modifiées.

Des différences a court terme en termes de conditions de stockage pen-
dant le transport (5 jours max.) ont été testées pour la plage comprise
entre -23 °C et +55 °C et n'ont pas rendu le produit inutilisable.
Comme il s’agit d’'un produit médical stérile, 'emballage doit étre protégé
de toute détérioration, afin d’éviter la contamination du produit lui-méme.
Les injections provenant d’emballages endommagés ne doivent plus
étre utilisées.

Procédure de stérilisation

CERASORB® CPC est un produit médical stérile. La stérilisation est as-
surée par des rayons gamma. En raison du risque de transmission d’in-
fections et/ou de modifications possibles des propriétés du produit,
CERASORB® CPC ne doit pas étre nettoyé ni restérilisé.

CERASORB® CPC est destiné a un usage unique.
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Elimination

L’élimination du produit non ouvert ne nécessite aucune mesure parti-
culiére. Le matériau explanté ou contaminé doit étre éliminé conformé-
ment aux directives hospitaliéres.

Informations

Pour toutes autres informations, veuillez vous adresser a votre reven-
deur ou au fabricant.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler au fabricant et aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel ils résident tout in-
cident grave en rapport avec le produit.

Le rapport succinct de sécurité et de performance clinique (SSCP) est
publié via le site Internet d'INNOTERE et est disponible sous le LIEN
suivant : www.innotere.de/downloads.

Fabricant responsable
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Allemagne

+49 351 2599 9410

www.innotere.de

Symboles

m

€0197

(Organisme notifié: TUV Rheinland LGA Products
GmbH)

Numéro de commande

Numéro de lot

Unités

A utiliser jusqu'au

Fabricant

Respecter les instructions d'utilisation

Attention, respecter les documents d'accompagne-
ment

Stérilisé par rayons gamma

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

~e00f > L EEE

Limitation de la température

(=
=]

Systeme d’identification unique des dispositifs médi-
caux

&

Distributeur

Version: 2022/03
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Istruzioni per l'uso

Descrizione

CERASORB® CPC & un sostituto osseo di sintesi, biocompatibile, osteo-
conduttivo e bioriassorbibile per il riempimento di difetti ossei in regioni
non soggette a carico.

Il materiale viene applicato, senza ulteriore preparazione, direttamente
dalla siringa o con una cannula, nel difetto osseo.

Composizione

CERASORB® CPC & un cemento osseo minerale contenente sali sinte-
tici di calcio e di fosfato finemente dispersi in una fase oleosa biocom-
patibile di trigliceridi a catena corta (trigliceride caprilico/caprico) e due
emulsionanti (olio di ricino poliossile 35 e cetil fosfato). |l trigliceride ca-
prilico/caprico e I'olio di ricino poliossile 35 sono prodotti da materie
prime di origine vegetale.

La reazione di indurimento di CERASORB® CPC inizia dopo I'applica-
zione, a contatto con una soluzione acquosa quale, ad es., un fluido
corporeo.

CERASORB® CPC indurisce in situ creando un’idrossiapatite povera di
calcio (CDHA) microcristallina e alfa-trifosfato di calcio, che costitui-
scono la fase principale. La fase secondaria € formata da monetite e
calcite.

Il prodotto di reazione finale (CDHA) rispecchia ampiamente, nella sua
composizione chimica e struttura cristallina, i componenti minerali
dell’'osso naturale.

CERASORB® CPC non contiene sostanze di origine animale ed & privo
di conservanti o principi attivi farmacologici.

Un volume di 1 ml di CERASORB® CPC contiene circa 24 mg di calcio
sotto forma di K,HPO, (vedere Dosaggio e applicazione).

Componenti + percentuale (%)

Alfa-tri(orto)fosfato di calcio 48.35 - 49.88
Idrogenofosfato di calcio (monetite) 20.95 - 21.61
Carbonato di calcio (calcite) 8.06 - 8.32
Tri-ortofosfato di calcico (CDHA) 3.23-3.33
Diidrogenofosfato di potassio 2.41 - 2.49

Miglyol 812 (trigliceri-de caprilico / caprico) : 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (olio di ricino poliossile 35) 2.11-2.50
Amphisol A (cetil fosfato) 0.70-0.82

Finalita d’'uso
CERASORB® CPC & un sostituto osseo di sintesi autoindurente indicato
per il riempimento di difetti ossei non infetti.

Campi di impiego

CERASORB® CPC & concepito per il riempimento o la ricostruzione di
difetti ossei in regioni non soggette a carico, nonché per il riempimento
di difetti ossei sufficientemente stabilizzati con misure idonee.

| campi d’impiego includono, in particolare:

= fratture con difetto metafisario, ad es. fratture a carico di tibia, radio e
omero

= difetti ossei a seguito della resezione di tumori benigni e cisti

= difetti ossei a seguito della rimozione o sostituzione di impianti per
osteosintesi

= supporto per il fissaggio di impianti per osteosintesi (ad es. di viti os-
see)

CERASORB® CPC deve essere applicato esclusivamente in un sito os-
seo ben vascolarizzato, non infetto.

E necessaria una fissazione idonea per garantire la corretta riduzione e
stabilizzazione delle fratture.
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Uso

CERASORB® CPC & un prodotto impiantabile concepito per I'uso in ap-
plicazioni aperte o mini-invasive.

La confezione di CERASORB® CPC comprende una cannula. Se si uti-
lizza la cannula, & necessaria una forza maggiore per I'applicazione.
Occorre considerare che una parte di CERASORB® CPC (quantita che
dipende dalle dimensioni della cannula) resta all'interno della cannula e,
quindi, non e disponibile per il iempimento del difetto.

E necessario accorciare la cannula secondo necessita (ad es. con for-
bici di Cooper).

CERASORB® CPC pu0 essere applicato anche senza utilizzare la can-
nula.

I medico € responsabile del piano di trattamento del paziente, che com-
prende la durata e le date dei controlli clinici e radiologici successivi. Il
paziente deve attenersi al piano di trattamento del medico. Nell’ambito
dei consulti preliminari, il paziente deve essere informato delle condi-
zioni di trattamento con CERASORB® CPC in conformita con le istru-
zioni per l'uso.

Preparazione della variante da 0,5ml, 1 mle 3 ml

La confezione di CERASORB® CPC contiene una siringa preriempita e
una cannula.

Aprire le confezioni che contengono la siringa con CERASORB® CPC e
rimuovere il tappo di chiusura blu. CERASORB® CPC pu0 quindi essere
applicato direttamente o tramite la cannula nel difetto osseo preparato.
Premere lo stantuffo della siringa in modo lento e uniforme.

Preparazione della variante da 6 ml e 12 ml

La confezione di CERASORB® CPC contiene una siringa preriempita,
un estrusore girevole e una cannula. Aprire le confezioni che conten-
gono la siringa con CERASORB® CPC. Aprire quindi la confezione con-
tenente I'estrusore girevole (ghiera del perno e perno). La ghiera del
perno deve essere inserita sull’estremita posteriore del corpo della si-
ringa fino a udire chiaramente uno scatto. Verificare che entrambi i lati
siano innestati.

Ruotare il perno finché la ghiera non andra a contatto con lo stantuffo.
Rimuovere il tappo di chiusura blu dalla siringa. CERASORB® CPC puo
essere applicato direttamente o tramite la cannula nel difetto osseo pre-
parato, ruotando lentamente il perno.

Indurimento

L'indurimento di CERASORB® CPC avviene in seguito alla combina-
zione o al contatto con una soluzione acquosa quale, ad es., un fluido
corporeo. Prima del contatto con una soluzione acquosa, CERASORB®
CPC puo essere lavorato senza vincoli di tempo.

Come tutti i cementi a base di fosfato di calcio, CERASORB® CPC deve
essere applicato solo dopo la definitiva riduzione e stabilizzazione del
difetto osseo, per evitare una manipolazione durante la successiva fase
di indurimento e una compromissione dell'indurimento.

Dopo I'applicazione, CERASORB® CPC non deve essere pili manipo-
lato (nessuna pulizia, misura di correzione, verifica dell’indurimento,
ecc.).

Poiché l'indurimento di CERASORB® CPC avviene con i fluidi circo-
stanti, lo sviluppo della resistenza dipende dalla forma e dalle dimen-
sioni del difetto riempito. La stabilita dello strato superficiale di CERA-
SORB® CPC viene raggiunta in ambiente umido dopo 10-15 minuti circa;
dopo circa 4 giorni, la resistenza massima alla compressione € di 35
MPa.

CERASORB® CPC indurisce nel sito ricevente nell’arco di alcuni giorni
e, dopo il completo indurimento, raggiunge una resistenza massima alla
compressione di 45 MPa.
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Dosaggio e applicazione
CERASORB® CPC é disponibile nei seguenti quantitativi:

Contenuto per siringa | Contenuto di potassio per siringa
0.5ml 1g circa 12 mg

1ml 29 circa 24 mg

3ml 69 circa 70 mg

6 ml 12 g circa 140 mg

12 ml 24 g circa 280 mg

La quantita di CERASORB® CPC necessaria per riempire il difetto esi-
stente dipende dalle dimensioni del difetto stesso.

Per evitare di prolungare il tempo operatorio, prima dell'intervento oc-
corre accertarsi di avere a disposizione un numero di confezioni di CE-
RASORB® CPC sufficiente a riempire completamente il difetto osseo da
trattare.

Fra le singole applicazioni non e possibile, tuttavia, attendere piu di 5
minuti al fine di evitare la disintegrazione fra le singole dosi o del mate-
riale gia inserito in fase di indurimento.

La quantita inserita di 42 g (21 ml) di CERASORB® CPC non deve es-
sere superata per un paziente adulto durante un intervento.

Nelle applicazioni mini-invasive occorre controllare il riempimento del di-
fetto osseo mediante una tecnica di imaging appropriata.

Controindicazioni

Non utilizzare CERASORB® CPC in presenza di:

= infezioni acute o croniche del sito ricevente, ad es. osteomielite

= difetti ossei secondari a tumori maligni

= difetti ossei a livello di epifisi aperte

= consolidamenti nella regione della colonna vertebrale, poiché non
sono ancora disponibili esperienze cliniche

= cranioplastica

= gravidanza o allattamento

= intolleranza nota a uno dei componenti di CERASORB® CPC (vedere
Composizione)

In presenza delle seguenti condizioni, utilizzare CERASORB® CPC solo

dopo una scrupolosa valutazione del rapporto rischi-benefici dei singoli

casi:

= disturbi del metabolismo osseo

= malattie endocrine

= terapia immunosoppressiva

= terapia concomitante con farmaci che interferiscono con il metaboli-
SMo 0Sseo

Uso in gravidanza e allattamento

Non sono disponibili dati clinici per I'utilizzo nelle donne in gravidanza o
in allattamento. Pertanto, CERASORB® CPC non deve essere utilizzato
durante la gravidanza o I'allattamento.

Uso nei bambini o negli anziani

La quantita inserita di 6 g (3 ml) di CERASORB® CPC non deve essere
superata nei bambini durante un intervento.

Non sono noti motivi particolari per limitare I'uso di CERASORB® CPC
negli anziani.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali riconducibili all'impiego di CERASORB®
CPC.
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Interazioni

In caso di terapia concomitante con principi attivi che inibiscono il rias-
sorbimento (in particolare bifosfonati, antinfiammatori non steroidei o
FANS), & da prevedere un rallentamento del riassorbimento del mate-
riale impiantato.

Non sono note ulteriori interazioni con altri prodotti medicali o farmaci,
nella misura in cui non interessino direttamente il metabolismo osseo.
CERASORB® CPC & un sostituto osseo non metallico, non conduttore
e non magnetico, e per questo pud essere considerato sicuro per RMN.

Avvertenze e precauzioni

L'uso di CERASORB® CPC é riservato a medici appositamente adde-
strati ed esperti nella manipolazione di sostituti ossei, nell’esecuzione
delle tecniche chirurgiche necessarie, nonché nel trattamento dei difetti
ossei.

Come in tutti gli interventi chirurgici, anche nell'inserimento di CERA-
SORB® CPC vi possono essere rischi connessi all'operazione stessa,
quali, ad esempio, reazioni di rigetto, pseudoartrosi, edemi, formazione
di sieromi ed ematomi, dolore e disturbi della cicatrizzazione. Cid puo
rendere necessario un reintervento.

Sorvegliare i pazienti immunodepressi (ad es. pazienti reumatici, diabe-
tici), fumatori e alcolisti in quanto puo sussistere un maggiore rischio di
infezioni e reazioni di rigetto. Il medico curante € tenuto a informare tali
pazienti in merito ai possibili rischi prima di sottoporli all’intervento.

Il trattamento di infezioni postoperatorie puo essere complicato dalla
presenza del corpo estraneo impiantato e per questo potrebbe essere
necessario rimuoverlo.

Per la rimozione dei cementi ossei € possibile utilizzare gli strumenti chi-
rurgici convenzionali presenti nella dotazione standard della sala opera-
toria.

In linea di principio, ogni impianto puo causare reazioni allergiche e/o
inflammatorie oppure febbre.

Per la sostanza contenuta in CERASORB® CPC, vale a dire olio di ricino
poliossile 35, sono rarissimi i casi di reazioni allergiche e shock anafilat-
tico riferiti in letteratura.

Nei pazienti con funzione renale gravemente compromessa, insuffi-
cienza surrenalica o cirrosi epatica, I'ulteriore assunzione di quantita ri-
dotte di potassio pud aumentare il rischio di iperpotassiemia oppure peg-
giorare un’iperpotassiemia gia esistente. Ciod vale anche per i pazienti
con ridotta escrezione renale di potassio farmaco-indotta (ad es. da epa-
rina, ACE-inibitori, diuretici risparmiatori di potassio, spironolattone,
FANS, ciclosporina A).

Poiché il potassio presente in CERASORB® CPC viene rilasciato gra-
dualmente e la quantita di potassio contenuta in CERASORB® CPC rap-
presenta solo una parte dell’apporto totale assunto quotidianamente con
I'alimentazione, anche in caso di funzione renale compromessa il rischio
€ modesto. Controllare i livelli sierici di potassio specialmente nei pa-
zienti cui sono state inserite maggiori quantita di CERASORB® CPC.
Per i pazienti con funzione renale normale, non sussiste alcun rischio
anche in caso di inserimento di grandi quantita (max. 21 ml) di CERA-
SORB® CPC.

Inserire CERASORB® CPC solo dopo adeguata preparazione del sito
ricevente con sbrigliamento di tutto il tessuto non vitale. Il difetto deve
essere riempito completamente per assicurare un contatto diretto tra
CERASORB® CPC e il tessuto osseo circostante.

Durante I'inserimento di CERASORB® CPC in un difetto osseo, & da evi-
tare una fuoriuscita di materiale nel tessuto molle circostante o nei vasi
sanguigni. Per prevenire un’embolia, in particolare durante I'inserimento
di CERASORB® CPC esercitando pressione nei difetti completamente
riempiti, assicurarsi che il materiale non penetri in accessi venosi o ar-
teriosi aperti.
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In caso di inserimento di CERASORB® CPC in difetti ossei fortemente
sanguinanti, il materiale pud essere espulso a causa della pressione
sanguigna. Si raccomanda di monitorare il sanguinamento prima dell’ap-
plicazione di CERASORB® CPC e di procedere al riempimento del di-
fetto solo quando il sanguinamento € sotto controllo.

Grazie alle sue proprieta meccaniche, CERASORB® CPC puo favorire
la stabilizzazione del difetto osseo, ma la stabilizzazione vera e propria
deve essere garantita con altre misure.

Non & possibile miscelare CERASORB® CPC con soluzioni acquose,
anche di origine autologa o allogenica (ad es. sangue), poiché cid causa
variazioni nelle proprieta del materiale.

CERASORB® CPC viene riassorbito tramite processi biologici e sosti-
tuito da tessuto osseo endogeno. CERASORB® CPC si riassorbe lenta-
mente. A seconda delle condizioni d’inserimento e dell’attivita metabo-
lica del sito ricevente, & anche possibile che CERASORB® CPC per-
manga nel corpo come materiale integrato nell’osso.

Non utilizzare il materiale inutilizzato di confezioni aperte o danneggiate
per altri interventi, ma eliminarlo (vedere Smaltimento).

Durata
La data di scadenza e stampata sull’etichetta. Non utilizzare il prodotto
oltre la data di scadenza.

Conservazione

CERASORB® CPC deve essere conservato a una temperatura am-
biente compresa fra 5 °C e 25 °C. In caso di conservazione al di fuori
dell'intervallo di temperatura indicato, la forza di applicazione necessaria
e la velocita di indurimento possono variare.

Deviazioni a breve termine delle condizioni di conservazione durante il
trasporto (massimo 5 giorni) sono state testate per I'intervallo da -23 °C
a +55 °C e non rendono inutilizzabile il prodotto.

Essendo un dispositivo medico sterile, la confezione deve essere pro-
tetta dai danni per evitare la contaminazione del prodotto.

Le siringhe le cui confezioni sono danneggiate non devono piu essere
utilizzate.

Procedura di sterilizzazione

CERASORB® CPC ¢ un dispositivo medico sterile. La sterilizzazione si
esegue con raggi gamma. Non pulire né risterilizzare CERASORB® CPC
a causa del rischio di trasmissione delle infezioni e/o di possibili altera-
zioni delle caratteristiche del prodotto.

CERASORB® CPC & un dispositivo esclusivamente monouso.

Smaltimento

Per i prodotti nella confezione originale integra non si richiedono misure
di smaltimento particolari. Il materiale espiantato o contaminato deve
essere smaltito in conformita alle linee guida ospedaliere.

Informazioni

Per ulteriori informazioni, rivolgersi al proprio fornitore o al produttore.
Gli utilizzatori e/o i pazienti dovrebbero segnalare ogni incidente grave
connesso al prodotto al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é residente.

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) viene
pubblicata sul sito web di INNOTERE ed ¢ reperibile al seguente LINK:
www.innotere.de/downloads.
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Produttore responsabile
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Germania

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

Simboli

(Ente notificato: TUV Rheinland LGA Products
€0197  Gmph)

m

Numero categorico

Numero lotto

Quantita

Scadenza

Fabbricante

Vedere le istruzioni per I'uso

Attenzione, consultare la documentazione allegata
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Gebruiksaanwijzing

Omschrijving

CERASORB® CPC is een synthetisch, biocompatibel, osteoconductief
en bioresorbeerbaar botvervangend materiaal voor het opvullen van
botdefecten in niet-belaste gedeelten. Het materiaal wordt zonder voor-
bereiding rechtstreeks uit de spuit of met een canule in het botdefect
aangebracht.

Samenstelling

CERASORB® CPC is een mineraal botcement met daarin synthetische
calcium- en fosfaatzouten, fijn gedispergeerd in een biocompatibele
oliefase van triglyceriden van de korte keten (caprylic/capric triglyce-
ride), alsook twee emulgatoren polyoxyl-35-castorolie en cetylfosfaten).
Caprylic/capric triglyceride en polyoxyl-35-castorolie worden gemaakt
van plantaardige grondstoffen.

De uithardreactie van CERASORB® CPC begint na applicatie bij het
contact met een waterige oplossing zoals lichaamsvocht.
CERASORB® CPC hardt in situ uit tot een microkristallijn, calciumde-
ficiént hydroxylapatiet (CDHA) en alfa-tricalciumfosfaat, die de
hoofdfase vormen. De nevenfase bestaat uit monetiet en calciet. Het
uiteindelijke reactieproduct (CDHA) komt in zijn chemische samenstel-
ling en kristallijne structuur verregaand overeen met de minerale com-
ponent van het natuurlijke bot.

CERASORB® CPC bevat geen substanties van dierlijke oorsprong en
geen additieve conserveringsmiddelen of farmacologische werkzame
stoffen.

1 ml CERASORB® CPC bevat ca. 24 mg kalium in de vorm van K2HPO4
(zie Dosering en toepassing).

Componenten + procentueel gehalte (%)

alfa-tricalcium(ortho)-fosfaat 48.35 - 49.88
Calciumhydrogeenfosfaat (monetiet) 20.95-21.61
Calciumcarbonaat (calciet) 8.06 - 8.32
Tricalciumorthofosfaat (CDHA) 3.23-3.33
Dikaliumhydrogeenfosfaat 2.41 -2.49

Miglyol 812 (caprylic/capric triglyceride) | 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (polyoxyl-35-castorolie) 2.11-2.50
Amphisol A (cetylfosfaten) 0.70 - 0.82

Beoogd gebruik
CERASORB® CPC is een zelfhardend, synthetisch botvervangend ma-
teriaal voor het opvullen van niet-geinfecteerde botdefecten.

Toepassingsgebieden

CERASORB® CPC is bedoeld voor het opvullen of de reconstructie van
niet-belaste botdefecten en voor het opvullen van botdefecten die met
behulp van geschikte maatregelen voldoende gestabiliseerd zijn.

Toepassingsgebieden zijn in het bijzonder:

= metafysaire defectfracturen, zoals tibia-, radius- en humerusfracturen

= botdefecten na resectie van benigne tumoren en cysten

= botdefecten na het verwijderen of vervangen van osteosynthese-im-
plantaten

= ter ondersteuning van de fixatie van osteosynthese-implantaten (bijv.
van botschroeven)

CERASORB® CPC mag uitsluitend in een goed gevasculeerd, infectie-

vrij botlager worden toegepast. Een correcte repositie en stabilisering
van fracturen dient gewaarborgd te worden door een geschikte fixatie.
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Toepassing

CERASORB® CPC is een implanteerbaar product en bedoeld voor ge-
bruik in een open of minimaal invasieve applicatie.

In de verpakking van CERASORB® CPC zit ook een canule. Door ge-
bruik van de canule ontwikkelt zich de voor de applicatie noodzakelijke
kracht. Er dient rekening mee gehouden te worden dat een van de
grootte van de canule afhankelijk deel CERASORB® CPC in de canule
achterblijft en daardoor niet gebruikt kan worden voor het opvullen van
het defect. De canule moet overeenkomstig de eisen worden ingekort
(bijv. met een Cooper-schaar).

CERASORB® CPC kan ook zonder gebruik van een canule worden aan-
gebracht.

De arts is verantwoordelijk voor het behandelplan van de patiént inclu-
sief de duur en de tijdstippen van de klinische en radiologische nazorg.
De patiént moet zich houden aan het behandelplan van de arts. In het
kader van de intakegesprekken moet de patiént worden geinformeerd
over de behandelingsomstandigheden met CERASORB® CPC volgens
de gebruiksaanwijzing.

Voorbereiding 0,5 ml-, 1 ml- en 3 ml-uitvoering

In de verpakking van CERASORB® CPC zit een kant-en-klare spuit en
een canule. Open de verpakkingen met de spuit met CERASORB® CPC
en verwijder het blauwe dopje. CERASORB® CPC kan daarna rech-
tstreeks of met behulp van de canule in het geprepareerde botdefect
worden aangebracht. Druk daarvoor de spuit langzaam en gelijkmatig
leeg.

Voorbereiding 6 ml- en 12 ml-uitvoering

In de verpakking van CERASORB® CPC zit een kant-en-klare spuit, een
draaidispenser en een canule. Open de verpakkingen met de spuit met
CERASORB® CPC. Open vervolgens de verpakking met de draaidi-
spenser (spilmoer en spil).

De spilmoer moet op het achterste uiteinde van de spuit worden gescho-
ven totdat een duidelijk klikgeluid te horen is. Controleer of beide zijden
vastgeklikt zijn. Draai nu de spil in de spilmoer tot deze tegen de zuiger
ligt. Verwijder vervolgens het blauwe dopje van de spuit. CERASORB®
CPC kan daarna rechtstreeks of met behulp van de canule door lang-
zaam draaien van de spil in het geprepareerde botdefect worden aan-
gebracht.

Uithardproces/Uitharden

Het uitharden van CERASORB® CPC vindt plaats na de combinatie of
het contact met een waterige vloeistof, zoals lichaamsvocht. V66r het
contact met een waterige oplossing is CERASORB® CPC ongelimiteerd
lang te gebruiken.

CERASORB® CPC mag, net als alle calciumfosfaatcementen, pas wor-
den ingebracht na definitieve repositie en stabilisering van het botdefect,
om een manipulatie tijdens de verdere uithardingsfase en een aanta-
sting van het uithardingsproces te verstoren. Na aanbrengen mag CE-
RASORB® CPC niet meer worden gemanipuleerd (niet afdeppen, geen
correcties aanbrengen, de hardheid niet controleren enz.). Omdat het
uitharden van CERASORB® CPC gebeurt met de omliggende vloeistof,
hangt de stevigheidsontwikkeling af van de vorm en grootte van het
opgevulde defect. De oppervlaktevormstabiliteit van CERASORB® CPC
wordt in een waterhoudende omgeving na ongeveer 10 tot 15 minuten
bereikt, na ongeveer 4 dagen bedraagt de drukvastheid max. 35 MPa.
CERASORB® CPC hardt uit op de implantatielocatie gedurende een pe-
riode van meerdere dagen en bereikt in volledig uitgeharde toestand een
drukvastheid van max. 45 MPa.
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Dosering en toepassing
CERASORB® CPC wordt aangeboden in de volgende doseringen:

inhoud per spuit | kaliumgehalte per spuit
0.5ml 1g ca. 12 mg

1ml 29 ca. 24 mg
3ml 69 ca. 70 mg
6 ml 12 g ca. 140 mg

12 ml 24 g ca. 280 mg

De hoeveelheid CERASORB® CPC die nodig is voor het bestaande de-
fect, hangt af van de grootte van het defect.

Om vertragingen tijdens de operatie te voorkomen, moet daaraan
voorafgaand worden gewaarborgd dat er een voldoende aantal verpak-
kingen van CERASORB® CPC voor het volledig opvullen van het te be-
handelen botdefect beschikbaar is. Maar tussen de afzonderlijke appli-
caties mogen niet meer dan 5 minuten liggen, om desintegratie tussen
de afzonderlijke doses of het al aangebrachte materiaal in de uitharding-
sfase te voorkomen.

De geimplanteerde hoeveelheid 42 g (21 ml) CERASORB® CPC mag
daarbij voor een volwassene tijdens een operatie niet worden overschre-
den.

Bij de minimaal invasieve toepassing moet het opvullen van het botde-
fect met behulp van een geschikt beeldvormend proces worden gemo-
nitord.

Contra-indicaties

CERASORB® CPC mag niet worden gebruikt bij:

acute of chronische infecties op de implantatielocatie, bijv. osteomyeli-
tis

botdefecten vanwege maligne tumoren

botdefecten in de buurt van open epifysespleten

augmentaties in het gebied van de wervelkolom omdat daar tot nu toe
geen klinische ervaring mee is opgedaan

cranioplastie

zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven

bekende intolerantie voor een bestanddeel van CERASORB® CPC
(zie Samenstelling)

CERASORB® CPC mag alleen na een uitgebreide persoonlijke afweging

van de voor- en nadelen worden toegepast bij:

= storingen in de botstofwisseling

= endocrinopathieén

= immunosuppressieve therapie

= gelijktijdige therapie met geneesmiddelen die een effect hebben op
het botmetabolisme

Toepassing tijdens de zwangerschap of als er borstvoeding wordt
gegeven

Er bestaan geen klinische gegevens voor de toepassing bij zwangere
vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven. Daarom mag CERA-
SORB® CPC niet worden gebruikt tijden de zwangerschap of als er bor-
stvoeding wordt gegeven.

Toepassing bij kinderen of geriatrische patiénten

De geimplanteerde hoeveelheid van 6 g (3 ml) CERASORB® CPC mag
voor een kind tijJdens een operatie niet worden overschreden.

Voor ouderen zijn geen redenen voor bijzondere toepassingsbeperkin-
gen bekend.
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Bijwerkingen
Er zijn geen op de toepassing van CERASORB® CPC terug te voeren
bijwerkingen bekend.

Wisselwerkingen

Bij gelijktijdige behandeling met resorptieremmende werkzame stoffen
(in het bijzonder bisfosfonaten, NASR - niet-steroidale ontstekingsrem-
mers) moet worden uitgegaan van een tragere resorptie van het implan-
taatmateriaal.

Andere wisselwerkingen met andere medische hulpmiddelen of genee-
smiddelen zijn niet bekend, voor zover ze geen direct effect op de bo-
tstofwisseling hebben.

CERASORB® CPC is een niet-metalen, niet-geleidend en niet-magneti-
sch botvervangend materiaal en derhalve in te schalen als MRI-veilig.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

De toepassing van CERASORB® CPC is beperkt tot vakkringen die va-
nuit hun opleiding vertrouwd zijn met de handling van botvervangend
materiaal, de bijbehorende chirurgische technieken en de behandeling
van botdefecten.

Bij de toepassing van CERASORB® CPC kunnen, net als bij alle chirur-
gische ingrepen, door de operatie bepaalde risico's optreden, zoals
afstotingsreacties, pseudoartrose, zwellingen, seroom- en hema-
toomvorming, pijn en wondhelingsproblemen.

Hierdoor kan een latere tweede operatie noodzakelijk zijn.

Bij immunogecompromitteerde patiénten (bijv. reumatische of diabeti-
sche patiénten), rokers en alcoholisten dient er rekening mee gehouden
te worden dat er een verhoogd risico op infectie en implantaatfalen kan
bestaan.

Deze patiénten moeten voor de operatie door medisch geschoold per-
soneel gewezen worden op de mogelijke risico's van de operatie.

De behandeling van postoperatieve infecties kan door de aanwezigheid
van een niet-lichaamseigen implantaat worden bemoeilijkt en het verwi-
jderen van het implantaatmateriaal vereisen.

Voor het verwijderen van botcement kunnen klassieke chirurgische in-
strumenten die tot de standaarduitrusting van de OK behoren, worden
gebruikt.

Elk implantaat kan in principe allergische of ontstekingsreacties of koorts
veroorzaken.

Voor de component polyoxyl-35castorolie in CERASORB® CPC zijn in
de literatuur uiterst zeldzame allergische reacties en anafylactische
shocks beschreven.

Bij patiénten met een zeer beperkte nierfunctie, bijnierinsufficiéntie of
levercirrose kunnen kleine hoeveelheden extra opgenomen kalium het
risico op een hyperkaliémie verhogen of een bestaande hyperkaliémie
versterken. Dit geldt ook voor patiénten met een verminderde renale ka-
liumuitscheiding, die door toediening van medicamenten geinduceerd is
(bijv. door heparine, ACE-remmers, kaliumsparende diuretica, spirono-
lactoon, niet-steroidale antipflogistica, cyclosporine A).

Omdat kalium uit CERASORB® CPC maar geleidelijk vrijkomt en de
hoeveelheid kalium in CERASORB® CPC slechts een fractie van de da-
gelijks met de voeding opgenomen hoeveelheid is, kan ook bij een sterk
beperkte nierfunctie slechts van een gering risico worden uitgegaan.
Met name bij grotere hoeveelheden van geimplanteerd CERASORB®
CPC moet de serumkaliumspiegel worden gecontroleerd. Voor pa-
tiénten met een normale nierfunctie bestaat ook bij grote hoeveelheden
(max. 21 ml) geimplanteerd CERASORB® CPC geen risico.

De implantatie van CERASORB® CPC moet plaatsvinden na voldoende
debridement van het botdefect om een vitaal botlager te waarborgen.
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Het defect moet volledig worden opgevuld om een rechtstreeks botach-
tig contact tussen CERASORB® CPC en de omliggende botten te ma-
ken.

Bij het inbrengen van CERASORB® CPC in een botdefect dient voorko-
men te worden dat het materiaal in het aangrenzende zachte weefsel of
de bloedvaten terechtkomt. Om een embolie te voorkomen, moet vooral
bij het onder druk inbrengen van CERASORB® CPC in aan alle kanten
omsloten defecten gewaarborgd worden dat er geen materiaal in open
veneuze of arteriéle toegangen wordt ingebracht.

Bij het inbrengen van CERASORB® CPC in sterk bloedende botdefecten
kan het materiaal door de bloeddruk weer naar buiten worden gedrukt.
Wij adviseren de bloeding voor de applicatie van CERASORB® CPC te
monitoren en pas met het vullen van het defect door te gaan als de bloe-
ding onder controle is.

CERASORB® CPC kan vanwege zijn mechanische eigenschappen de
stabilisering van botdefecten ondersteunen, maar de eigenlijke stabili-
sering moet via andere maatregelen gegarandeerd worden.

Een mengsel van CERASORB® CPC met waterige oplossingen, ook van
autologe of allogene oorsprong (bijv. bloed), mag niet plaatsvinden om-
dat daardoor de materiaaleigenschappen van CERASORB® CPC veran-
deren.

CERASORB® CPC wordt geresorbeerd door biologische processen en
vervangen door lichaamseigen botten. CERASORB® CPC resorbeert
langzaam. Afhankelijk van de implantatievoorwaarden en de stofwisse-
lingsactiviteit op de implantatielocatie kan CERASORB® CPC als in bot-
ten geintegreerd materiaal ook blijvend in het lichaam achterblijven.

De niet-gebruikte inhoud van geopende of beschadigde verpakkingen
mag niet voor andere operaties worden gebruikt en dient daarom afge-
voerd te worden (zie Afvalverwijdering)

Houdbaarheid
De houdbaarheidsdatum staat op de etiketten. Na deze datum mag het
product niet meer worden gebruikt.

Opslag

CERASORB® CPC moet worden opgeslagen bij een kamertemperatuur
van tussen de 5 °C en 25 °C. Bij opslag buiten het aangegeven tempe-
ratuurbereik kunnen de noodzakelijke extrusiekracht en uithardsnelheid
wijzigen.

Tijdelijke afwijkingen van de opslagvoorwaarden tijdens het transport
(maximaal 5 dagen) zijn getest voor het bereik van -23 °C bis +55 °C en
leiden niet tot onbruikbaarheid van het product.

Omdat het hier gaat om een steriel medisch hulpmiddel, moet de ver-
pakking worden beschermd tegen beschadiging om verontreiniging van
het product zelf te voorkomen.

Spuiten uit beschadigde verpakkingen mogen niet meer worden ge-
bruikt.

Sterilisatieproces

CERASORB® CPC is een steriel medisch hulpmiddel. Sterilisatie vindt
plaats met behulp van gammastralen. CERASORB® CPC mag vanwege
het risico op overdracht van een infectie en/of mogelijke wijzigingen in
de producteigenschappen niet gereinigd en niet gesteriliseerd worden.
CERASORB® CPC is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Afvalverwijdering

Ongeopende producten hoeven niet op een speciale manier te worden
afgevoerd. Geéxplanteerd of vervuild materiaal dient volgens de regels
van het ziekenhuis afgevoerd te worden.
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Informatie

Neem voor meer informatie contact op met uw leverancier of de fabri-

kant.

Gebruikers en/of patiénten dienen elk ernstig incident dat samenhangt
met het product te melden aan de fabrikant en de verantwoordelijke au-

toriteit van het land waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd zijn/is.

Het korte verslag over veiligheid en klinische prestaties (SSCP) wordt
gepubliceerd op de website van INNOTERE en is te vinden via de vol-

gende LINK: www.innotere.de/downloads.

Verantwoordelijke fabrikant
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191
01445 Radebeul

Duitsland

+49 351 2599 9410

www.innotere.de

Pictogrammen

(Aangemelde instantie: TUV Rheinland LGA Pro-

(€0197 ducts GmbH)
Artikelnummer
LOT Batchcode
Hoeveelheid

Te gebruiken tot

Fabrikant

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Let op, begeleidende documenten in acht nemen

Sterilisatie door gammabestraling

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken bij beschadigde verpakking

Niet hergebruiken

SR@®R>REYE

Temperatuurbegrenzing

Unieke apparaatidentificatie

& s

Verkooppartner

Versie 2022/03
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Bruksanvisning

Beskrivelse

CERASORB® CPC er et syntetisk, biokompatibelt osteokonduktivt og
bioresorberbart benerstatningsmateriale til & fylle opp bendefekter i ikke
belastningsbaerende omrade. Materialet applikeres direkte i bendefek-
ten fra spragyten eller med kanyle.

Sammensetning

CERASORB® CPC er en mineralsk bensement, der det foreligger synte-
tisk kalsium- og fosfatsalter som er fint dispergert i en biokompatibel ol-
jefase av kortkjedede triglyserider (Caprylic/Capric Triglyceride), samt to
emulgatorer polyoksyl-35-ricinusolje og cetylfosfat).

Capryl/Capric Triglyceride og polyoksyl-35-ricinusolje fremstilles av
planterastoffer.

CERASORB® CPC sin herdereaksjon starter etter applikasjonen ved
kontakt med en vannholdig Igsning, som f.eks. kroppsvaeske. CERA-
SORB® CPC herder in situ til et mikrokrystallinsk, kalsiumdefisient
hydroksyapatitt (CDHA) og alfa-trikalciumfosfat, som danner hovedfa-
sen. Den sekundzere fasen bestar av monetitt og kalsitt.

Det finale reaksjonproduktets (CDHA) kjemiske sammensetning og
struktur tilsvarer i stor grad de mineralske komponentene i et naturlig
ben.

CERASORB® CPC inneholder ingen substanser med animalsk opprin-
nelse og ingen tilsatte konserveringsstoffer eller farmakologiske aktive
ingredienser.

Et volum pa 1 ml CERASORB® CPC inneholder ca. 24 mg kalium i form
av K2HPO4 (se dosering og applikasjon).

Komponenter + prosentvis andel (%)

alfa-trikalsium(orto)-fosfat 48.35 - 49.88
Kalsiumhydrogenfosfat (monetitt) 20.95 - 21.61
Kalsiumkarbonat (kalsitt) 8.06 - 8.32
Trikalsium-ortofosfat (CDHA) 3.23-3.33
Dikaliumhydrogenfosfat 2.41 - 2.49

Miglyol 812 (Caprylic/Capric triglyserider) : 11.56 - 13.68

Kolliphor ELP (polyoksyl-35-ricinusolje) 2.11-2.50

Amphisol A (cetylfosfat) 0.70-0.82

Tiltenkt bruk
CERASORB® CPC et selvherdende, syntetisk benerstatningsmateriale
til fylling av ikke infiserte bendefekter.

Anvendelsesomrader

CERASORB® CPC skal brukes til fylling eller rekonstruksjon av ikke be-
lastningsbeerende bendefekter, eller fylling av bendefekter som er
tilstrekkelig stabilisert ved hjelp av egnede tiltak.

Anvendelsesomrader er seerlig:

= Metafysaere defektfrakturer, f.eks. tibia-, radius- og humerusfrakturer
= Bendefekter etter reseksjon av godartede tumorer og cyster

= Bendefekter etter fjerning eller utskiftning av ostesynteseimplantater
= til statte av fiksering av osteosynteseimplantater (f.eks. benskruer)

CERASORB® CPC far kun appliseres i et godt vaskularisert, ikke-infisert
benlager.

Egnet fiksering skal sgrge for korrekt reposisjon og stabilisering av frak-
turer.

Anvendelse

CERASORB® CPC er et implanterbart produkt og fremstilt til bruk i &pen
eller minimal-invasiv applikasjon.
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| forpakningen tii CERASORB® CPC er det vedlagt en kanyle. Nar
kanylen brukes, gkes kraften som trengs til applikasjonen. Veer op-
pmerksom pa at det blir vaerende igjen en del av CERASORB® CPC i
kanylen.

Denne mengden er avhengig av kanylens starrelse og er ikke tilgjenge-
lig for & fylle defekten. Kanylen skal forkortes etter behov (f.eks. med
Cooper saks).

CERASORB® CPC kan ogsa applikeres uten bruk av kanyle.

Legen er ansvarlig for pasientens behandlingsplan, inklusive varigheten
av og tidspunktet for klinisk og radiologisk etterbehandling. Pasienten
ma felge legens behandlingsplan. Under informasjonsamtalen ma pa-
sienten fa informasjon om hvordan behandlingen med CERASORB®
CPC finner sted i henhold til bruksanvisningen.

Klargjgring 0,5 ml, 1 ml og 3 ml variant

Pakken fra CERASORB® CPC inneholder en ferdigfylt sprayte og en
kanyle. Apne forpakningen med sprayten som inneholder CERASORB®
CPC,og fiern den bla hetten. CERASORB® CPC kan deretter applikeres
i den klargjorte bendefekten, enten direkte eller ved hjelp av kanyle. For
a gjgre dette, trykker du sakte og jevnt pa sprgytestempelet.

Klargjgring 6 ml og 12 ml variant

Pakken fra CERASORB® CPC inneholder en ferdigfylt sprgyte, en ro-
tasjonsdispenser og en kanyle. Apne forpakningen med sprgyten som
inneholder CERASORB® CPC, og fiern den bla hetten. Deretter apner
du pakken med rotasjonsdispenser (spindelmutter og spindel).
Spindelmutteren ma skyves p& bakenden av sprgyteenheten, til du
harer en tydelig klikkelyd. Kontroller at begge sidene er last. Drei s&
spindelen i spindelmutteren til den ligger inntil stempelet. Fjern den bla
hetten fra sprayten.

CERASORB® CPC kan deretter applikeres i den klargjorte bendefekten,
enten direkte eller med kanyle, ved & dreie sakte pa spindelen.

Herdeegenskaper / herding

Herdingen av CERASORB® CPC skjer etter kombinasjon eller kontakt
med en vannholdig Igsning, som f.eks. kroppsveaeske. Fgr kontakt med
en vannholdig lgsning er CERASORB® CPC ubegrenset bearbeidbar.
Som alle kalsiumfosfatsementer skal CERASORB® CPC fgrst innfgres
etter endelig reposisjon og stabilisering av bendefekten, slik at man
unngar manipulasjon under den videre herdefasen og innskrenkning av
herdeegenskapene. Etter applikasjonen ma ikke CERASORB® CPC
manipuleres lenger (ingen avtgrking, ingen korreksjonstiltak, ingen te-
sting av herdingen osv.).

Ettersom herdingen av CERASORB® CPC skjer med vaesken som angir
produktet, er styrkeutviklingen avhengig av formen og sterrelsen pa den
fylte defekten. Formstabiliteten til CERASORB® CPC overflate oppnas i
vannholdige omgivelser etter ca. 10 til 15 minutter, etter ca. 4 dager er
trykkfastheten opp til 35 MPa.

CERASORB® CPC herdes pa implantasjonsstedet over et tidsrom pa&
flere dager, og i fullt herdet tilstand oppnar den en trykkfasthet pa opptil
45 MPa.

Dosering og applikasjon
CERASORB® CPC fas i fglgende mengder:

Innhold per spragyte | Kaliumgehalt per sprayte
0.5ml lg ca. 12 mg

1ml 29 ca. 24 mg

3ml 69 ca. 70 mg

6 ml 12 g ca. 140 mg

12 ml 24 g ca. 280 mg
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Mengden av CERASORB® CPC, som behgves til oppfylling av den fo-
religgende defekten avhenger av defektens starrelse.

For & unnga forsinkelser under operasjonen, ma man pase far operasjo-
nen at det foreligger et tilstrekkelig antall pakker med CERASORB® CPC
til & kunne fylle opp bendefekten helt.

Det ma ikke g& mer enn 5 minutter mellom de enkelte applikasjonene,
slik at en unngér en desintegrasjon mellom de enkelte dosene, eller det
allerede innsprgytede materialet.

Den implanterte mengden p& 42 g (21 ml) CERASORB® CPC ma ikke
overskrides for en voksen person under en operasjon.

Ved minimal-invasiv applikasjon skal pafyllingen av bendefekten over-
vakes med en egnet billedgivende prosedyre.

Kontraindikasjoner

CERASORB® CPC skal ikke anvendes ved:

= Akutte eller kroniske infeksjoner pa implantasjonsstedet, f.eks. osteo-
myelitt

= Bendefekter pga. ondartede tumorer

= Bendefekter i omradet rundt apne fyser

= Augmentasjon i omradet rundt virvelsgylen, da det ennd ikke forelig-
ger kliniske erfaringer

= Kranioplastikk

= Gravide og ammende kvinner

= Kjent intoleranse overfor et av innholdstoffene i CERASORB® CPC
(se sammensetning)

CERASORB® CPC skal kun brukes etter ngye individuell overveielse av
nytte-risiko ved:

= Forstyrrelser i benstoffskiftet

= Endokrinopatier

* Immunsuppressiv terapi

= Samtidig terapi med medikamenter som pavirker benmetabolsimen

Anvendelse under svangerskap og ammeperiode

Det foreligger ingen kliniske opplysninger om anvendelse ved gravide
og ammende kvinner. Derfor far ikke CERASORB® CPC anvendes un-
der svangerskap og ammeperioden.

Anvendelse hos barn og geriatriske pasienter

Den implanterte mengden pa 6 g (3 ml) CERASORB® CPC ma ikke
overskrides for et barn under en operasjon.

Det foreligger ingen kjente grunner til spesielle innskrenkninger av bru-
ken hos eldre pasienter.

Bivirkninger
Det foreligger ingen kjente bivirkninger som kan tilbakefgres til anven-
delse av CERASORB® CPC.

Vekselvirkninger

Ved samtidig behandling med resorpsjonshemmende aktivstoffer (saer-
lig bisfosfonater, NSAR - ikke steroidale betennelseshemmere) ma man
regne med en langsommere resorpsjon av implantatmaterialet.
Ytterligere vekselvirkninger med andre medisinprodukter eller legemid-
ler er ikke kjent, safremt de ikke virker direkte pa benstoffskiftet.
CERASORB® CPC er et ikke-metallisk, ikke-ledende og ikke-magnetisk
benerstatningsmateriale og klassifiseres derfor som MRT-sikkert.
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Forsiktighetstiltak og advarsler

Anvendelse av CERASORB® CPC er begrenset til fagkretser som pa
bakgrunn av sin utdanning her fortrolige med handtering av benerstat-
ningsmaterialer, gjeldende kirurgiske teknikker og behandling av bende-
fekter.

Ved anvendelse av CERASORB® CPC kan det, i likhet med alle kirurgi-
ske inngrep, forekomme risikoer i forbindelse med operasjonen, som
f.eks. avstgtningsreaksjoner, pseudoartroser, hevelser, serom- og he-
matomdannelse, smerter og sarhelingsforstyrrelser. Dette kan fere til at
ny operasjon blir nagdvendig.

Hos pasienter med darlig immunforsvar (f.eks. revmatikere, diabetikere)
raykere og alkoholikere ma man veere oppmerksom pa at det er starre
risiko for infeksjoner og implantatsvikt. Far operasjonen ma det medisin-
ske fagpersonellet informere slike pasienter om de potensielle farene.
Behandling av postoperative infeksjoner kan bli vanskeliggjort pa grunn
av at det foreligger et implantert fremmedlegeme og gjere fjerning av
implantatmaterialet nadvendig.

Ved fierning av bensement kan man bruke vanlig kirurgisk verktgy som
er standardutstyr i operasjonssalen.

Alle implanterte fremmedlegemer kan prinsipielt fgre til allergiske eller
betennelsesreaksjoner eller feber.

CERASORB® CPC inneholder komponenten Polyoxyl-35-ricinusolje
som i folge litteraturen i sveert sjeldne tilfeller kan fare til allergiske
reaksjoner og anafylaktisk sjokk.

Hos pasienter med sveert innskrenket nyrefunksjon, binyrebarksvikt eller
skrumplever kan sma mengder av ekstra opptatt kalium gke faren for en
hyperkalemi eller forsterke en foreliggende hyperkalemi. Dette gjelder
ogsa for pasienter med redusert renal kaliumutskillelse, som er indusert
av medisinering (f.eks. Heparin, ACE-demper, kaliumsparende diure-
tika, spironolacton, ikke-steroidale antiflogistika, syklosporin A).
Ettersom kalium kun blir suksessivt frigitt fra CERASORB® CPC og
mengden av kalium i CERASORB® CPC kun tilsvarer en brgkdel av den
mengden som blir opptatt gjennom neeringen, gar man selv ved sterkt
innskrenket nyrefunksjon ut fra at det kun foreligger en lav risiko. Se-
rumkaliumniviet ma saerlig kontrolleres ved starre mengder implantert
CERASORB® CPC.

For pasienter med normal nyrefunksjon foreligger det heller ingen risiko
ved store mengder (maks. 21ml) implantert CERASORB® CPC.
Implantering av CERASORB® CPC skal kun gjares etter tilstrekkelig dé-
bridement av bendefekten, for & sikre vitalt benlager. Defekten ma veere
helt fylt for & kunne opprette direkte benkontakt mellom CERASORB®
CPC og benet i omgivelsene.

Ved innsprgytning av CERASORB® CPC i en bendefekt ma man forhin-
dre at materialet trer ut i tilgrensende blatvev eller blodkar. For & fo-
rebygge emboli, m& man sikre at det ikke paferes materiale i &pne
vengse eller arterielle dpninger. Dette gjelder szerlig nar det uteves trykk
ved innspraytning av CERASORB® CPC i defekter som er lukket pa alle
sider.

Ved innsprgytning av CERASORB® CPC i bedefekter som blgr sterkt,
kan materialet trykkes ut igjen pga. bladningstrykket. Det anbefales &
overvake blgdningen far applikasjon av CERASORB® CPC, og farst
fortsette med defektfyllingen nar blgdningen er under kontroll.
CERASORB® CPC kan med sine mekaniske egenskaper statte stabili-
seringen av bendefekter, men den virkelige stabiliseringen méa sikres
med andre tiltak.

En blanding av CERASORB® CPC med vannholdige Igsninger, ogsa
autolog eller allogen opprinnelse (f.eks. blod), ma ikke forekomme, fordi
dette farer til at CERASORB® CPC sine materialegenskaper forandres.
CERASORB® CPC resorberes gjennom biologiske prosesser og erstat-
tes av kroppens eget ben. CERASORB® CPC resorberer sakte. Avhen-
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gig av implantasjonsbetingelsene og stoffskifteaktiviteten p& implan-
tasjonsstedet kan CERASORB® CPC ogsa bli veerende i kroppen som
benintegrert materiale.

Innholdet som ikke brukes eller skadde forpakninger ma kasseres og
ikke brukes i ytterligere operasjoner (se Avfallshandtering).

Holdbarhet
Utlgpsdatoen er oppfart pa etikettene. Produktet ma ikke brukes etter
atdenne datoen er utlgpt.

Lagring

CERASORB® CPC bagr lagres ved en romtemperatur mellom 5 °C og
25 °C. Ved lagring utenfor angitt temperaturomrade kan den ngdvendige
utbringingskraft og herdehastigheten endres.

Kort tids avvik fra lagerbetingelsene under transport (maksimalt 5 dager)
er testet for omradet fra -23 °C til +55 °C og farer ikke til at produktet blir
ubrukelig.

Siden det dreier seg om et sterilt medisinsk produkt, ma forpakningen
beskyttes mot skade, slik at en unngdr kontaminering av selve pro-
duktet.

Sproyter fra skadde forpakninger ma ikke brukes lenger.

Steriliseringsprosedyre

CERASORB® CPC er et sterilt medisinsk produkt. Sterilisasjonen skjer
med gammastraler. CERASORB® CPC ma ikke rengjgres eller resteri-
liseres pga. risiko for overfaring av infeksjoner og/eller mulige endringer
av produktets egenskaper. CERASORB® CPC er kun til engangsbruk.

Avfallshandtering

Det er ikke ngdvendig med spesiell avfallsbehandling for udpnede pro-
dukter. Eksplantert eller kontaminert materiale skal avfallshandteres iht.
sykehusets reglement.

Informasjon

Kontakt leverandgren eller produsenten for neermere informasjon.
Brukere og/eller pasienter m& melde fra om alle tungtveiende hendelser
som star i sammenheng med produktet, til produsenten eller ansvarlig
myndighet i medlemslandet, der brukeren og/eller pasienten er bosatt.
Kortrapport om sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) offentliggjeres via
nettstedet til INNOTERE og pa fglgende LINK: www.innotere.de/down-
loads.

Ansvarlig produsent
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
D-01445 Radebeul
Tyskland

+49 351 2599 9410
www.innotere.de
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Symboler

(Teknisk kontrollorgan: TUV Rheinland LGA Pro-

C€0197  gucts GmbH)
Artikkelnummer
LOT Varepartikode

Antall
Holdbar til
Produsent

Folg bruksanvisningen

>ERYE

OBS! Les vedlagte dokumenter

Sterilisering ved hjelp av gammabestraling

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke brukes ved skadet forpakning

Ma ikke brukes pa nytt

Temperaturbegrensning

Unik enhetsidentifikasjon

AR

distributarer

Utgave: 2022/03
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Instrukcja stosowania

Opis

CERASORB® CPC to syntetyczny, biokompatybilny, osteokonduktywny
i bioresorbowalny materiat kosciozastepczy do wypetniania ubytkéw
kostnych w obszarze nieobcigzonym. Materiat nie wymaga dodat-
kowego przygotowania i jest aplikowany do ubytku kostnego
bezposrednio ze strzykawki lub za pomoca kaniuli.

Skiad

CERASORB® CPC to mineralny cement kostny, w ktérym syntetyczne
sole wapnia i fosforanu wystepujg w postaci drobno zdyspergowanej w
biokompatybilnej fazie olejowej ztozonej z krotkotancuchowych trojglice-
rydow (tréjglicerydy kaprylowe/kaprynowe) oraz dwdch emulgatoréw
(polioksyetylenowany olej rycynowy 35 i fosforan cetylu).

Trojglicerydy kaprylowe/kaprynowe i polioksyetylenowany olej rycynowy
35 uzyskiwane sg z surowcéw roslinnych.

Reakcja wigzania CERASORB® CPC rozpoczyna sie po aplikacji w
wyniku kontaktu z roztworem wodnym, np. ptynem ustrojowym.
CERASORB® CPC wigze in situ, tworzac mikrokrystaliczny hydrok-
syapatyt z niedoborem wapnia (CDHA) oraz alfa-fosforan tréjwapniowy,
ktére stanowig faze gtéwna. Faza dodatkowa sktada sie z monetytu i
kalcytu. Koncowy produkt reakcji (CDHA) pod wzgledem skiadu che-
micznego i struktury krystalicznej odpowiada w duzym stopniu sktadni-
kowi mineralnemu naturalnej kosci.

CERASORB® CPC nie zawiera substancji pochodzenia zwierzecego ani
zadnych srodkéw konserwujgcych i farmakologicznych.

1 ml CERASORB® CPC zawiera ok. 24 mg wapnia w formie K2HPO4
(patrz dozowanie i aplikacja).

Skfadnik + udziat procentowy (%)

alfa-trikalsium(orto)-fosfat 48.35 - 49.88
Kalsiumhydrogenfosfat (monetitt) 20.95-21.61
Kalsiumkarbonat (kalsitt) 8.06 - 8.32
Trikalsium-ortofosfat (CDHA) 3.23-3.33
Dikaliumhydrogenfosfat 2.41 -2.49

Miglyol 812 (Caprylic/Capric triglyserider) : 11.56 - 13.68

Kolliphor ELP (polyoksyl-35-ricinusolje) 2.11 -2.50

Amphisol A (cetylfosfat) 0.70-0.82

Przeznaczenie
CERASORB® CPC to samowigzacy, syntetyczny materiat koscioza-
stepczy do wypetniania niezakazonych ubytkéw kostnych.

Obszary zastosowania

Wyréb CERASORB® CPC jest przeznaczony do wypetniania lub od-
budowy nieobcigzonych ubytkéw kostnych lub do wypetniania ubytkow
kostnych, ktére sg wystarczajgco ustabilizowane za pomocg odpo-
wiednich Srodkow.

Obszary zastosowania to w szczegdlnosci:

= zlamania przynasadowe, np. ztamania kosci piszczelowej, promie-
niowej i ramiennej

= ubytki kostne po resekcji tagodnych guzéw i cyst

= ubytki kostne po usunieciu lub wymianie implantéw do osteosyntezy

= wspomaganie mocowania implantéw do osteosyntezy (np. Sruby
kostne)

Wyrob CERASORB® CPC mozna stosowa¢ tylko w dobrze
unaczynionym, niezakazonym fozu kostnym.

Prawidtowg repozycje i stabilizacje ztaman nalezy zapewni¢ poprzez od-
powiednie unieruchomienie.
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Zastosowanie

CERASORB® CPC to produkt do implantaciji, przeznaczony do aplikacji
otwartej lub minimalnie inwazyjnej. Opakowanie CERASORB® CPC za-
wiera kaniule. W przypadku zastosowania kaniuli wymagana jest
wigksza sita potrzebna do aplikacji. Nalezy przy tym uwzglednic, ze w
zaleznosci od wielkosci kaniuli czes¢ CERASORB® CPC pozostanie w
kaniuli i dlatego nie bedzie dostepna do wypetnienia ubytku. Kaniule na-
lezy skroci¢ odpowiednio do potrzeb (np. nozyczkami typu Cooper).
CERASORB® CPC mozna aplikowac takze bez uzycia kaniuli. Lekarz
jest odpowiedzialny za plan leczenia pacjenta, w tym czas trwania lec-
zenia oraz terminy kontroli klinicznej i radiologicznej. Pacjent musi sto-
sowac¢ sie do planu leczenia opracowanego przez lekarza. W ramach
rozmowy informacyjnej pacjent musi zosta¢ poinformowany o oko-
licznosciach leczenia z uzyciem CERASORB® CPC zgodnie z instrukcjg
stosowania.

Przygotowanie — wariant 0,5 ml, 1 mli 3 ml

Opakowanie CERASORB® CPC zawiera gotowg strzykawke oraz ka-
niule. Otworzy¢ opakowania zawierajgce strzykawke z CERASORB®
CPC i usung¢ niebieskg nasadke. CERASORB® CPC mozna nastepnie
zaaplikowa¢ bezposrednio lub przy uzyciu kaniuli do przygotowanego
toza kostnego. W tym celu nalezy powoli i rbwnomiernie naciskac
ttoczek strzykawki.

Przygotowanie — wariant 6 mli 12 ml

Opakowanie CERASORB® CPC zawiera gotowg strzykawke, dozownik
obrotowy oraz kaniule. Otworzy¢ opakowania zawierajgce strzykawke z
CERASORB® CPC. Nastepnie otworzy¢ opakowanie z dozownikiem
obrotowym (nakretka trzpienia i trzpien).

Nakretke trzpienia nasunag¢ na tylny koniec korpusu strzykawki az do
ustyszenia wyraznego odgtosu klikniecia. Sprawdzi¢, czy obie strony sg
zatrzasniete. Wkreci¢ trzpien w nakretke trzpienia tak, aby przylegat do
tloka. Zdjg¢ niebieskg nasadke ze strzykawki. CERASORB® CPC
mozna nastepnie zaaplikowac¢ bezposrednio lub przy uzyciu kaniuli do
przygotowanego toza kostnego, powoli obracajac trzpien.

Wiasciwosci wigzgce / utwardzanie

Wigzanie CERASORB® CPC rozpoczyna sie po potgczeniu lub kontak-
cie z roztworem wodnym, np. ptynem ustrojowym. Przed kontaktem z
roztworem wodnym wyréb CERASORB® CPC charakteryzuje sie nieo-
graniczonym czasem obrébki.

CERASORB® CPC - podobnie jak wszystkie cementy fosforanowo-
wapniowe — nalezy naktada¢ dopiero po ostatecznej repozycji i stabili-
zacji ubytku kostnego, aby unikngé manipulacji w dalszej fazie utward-
zania oraz pogorszenia wiasciwosci wigzacych. Po zaaplikowaniu wsze-
Ikie dalsze manipulowanie przy wyrobie CERASORB® CPC jest nie-
dozwolone (nie wolno go wyciera¢, poprawiac ani tez sprawdzaé, czy
ulegt utwardzeniu itp.).

Poniewaz utwardzanie CERASORB® CPC nastepuje przy udziale
otaczajgcego ptynu, postep wytrzymatosci zalezy od ksztattu i wielkosci
wypetnionego ubytku. Powierzchniows stabilnos¢ ksztattu CERASORB®
CPC uzyskuje sie po ok. 10-15 minutach w $rodowisku zawierajgcym
wode, po ok. 4 dniach wytrzymato$¢ na $ciskanie wynosi do 35 MPa.
CERASORB® CPC ulega zwigzaniu w miejscu implantacji w ciggu kilku
dni i po catkowitym utwardzeniu osigga wytrzymatosé na Sciskanie do
45 MPa.

Dozowanie i aplikacja
Wyrob CERASORB® CPC jest dostepny w nastepujacych ilosciach:
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Zawartos¢ w strzykawce | Zawartos$¢ potasu w strzykawce
0.5ml lg ca. 12 mg

1ml 29 ca. 24 mg

3ml 69 ca. 70 mg

6 ml 12 g ca. 140 mg

12 ml 24 g ca. 280 mg

llos¢ CERASORB® CPC potrzebna do wypetnienia danego ubytku jest
uzalezniona od wielko$ci ubytku. W celu unikniecia opoznien w trakcie
operacji przed przystgpieniem do operacji nalezy upewni¢ sie, ze do-
stepna jest wystarczajgca liczba opakowan CERASORB® CPC niez-
bedna do catkowitego wypetnienia leczonego ubytku kostnego.
Pomiedzy poszczegdlnymi aplikacjami nie powinno uptyngé jednak
wiecej niz 5 minut, aby unikna¢ dezintegracji pomigedzy poszczegdlnymi
dawkami lub materiatu juz natozonego bedacego w fazie utwardzania.
Podczas jednej operacji u osoby dorostej nie wolno wszczepia¢ wiecej
niz 42 g (21 ml) CERASORB® CPC.

W przypadku aplikacji minimalnie inwazyjnej wypetnianie ubytku kost-
nego nalezy monitorowa¢ za pomoca odpowiednich procedur obrazo-
wania.

Przeciwwskazania

CERASORB® CPC nie stosowac w przypadku:

ostrych lub przewlektych zakazen w miejscu implantaciji, np. zapalenia
kosci i szpiku kostnego

ubytkéw kostnych spowodowanych guzami ztosliwymi

ubytkéw kostnych w obszarze chrzgstki przynasadowej kosci dtugich
augmentacji w obszarze kregostupa, poniewaz dotychczas brak jest
doswiadczen klinicznych

kranioplastyki

kobiet w okresie cigzy lub laktaciji

znanej nietolerancji sktadnika wyrobu CERASORB® CPC (patrz sktad)

CERASORB® CPC nalezy stosowa¢ wylgcznie po przeprowadzeniu
doktadnej indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka w
przypadku:

= zaburzen metabolizmu kosci

= endokrynopatii

= terapii immunosupresyjnej

= jednoczesnego leczenia lekami wpltywajgcymi na metabolizm kosci

Zastosowanie w okresie ciazy i laktacji

Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania u kobiet w okresie
cigzy lub laktacji. Dlatego tez nie nalezy stosowa¢ CERASORB® CPC u
pacjentek w okresie cigzy lub laktaciji.

Zastosowanie u dzieci lub pacjentéw geriatrycznych

Podczas jednej operacji u dziecka nie wolno wszczepia¢ wiecej niz6 g
(3 ml) CERASORB® CPC. Nie sg znane powody szczegdinych ogra-
niczen zastosowania u pacjentow w starszym wieku.

Dziatania niepozadane
Nie sg znane dziatania niepozgdane zastosowania CERASORB® CPC.

Interakcje

W przypadku jednoczesnego leczenia srodkami hamujgcymi resorpcje
(w szczegdlnosci bisfosfonianami, NLPZ — niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi) nalezy liczy¢ sie z wolniejszg resorpcjg materiatu im-
plantu. Nie sg znane inne interakcje z innymi wyrobami medycznymi lub
lekami, o ile nie wptywajg one bezposrednio na metabolizm kosci.
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CERASORB® CPC to niemetaliczny, nieprzewodzgcy i niemagnetyczny
materiat kosciozastepczy i dlatego jest klasyfikowany jako bezpieczny w
Srodowisku MRI.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Zastosowanie CERASORB® CPC jest ograniczone do specjalistow,
ktorzy zostali przeszkoleni w zakresie postugiwania sie materiatami
kosciozastepczymi, odpowiednich technik chirurgicznych oraz leczenia
ubytkéw kostnych.

Podczas stosowania CERASORB® CPC — jak w przypadku wszystkich
zabieg6w chirurgicznych — moze wystgpi¢ ryzyko zwigzane z operacja,
takie jak reakcje odrzucenia, pseudoartroza, obrzek, gromadzenie si¢
ptynu wokét implantu i powstawanie krwiakéw, bél i zaburzenia gojenia
sie ran. Moze to w konsekwencji wymaga¢ ponownej operacji.

Nalezy pamieta¢, ze u pacjentéw z obnizong odpornoscig (np. reuma-
tykow, diabetykoéw), palaczy i alkoholikéw moze wystgpi¢ zwiekszone
ryzyko infekcji i niepowodzenia implantacji. Przed operacjg pacjenci tacy
muszg zostaé poinformowani przez specjaliste o mozliwych niebezpiec-
zenstwach.

Leczenie infekcji pooperacyjnych moze by¢ utrudnione ze wzgledu na
obecnos¢ wszczepionego ciata obcego i moze wymagac usuniecia ma-
teriatu implantu.

Do usuwania cementu kostnego mozna zastosowac¢ konwencjonalne
narzedzia chirurgiczne, ktore nalezg do standardowego wyposazenia
sali operacyjne;j.

Zasadniczo kazde wszczepione ciato obce moze wywotac reakcje aler-
giczne, zapalne lub gorgczke.

W odniesieniu do polioksyetylenowanego oleju rycynowego 35, sktad-
nika zawartego w CERASORB® CPC, w pismiennictwie opisano bardzo
sporadyczne przypadki reakcji alergicznych oraz wstrzasu anafilakty-
cznego.

U pacjentéw z powaznym zaburzeniem czynnosci nerek, niewydol-
noscig nadnerczy lub marskoscig watroby mniejsze ilosci dodatkowo
przyjmowanego potasu mogg zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia hiperkalie-
mii lub nasili¢ istniejgca hiperkaliemie. Dotyczy to réwniez pacjentow ze
zmniejszonym wydalaniem potasu przez nerki spowodowanym podawa-
niem lekéw (np. heparyny, inhibitoréw ACE, lekéw moczopednych
oszczedzajgcych potas, spironolaktonu, niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, cyklosporyny A).

Poniewaz potas jest uwalniany z CERASORB® CPC tylko stopniowo, a
ilos¢ potasu zawarta w CERASORB® CPC odpowiada zaledwie
utamkowi ilosci potasu przyjmowanego wraz z codziennym pokarmem,
nalezy zakitada¢ jedynie niewielkie ryzyko nawet w przypadku po-
waznych zaburzen czynnosci nerek. Poziom potasu w surowicy nalezy
kontrolowa¢ w szczegdlnosci w przypadku wszczepienia wigkszej ilosci
CERASORB® CPC.

U pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek ryzyko nie wystepuje nawet
przy duzych ilosciach (maks. 21 ml) wszczepionego wyrobu CERA-
SORB® CPC.

Implantacje CERASORB® CPC nalezy przeprowadzaé¢ tylko po opra-
cowaniu ubytku kostnego w wystarczajgcym stopniu, by zapewni¢ zy-
wotnos¢ toza kostnego. Ubytek musi zosta¢ catkowicie wypetniony w
celu uzyskania bezposredniego kontaktu kostnego pomiedzy CERA-
SORB® CPC a otaczajgcg koscig.

Podczas aplikacji CERASORB® CPC do ubytku kostnego nalezy unikac
przedostania sie materiatu do sgsiadujgcych tkanek migkkich lub naczyn
krwionosnych. Aby zapobiec zatorom, zwtaszcza w przypadku aplikacji
CERASORB® CPC pod cisnieniem do ubytkow, ktére sg zamkniete ze
wszystkich stron, nalezy sie upewnic¢, ze materiat nie jest wprowadzany
do otwartych dostepéw zylnych lub tetniczych.

66



Podczas wprowadzania CERASORB® CPC do silnie krwawigcych uby-
tkéw kostnych materiat moze zosta¢ ponownie wypchniety na skutek
dziatania ci$nienia krwi. Zaleca sie monitorowanie krwawienia przed za-
stosowaniem CERASORB® CPC i przystgpienie do kontynuowania wy-
petniania ubytku dopiero po opanowaniu krwawienia.

CERASORB® CPC moze wspomagac stabilizacje ubytkow kostnych
dzieki swoim wiasciwosciom mechanicznym, jednak faktyczng stabili-
zacje nalezy zapewnic¢ przy uzyciu innych srodkow.

Mieszanie CERASORB® CPC z roztworami wodnymi, nawet pochodze-
nia autologicznego lub alogenicznego (np. z krwig) jest niedozwolone,
poniewaz zmienitoby to wtasciwosci materiatu CERASORB® CPC.
Wyrob CERASORB® CPC ulega resorpcji pod wptywem proceséw bio-
logicznych i zostaje zastgpiony przez autologiczng tkanke kostnag. Re-
sorpcja  CERASORB® CPC przebiega powoli. W zaleznosci od
warunkow implantacji i aktywnosci metabolicznej w miejscu implantaciji
wyréb CERASORB® CPC moze réwniez pozostac na state w organizmie
jako materiat zintegrowany z tkankg kostna.

Niewykorzystanej zawartosci otwartych lub uszkodzonych opakowan
nie wolno wykorzystywa¢ do dalszych operacji i dlatego nalezy je
usung¢ (patrz ,Usuwanie”).

Termin waznosci
Data przydatnosci jest podana na etykietach. Po uptywie tej daty pro-
duktu nie mozna juz uzywac.

Przechowywanie

CERASORB® CPC nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej w
zakresie od 5°C do 25°C. W przypadku przechowywania poza podanym
zakresem temperatur moze doj$¢ do zmiany niezbednej sity aplikacji
oraz szybkosci wigzania.

Kroétkotrwate odchylenia od warunkéw przechowywania podczas tran-
sportu (maksymalnie 5 dni) zostaly sprawdzone w zakresie temperatur
od -23°C do +55°C i nie powodujg utraty przydatnosci produktu do
uzytku.

Poniewaz jest to sterylny wyréb medyczny, opakowanie nalezy chronic¢
przed uszkodzeniami, by unikng¢ skazenia samego produktu.

Dalsze stosowanie strzykawek z uszkodzonych opakowan jest nie-
dozwolone.

Procedura sterylizacji

CERASORB® CPC to sterylny wyr6b medyczny. Sterylizacja jest
przeprowadzana za pomocg promieni gamma. Ze wzgledu na ryzyko
przeniesienia zakazenia i/lub mozliwg zmiane wiasciwosci produktu
czyszczenie lub poddawanie CERASORB® CPC ponownej sterylizacji
jest niedozwolone. Wyréb CERASORB® CPC jest przeznaczony tylko
do jednorazowego uzytku.

Usuwanie

W przypadku nieotwartych produktéw nie jest konieczne ich specjalne
usuwanie. Materiaty eksplantowane lub skazone nalezy usuwac¢ zgod-
nie z przepisami obowigzujgcymi w danym szpitalu.

Informacja

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z dostawca lub
producentem.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarze-
nia zwigzane z wyrobem do producenta i wiasciwego urzedu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe.
Skrécony raport bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) jest opu-
blikowany na stronie internetowej INNOTERE i mozna go znalez¢ pod
nastepujagcym LINKIEM: www.innotere.de/downloads.
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Odpowiedzialny producent
INNOTERE GmbH

Meissner Str. 191

01445 Radebeul

Niemcy

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

Symbole

€0197 (Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland LGA Pro-
ducts GmbH)
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Producent

Przestrzegac instrukcji stosowania
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Instrugdes de utilizagéo

Descrigao

CERASORB® CPC é um material substituto dsseo sintético,
biocompativel, osteocondutor e biorreabsorvivel destinado ao
preenchimento de defeitos 6sseos em areas que ndo suportam cargas.
O material é aplicado diretamente no defeito 6sseo sem qualquer outra
preparagdo, por meio de uma seringa ou com uma canula.

Composicéo

CERASORB® CPC é um cimento 6sseo mineral em que estdo
presentes sais de calcio e fosfato sintéticos finamente dispersos numa
fase oleosa biocompativel de triglicerideos de cadeia curta
(triglicerideos do &cido caprilico / caprico) e dois emulsionantes (6leo de
ricino polioxil 35 e cetil fosfato). Os componentes triglicerideos do acido
caprilico/caprico e 6leo de ricino polioxil 35 sédo produzidos a partir de
matérias-primas vegetais.

A reagdo de endurecimento de CERASORB® CPC comega apos a
aplicacdo através do contacto com uma solugédo aquosa como, p. ex.,
fluido corporal.

CERASORB® CPC endurece localmente, formando uma hidroxiapatita
microcristalina de baixo teor de céalcio (CDHA) e alfa-fosfato tricalcico
que constituem a fase principal. A fase secundaria é composta por
monetita e calcita.

Em termos de composigdo quimica e estrutura cristalina, o produto final
da reacdo (CDHA) corresponde, em larga medida, aos componentes
minerais do 0sso natural.

CERASORB® CPC ndo contém substancias de origem animal, nem
conservantes adicionados ou agentes farmacolégicos.

Um volume de 1 ml de CERASORB® CPC contém aprox. 24 mg de
potassio sob a forma de K,HPO, (ver o ponto Dosagem e aplicacao).

Componentes + percentagem (%)

alfa-(orto)fosfato de calcio tribasico 48.35 - 49.88
hidrogenofosfato de calcio (monetita) 20.95 - 21.61
carbonato de calcio (calcita) 8.06 - 8.32
ortofosfato de célcio tribasico (CDHA) 3.23-3.33
di-hidrogenofosfato de potassio 2.41 - 2.49
Miglyol 812 (trigliceri-dio caprilico / caprico) : 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (6leo de ricino polioxil 35) 2.11 - 2.50
Amphisol A (cetil fosfato) 0.70-0.82

Utilizagdo prevista

CERASORB® CPC é um material substituto ésseo sintético
autoendurecivel para o preenchimento de defeitos 6sseos nado
infetados.

Indicac6es

CERASORB® CPC destina-se ao preenchimento ou reconstrucdo de
defeitos 6sseos que ndo suportam cargas ou ao preenchimento de
defeitos 6sseos que estdo suficientemente estabilizados gragas a
medidas apropriadas.

Dentre as aplicagbes destacam-se, em particular:

= fraturas metafisarias com perda éssea, p. ex., fraturas da tibia, radio
e Umero

= defeitos 6sseos apos a resseccao de tumores benignos e quistos

= defeitos 6sseos ap6s a remogdo ou substituicdo de implantes de
osteossintese

= para o apoio da fixagdo de implantes de osteossintese (p. ex., de
parafusos para 0Ssos)
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CERASORB® CPC s6 pode ser aplicado num leito dsseo bem
vascularizado e néo infetado.

Deve-se garantir 0 reposicionamento e estabilizacdo das fraturas
mediante uma fixac&o apropriada.

Aplicacao

CERASORB® CPC é um produto implantavel e esta preparado para
uma aplicagéo aberta ou por métodos minimamente invasivos.

A embalagem de CERASORB® CPC inclui uma canula. Quando se
utiliza a canula, aumenta a forgca necessaria para a aplicagdo. Deve-se
ter em consideragdo que uma parte de CERASORB® CPC proporcional
ao comprimento da canula permanecera no seu interior e, portanto, ndo
estara a disposi¢cdo para o preenchimento do defeito.

A canula devera ser encurtada de acordo com as exigéncias (p. ex.,
com uma tesoura Cooper).

CERASORB® CPC também pode ser aplicado sem recurso a canula.
O médico é responsavel pelo plano de tratamento do doente, incluindo
a duragdo e as datas dos cuidados clinicos e radiolégicos posteriores.
O doente deve cumprir o plano de tratamento do médico. Durante a
reunido explanatéria, o doente deve ser informado sobre as condigbes
do tratamento com CERASORB® CPC de acordo com as instrugdes de
utilizagéo.

Preparacédo da variante de 0.5 ml, 1 ml e 3 ml

A embalagem de CERASORB® CPC contém uma seringa pronta e uma
céanula.

Abra as embalagens que contém a seringa com CERASORB® CPC e
remova a tampa de fecho azul. Em seguida, CERASORB® CPC pode
ser aplicado no defeito 6sseo preparado diretamente ou mediante a
canula. Para isso, pressione 0 émbolo da seringa lenta e
uniformemente.

Preparacdo da variante de 6 ml e 12 ml

A embalagem de CERASORB® CPC contém uma seringa pronta, um
dispensador rotativo e uma canula. Abra as embalagens que contém a
seringa com CERASORB® CPC. Em seguida, abra a embalagem com
o dispensador rotativo (porca de eixo e mandril). A porca de eixo deve
ser empurrada até a extremidade posterior do corpo da seringa até se
ouvir nitidamente um som de clique. Verifigue se os dois lados estédo
encaixados.

Enrosque o mandril na porca de eixo até que se ajuste ao émbolo.
Remova a tampa de fecho azul da seringa. Em seguida, CERASORB®
CPC pode ser aplicado no defeito 6sseo preparado diretamente ou
mediante a canula, rodando lentamente o mandril.

Comportamento de cura / endurecimento

O endurecimento de CERASORB® CPC ocorre apos a combinag&o ou
0 contacto com uma solucéo aquosa como, p. ex., fluido corporal. Antes
do contacto com uma solugdo aquosa, CERASORB® CPC pode ser
trabalhado por tempo ilimitado.

Tal como todos os cimentos de fosfato de céalcio, CERASORB® CPC
devera ser aplicado somente apds o reposicionamento e estabilizagdo
definitivos do defeito 6sseo, para evitar alguma manipulacdo durante a
subsequente fase de endurecimento e perturbagéo do comportamento
de cura.

Ap6s a aplicagdo, deixa de ser possivel manipular o CERASORB® CPC
(nenhum retoque, nenhumas medidas de corregdo, nenhum teste do
endurecimento, etc.).

Como o endurecimento do CERASORB® CPC se produz com o liquido
circundante, a evolug&o da resisténcia depende da forma e do tamanho
do defeito preenchido. A estabilidade dimensional de CERASORB®
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CPC é alcangada num ambiente rico em &gua apés aprox. 10 a 15
minutos e a resisténcia a pressdo chega a até 35 MPa passados aprox.
4 dias.

CERASORB® CPC endurece no ponto de implantagdo ao longo de um
periodo de varios dias e, no seu estado totalmente endurecido, alcanca
uma resisténcia a presséo de até 45 MPa.

Dosagem e aplicagao
CERASORB® CPC esta disponivel nas seguintes quantidades:

Conteldo por seringa | Teor de potassio por seringa
0.5 ml lg aprox. 12 mg

1ml 29 aprox. 24 mg

3ml 69 aprox. 70 mg

6 ml 12 g aprox. 140 mg

12 ml 24 g aprox. 280 mg

A gquantidade de CERASORB® CPC necessaria para o preenchimento
do defeito a tratar depende do tamanho do defeito.

Para evitar atrasos durante a intervengéo, deve-se garantir, antes da
operacao, que esta disponivel um nimero de embalagens de CERA-
SORB® CPC suficiente para o preenchimento total do defeito 6sseo a
tratar.

No entanto, entre cada aplicagdo ndo deverdo decorrer mais que
5 minutos, para evitar uma desintegracédo entre as varias doses ou o
material j& aplicado na fase de endurecimento.

A quantidade implantada de 42 g (21 ml) de CERASORB® CPC para
um adulto ndo pode ser excedida durante uma operagéo.

Na aplicagdo minimamente invasiva, deve-se vigiar o preenchimento do
defeito 6sseo mediante um método imagiol6gico apropriado.

Contraindicacbes

CERASORB® CPC n&o deve ser utilizado em caso de:

= infe¢do aguda ou crénica no ponto de implantagdo, p. ex.,
osteomielite

= defeitos 6sseos causados por tumores malignos

= defeitos 6sseos na area das placas epifisarias

= aumentacOes na zona da coluna vertebral, visto ainda ndo existirem
ensaios clinicos

= cranioplastia

= mulheres gravidas ou lactantes

* intolerancia conhecida a algum dos ingredientes de CERASORB®
CPC (ver a composi¢ao)

CERASORB® CPC s6 deve Uutilizar-se apés uma rigorosa avaliagdo

individual de riscos e beneficios em caso de:

= distdrbios do metabolismo ésseo

= endocrinopatias

= terapia imunossupressora

= terapia simultinea com medicamentos que interagem com o
metabolismo ésseo

Aplicacdo durante a gravidez e amamentacéo

Ainda ndo existem dados clinicos sobre a aplicacdo em mulheres
gravidas ou lactantes. Por conseguinte, CERASORB® CPC n&o deve
ser aplicado durante a gravidez ou o periodo de amamentacéo.

Aplicacdo em pacientes pediatricos ou geriatricos

A quantidade implantada de 6 g (3 ml) de CERASORB® CPC para uma
crianca ndo pode ser excedida durante uma operagao.
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N&o se conhecem motivos para restricbes a aplicacdo em pacientes
mais idosos.

Efeitos secundarios
Nao se conhecem efeitos secundarios atribuiveis a aplicagdo de
CERASORB® CPC.

InteracOes

Em caso de tratamento simultdneo com substéncias inibidoras da
reabsorcao (em particular, bisfosfonatos, AINE — anti-inflamatoérios nao
esteroides), deve-se prever uma reabsor¢éo retardada do material do
implante.

Desconhecem-se mais interagdes com outros dispositivos médicos ou
medicamentos, desde que ndo afetem diretamente o metabolismo
ésseo.

CERASORB® CPC é um material substituto 6sseo ndo metalico, néo
condutor e ndo magnético, pelo que é classificado como seguro em
imagiologia por ressonancia magnética.

Medidas de precaucéo e adverténcias

A aplicagdo de CERASORB® CPC esta reservada a profissionais cuja
formagdo os tenha familiarizado com o manuseamento de materiais
substitutos 6sseos, as respetivas técnicas cirlirgicas e o tratamento de
defeitos 6sseos.

Tal como em todas as intervengdes cirtrgicas, também na aplicacéo de
CERASORB® CPC podem surgir riscos derivados da operagdo, como,
p. ex., reacdes de rejeicdo, pseudartroses, edemas, formacdo de
seromas e hematomas, dores e complicagdes na cicatrizacéo da ferida.
Este quadro podera obrigar a reoperagfes subsequentes.

Nos pacientes imunodeprimidos (p. ex., reumaticos, diabéticos), nos
fumadores e alcodlicos, deve-se ter em conta que pode existir risco
aumentado de infe¢bes e fracasso do implante. Antes da operacao,
esses pacientes devem ser informados dos possiveis perigos pelos
especialistas clinicos.

O tratamento de infe¢Ges poOs-operatdrias pode ser dificultado pela
existéncia de um corpo estranho implantado e tornar necesséria a
remocao do material do implante.

Para a remoc¢do do cimento 6sseo podem utilizar-se instrumentos
cirdrgicos convencionais, pertencentes ao equipamento padrdo da sala
de operagdes.

Por via de regra, qualquer corpo estranho implantado pode provocar
febre ou reagdes alérgicas ou inflamatérias.

Relativamente ao componente 6leo de ricino polioxil 35 contido em
CERASORB® CPC, estéo descritos na literatura casos muito raros de
reacOes alérgicas e choque anafiltico.

Nos pacientes com fungéo renal fortemente limitada, insuficiéncia das
glandulas suprarrenais ou cirrose hepatica, as pequenas quantidades
de potassio absorvido adicionalmente podem aumentar o risco de
hipercaliemia ou reforcar uma hipercaliemia existente. O mesmo se
aplica a pacientes com secrecdo renal reduzida que é induzida pela
administrac@o de medicamentos (p. ex., heparina, inibidores da enzima
conversora da angiotensina, diuréticos poupadores do potassio,
espironolactona, anti-inflamatérios ndo esteroides, ciclosporina A).
Dado que o potassio de CERASORB® CPC ¢ libertado gradualmente e
as quantidades de potassio contidas em CERASORB® CPC constituem
somente uma fragdo da quantidade absorvida diariamente com a
alimentacgéo, presume-se apenas um risco reduzido mesmo em caso de
funcgéo renal limitada. Especialmente no caso de grandes quantidades
de CERASORB® CPC implantado, deve-se controlar o nivel de
potassio sérico.
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N&o existe risco para doentes com fungéo renal normal, ainda que se
implantem grandes quantidades de CERASORB® CPC (méax. 21 ml).

A implantacdo de CERASORB® CPC devera realizar-se somente apos
o suficiente desbridamento do defeito 0sseo, para garantir um leito
6sseo com vitalidade. O defeito tem de ficar completamente preenchido,
para criar um contacto ésseo direto entre CERASORB® CPC e 0 0sso
circundante.

Ao aplicar CERASORB® CPC num defeito 6sseo, deve-se evitar que o
material transborde para o tecido mole adjacente ou para os vasos
sanguineos. Para evitar embolias, em particular, na aplicacdo de
CERASORB® CPC mediante pressdo em defeitos fechados por todos
os lados, assegurar-se de que ndo € aplicado material em acessos
Venosos ou arteriais abertos.

Ao aplicar CERASORB® CPC em defeitos 6sseos com sangramento
intenso, o material pode ser empurrado para fora devido a pressédo da
hemorragia. Recomenda-se vigiar a hemorragia antes da aplicagéo de
CERASORB® CPC e prosseguir com o preenchimento do defeito
somente quando a hemorragia estiver controlada.

Devido as suas propriedades mecanicas, CERASORB® CPC pode
auxiliar na estabilizacdo de defeitos désseos, mas a estabilizacédo
propriamente dita deve ser assegurada por outras medidas.

Ndo se deve misturar CERASORB® CPC com solucdes aquosas,
mesmo que sejam de origem autéloga ou alogénica (p. ex., sangue),
dado que esse procedimento altera as propriedades dos materiais de
CERASORB® CPC.

CERASORB® CPC é reabsorvido através de processos bioldgicos e
substituido pelo tecido proprio do organismo. CERASORB® CPC é
reabsorvido lentamente. Dependendo das condiges de implantagéo e
da atividade metabdlica no ponto de implantagdo, CERASORB® CPC
também pode permanecer permanentemente no corpo como material
ésseo integrado.

O contetdo ndo utilizado de embalagens abertas ou danificadas nédo
pode ser empregue noutras operagdes e, por isso, deve ser eliminado
(ver o ponto Eliminagao).

Duracao de conservagdo
A data de validade encontra-se nos rotulos. Apos esta data, o produto
n&o pode ser utilizado.

Armazenamento

CERASORB® CPC deve ser armazenado a uma temperatura ambiente
entre 5 °C e 25 °C. Se o armazenamento se realizar fora do intervalo de
temperaturas indicado, a forga necessaria para a aplicacdo e a
velocidade de endurecimento podem sofrer alteragées.

Foram testados desvios transitérios das condi¢cbes de armazenagem
durante o transporte (no maximo, 5 dias) para o intervalo entre -23 °C e
+55 °C, que ndo provocam a inutilizacéo do produto.

Dado tratar-se de um dispositivo médico estéril, deve-se proteger a
embalagem contra danos, para evitar uma contaminagdo do proéprio
produto.

As seringas provenientes de embalagens danificadas ndo podem ser
utilizadas.

Método de esterilizagdo

CERASORB® CPC é um dispositivo médico estéril. A esterilizagéo
realiza-se mediante raios gama. Devido ao risco de uma transmissao
de infecdo e/ou possiveis alteracdes das propriedades do produto,
CERASORB® CPC néo pode ser limpo nem novamente esterilizado.
CERASORB® CPC destina-se a uma utilizag&o Unica.
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Eliminagao

N&o é necessaria uma eliminacéo especial dos produtos por abrir. No
caso de material explantado ou contaminado, a eliminagdo realiza-se
de acordo com o regulamento do hospital.

Informacao

Para mais informacdes, dirija-se ao seu fornecedor ou ao fabricante.
Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar qualquer incidente
grave relacionado com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou doente se
encontra estabelecido.

O Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (Summary of Safety
and Clinical Performace, SSCP) é publicado através do website
INNOTERE e pode ser encontrado no seguinte LINK:
www.innotere.de/downloads.

Fabricante responsavel
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Alemanha

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

Simbolos

(Organismo notificado: TUV Rheinland LGA Products
€0197  GmbH)
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Bruksanvisning

Beskrivning

CERASORB® CPC &r ett syntetiskt, biokompatibelt, osteokonduktivt och
bioresorberbart benersattningsmaterial for fylining av bendefekter i det
icke-barande omradet. Materialet appliceras i bendefekten utan
ytterligare beredning, direkt fran sprutan eller med en kanyl.

Sammanséttning

CERASORB® CPC &r ett mineraliskt bencement, i vilket syntetiska
kalcium- och fosfatsalter ar fint dispergerade i en biokompatibel oljefas
tillverkad av triglycerider med korta kedjor (kapryl/kaprin-triglycerid)
samt tvd emulgeringsmedel (polyoxyl-35-ricinolja och cetylfosfat).
Kapryl/kaprin-triglycerid  och  polyoxyl-35-ricinolja tillverkas av
vegetabiliska ravaror.

Bindningsreaktionen hos CERASORB® CPC startar efter applicering vid
kontakt med en vattenhaltig [8sning, exempelvis kroppsvatska.
CERASORB® CPC binder in situ till en mikrokristallin hydroxalapatit med
&g kalciumhalt (CDHA) och alfa-trikalciumfosfat, vilka bildar
huvudfasen. Den sekundara fasen bestar av monetit och kalcit.

Den kemiska sammansattningen och kristallina strukturen hos den
slutliga reaktionsprodukten (CDHA) motsvarar till stor del
mineralkomponenterna hos naturligt ben.

CERASORB® CPC innehaller inga substanser av animaliskt ursprung
och inga tillsatta konserveringsmedel eller farmakologiska medel.

En volym p& 1 ml CERASORB® CPC innehaller ca 24 mg kalium i form
av K2HPO4 (se Dosering och applicering).

Komponenter + Procentuell andel (%)

Alfa-trikalcium(orto)-fosfat 48.35 - 49.88
Kalciumvatefosfat (monetit) 20.95 - 21.61
Kalciumkarbonat (kalcit) 8.06 - 8.32
Trikalciumortofosfat (CDHA) 3.23-3.33
Dikaliumvatefosfat 2.41 - 2.49

Miglyol 812 (kapryl/ kaprin-triglycerid) : 11.56 - 13.68
Kolliphor ELP (polyoxyl-35-ricinolja) 2.11-2.50
Amphisol A (cetylfosfat) 0.70-0.82

Avsedd anvandning
CERASORB® CPC ar ett sjalvbindande, syntetiskt
benersattningsmaterial for fylining av icke-infekterade bendefekter.

Anvandningsomraden

CERASORB® CPC ar avsett for fylining eller rekonstruktion av icke-
barande bendefekter eller for fyllning av bendefekter som stabiliserats
tillrackligt med hjalp av lampliga atgarder.

Anvandningsomraden &r i synnerhet:

= Frakturer i metafysen, tex. skenbens-, strdlbens- och
Overarmsfrakturer

= Bendefekter efter resektion av godartade tumdrer och cystor

= Bendefekter efter borttagning eller byte av osteosyntesimplantat

= For att stodja fixering av osteosyntesimplantat (t.ex. benskruvar)

CERASORB® CPC far endast appliceras i ett val vaskulariserat,
infektionsfritt benlager.

Korrekt reposition och stabilisering av frakturer ska sékerstéllas genom
lamplig fixering.

Anvandning

CERASORB® CPC ar en implanterbar produkt och utformat for
anvandning i 6ppen eller minimalinvasiv applicering.
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Forpackningen med CERASORB® CPC innehdller en kanyl.
Anvéandning av kanylen 6kar den kraft som kravs for appliceringen. Man
maste ta hansyn till att en del av CERASORB® CPC, beroende pa
kanylens storlek, blir kvar i kanylen och darfor inte kan anvandas for
fylining av defekten. Kanylen ska kortas enligt kraven (t.ex. med Cooper-
sax).

CERASORB® CPC kan aven appliceras utan anvandning av kanyl.
Lakaren ar ansvarig for patientens behandlingsplan, inklusive
varaktighet och tidpunkt for den kliniska och radiologiska eftervarden.
Patienten maste folja lakarens behandlingsplan. Inom ramen for
konsultationen ska patienten informeras om omstandigheterna vid
behandling med CERASORB® CPC i enlighet med bruksanvisningen.

Beredning av varianterna 0,5 ml, 1 ml och 3 ml

Forpackningen med CERASORB® CPC innehaller en forfylld spruta och
en kanyl.

Oppna férpackningarna som innehaller sprutan med CERASORB® CPC
och ta bort det bld locket. CERASORB® CPC kan sedan appliceras
direkt eller med hjélp av en kanyl i den beredda bendefekten. For att
gora detta, tryck in sprutkolven l&ngsamt och jamnt.

Beredning av varianterna 6 ml och 12 ml

Forpackningen med CERASORB® CPC innehaller en forfylld spruta, en
roterande dispenser och en kanyl. Oppna férpackningarna som
innehaller sprutan med CERASORB® CPC.

Oppna sedan forpackningen med den roterande dispensern
(spindelmutter och spindel). Spindelmuttern maéaste skjutas in pa
sprutcylinderns bakre ande tills ett tydligt klick hors.

Kontrollera att bada sidorna har lasts pa plats. Vrid nu spindeln i
spindelmuttern tills den ligger an mot kolven. Ta bort det bla locket fran
sprutan. CERASORB® CPC kan sedan appliceras direkt eller med hjalp
av en kanyl genom att spindeln I&ngsamt vrids till den beredda
bendefekten.

Bindningssétt/hardning

Bindning av CERASORB® CPC sker efter kombination eller kontakt med
en vattenhaltig 16sning, exempelvis kroppsvétska. Innan den kommer i
kontakt med en vattenhaltig I6sning kan CERASORB® CPC bearbetas
under en obegréansad tidsperiod.

| likhet med alla kalciumfosfatcement ska CERASORB® CPC endast
inforas efter att bendefekten slutgiltigt har repositionerats och
stabiliserats, sa att hantering under den fortsatta hardningsfasen och
forsamring av bindningssattet undviks.

Efter applicering far CERASORB® CPC inte langre hanteras (ingen
baddning, inga korrigerande &tgarder, ingen testning av hardningen
0osV.).

Eftersom hardningen av CERASORB® CPC sker med den omgivande
vétskan beror hallfasthetsutvecklingen pa formen och storleken pé den
fyllda defekten. Ytstabilitet avn CERASORB® CPC uppnas i en
vattenhaltig miljo efter cirka 10 till 15 minuter, efter cirka 4 dagar ar
tryckhallfastheten upp till 35 MPa.

CERASORB® CPC binder till implantationsstallet under en tidsperiod p&
flera dagar och nar, nar det &r helt hardat, en tryckhalifasthet p& upp till
45 MPa.

Dosering och applicering
CERASORB® CPC erbjuds i féljande kvantiteter:

Innehall per spruta | Kaliumhalt per spruta
0.5ml lg ca. 12 mg
1ml 29 ca. 24 mg
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Innehall per spruta | Kaliumhalt per spruta
3ml 69 ca. 70 mg

6 ml 12 g ca. 140 mg

12 ml 24 ¢g ca. 280 mg

Vid minimalinvasiv applicering maste fyliningen av bendefekten
Overvakas med hjalp av lampliga avbildningsmetoder.

Kontraindikationer

CERASORB® CPC ska inte anvandas vid:

= Akuta eller kroniska infektioner vid implantationsstallet, t.ex.
osteomyelit

= Bendefekter pa grund av maligna tumdorer

= Bendefekter i omradet kring 6ppna epifysplattor

= Forstarkningar i omradet kring ryggraden, eftersom det hittills inte
finns nagon klinisk erfarenhet av detta

= Kranioplastik

= Gravida eller ammande kvinnor

= Kand intolerans mot en ingrediens i CERASORB® CPC (se
sammanséttning)

CERASORB® CPC ska endast anvandas efter en strikt individuell
nytta/riskbedémning vid:

= Stdrningar i benmetabolismen

= Endokrinopatier

* Immunsuppressiv terapi

= Samtidig behandling med lakemedel som paverkar benmetabolismen

Anvéandning under graviditet och amning

Det finns inga kliniska data fér anvandning hos gravida eller ammande
kvinnor. Darfor far CERASORB® CPC inte anvandas under graviditet
eller amning.

Anvandning hos barn eller geriatriska patienter

Den implanterade mangden 6 g (3 ml) CERASORB® CPC far inte
overskridas for ett barn under en operation.

Det finns ingen anledning till sérskilda begrénsningar vid anvandning
hos aldre patienter.

Biverkningar
Det finns inga kanda biverkningar som kan spéras tillbaka till
anvandningen av CERASORB® CPC.

Interaktioner

Vid samtidig behandling med resporptionshdmmande aktiva substanser
(i synnerhet bisfosfonater, NSAID — icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel) kan en langsammare resorption av implantatmaterialet
antas.

Ytterligare interaktioner med andra medicintekniska produkter eller
lakemedel &r inte kanda, sdvida de inte har en direkt paverkan pa
benmetabolismen.

CERASORB® CPC &r ett icke-metalliskt, icke-ledande och icke-
magnetiskt benerséattningsmaterial och ska darfor klassificeras som
MRT-sékert.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Anvandningen av CERASORB® CPC ar begransad till specialistgrupper
som genom sin utbildning &r fortrogna med hanteringen av
benerséttningsmaterial, lampliga kirurgiska tekniker samt behandling av
bendefekter.
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Vid anvandning av CERASORB® CPC kan, som vid alla kirurgiska
ingrepp, risker relaterade till operationen uppstd, sasom
avstotningsreaktioner, pseudartros, svullnad, serom- och
hematombildning, smarta och sarlakningsrubbningar. Detta kan leda till
att omoperationer kravs. For patienter med nedsatt immunforsvar (t.ex.
reumatiker, diabetiker), rokare och alkoholister ska det noteras att det
kan finnas en 6kad risk for infektioner och implantatfel.

Sadana patienter maste innan operationen informeras av
vardpersonalen om de potentiella riskerna.

Behandlingen av postoperativa infektioner kan forsvaras av narvaron av
en implanterad frammande kropp och kan komma att kréva att
implantatmaterialet tas bort.

Konventionella kirurgiska verktyg som &r standardutrustning i
operationssalen kan anvéndas for att ta bort bencement.

Varje implanterad frammande kropp kan i allménhet leda till allergiska
eller inflammatoriska reaktioner eller feber.

Mycket séllsynta fall av allergiska reaktioner och anafylaktisk chock har
beskrivits i litteraturen for komponenten polyoxyl-35-ricinolja som ingar i
CERASORB® CPC.

Hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion, binjureinsufficiens eller
levercirros kan lagre méngder extra upptaget kalium oka risken for
hyperkalemi eller férvarra befintlig hyperkalemi. Detta géller aven for
patienter med minskad renal kaliumutséndring som orsakas av
lakemedelsadministrering (t.ex. genom heparin, ACE-hédmmare,
kaliumsparande diuretika, spironolakton, icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel, cyklosporin A).

Eftersom kalium frin CERASORB® CPC endast frigérs gradvis och
mangden kalium som finns i CERASORB® CPC endast &r en brakdel av
den mangd som konsumeras dagligen med livsmedel, kan endast en lag
risk antas aven vid allvarligt nedsatt njurfunktion. Serumkaliumnivan ska
kontrolleras, i synnerhet vid stérre mangder implanterat CERASORB®
CPC.

For patienter med normal njurfunktion finns det aven vid stora mangder
(max 21 ml) implanterat CERASORB® CPC ingen risk.

Implantation av  CERASORB® CPC far endast ske efter tillracklig
debridering av bendefekten, for att garantera ett vitalt benlager.
Defekten maste fyllas helt for att uppréatta en direkt benkontakt mellan
CERASORB® CPC och det omgivande benet.

Nar CERASORB® CPC sitts in i en bendefekt maste materialet hindras
fran att komma in i intilliggande mjukvavnad eller blodkarl. For att
foérhindra emboli maste det, i synnerhet nar CERASORB® CPC under
tryck fors in i defekter som &r omslutna pa alla sidor, sakerstillas att
inget material fors in i ppna vendsa eller arteriella infarter.

Nar CERASORB® CPC sitts in i kraftigt blédande bendefekter kan
materialet tryckas ut igen genom blédningstrycket. Det rekommenderas
att blodningen 6vervakas innan applicering av CERASORB® CPC och
att man fortsatter med defektfyllningen forst nar blédningen &r under
kontroll. P& grund av dess mekaniska egenskaper kan CERASORB®
CPC stodja stabilisering av skada pad ben, men den faktiska
stabiliseringen maste sakerstallas genom andra atgarder.
CERASORB® CPC far inte blandas med vattenhaltiga lésningar,
inklusive l6sningar av autologt eller allogent ursprung (t.ex. blod),
eftersom detta férandrar materialegenskaperna hos CERASORB® CPC.
CERASORB® CPC resorberas genom biologiska processer och ersétts
av kroppens egna ben. CERASORB® CPC resorberas langsamt.
Beroende pa implantationsférhallandena och den metaboliska
aktiviteten vid implantationsstéllet kan CERASORB® CPC &ven bli kvar
permanent i kroppen som material integrerat i benet.

Det ej anvanda innehallet i 6ppnade eller skadade forpackningar far inte
anvandas for ytterligare operationer och ska darfor avfallshanteras (se
Avfallshantering).
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Hallbarhet
Utgangsdatum finns pa etiketterna. Efter detta datum far produkten inte
langre anvandas.

Forvaring

CERASORB® CPC ska forvaras vid rumstemperatur mellan 5 °C och
25 °C. Vid forvaring utanfor det angivna temperaturintervallet kan den
nddvandiga utmatningskraften och bindningshastigheten féréandras.
Kortvariga avvikelser fran forvaringsforhadllandena under transport
(hogst 5 dagar) har testats for intervallet fran -23 °C till +55 °C och gor
inte produkten oanvéandbar. Eftersom det handlar om en steril
medicinteknisk produkt ska forpackningen skyddas fran skador for att
undvika kontaminering av sjalva produkten. Sprutor fran skadade
forpackningar far inte langre anvandas.

Steriliseringsmetod

CERASORB® CPC ar en steril medicinteknisk produkt. Steriliseringen
utfors med gammastralning. CERASORB® CPC fér inte rengoras eller
omsteriliseras, detta p& grund av risken for éverforing av infektion
och/eller  eventuella  forédndringar av  produktegenskaperna.
CERASORB® CPC ar endast avsett for engangsbruk.

Avfallshantering

Ingen speciell avfallshantering krévs for odppnade produkter. For
explanterat eller kontaminerat material sker avfallshanteringen enligt
sjukhusets bestammelser.

Information

Kontakta din leverantor eller tillverkaren for ytterligare information.
Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga handelser
kopplade till produkten till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i
den medlemsstat dar anvéandaren och/eller patienten befinner sig.
Sammanfattningen om sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
publiceras pad INNOTERESs webbplats och &terfinns pa foljande LANK:
www.innotere.de/downloads.

Ansvarig tillverkare
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Tyskland

+49 351 2599 9410
www.innotere.de
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Symboler

C€0197  (Anmadlt organ: TUV Rheinland LGA Products GmbH)
Artikelnummer
LOT Batchkod
Antal
Utgangsdatum
Tillverkare

Folj bruksanvisningen

Observera, beakta medféljande dokument

Sterilisering genom gammastralning

Fér inte omsteriliseras

Anvéand inte om férpackningen &r skadad

Fér inte &teranvandas

Temperaturbegransning

Unik produktidentifiering

“5~eeef>orIg

Forsaljningspartner

Version: 2022/03
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