PARASORB® Cone Genta / PARASORB?® Fleece Genta HD
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Informace

aktualizovany.

Pred pouzitim si peclivé pfectéte navod.

Kolagenova kuzelka/kolagenova houba s antibiotickou ochranou pro

chirurgické pouziti - hemostypticka, sterilni -

SLOZENI

1 kuzelka PARASORB® Cone Genta obsahuje:

- Kolagen z koriskych slach, 22,4 mg

- Gentamicin sulfat 16 mg, coz odpovida 8,8-11,44 mg gentamicinu

1 houbicka PARASORB® Fleece Genta HD o velikosti 2,5 x 2,5 x 0,5 cm

obsahuje:

- Kolagen z konskych slach, 35 mg

- Gentamicin sulfat 25 mg, coz odpovida 13,82-17,88 mg
gentamicinu

CHARAKTERISTIKA

Vstiebatelny implantat s  antibiotickou ochranou, lokalni

hemostypticka latka

INDIKACE

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD pro lokalni

hemostazu a jako vypli defektu do ¢istych, a kontaminovanych

ran.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD se pouziva

pro hemostazu po extrakcich nebo chirurgickém zakroku v celistni

chirurgii s vysokym rizikem infekce.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD se také
pouziva pro snizeni atrofie alveolarniho hiebene po extrakcich
zubd.

ZPUSOB APLIKACE A DAVKOVANI

Po odstranéni zdroje zanétu se PARASORB® Cone Genta/PARASORB®

Fleece Genta HD vlozi do dutiny. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®

Fleece Genta HD se umisti volné nebo v pfipadé kombinace kostniho

defektu s malymi fragmenty kosti. PARASORB® Cone Genta/

PARASORB® Fleece Genta HD se vklada v suchém stavu pfi pouziti

mirného tlaku, aby se doséhlo lepsi pfilnavosti. Houbicku/kuzelku Ize

pomoci sterilnich nizek/skalpelu nastiihat/nafezat na pozadovanou
velikost. Neni-li v pokynech uvedeno jinak, PARASORB® Cone Genta/

PARASORB® Fleece Genta HD se vloZi pfimo do extrakéniho alveolu.

PARASORB® Cone Genta se prizplsobi extrakénimu alveolu, zptisobi

hemostazu a vstieba se.
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TEHOTENSTVI A KOJENI

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nesmi
byt pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni. O bezpecném pouziti
pfipravku PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD béhem téhotenstvi a kojeni nejsou k dispozici zadné Udaje.
Aminoglykosidové antibiotika prochézeji placentou a dostanou
se k plodu. Existuje proto riziko intrauterinniho poskozeni plodu.
Vzhledem k tomu, Ze aminoglykosidové antibiotika také prechézeji do
matefského mléka, pfipravek PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD by nemél byt pouzivan béhem laktace nebo kojeni.
UCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE

Dosud nejsou zndmy.

VEDLEJST UCINKY

Za urcitych okolnosti na zacatku resorpce tkané PARASORB® Cone
Genta / PARASORB® Fleece Genta HD mize dojit ke zvysené sekreci.
Pfi soucasném systémovém podavani aminoglykosidovych antibiotik
nebo u pacienti s omezenou funkci ledvin mize dojit ke zvyseni
nefrotoxicity a ototoxicity. Reakci na cizi télesa méze dojit k tvorbé
seromu a granulomu.

PREDAVKOVANI

Doporucené mnozstvi PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD zplsobuje zanedbatelné zvy3eni hladiny sérového
gentamicinu. Pokud jde o davkovani nad ramec tohoto, nejsou k
dispozici zddné znamé poznatky. S odchylkou od této davky musi
byt v kazdém piipadé sledovéany hladiny gentamicinu v séru a funkce
ledvin. V piipadech tézké intoxikace mize byt zvaZzena peritonealni
dialyza nebo hemodialyza.

NEKOMPATIBILITY

Dosud nejsou znamy.

OSTATNI POZNAMKY

Vzhledem k afinité kolagenu k krvavym povrchim by mél byt
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD aplikovan
pouze pomoci suchych rukavic a nastroj.

Tento produkt je uréen pouze pro jednorézové pouziti. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nesméji byt pouzivany
opakovang, jinak existuje riziko infekce pacienta a/nebo uzivatele
a funkénost produktu nelze zarudit. Zbyvajici material musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi postupy a pokyny a nesmi byt znovu
poutzit, protoze jiz neni zarucena sledovatelnost a sterilita.

Hemostaza nastane diky fyzikdlnimu pasobeni. Kontakt mezi
kolagenem a krvi zpUsobeny povrchovymi vlastnostmi kolagenu
vede k adhezi krevnich desti¢ek a spousti agregaci krevnich desticek.
Kolagenové matrice zajistuje dodatecné zpevnéni koaguly a tim
inhibuje hojeni pojivové tkané extrakéniho alveolu. Uvolfiovéni
obsazeného gentamycinu probihd soucasné s vstiebavanim
kolagenové kuzelky/kolagenové houbicky. To chrani implantat pred
vnéjsim znecisténim, jakoz i pred kontaminaci bakteriemi, které se
sifi nebo jsou zaneseny béhem chirurgického zékroku. V pfipadech
difuzniho krvaceni (napf. v sakralni dutiné) se muize ukazat jako
uzite¢né aplikovat implantat tak, Ze se stlaci na postizené oblasti rany.
PrepInéni rany kolagenem mlze mit za nasledek tvorbu seromu.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD dokéze diky
své strukture absorbovat velké mnozstvi tekutin. Prostrednictvim
tohoto ¢isté mechanického procesu se pomoci absorpce absorbuiji
materidly, jako jsou bakterie a fibrinové vrstvy. To urychluje tvorbu
granulacni tkdné.

Dévkovéni PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
se fidi velikosti defektu a hmotnosti pacienta. V zavislosti na tom
je maximalni pfipustné mnozstvi gentamicin sulfatu pro pacienty
do 50 kg télesné hmotnosti 600 mg gentamicin sulfétu nebo pro
pacienty nad 50 kg télesné hmotnosti 1000 mg gentamicin sulfatu.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD je zcela
vstfebatelny. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
smi pouzit pouze kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.
KONTRAINDIKACE

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nesmi
byt pouzivan v pfipadé znamé piecitlivélosti na kolagen a/nebo
gentamicin nebo jind aminoglykosidova antibiotika.

Pripravek PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
by mél byt pouzivan pouze jako doplnék k jinym postupiim pro
hemostazu v piitomnosti krvaceni vyzadujiciho ligaturu nebo v
pipadech vétich arteridlnich a/nebo vendznich krvéceni, které
vyzaduji Sit.

VAROVANI

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD by mél
byt pouzivan pouze za pfisnych indikacnich pokyn( u pacientii s
omezenou funkci ledvin také u pacienti s autoimunitnimi chorobami
nebo neuromuskuldrnimi onemocnénimi, jako je Parkinsonova
choroba nebo myasthenia gravis.

Soucasnému systémovému podavani aminoglykosidovych antibiotik
je tieba se vyvarovat nebo podavat pouze tehdy, je-li pfisné
monitorovani hladin sérového gentamicinu a renalnich funkci.

POZNAMKY K PECI PO OPERACI USTNI DUTINY

Je tieba se vyvarovat:

- Vyplachovani ust v den operace (mohlo by dojit k uvolnéni
srazeniny).

- Piti alkoholickych nebo teplych napoji v den operace (mohlo by
dojit ke zvyseni krevniho tlaku anebo k vyvolani hyperemie).

- Koufeni minimalné po dobu 24 hodin (zpUsobuje vazokonstrikci).

- Fyzické aktivité v den operace (zvyseni krevniho tlaku).

Doporuceno:

- Opatrné srkejte vlazné napoje (napoméha vyhnout se uvolnéni
srazeniny).

- Pokud oblast krvaci, zakousnéte se do gdzy nebo (istého
navlh¢eného kapesniku na dobu 10 minut; po tuto dobu sedte na
Zidli vzptimené.

- Po 24 hodinéch usta lehce vyplachuijte teplou slanou Ustni vodou

nebo chlorhexidinem (0,2 %). V priibéhu nasledujiciho tydne

pravidelné pouzivejte tstni vodu, zejména po jidle.

Zuby si Cistéte jako normalné, mistu operace se vyhybejte po dobu

24 hodin.

ZIVOTNOST, STERILITA

Datum pouzitelnosti a ¢islo 3arZe jsou vytistény na prodejnim obalu

a viku blistru. Po uplynuti doby pouZzitelnosti se jiz PARASORB®

Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD nesmi pouzivat. Obsah

nepouzitého, otevieného nebo poskozeného obalu nesmi byt

resterilizovén, a proto musi byt zlikvidovan. PARASORB® Cone

Genta MK11 a PARASORB® Fleece Genta HD jsou baleny ve dvou

sterilizovanych obalech. Vnitini baleni je sterilni uvnitt i vné, a proto

mizZe byt pfedavéano ve sterilnim stavu.

SKLADOVANI

Skladujte pfi teploté 0°C - 25°C.

Skladujte chranéné pied vlhkosti a pfimym slunecnim svétlem.

Nedavejte do chladnicky.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

VELIKOSTI BALENI

PARASORB® Cone Genta, 10 ks, velikost @ max.: 1,2 cm; V: 1,6 cm,

REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 ks, velikost @ max.: 1,2 cm; V: 1,6 cm,

REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 ks, velikost 2,5 x 2,5 cm,

REF MK25

PRODUKT SPLNUJE ZAKLADNI POZADAVKY SMERNICE RADY 93/42/

EHS O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH.

Existuji kiizové alergie mezi aminoglykosidy. Neexistuji zadné
zéznamy o pouziti PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD u pacientd s imunologickymi chorobami nebo onemocnénimi
pojivovych tkani. Ackoli nebyly nalezeny Zzadné diikazy, ze pouziti
zviteciho kolagenu vede ke zhorieni onemocnéni, PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD smi byt u téchto pacientt
pouzivan pouze pii zvazeni viech rizik. O jeho pouziti v pediatrii
nejsou k dispozici zadné zaznamy.

ZVLASTNI OPATRENI PRI POUZITI

Aby byla zaru¢ena plna funkénost produktu, musi byt dodrzeny
obvyklé aplikacni techniky pro hemostyptikum. Pro bezpecné pouziti
musi byt dodrzeny nasledujici pokyny pro jeho pouziti:

- Zvlh¢ovani hemostyptika pred implantaci maze vést ke zhorseni
jeho ucinku jak z hlediska hemostyptickych vlastnosti, tak i
s ohledem na ztratu inherentnich ochrannych charakteristik
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD z dlivodu
predcasného uvolnéni vysoce rozpustného gentamicin sulfatu.
Pozadované agregace krevnich desticek je také dosazeno
oblozenim réany piipravkem PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD.

INTERAKCE S OSTATNIMI LATKAMI

Ackoli po implantaci PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece
Genta HD je dosazeno pouze velmi nizkych plazmatickych hladin,
je tfeba vénovat pozornost interakcim gentamicinu s jinymi léky.
Soucasnému podavani aminoglykosidd se s klickovymi diuretiky,
jako je furosemid nebo kyselina ethakrynova, je tieba se vyvarovat,
protoze samotna klickova diuretika maji ototoxicky tcinek. Pokud
se soucasné podavaji diuretika, ktera mohou zvysit koncentraci
gentamicinu v séru nebo tkani a zvysit toxicitu.

Soucasna nebo nasledna systémova aplikace nebo lokalni aplikace
potencialné neurotoxickych a / nebo nefrotoxickych latek, jako je
cisplatina, jiné aminoglykosidy, streptomycin, cefaloloridin, viomycin,
polymyxin B nebo polymyxin E, mohou zvysit toxicitu gentamicinu.
Soucasné lokalni pouziti beta-laktamovych antibiotik muize vést
ke zméné Gcinku (inaktivaci). Sklon k neuromuskularni blokadé
muze byt zvySen soucasnym podavanim svalovych relaxancii,
napt. d-Tubokurarin, Suxamethonium nebo Pancuronium, stejné
jako ether. Neuromuskulérni blokada muaze byt nejlépe napravena
vapenatou soli. Pokud dojde k neuromuskuldrni blokadé pfi
soucasném podévani suxamethonia v piipadé ziskaného nebo
genetického deficitu cholinesterazy, musi byt podano umélé dychani
apodava se cholinesteraza.

POPIS SYMBOLU POUZITYCH NA OBALU
REFERENCNI CISLO

= CISLO SARZE

= SPOTREBUJTE DO: ROK - MESIC - DEN
= VIZNAVOD K POUZITI

= NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

= NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

NEPOUZIVEJTE V PRIPADE POSKOZEN(
OBALU

= STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM
= TEPLOTNILIMIT

UCHOVAVEJTE MIMO PRIME SLUNECNI
SVETLO

= KOD HIBC
= UDRZUJTEV SUCHU

= VYROBCE

ZNACKA CE A IDENTIFIKACNI CiSLO
NOTIFIKOVANE OSOBY

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Niirnberg, Némecko, Tel. +49 9128 /91 150
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