INNOTERE
E;GME-"J-EF!.EJ

Kullanim talimati
INNOTERE Paste-CPC

C€0197

Revizyon 002 (2026-01)

Dikkat! Her zaman giincel revizyonu kullanin!
www.innotere.de/downloads

Aciklama

INNOTERE Paste-CPC, enfekte olmayan ve yik tasimayan
kemik defektlerinin  doldurulmasinda kullanilan sentetik,
kendiliginden sertlesen, biyouyumlu, osteokonduktif ve biyolojik
olarak emilebilir bir kemik replasman malzemesidir. INNOTERE
Paste-CPC, kemik iyilesme sirecini destekleyen bir kemik
replasman malzemesidir. INNOTERE Paste-CPC, 1 ml, 3x 1 ml,
3 ml, 6 ml ve 12 ml segenekleriyle mevcuttur.

Bilesim

INNOTERE  Paste-CPC, kisa zincirli trigliseridlerden
(kaprilik/kaprik trigliserid) olusan biyouyumlu bir yag fazi iginde
ince bir sekilde dagiimis sentetik kalsiyum ve fosfat tuzlarindan
olusan mineral bir kemik ikame malzemesidir; ayrica iki
emulgator (polioksil-35-hint yagi ve setil fosfat) icerir.
Kaprilik/Kaprik  Trigliserid ve Polioksil-35-hint yagi bitkisel
hammaddelerden Uretilir.

INNOTERE Paste-CPC'nin baglanma reaksiyonu, uygulama
sonrasinda vucut sivilari, drnegin kan ve doku sivisi ile temas
ettiginde baslar. INNOTERE Paste-CPC, yerinde mikrokristalin,
kalsiyum eksikligi olan hidroksilapatit (CDHA) ve alfa-
trikalsiyumfosfata baglanir ve bunlar ana fazi olusturur. Yan faz,
kalsiyum hidrojen fosfat (monetit) ve kalsiyum karbonattan
(kalsit) olusur. Reaksiyon uriinu, kimyasal bilesimi ve kristal
yapisi bakimindan dogal kemigin mineral bilesenine benzer.

Bilesen Yiizde orani
(%)

Alfa-trikalsiyum fosfat (a-TCP) 48.4-49.9
Kalsiyum hidrojen fosfat (Monetit) 20.9-21.6
Kalsiyum karbonat (Kalsit) 8.1-8.3
Trikalsiyum ortofosfat 32-33
Dipotasyum hidrojenfosfat (K;HPOy) 24-25
Kaprilik/Kaprik Trigliserit (Miglyol 812) 11.6-13.7
Polioksil-35-hint yagi (Kolliphor ELP) 21-25
Setil Fosfat (Amphisol A) 0.7-0.8

Kullanim Amaci

INNOTERE Paste-CPC, enfekte olmayan kemik defektlerinin
doldurulmasinda kullanilan sentetik, kendiliginden sertlesen bir
kemik replasman malzemesidir.

Kullanim alanlari

INNOTERE Paste-CPC, enfekte olmayan ve yik tasimayan
kemik defektlerinin doldurulmasi veya uygun Onlemler alinarak
yeterince stabilize edilmis kemik defektlerinin doldurulmasi igin
tasarlanmistir.

Ozellikle asagidaki durumlarda kullanilir:

e  Metafizal kemik defekti kiriklari, 6rnegin tibia, radius ve
humerus kiriklari

e lyi huylu tiimérlerin ve kistlerin rezeksiyonu sonrasi olusan
kemik defektleri

. Osteosentez implantlarinin cikariimasi veya
degistiriimesinden sonra olusan kemik defektleri

e Osteosentez implantlarinin  (6rn.  kemik  vidalari)
sabitlenmesini desteklemek igin

Kullanim ve Dozaj

INNOTERE Paste-CPC, steril ambalaji hasar gérmiisse veya
kullanimdan 6nce yanliglikla agiimigsa kullaniimamalidir.
INNOTERE Paste-CPC, agik cerrahi veya minimal invaziv
uygulamalar igin tek kullanimlik, kullanima hazir steril bir kemik
replasman malzemesidir. Minimal invaziv uygulamalarda, kemik
defektinin  doldurulmasi uygun goéruntileme yontemleri ile
izlenmelidir.

Tam dolgu igin gereken INNOTERE Paste-CPC miktari, mevcut
defektin buyukligine baghdir. Ameliyattan 6nce yeterli sayida
ambalajin mevcut oldugundan emin olunmalidir. Yetigkinlerde,

ameliyat bagina implante edilen INNOTERE Paste-CPC miktari
21 ml'yi asmamalidir, bkz. Onlemler ve Uyarilar.

Sinngalar, belirtilen miktarda INNOTERE Paste-CPC'nin yani
sira teknik nedenlerle fazladan dolum igerir. Asagidaki tablodaki
bilgilere uyulmalidir:

Uriin gesidi islem basina maksimum siringa
sayisl

1 mlve 3x 1ml

3 mi

6 ml

12 ml

Wy

Uygulama igin yalmizca (Urlnle birlikte verilen kandl
kullaniimalidir. Kandlin boyutuna bagli olarak INNOTERE
Paste-CPC’nin bir kisminin kanul iginde kalacagi (1 ml ve 3x 1
ml Uriin cesitlerinde her biri yaklasik 0,1 ml; 3 ml, 6 ml ve 12 ml
urin varyantlarinda her biri yaklasik 0,7 ml) kalacagi ve bu
nedenle defekt dolgusu igin kullanilamayacagi dikkate
alinmalidir.

INNOTERE Paste-CPC, rlinle birlikte verilen kandl
kullanilmadan da uygulanabilir; bu sayede INNOTERE Paste-
CPC'nin kullanilamayan kismi ve uygulama igin harcanan gii¢
azalir.

1 ml ve 3x 1 ml varyantinin kullanimi
Ambalajda bir siringa ve bir kanll veya ug¢ siringa ve Ug kanul
bulunur. Siringay1 ambalajdan ¢ikarin ve mavi kapakgidi ¢ikarin.
Gerekirse, urtinle birlikte verilen kanili siringaya takin ve
siringanin pistonuna yavas ve esit bir basing uygulayarak kemik
ikame materyalini defekte uygulayin.

3 ml'lik versiyonun kullanimi

Ambalajda bir siringa ve bir kanll bulunmaktadir. Siringayi
ambalajdan ¢ikarin ve mavi kapakgigi ¢ikarin. Gerekirse, Urlinle
birlikte verilen kanulu siringaya takin ve siringanin pistonuna
yavas ve sabit bir basing uygulayarak kemik replasman
materyalini defekte enjekte edin.

6 ml ve 12 ml varyantinin kullanimi

Ambalajda bir giringa, bir kanul ve mil ile mil bashdindan olusur
bir déner dagitici bulunmaktadir. Siringayi ve déner dagiticisini
ambalajdan g¢ikarin. Mil baglidi, net bir klik sesi duyulana kadar
siringa govdesinin arka ucuna itilmelidir.

Her iki tarafin da yerine oturdugunu kontrol edin. Simdi mili,
pistona dayanana kadar mil somununa gevirin. Siringanin mavi
kapake¢igini gikarin. Gerekirse, Urinle birlikte verilen kanili
siringaya takin ve mili yavas ve duzgln bir sekilde cevirerek
kemik ikame malzemesini defekte uygulayin.

Sertlesme davranisi / Sertlesme

INNOTERE Paste-CPC'nin sertlesme reaksiyonu, kan ve doku
sivisi gibi viicut sivilariyla temas ettiginde tetiklenir ve bu sayede
kemik replasman malzemesi sertlesir.

INNOTERE Paste-CPC, sertlesmenin olumsuz etkilenmesini
onlemek igin ancak kemik defektinin nihai rediksiyonu ve
stabilizasyonu tamamlandiktan sonra uygulanmalidir.
INNOTERE Paste-CPC'nin  sertlesmesi cevre sivisiyla
reaksiyona girerek gerceklestiinden, mukavemet gelisimi
doldurulan kemik defektinin sekline ve boyutuna baglidir.
Sertlesme sirasinda halihazirda yerlestiriimis kemik replasman
malzemesinin pargalanmasini 6nlemek igin kemik defekti bes
dakika icinde doldurulmalidir. 15 dakika iginde stabil bir dig
tabaka olugur. Daha sonra kemik replasman malzemesi digtan
ice dogru sertlesir ve birkag giin sonra 35 MPa'ya kadar basing
dayanimi elde eder.

Uygulamadan sonra INNOTERE Paste-CPC, 6rnegin silme,
dizeltme islemleri veya sertlesme testi gibi islemlerle daha fazla
manipule edilmemelidir.
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Kontrendikasyonlar

INNOTERE Paste-CPC,

kullanilmamalidir:

e Implantasyon bolgesinde akut veya kronik enfeksiyonlar,
ornegin osteomiyelit

e  Malign timorlere bagh kemik defektleri

o Aclik epifiz eklemleri bolgesindeki kemik defektleri

. INNOTERE Paste-CPC'nin herhangi bir bilesenine karsi
bilinen bir intolerans (bkz. Bilesim)

asagidaki durumlarda

Klinik deneyim eksikligi nedeniyle INNOTERE Paste-CPC

asagidakilerde kullaniimamahdir:

e Omurga bolgesindeki augmentasyonlar

. Kranioplasti

e  Hamile veya emziren kadinlar

. Cocuklar; ameliyat bagina 3 ml INNOTERE Paste-CPC ile
sinirlandinldidi bilinmektedir

INNOTERE  Paste-CPC, yalnizca bireysel fayda-risk
degerlendirmesi  yapildiktan sonra asagidaki durumlarda
kullaniimalidir:

e  Kemik metabolizmasi bozukluklari

. Endokrinopatiler

e  immiinosiipresif tedavi

. Kemik metabolizmasini etkileyen ilaglarla eszamanli tedavi

Hedef hasta grubu
Yetiskinler

istenmeyen yan etkiler

Uriin ve tedaviye bagl olasi yan etkiler sunlardir: Sislik, serom
ve hematom olusumu, ates, alerjik reaksiyon, agr, implant
kirilmasi, yara iyilesme bozukluklari, reddi, enfeksiyon, gecikmis
veya hi¢ olmayan kemik iyilesmesi (pseudoartroz).

Etkilesimler

Emilimi engelleyici etken maddelerle (6zellikle bisfosfonatlar,
steroidal olmayan antienflamatuarlar) eszamanli tedavi, kemik
replasman materyalinin emilimini yavaslatabilir.

Diger tibbi cihazlar veya ilaglarla baska etkilesimler
bilinmemektedir, ancak bunlarin kemik metabolizmasi (izerinde
dogrudan bir etkisi olmadigi surece, bkz. Kontrendikasyonlar.
INNOTERE Paste-CPC, metalik olmayan, iletken olmayan ve
manyetik olmayan bir kemik replasman malzemesi oldugdu igin
MRG'ye uygundur. INNOTERE Paste-CPC, rontgen opaktir.

Onlemler ve Uyarilar

INNOTERE Paste-CPC'nin  kullanimi, kemik replasman
malzemelerinin kullanimi, ilgili cerrahi teknikler ve kemik
defektlerinin tedavisi konusunda deneyimli uzmanlarla sinirhdir.
Doktor, klinik ve radyolojik takip suresini ve zamanlamasini da
iceren hastanin tedavi planindan sorumludur. Hasta, doktorun
tedavi planina uymak zorundadir. Bilgilendirme gorismeleri
kapsaminda, hasta kullanim talimatina uygun olarak INNOTERE
Paste-CPC ile ilgili tedavi kosullarn hakkinda bilgilendirilmelidir.
Hastaya, INNOTERE Paste-CPC ile iliskili yan etkiler ortaya
ciktigini disunmesi durumunda tibbi uzmanlara basgvurmasi
gerektigi belirtiimelidir.

INNOTERE Paste-CPC, tek bir kisiye tek seferlik kullanim igin
tasarlanmistir.

INNOTERE Paste-CPC, ancak yeterli debridman yapildiktan
sonra, iyi vaskilarize olmus, enfeksiyonsuz bir kemik yatagina
uygulanabilir. Ayrica, kingin dogru bir sekilde reponksiyonu ve
stabilizasyonu saglanmalidir. Kemik defektinin tamamen
doldurulmasi durumunda INNOTERE Paste-CPC ile cevreleyen
kemik arasinda dogrudan temas saglanir.

INNOTERE Paste-CPC uygulanirken, kemik replasman
materyalinin komsu yumusak dokuya veya kan damarlarina
sizmas! onlenmelidir. Emboliyi énlemek igin, 6zellikle basing
altinda her tarafi kapali defektlere uygulama yaparken, kemik
replasman materyalinin acik vendz veya arteriyel girislere
ulasmamasi saglanmalidir.

Asin kanamali kemik defektlerinde, INNOTERE Paste-CPC
uygulanmadan dnce kanamanin kontrol altina alinmasi gerekir.

Aksi takdirde, kanama basinci nedeniyle kemik replasman
materyalinin digar itilme riski vardir.

INNOTERE Paste-CPC, mekanik o6zellikleri sayesinde kemik
defektlerinin stabilizasyonuna yardimci olabilir. Ancak asil
stabilizasyon, bagka énlemler alinarak saglanmalidir.
INNOTERE Paste-CPC'nin uygulanmasindan 6nce sulu
coOzeltilerle, hatta otolog veya allojenik kaynakh (6rn. kan)
cozeltilerle karigtinimasi yasaktir, ¢linkii bu INNOTERE Paste-
CPC'nin malzeme 6zelliklerini degistirebilir.

INNOTERE Paste-CPC, dogal kemik metabolizmasi sirecinde
yavasca emilir ve vicut kendi kemi@i ile yer degistirir.
implantasyon  kosullarina ve implantasyon bélgesindeki
metabolik aktiviteye bagl olarak, INNOTERE Paste-CPC
kemikle bitiinlesmis bir malzeme olarak vicutta kalici olarak
kalabilir.

Ameliyat sonrasi enfeksiyonlarin tedavisi, implante edilmis bir
yabanci cismin varli§i nedeniyle zorlasabilir ve kemik replasman
malzemesinin gikarilmasini gerektirebilir. Ameliyatin istenmeyen
yan etkileri nedeniyle revizyon ameliyati gerekebilir.

Ozellikle bag@igiklik sistemi zayiflamis hastalarda  (6rn.
romatizmall hastalar, diyabet hastalari) ve bagimlilik sorunu olan
hastalarda, enfeksiyon ve implant yetmezligi riskinin artabilecegi
unutulmamalidir. Bu tUr hastalar, ameliyattan 6nce tibbi
uzmanlar tarafindan olasi riskler konusunda bilgilendirilmelidir.
INNOTERE Paste-CPC'de bulunan Polyoxyl-35-castor oil
bileseni ile ilgili olarak literatirde ¢ok nadir gorllen alerjik
reaksiyon ve anafilaktik sok vakalari bildirilmistir. Yukarida
belirtilen dozaj kisitlamasi bu durumdan kaynaklanmaktadir.
INNOTERE Paste-CPC, mililitre basina 24 mg potasyum
(K2HPO4 formunda) igerir. Bobrek fonksiyonu ciddi sekilde
bozuk, adrenal yetmezligi olan veya karaciger sirozu bulunan
hastalarda, ek olarak alinan disik miktarlarda potasyum bile
hiperkalemi riskini artirabilir veya mevcut hiperkalemi durumunu
siddetlendirebilir. Bu durum, ilag kullanimi nedeniyle (6rn.
heparin, ACE inhibitorleri, potasyum tutucu dilretikler,
spironolakton, nonsteroid antiinflamatuar ilaglar, siklosporin A)
bdébreklerden potasyum atihminin azaldigr hastalar igin de
gegerlidir. INNOTERE Paste-CPC'den potasyum kademeli
olarak salindigindan ve igerdigi miktar gunlik gida alimiyla
alinan miktarin sadece bir kismina karsilik geldiginden, bdbrek
fonksiyonunun ciddi sekilde kisith oldugu durumlarda bile riskin
dusuk oldugu varsayilabilir.

Kemik ikame materyalinin ¢ikariimasi

Cikarilmasi gerekirse, kemik ikame materyali tamamen
cikariimali ve komsu kemik ylzeylerinde kapsamli bir debridman
yapilmahdir. Cikarma islemi i¢in yaygin olarak kullanilan cerrahi
aletler kullanilabilir. Debridman sonrasinda kemik defekti
yeniden kemik ikame materyali ile doldurulabilir.

Raf omrii
Uriin, ambalaj Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanilmamaldir.

Saklama
INNOTERE Paste-CPC, oda sicakliginda (5°C ile 25°C
arasinda) saklanmalidir.

Sterilizasyon yontemi

INNOTERE Paste-CPC, steril bir tibbi Griindir. Sterilizasyon,
gama 1ginlari ile gerceklestirilir. INNOTERE Paste-CPC,
enfeksiyon bulasma riski ve/veya Uriin 6zelliklerinde olasi
degisiklikler nedeniyle temizlenmemeli ve yeniden sterilize
edilmemelidir. INNOTERE Paste-CPC sadece tek kullanimliktir.

imha

Acgllmamig Urlnler igin 6zel bir imha islemi gerekli degildir.
Eksplante edilmis veya kontamine olmus materyallerin imhasi,
hastane yonetmeligine uygun olarak gerceklestirilir.

Bilgi

Uretici, Uriinle birlikte bir implantasyon karti saglar. Doktor,
hastaya implantasyon kartini ve implante edilen Urtnle ilgili
bilgileri verir.
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Kullanicilar velveya hastalar, Urlnle ilgili her tirli ciddi olayi Semboller
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye

devletin yetkili makamina bildirmelidir. Uriin kodu
Guvenlik ve klinik performans hakkinda kisa rapor (SSCP),
INNOTERE GmbH'nin internet sitesinde yayinlanmaktadir ve Parti adi

asagidaki LINK'te bulunabilir: www.innotere.de/downloads.
Kullanim kilavuzu da www.innotere.de/downloads internet
sitesinde elektronik olarak sunulmaktadir. Talep Uzerine, Uretici
kullanim kilavuzunu yedi takvim guinii iginde Ucretsiz olarak basili
olarak temin etmektedir.

Daha fazla bilgi igin litfen tedarikginize veya Ureticiye basvurun.

Uriiniin benzersiz tanimlamasi
Son kullanma tarihi

Uretici
Sorumlu iiretici
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

9]

Miktar bilgisi

01445 Radebeul
Almanya

+49 351 2599 9410
www.innotere.de

United Kingdom Responsible Person (UKRP)

Emergo Consulting (UK) Limited c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

ingiltere, Birlesik Krallik

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

Swiss Authorized Representative (CH-REP)
confinis ch-rep ag

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

isvicre

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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Uriiniin steril bariyer sistemi
veya ambalaji hasarliysa
kullanmayin

Tibbi cihaz

Isinla sterilize edilmistir
Sicaklik sinin

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Elektronik kullanim kilavuzuna
uyun

MRG igin guvenlidir

Basit sterilizasyon bariyer
sistemi

Cift sterilizasyon bariyer
sistemi

Hasta dosyasi
Poliklinik veya doktor
Hasta kimligi + Dogum tarihi

implantasyon tarihi

Hasta bilgilerinin bulundugu
web sitesi



