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Leiras

A CERASORB CPC egy szintetikus, 6nkotd, biokompatibilis,
osteokonduktiv és biologiailag lebomlé csontpotlé anyag,
amelyet nem fertézo6tt és nem terhelésnek kitett csontdefektusok
kitoltésére hasznalnak. A CERASORB CPC egy csontpétlo
anyag, amely el6segiti a csontgyogyulasi folyamatot. A
CERASORB CPC 1 ml-es, 3x 1 ml-es, 3 ml-es, 6 ml-es és 12 ml-
es kiszerelésben kaphatd.

Osszetétel

A CERASORB CPC egy asvanyi csontpétld anyag, amely
szintetikus kalcium- és foszfat-sékbdl all, amelyek finoman
eloszlatva vannak egy biokompatibilis olajfazisban, amely révid
lancu trigliceridekbdl (kapril/kaprik-triglicerid), valamint két
emulgealészerbdl (polioxil-35-ricinusolaj és cetil-foszfat) all. A
kapril/kaprik-triglicerid és a polioxil-35-ricinusolaj ndvényi
alapanyagokbol készdl.

A CERASORB CPC kotési reakcidja az alkalmazas utan, a
testnedvekkel, pl. vérrel és szoveti folyadékkal valod
érintkezéskor kezdédik. A CERASORB CPC helyben
mikrokristalyos, kalciumhianyos hidroxilapatitta (CDHA) és alfa-
trikalcium-foszfattd alakul, amelyek a f6 fazist alkotjak. A
mellékfazis kalcium-hidrogén-foszfatbdl (monetit) és kalcium-
karbonatbdl (kalcit) all. A reakciétermék kémiai 6sszetételében
és kristalyszerkezetében hasonlit a természetes csont asvanyi
Osszetevdire.

Alkatrész :f:;;'z,'/f,‘)’s
alfa-trikalcium-foszfat (a-TCP) 48.4 - 49.9
Kalcium-hidrogén-foszfat (Monetit) 20.9-21.6
Kalcium-karbonat (kalcit) 8.1-8.3
trikalcium-ortofoszfat 3.2-33
Dikalium-hidrogén-foszfat (K;HPO,) 24-25
kapril-kaprik-triglicerid (Miglyol 812) 11.6 - 13.7
Polioxil-35-ricinusolaj (Kolliphor ELP) 21-25
Cetil-foszfat (Amphisol A) 0.7-0.8

Rendeltetésszerii hasznalat
A CERASORB CPC egy szintetikus, 6nk6t6 csontpétlé anyag,
amelyet nem fert6z6tt csontdefektusok kitoltésére szannak.

Alkalmazasi teruletek
A CERASORB CPC nem fert6zott és nem terhelésnek kitett
csontdefektusok kitoltésére, illetve olyan csontdefektusok
kitoltésére szolgal, amelyeket megfelel6 intézkedésekkel
kell6képpen stabilizaltak.
Az alkalmazasi terlletek kulondsen a kdvetkezdk:
. metafizalis csontdefektusos térések, pl. sipcsont-,
orsocsont- és felkarcsont-torések
e  csontdefektusok joindulati daganatok és cisztak
reszekcidja utan
e csontdefektusok  osteosynthesis
eltavolitasa vagy cseréje utan
e  osteosynthesis implantatumok (pl. csontcsavarok)
rogzitésének tamogatasara

implantatumok

Alkalmazas és adagolas

A CERASORB CPC nem alkalmazhatd, ha a steril csomagolas
megsérilt, vagy véletlenll kinyitottak a hasznalat el6tt.

A CERASORB CPC egy steril, hasznalatra kész csontpotlo
anyag, amelyet egyszeri, nyitott sebészeti vagy minimalisan
invaziv beavatkozashoz lehet alkalmazni. Minimalisan invaziv
beavatkozas esetén megfelel6 képalkotd eljarasokkal kell
ellendrizni a csontdefektus kitoltését.

A teljes kitoltéshez sziikséges CERASORB CPC mennyiség a
defektus méretétdl fiigg. A miitét elétt meg kell gyd6z&dni arrdl,
hogy elegendd mennyiségii csomag all rendelkezésre. Felnbttek
esetében az egy mitétre belltethetd 21 ml CERASORB CPC
mennyiséget nem szabad tullépni, lasd az évintézkedéseket és
figyelmeztetéseket.

A fecskend6k a megadott mennyisegli CERASORB CPC-t,
valamint egy miszaki okokbdl sziikséges tobbletmennyiséget
tartalmaznak. Az alabbi tablazatban szereplé adatokat be kell
tartani:

Termékvaltozat Miitétenkénti maximalis

fecskendészam
1mlés 3x1ml 15
3ml 6
6 ml 3
12 ml 1

Az alkalmazashoz kizarolag a mellékelt kanult szabad hasznalni.
Figyelembe kell venni, hogy a kanul méretétél fuggben a
CERASORB CPC egy része a kanulben marad (1 ml-es és 3x 1
ml-es kiszerelésnél kb. 0,1 ml; 3 ml-es, 6 ml-es és 12 ml-es
valtozatoknal kb. 0,7 ml), és igy nem all rendelkezésre a defektus
kitoltéséhez.

A CERASORB CPC a mellékelt kanil hasznalata nélkil is
beadhato, ami csokkentia CERASORB CPC rendelkezésre nem
allé részét és az alkalmazashoz sziikséges eréfeszitést.

El6készités 1 ml-es és 3x 1 ml-es valtozat

A csomagolas egy fecskendét és egy kanult, vagy harom
fecskendét és harom kanlt tartalmaz. Vegye ki a fecskend6t a
csomagolasbdl, és tavolitsa el a kék zardkupakot. Szikség
esetén helyezze a mellékelt kanult a fecskenddre, és lassu,
egyenletes nyomassal a fecskendd dugattytjara nyomva
juttassa a csontpotlo anyagot a defektusba.

3 ml-es valtozat el6készitése

A csomagolas egy fecskendét és egy kaniilt tartalmaz. Vegye ki
a fecskend6ét a csomagolasbdl, és tavolitsa el a kék zardkupakot.
Szikség esetén helyezze a mellékelt kanult a fecskendére, és
lassu, egyenletes nyomassal a fecskend6 dugattyujara nyomva
juttassa a csontp6tlé anyagot a defektusba.

El6készités 6 ml-es és 12 ml-es valtozat

A csomagolas egy fecskendét, egy kanult, valamint egy csavaros
adagolot tartalmaz, amely egy orsobdl és egy orséanyabdl all.
Vegye ki a fecskend6t és a csavaros adagolét a csomagolasbol.
Az orsdanyat a fecskendétest hatso végére kell csusztatni, amig
egy jol hallhaté kattan6é hang nem hallatszik. Ellenérizze, hogy
mindkét oldal be van-e rogzitve. Most csavarja be a tengelyt a
tengelyanyaba, amig az a dugattydhoz nem ér. Vegye le a kék
zarokupakot a fecskendérél. Szikség esetén helyezze a
mellékelt kanult a fecskendére, és a tengely lassu, egyenletes
forgatasaval juttassa a csontpotld anyagot a defektusba.

Kotési viselkedés / Kotés

A CERASORB CPC kotési reakciojat a testnedvekkel, pl. vérrel
és szoveti folyadékkal vald érintkezés inditja el, amelynek
hatasara a csontpétlé anyag megkét.

A CERASORB CPC-t csak a csontdefektus végleges repozicioja
és stabilizalasa utan szabad bejuttatni, hogy elkerilhetd legyen
a kikeményedés zavara.

Mivel a CERASORB CPC kikeményedése a kornyezd
folyadékkal valé reakcio révén torténik, a szilardsag kialakulasa
a kitoltott csontdefektus alakjatél és méretétsél fiigg. A
csontdefektust 6t percen belll kell kitolteni, hogy a mar
behelyezett csontpo6tlé anyag ne bomoljon szét a kétés soran. 15
percen belll stabil kilsé réteg képzédik. A tovabbiakban a
csontpo6tlé anyag kivulrél befelé kot meg, és néhany nap mulva
akar 35 MPa nyomoészilardsagot is elérhet.

Az alkalmazas utdan A CERASORB CPC-t nem szabad tovabb
manipulalni, pl. letorléssel, korrekcios intézkedésekkel vagy a
kotés ellendrzésével.

Ellenjavallatok

A CERASORB CPC nem alkalmazhaté az alabbi esetekben:

e akut vagy krénikus fert6zések az implantacioés helyen, pl.
osteomyelitis

e  rosszindulatu daganatok miatti csontdefektusok

. nyitott  epifizis-0sszekottetések  terlletén  el6forduld
csontdefektusok
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e a CERASORB CPC valamely Osszetevéjével szembeni
ismert tulérzékenység (lasd az dsszetételt)

A CERASORB CPC klinikai tapasztalatok hianyaban nem

alkalmazhato az alabbi esetekben:

e agerinc teriletén végzett augmentaciok

. kranioplasztika

e terhes vagy szoptaté nék

e  gyermekek, bar ismert, hogy a CERASORB CPC adagja
mitétenként 3 ml-re korlatozodik

A CERASORB CPC csak egyéni haszon-kockazat mérlegelés

utan alkalmazhato:

e  csontanyagcsere-zavarok esetén

e  endokrinopatiak esetén

. immunszuppressziv terapiaban

e  csontanyagcserére haté gyogyszerekkel torténd egyidejl
kezelés esetén

Célcsoport
Felnéttek

Nemkivanatos mellékhatasok

A termékkel és a kezeléssel kapcsolatos Iehetséges
mellékhatasok a kévetkez6k: duzzanat, szérum- és vérémleny
kialakulasa, laz, allergias reakcid, fajdalom, az implantatum
térése, sebgyoégyulasi zavarok, kilokédési reakcid, fert6zés,
késleltetett vagy elmaradt csontgydgyulas (pseudoarthrosis).

Kolcsonhatasok

A reszorpciot gatlé hatéanyagokkal (kulénosen
biszfoszfonatokkal, nem szteroid gyulladascsokkentékkel)
torténd egyideji kezelés a csontpotld anyag reszorpcidjanak
lassulasahoz vezethet.

Egyéb koélcsdnhatasok mas orvostechnikai eszkdzokkel vagy
gyogyszerekkel nem ismertek, amennyiben azok nem hatnak
kozvetlenul a csontanyagcserére, lasd az ellenjavallatokat.

A CERASORB CPC MRI-kompatibilis, mivel nem fémes, nem
vezetd és nem magneses csontpotld anyag. Az CERASORB
CPC rontgenatereszté.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

A CERASORB CPC alkalmazasa olyan szakemberekre
korlatozaodik, akik jartasak a csontpotlé anyagok kezelésében, a
megfelel6 sebészeti technikakban, valamint a csontdefektusok
kezelésében.

Az orvos felel6s a beteg kezelési tervéért, beleértve a klinikai és
radioldgiai utékezelés idétartamat és idépontjait is. A betegnek
be kell tartania az orvos altal el6irt kezelési tervet. A tajékoztato
beszélgetések keretében a beteget a hasznalati utasitasnak
megfeleléen tajékoztatni kell a CERASORB CPC-vel tortend
kezelés korulményeir6l. A beteget fel kell hivni arra, hogy
forduljon orvosi szakemberhez, ha gy véli, hogy a CERASORB
CPC-vel kapcsolatos mellékhatasok jelentkeznek.

A CERASORB CPC egyetlen személyen torténé egyszeri
alkalmazasra szolgal.

A CERASORB CPC-t csak megfelel6 debridement utan szabad
alkalmazni, j6l vérellatott, fert6zésmentes csontagyba. Ezenkivil
biztositani kell a térés helyes repoziciojat és stabilizalasat. Csak
a csontdefektus teljes kitoltése esetén biztositott a CERASORB
CPC és a kornyezd csont kozotti kdzvetlen érintkezés.

A CERASORB CPC alkalmazédsa soran el kell keriilni a
csontpotld anyag szomszédos lagyrészekbe vagy erekbe vald
kijutasat. Az embdlia megel6zése érdekében, kiilbnésen nyomas
alatt, minden oldalrél zart defektusokba térténé alkalmazas
esetén biztositani kell, hogy a csontpétlé anyag ne Kkertljon
nyitott vénas vagy artérias bejaratokba.

Erésen vérzd csontdefektusok esetén el6szor a vérzést kell
megallitani, mielétt a CERASORB CPC felvinnék. Ellenkezé
esetben fennall annak a veszélye, hogy a vérnyomas hatasara a
csontpotlé anyag kiszorul.

Mechanikai tulajdonsagai révén a CERASORB CPC el6segitheti
a csontdefektusok stabilizalasat. A tényleges stabilizalast
azonban mas intézkedésekkel kell biztositani.

A CERASORB CPC az alkalmazas el6tt nem szabad vizes
oldatokkal, akar autolég vagy allogén eredetlekkel (pl. vér)
keverni, mert ez megvaltoztathatia az CERASORB CPC anyag
tulajdonsagait.

A CERASORB CPC a természetes csontanyagcsere soran
lassan felszivodik, és a szervezet sajat csontja valtja fel. Az
implantaciéos  korulményektél és az implantaciés hely
metabolikus aktivitasatol figgéen a CERASORB CPC csontba
integralt anyagként tartésan a szervezetben maradhat.

A mitét utani fert6zések kezelését megnehezitheti az implantalt
idegen test jelenléte, és szUkségessé teheti a csontpotld anyag
eltavolitasat. A mitéti beavatkozas nemkivanatos mellékhatasai
miatt reviziés mitétre lehet szlikség.

Kuléndsen immunhianyos betegek (pl. reumasok, cukorbetegek)
és fluggbségben szenveddk esetében figyelembe kell venni,
hogy fokozott fertézésveszély és implantatum-meghibasodas
allhat fenn. Az orvosi szakembereknek a mitét el6tt
tajékoztatniuk kell az ilyen betegeket a Ilehetséges
kockazatokrol.

A szakirodalomban nagyon ritkan jelentettek allergias reakciokat
és anafilaxias sokkot a CERASORB CPC polioxil-35 ricinusolaj
Osszetevéjével Osszefliggésben. Ez az oka a korabban emlitett
adagolasi korlatozasnak.

A CERASORB CPC milliliterenként 24 mg kaliumot tartalmaz
K2HPO4 formajaban. Sulyosan csokkent vesefunkcidju,
mellékvese-elégtelenségben szenvedé vagy majcirrézisban
szenvedd betegek esetében a kiegészitd kaliumbevitel kis
mennyisége is ndvelheti a hiperkaliémia kockazatat, illetve
sulyosbithatja a mar fennallé hiperkaliémiat. Ugyanez vonatkozik
a gyogyszeres kezelés (pl. heparin, ACE-gatlok, kalium-megtartd
diuretikumok, spironolakton, nem szteroid gyulladascsokkenték,
ciklosporin A) altal kivaltott csokkent vese-kalium-kivalasztasu
betegekre is. Mivel a kalium csak fokozatosan szabadul fel a
CERASORB CPC, és a benne lév6 mennyiség a napi
kaliumbevitelnek csak toredékét teszi ki, még sulyosan
karosodott vesefunkcio esetén is csak alacsony kockazattal kell
szamolni.

A csontpo6tlé anyag eltavolitasa

Ha eltavolitasra van szikség, a csontpotld anyagot teljes
egészében el kell tavolitani, és a szomszédos csontfellleteket
alaposan meg kell tisztitani. Az eltavolitashoz a szokasos
sebészeti eszk6zok hasznalhatok. A tisztitdas utan a
csontdefektust Ujra csontpétlé anyaggal lehet kitdlteni.

Szavatossagi id6
A terméket a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan nem
szabad felhasznalni.

Tarolas
A CERASORB CPC-t szobahémérsékleten (5°C és 25°C kozott)
kell tarolni.

Sterilizalasi eljaras

A CERASORB CPC steril orvostechnikai eszkdéz. A sterilizalas
gamma-sugarzassal toérténik. A CERASORB CPC a
fertézésatvitel kockazata és/vagy a termék tulajdonsagainak
esetleges megvaltozasa miatt nem szabad tisztitani és Ujra
sterilizalni. A CERASORB CPC kizarolag egyszeri hasznalatra
szolgal.

Hulladékkezelés

A bontatlan termékek esetében nincs szikség specialis
hulladékkezelésre. A kivett vagy szennyezett anyagok
hulladékkezelése a kérhazi szabalyzatnak megfeleléen torténik.

Informéacioé

A gyarto a termékkel egydtt implantacios igazolvanyt is biztosit.
Az orvos atadja a betegnek az implantaciés igazolvanyt és az
implantalt termékre vonatkozo informacidkat.

A felhasznaléknak és/vagy a betegeknek minden, a termékkel
Osszefliggd sulyos eseményt be kell jelentenie a gyartonak és
annak a tagallamnak az illetékes hatdésaganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg lakéhelye talalhato.
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(SSCP) az INNOTERE GmbH honlapjan keril kbzzétételre, és a

kévetkezd LINKEN érhetd el: www.innotere.de/downloads.

A hasznalati utasitas szintén elektronikus formaban elérhetd a
www.innotere.de/downloads weboldalon. Kérésre a gyarté a
hasznalati utasitast papir formaban, ingyenesen, hét naptari
napon belll rendelkezésre bocsatja.

Tovabbi informaciokeért kérjik, forduljon beszallitéjahoz vagy a
gyartéhoz.

Felelés gyarté

INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul

Németorszag

+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

Anglia, Egyesiilt Kiralysag
+44 (0) 1223 772 671
www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen
Sviajc

+41 (0) 26 494 84 94
www.confinis.com
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Mennyiség
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Ne sterilizalja tjra
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Beliltetés datuma

A betegek szamara késziilt
informaciés weboldal



