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Aprasymas

INNOTERE Paste-CPC yra sintetiné, savaime sukietéjanti,
biologiskai  suderinama, osteokonduktyvi ir  biologiSkai
resorbuojama kauly pakaitalo medziaga, skirta neuzkrésty ir
neapkraunamy kauly defektams uzpildyti. INNOTERE Paste-
CPC yra kauly pakaitalo medziaga, skirta kauly gijimo procesui
palaikyti. INNOTERE Paste-CPC yra 1 ml, 3x 1 ml, 3 ml, 6 ml ir
12 ml pakuotése.

Sudétis

INNOTERE Paste-CPC yra mineraliné kauly pakaitalo
medziaga, sudaryta i$ sintetiniy kalcio ir fosfato drusky, kurios
yra smulkiai disperguotos biologiSkai suderinamoje aliejinéje
fazéje, sudarytoje i§ trumpy grandziy ftrigliceridy
(kaprilino/kaprino trigliceridy) ir dviejy emulsikliy (polioksil-35-
ricinos aliejaus ir cetilo fosfato). Kaprilio/kaprino trigliceridai ir
polioxil-35-ricinos aliejus yra gaminami i§ augalinés kilmeés
Zaliavy.

INNOTERE Paste-CPC riSimosi reakcija prasideda po uztepimo,
susilietus su kino skysciais, pvz., krauju ir audiniy skysciais.
INNOTERE Paste-CPC vietoje susilieja j mikrokristalinj kalcio
trikuma turintj hidroksilapatitg (CDHA) ir alfa-trikalcio fosfata,
kurie sudaro pagrindine faze. Saluting fazé susideda i$ kalcio
hidrogenfosfato (monetito) ir kalcio karbonato (kalcito). Reakcijos
produktas savo cheminés sudéties ir kristalinés struktiros
atzvilgiu yra panasus | natdralaus kaulo mineralinj komponenta.

procentiné
Komponentas dalis (%)
alfa-trikalcio fosfatas (a-TCP) 48.4 - 49.9
kalcio hidrogenfosfatas (monetitas) 20.9-21.6
kalcio karbonatas (kalcitas) 8.1-8.3
trikalcio ortofosfatas 3.2-33
dikalium hidrogenfosfatas (K:HPO,) 24-25
g?gglllnls/kaprlnlnls trigliceridas (Miglyol 116-137
Polioxil-35-ricinos aliejus (Kolliphor ELP) 21-25
Cetilfosfatas (Amphisol A) 0.7-0.8

Paskirtis
INNOTERE Paste-CPC yra sintetiné, savaime sukietéjanti kauly
pakaitalo medziaga, skirta neinfekuoty kauly defektams uzpildyti.

Taikymo sritys

INNOTERE Paste-CPC skirta neinfekuoty ir neapkraunamy
kauly defektams uzpildyti arba kauly defektams, kurie yra
pakankamai stabilizuoti tinkamomis priemonémis, uzpildyti.

Taikymo sritys:

. metafiziniai kauly defekty lGziai, pvz., blauzdikaulio,
spinduliniy kauly ir Zzastikaulio lGziai

. kauly defektai po gerybiniy naviky ir cisty pasalinimo

. kauly defektai po osteosintezés implanty pasalinimo ar
pakeitimo

e osteosintezés implanty (pvz., kauly varzty) fiksavimo
palaikymui

Naudojimas ir dozavimas

INNOTERE Paste-CPC negalima naudoti, jei sterili pakuoté yra
pazeista arba netycia atidaryta prie$ naudojima.

INNOTERE Paste-CPC yra sterilus, paruoStas naudoti kauly
pakaitalas, skirtas vienkartiniam atviros chirurgijos arba
minimaliai invaziniam naudojimui. Minimaliai invaziniam
naudojimui kauly defekto uzpildymg reikia stebéti taikant
tinkamas vaizdo gavimo technologijas.

INNOTERE Paste-CPC kiekis, reikalingas visiSkai uzpildyti
defekta, priklauso nuo defekto dydzio. PrieS operacijg reikia
isitikinti, kad yra pakankamas pakuociy skai€ius. Suaugusiam
Zmogui per vieng operacijg negalima implantuoti daugiau kaip 21
ml INNOTERE Paste-CPC, Zr. atsargumo priemoneés ir jspéjimai.
Svirkstai yra uzpildyti nurodyta INNOTERE Paste-CPC kiekiu ir
techniniais sumetimais papildytu kiekiu.

Reikia laikytis toliau pateiktos lentelés nurodymuy:

Produkto variantas @ Maksimalus Svirksty skaicius
vienai operacijai

1 mlir3x 1 ml 15
3mil 6
6 ml 3
12 ml 1

Naudoti galima tik pridedamg kanule. Reikia atsizvelgti j tai, kad
dalis INNOTERE Paste-CPC, priklausanti nuo kanulés dydzio,
lieka kanuléje (produkto variantai 1 mlir 3x 1 ml, po mazdaug 0,1
ml; produkto variantai 3 ml, 6 ml ir 12 ml, po mazdaug 0,7 ml) ir
todél negali bati naudojama defektui uzpildyti.

INNOTERE Paste-CPC galima naudoti ir be pridedamos
kanulés, taip sumazinant INNOTERE Paste-CPC kiek|, kuris
lieka kanuléje, ir naudojimo pastangas.

ParuoSimas 1 ml ir 3x 1 ml variantas

Pakuotéje yra SvirkStas ir kanulé arba trys SvirkStai ir trys
kanulés. ISimkite SvirkStg iS pakuotés ir nuimkite mélyng
uzdarymo dangtelj. Jei reikia, uzdékite pridedama kanule ant
Svirksto ir létai ir tolygiai spaudziant Svirk§to stimoklj, j defektg
jpurkskite kauly pakaitala.

ParuoSimas 3 ml variantas

Pakuotéje yra Svirkstas ir kanulé. 1Simkite Svirkstg i pakuotés ir
nuimkite meélyng uzdarymo dangtelj. Jei reikia, uzdékite
pridedama kanule ant Svirksto ir létai bei tolygiai spaudziant
SvirkSto stimoklj, j defektg jpurkskite kauly pakaitala.

ParuoSimas 6 ml ir 12 ml variantai

Pakuotéje yra SvirkStas ir kanulé bei sukamas dozatorius,
sudarytas i$ veleno ir veleno verzlés. ISimkite Svirkstg ir sukamo
dozatoriaus i§ pakuotés. Veleno verzlé turi bati uzsukta ant
Svirk§to korpuso galinio galo, kol bus girdimas aiSkus
spragteléjimas. Patikrinkite, ar abi pusés yra uzfiksuotos. Dabar
pasukite veleng j veleno verzle, kol jis prisiliesty prie stimoklio.
Nuimkite mélyna Svirksto dangtel;. Jei reikia, uzdékite pridedamg
kanule ant SvirkSto ir létai bei tolygiai sukdami veleng, j defektg
ipurkskite kauly pakaitala.

Sukietéjimo savybés / kietéjimas

INNOTERE Paste-CPC kietéjimo reakcija prasideda susilietus
su kdno skysciais, pvz., krauju ir audiniy skys¢€iais, dél to kauly
pakaitalas sukietéja.

INNOTERE Paste-CPC galima jdéti tik po galutinio kauly defekto
repozicijos ir stabilizavimo, kad nebdty sutrikdytas kietéjimas.
Kadangi INNOTERE Paste-CPC kietéja reaguodamas su
aplinkiniu skysciu, stiprumo didéjimas priklauso nuo uZzpildyto
kauly defekto formos ir dydzio. Kauly defektas turéty bati
uzpildytas per penkias minutes, kad jau jdéta kauly pakaitalo
medziaga nekietédama nesuirSty. Per 15 minuciy susidaro
stabilus iSorinis sluoksnis. Véliau kauly pakaitalas kietéja i$
iSorés j vidy ir po keliy dieny pasiekia iki 35 MPa atsparumg
slégiui.

Po uztepimo INNOTERE Paste-CPC neturéty bdati
manipuliuojamas, pvz., nuvalomas, taisomas ar tikrinamas
kietéjimas.

Kontraindikacijos

INNOTERE Paste-CPC negalima naudoti:

e esant Umioms arba létinéms infekcijoms implantacijos
vietoje, pvz., osteomielitui

e  kauly defektams dél piktybiniy naviky

. kauly defektams atviry epifizinés sgnario srityje

e zinomam INNOTERE Paste-CPC sudedamuyjy daliy
netoleravimui (Zr. sudét;j)

Dél klinikinés patirties stokos INNOTERE Paste-CPC negalima
naudoti:

e augmentacijai stuburo srityje

. kranioplastikai

e  néscioms ar kratimi maitinan¢ioms moterims
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. vaikams, taciau zinomas 3 ml INNOTERE Paste-CPC
dozés apribojimas vienai operacijai

INNOTERE Paste-CPC turi bati naudojamas tik individualiai

ivertinus nauda ir rizikg Siais atvejais:

. kauly medziagy apykaitos sutrikimai

e  endokrinopatijos

e imunine sistemg slopinantis gydymas

e vienu metu vartojami vaistai, veikiantys kauly medziagy
apykaitg

Numatoma pacienty grupé
Suaugusieji

Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

Galimi su produktu ir gydymu susije Salutiniai poveikiai:
patinimas, seromos ir hematomy susidarymas, karS¢iavimas,
alerginé reakcija, skausmas, implanto lGzis, Zzaizdy gijimo
sutrikimai, atmetimo reakcija, infekcija, sulétéjes arba
nesusiformaves kauly gijimas (pseudoartroze).

Saveika

Vienalaikis gydymas resorbcijg slopinan€iais vaistiniais
preparatais (ypa¢ bisfosfonatais, nesteroidiniais vaistiniais
preparatais nuo uzdegimo) gali sulétinti kauly pakaitalo
resorbcija.

Kitos saveikos su kitais medicinos produktais ar vaistiniais
preparatais néra zinomos, jei jie neturi tiesioginio poveikio kauly
medziagy apykaitai, zr. kontraindikacijas.

INNOTERE Paste-CPC yra saugus naudoti MRT, nes tai yra
nemetalinis, nelaidus ir nemagnetinis kauly pakaitalas.
INNOTERE Paste-CPC yra rentgenokontrastinis.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

INNOTERE Paste-CPC gali naudoti tik specialistai, susipazine
su kauly pakaitaly naudojimu, atitinkamomis chirurginémis
technikomis ir kauly defekty gydymu.

Gydytojas yra atsakingas uz paciento gydymo plang, jskaitant
klinikinés ir radiologinés priezidros trukme ir laika. Pacientas turi
laikytis gydytojo sudaryto gydymo plano. Informuojant pacienta,
jam turi bdti paaiSkintos INNOTERE Paste-CPC naudojimo
aplinkybés pagal naudojimo instrukcijg. Pacientas turi bdti
informuotas, kad, jei manoma, kad pasireiské Salutinis poveikis,
susijes su INNOTERE Paste-CPC, reikia kreiptis | medicinos
specialista.

INNOTERE Paste-CPC skirtas vienkartiniam naudojimui vienam
asmeniui.

INNOTERE Paste-CPC galima naudoti tik po pakankamo
audiniy nuvalymo, gerai kraujotakg turinCiame, infekcijos
nepazeistame kaulo lGzyje. Be to, reikia uztikrinti tinkamg l0zio
repozicijg ir stabilizavimg. Tik visiSkai uzpildzius kaulo defekta,
uztikrinamas tiesioginis INNOTERE Paste-CPC ir aplinkinio
kaulo kontaktas.

Naudojant INNOTERE Paste-CPC, reikia vengti kauly pakaitalo
medziagos patekimo | gretimus minkStus audinius arba
kraujagysles. Siekiant iSvengti embolijos, ypa¢ naudojant slégiu
visiSkai uzdarytuose defektuose, reikia uztikrinti, kad kauly
pakaitalo medziaga nepatekty | atviras venines arba arterines
angas.

Esant stipriai kraujuojantiems kauly defektams, prie$ naudojant
INNOTERE Paste-CPC reikia sustabdyti kraujavima. Kitaip kyla
pavojus, kad kauly pakaitalas dél kraujavimo spaudimo bus
iSstumtas.

INNOTERE Paste-CPC dél savo mechaniniy savybiy gali padéti
stabilizuoti kauly defektus. Taciau tikroji stabilizacija turi bati
uztikrinta kitais badais.

PrieS naudojimg INNOTERE Paste-CPC negalima maisyti su
vandeniniais tirpalais, net autologiniais ar alogeniniais (pvz.,
kraujo), nes tai gali pakeisti INNOTERE Paste-CPC medziagos
savybes.

INNOTERE Paste-CPC létai resorbuojasi natdralaus kauly
metabolizmo metu ir pakeiCiamas organizmo kaulais.
Priklausomai nuo implantacijos salygy ir metabolizmo aktyvumo
implantacijos vietoje, INNOTERE Paste-CPC kaip kauly
integruota medziaga gali likti organizme visam laikui.

Pooperaciniy infekcijy gydymas gali bdti apsunkintas dél
implantuoto svetimkanio ir gali prireikti paSalinti kauly pakaitala.
Dél nepageidaujamy operacinés intervencijos Salutiniy poveikiy
gali prireikti pakartotinés operacijos.

Ypac¢ imuninés sistemos silpnumg turintiems pacientams (pvz.,
sergantiems reumatu, cukriniu diabetu) ir priklausomybés ligomis
sergantiems pacientams reikia atkreipti démesj | padidintg
infekcijy ir implanto nesékmés rizikg. Tokie pacientai pries
operacijg turi bdti informuoti apie galimus pavojus medicinos
specialisty.

Literatlroje apraSyti labai reti alerginés reakcijos ir anafilaksinis
Sokas, susije su INNOTERE Paste-CPC sudétyje esanciu
komponentu polioxil-35-ricinos aliejumi. Dél to taikomas minétas
dozavimo apribojimas.

INNOTERE Paste-CPC viename mililitre yra 24 mg kalio
K2HPO4 pavidalu. Pacientams, kuriems yra stipriai sutrikusi
inksty funkcija, antinks€iy nepakankamumas arba kepeny
cirozé, mazesni papildomai suvartojamo kalio kiekiai gali
padidinti  hiperkalemijos rizikg arba sustiprinti esama
hiperkalemijg. Tai taip pat taikoma pacientams, kuriy kalio
iSsiskyrimas per inkstus yra sumazéjes dél vaisty vartojimo (pvz.,
heparino, AKF inhibitoriy, kalio i§siskyrimg mazinanciy diuretiky,
spironolaktono, nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaisty,
ciklosporino A). Kadangi kalis i INNOTERE Paste-CPC
iSsiskiria palaipsniui, o jo kiekis sudaro tik nedidele dalj per parg
su maistu suvartojamo kiekio, net esant labai sutrikusiai inksty
funkcija, pavojus yra nedidelis.

Kauly pakaitalo pasalinimas

Jei reikia paSalinti kauly pakaitala, jis turi bati pasalintas visiSkai,
o gretimos kauly pavirSius turi bati kruopsciai iSvalytas.
Pasalinimui galima naudoti jprastus chirurginius instrumentus.
Po valymo kauly defektas gali bati vél uzpildytas kauly pakaitalu.

Tinkamumo laikas
Produkto negalima naudoti pasibaigus ant pakuotés nurodytam
tinkamumo laikui.

Laikymas
INNOTERE Paste-CPC turi bdti laikomas kambario
temperataroje (nuo 5 °C iki 25 °C).

Sterilizacijos procedira

INNOTERE Paste-CPC yra sterilus medicinos produktas.
Sterilizacija atliekama gama spinduliais. INNOTERE Paste-CPC
negalima valyti ir pakartotinai sterilizuoti dél infekcijos perdavimo
rizikos ir (arba) galimy produkto savybiy pokyciy. INNOTERE
Paste-CPC skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Salinimas

Neatidaryty produkty specialus Salinimas néra bdtinas.
Eksplantuotas arba uzterStas medziagas reikia Salinti pagal
ligoninés taisykles.

Informacija

Gamintojas kartu su produktu pateikia implantacijos pazyméjima.
Gydytojas implantacijos pazyméjimg ir informacija apie
implantuotg produktg perduoda pacientui.

Vartotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai valstybés nares, kurioje gyvena
vartotojas ir (arba) pacientas, apie visus rimtus jvykius, susijusius
su produktu.

Trumpas saugos ir klinikinés veiklos ataskaita (SSCP) skelbiama
INNOTERE GmbH interneto svetainéje ir galima rasti Siuo
adresu: www.innotere.de/downloads.

Naudojimo instrukcija taip pat pateikiama elektronine forma
interneto svetainéje www.innotere.de/downloads. Gamintojas
paprasSius nemokamai pateikia naudojimo instrukcijg popierine
forma per septynias kalendorines dienas.

Daugiau informacijos kreipkites | tiekéjg arba gamintojg.
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Atsakingas gamintojas
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191

01445 Radebeul
Vokietija

+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

Anglija, Jungtiné Karalysté

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Sveicarija

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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Prekés numeris

Partijos pavadinimas

unikalus produkto
identifikatorius

Tinkamas naudoti iki
Gamintojas

Kiekis

Nenaudoti, jei produkto

sterilumo barjera arba pakuoté
yra pazeista

Medicinos prietaisas

Sterilizuotas spinduliais
Temperataros riba

Nesterilizuoti dar kartg

Nenaudoti pakartotinai

Laikytis elektroninés naudojimo
instrukcijos

Magnetinio rezonanso
saugumas

Paprasta sterilizavimo barjero
sistema

Dviguba sterilizavimo barjero
sistema

Paciento kortelé

Greitoji pagalba arba gydytojas

Paciento identifikavimas +
gimimo data

Implantacijos data

Interneto svetainé su
informacija pacientams



