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Apraksts

INNOTERE  Paste-CPC ir sintétisks, paSsacietéjoss,
biokompatibils, osteokonduktivs un biorezorb&jams kaulu
aizvietotdjs, kas paredzéts neinficétu un slodzi nenesoSu kaulu
defektu aizpildisanai. INNOTERE Paste-CPC ir kaulu
aizvietotdjs, kas atbalsta kaulu sadziSanas procesu. INNOTERE
Paste-CPC ir pieejams 1 ml, 3x 1 ml, 3 ml, 6 ml un 12 ml
iepakojumos.

Sastavs

INNOTERE Paste-CPC ir minerals kaulu aizvietotajs, kas sastav
no sintétiskiem kalcija un fosfata saliem, kuri ir smalki dispergéti
biokompatibla ellas fazé no Tskézu trigliceridiem
(kaprilskabes/kaprinskabes trigliceridiem), ka art diviem
emulgatoriem  (polioksil-35-ricina  ella un cetilfosfats).
Kaprilskabes/kaprinskabes trigliceridi un polioksil-35-ricina ella
tiek razoti no augu izcelsmes izejvielam.

INNOTERE Paste-CPC saistiS8anas reakcija sakas péc
uzklaSanas, nonakot saskaré ar kermena Skidrumiem,
pieméram, asinim un audu Skidrumiem. INNOTERE Paste-CPC
in situ saistds, veidojot mikrokristalisku, kalcija deficttu
hidroksilapatitu (CDHA) un alfa-trikalcija fosfatu, kas veido
galveno fazi. Papildu faze sastav no kalcija hidrogénfosfata
(monetita) un kalcija karbonata (kalcita). Reakcijas produkts péc
kimiska sastava un kristaliskas struktiras lidzinas dabiska kaula
mineralajam sastavdalam.

procentuala

Komponents dala (%)
alfa-trikalcija fosfats (a-TCP) 48.4-49.9
kalcija hidrogénfosfats (Monetit) 20.9-21.6
kalcija karbonats (kalcits) 8.1-8.3
trikalcija ortofosfats 3.2-33
dikalija hidrogénfosfats (K;HPO,) 24-25
kaprilskabes/kaprinskabes triglicerids

(Miglyol 812) ) 1.6-137
Polioxil-35-ricina ella (Kolliphor ELP) 21-25
Cetilfosfati (Amphisol A) 0.7-0.8

LietoSanas mérkis
INNOTERE Paste-CPC ir sintétisks, paSsacietéjoss kaulu
aizvietotajs, kas paredzéts neinficétu kaulu defektu aizpildisanai.

LietoSanas jomas

INNOTERE Paste-CPC ir paredzéts neinficétu un slodzi

nenesoSu kaulu defektu aizpildiSanai vai kaulu defektu

aizpildiSanai, kas ar atbilstoSiem pasakumiem ir pietiekami

stabilizéti.

LietoSanas jomas ir jo Tpasi:

e  metafizari kaulu defektu IGzumi, pieméram, tibijas, radialas
kaula un humerusa lGzumi

. kaulu defekti péc labdabigu audzéju un cistu rezekcijas

. kaulu defekti péc osteosintézes implantu iznems$anas vai
nomainas

e  osteosintézes implantu (pieméram, kaulu skravju) fiksacijas
atbalstam

LietoSana un devas

INNOTERE Paste-CPC nedrikst lietot, ja sterils iepakojums ir
bojats vai nejausi atvérts pirms lietoSanas.

INNOTERE Paste-CPC ir sterils, lietoSanai gatavs kaulu
aizstajéjs materials vienreiz&jai atklatai vai minimali invazivai
lietoSanai. Minimali invazivas lietoSanas gadijuma kaulu defekta
aizpildiSana jauzrauga, izmantojot atbilstoSas attélveidoSanas
metodes.

INNOTERE Paste-CPC daudzums, kas nepiecieSams pilnigai
aizpildiSanai, ir atkarigs no eso$a defekta lieluma. Pirms
operacijas japarliecinas, ka ir pieejams pietiekams iepakojumu
skaits. PieauguSajam viena operacija nedrikst parsniegt
implantéto INNOTERE Paste-CPC daudzumu 21 ml, skatit
piesardzibas pasakumus un bridindjumus.

S!irces satur noradito INNOTERE Paste-CPC daudzumu, ka art
tehniski nepiecieSamo parpildijumu. Jaievéro noradijumi Saja
tabula:

. Maksimalais Sliréu skaits viena
Produkta variants ’

operacija
1 mlun3x 1 ml 15
3ml 6
6 ml 3
12 ml 1

LietoSanai drikst izmantot tikai pievienoto kanulu. Janem vera,
ka atkariba no kanulas izméra dala INNOTERE Paste-CPC
paliek kanula (1 mlun 3x 1 ml produkta varianti — aptuveni 0,1 ml
katra; 3 ml, 6 ml un 12 ml variantu gadijuma aptuveni 0,7 ml)
paliek kanulé un tadéjadi nav pieejama defekta aizpildisanai.
INNOTERE Paste-CPC var lietot art bez pievienotas kanulas,
tadéjadi samazinot INNOTERE Paste-CPC dalu, kas nav
pieejama, un spéku, kas nepiecieSams lietoSanai.

SagatavoSana 1 ml un 3x 1 ml variantam

lepakojuma ir viena $lirce un viena kandle vai tris $lirces un tris
kandles. Iznemiet S$lirci no iepakojuma un nonemiet zilo
aizsargvacinu. Ja nepiecieS8ams, uzlieciet pievienoto kandli uz
Slirces un ievadiet kaulu aizstajejmaterialu defekta, |énam un
vienmérigi spiezot uz Slirces virzuli.

3 ml varianta sagatavo$ana

lepakojuma ir §lirce un kanile. Iznemiet Slirci no iepakojuma un
nonemiet zilo aizsargvacinu. Ja nepiecieS8ams, uzlieciet
pievienoto kandli uz 8lirces un ievadiet kaulu aizstajéjmaterialu
defekta, [énam un vienmérigi nospiezot §lirces virzuli.

6 ml un 12 ml varianta sagatavo$ana

lepakojuma ir Slirce un kanile, ka arT rotéjoSs dozators, kas
sastav no varpstas un varpstas uzgrieZzna. Iznemiet $lirci un
rotéjoSo dozatoru no iepakojuma. Varpstas uzgrieznis jauzstiep
uz Slirces korpusa aizmuguréja gala, lidz ir dzirdams skaidrs
klik8ka troksnis. Parbaudiet, vai abas puses ir fikséjusas. Tagad
pagrieziet varpstu uzgriezamaja uzgriezni, Iidz ta pieskaras
virzuli. Nonemiet zilo aizsargvacinu no $lirces. Ja nepiecieSams,
uzlieciet pievienoto kanulu uz §lirces un, Iénam un vienmerigi
pagriezot varpstu, ievadiet kaulu aizstajéjmaterialu defekta.

SacietéSanas TpaSibas / SacietéSana

INNOTERE Paste-CPC sacietéSanas reakciju izraisa kontakts ar
kermena Skidrumiem, pieméram, asinim un audu Skidrumiem, ka
rezultata kaulu aizvietotajs sacieté.

INNOTERE Paste-CPC drikst ievadit tikai péc kaulu defekta
galigas repozicijas un stabilizacijas, lai novérstu sacietéSanas
traucéjumus.

Ta ka INNOTERE Paste-CPC sacieté$ana notiek, reagéjot ar
apkartéjo Skidrumu, izturibas attistiba ir atkariga no aizpildita
kaulu defekta formas un lieluma. Kaulu defekts jaaizpilda piecu
mindSu laikd, lai izvairitos no jau ievietotd kaulu
aizstajéjmateriala dezintegracijas sacietéSanas laika. 15 minasu
laika veidojas stabila aréja karta. Turpmakaja procesa kaulu
aizstajéjmaterials sacieté no arpuses uz iekSpusi un péc dazam
dienam sasniedz spiedes izturibu lidz 35 MPa.

Péc uzklaSsanas INNOTERE Paste-CPC vairs nedrikst
manipulét, pieméram, nosusinot, veicot korekcijas vai parbaudot
sacietéSanu.

Kontrindikacijas

INNOTERE Paste-CPC nedrikst lietot Sados gadijumos:

. akdtas vai hroniskas infekcijas implantacijas vieta,
pieméram, osteomielits

e  kaulu defekti, kas radusies laundabigu audzéju dé|

. kaulu defekti atvértas epifizes Suvju apvida

e zinama nepanesamiba pret kadu no INNOTERE Paste-
CPC sastavdalam (skatit sastavu)
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INNOTERE Paste-CPC nav jalieto $ados gadijumos, jo trikst
kliniskas pieredzes:

e augmentacijam mugurkaula zona

kranioplastikai

gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar krati

bérniem; nemot véra, ka ir zinams devas ierobezojums 3 ml
INNOTERE Paste-CPC vienai operacijai

INNOTERE Paste-CPC drikst lietot tikai péc individuala
ieguvumu un risku novértéjuma sados gadijumos:

e  kaulu vielmainas traucéjumi

e  endokrinopatijas

. imdnsupresiva terapija

e  vienlaiciga terapija ar zalém, kas ietekmé kaulu vielmainu

Paredzéta pacientu grupa
Pieaugusie

Nevélamas blakusparadibas

lespéjamas ar produktu un arstéSanu saistitas blakusparadibas
ir: piettkums, seroma un hematoma veidoSanas, drudzis,
alergiska reakcija, sapes, implanta lGzums, briGéu sadzi$anas
traucéjumi, atgriSanas reakcija, infekcija, aizkavéta vai nenotiek
kaulu sadziSana (pseudoartroze).

Mijiedarbiba

Vienlaiciga arstéSana ar rezorbcijas inhibitoriem (1paSi
bisfosfonatiem, nesteroidiem pretiekaisuma [idzekliem) var
izraisTt kaulu aizstajéjmateriala rezorbcijas paléninasSanos.

Citas mijiedarbibas ar citiem medicinas izstradajumiem vai
zalém nav zinamas, ja vien tas tieSi neietekmé kaulu vielmainu,
skatit kontrindikacijas.

INNOTERE Paste-CPC ir MR-droSs, jo tas ir nemetalisks,
nevadigs un nemagnétisks kaulu aizstajéjmaterials. INNOTERE
Paste-CPC ir rentgenopaks.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

INNOTERE Paste-CPC lietoSana ir paredzéta tikai specialistiem,
kuri ir pieredzé&jusi kaulu aizstajéjmaterialu lietoSana, attiecigajas
kirurgiskajas metodés, ka arf kaulu defektu arstésana.

Arsts ir atbildigs par pacienta arstésanas planu, tostarp par
kltniskas un radiologiskas p&coperacijas novéro$anas ilgumu un
laiku. Pacientam ir jaievéro arsta izstradatais arstéSanas plans.
Informacijas sniegSanas sarunds pacientam ir jainformé par
arsteSanas apstakliem ar INNOTERE Paste-CPC saskana ar
lietoSanas instrukciju. Pacientam ir janorada, ka vinam javérsas
pie medicinas specidlistiem, ja vin§ uzskata, ka rodas
blakusparadibas saistiba ar INNOTERE Paste-CPC.
INNOTERE Paste-CPC ir paredzéts vienreizgjai lietoSanai vienai
personai.

INNOTERE Paste-CPC drikst lietot tikai péc pietiekamas
nekrotiskd audu atbrivoSanas labi asinsvadu apgadata,
infekcijas neskartd kaulu gultné. Turklat ir janodroSina pareiza
ldzuma repozicija un stabilizacija. Tikai pilniba aizpildot kaulu
defektu, tiek nodroSinats tieSs kontakts starp INNOTERE Paste-
CPC un apkart&jo kaulu.

Lietojot INNOTERE Paste-CPC, jaizvairas no kaulu aizvietotaja
materiala iekliSanas blakus eso$ajos mikstajos audos vai
asinsvados. Lai novérstu emboliju, Tpasi lietojot zem spiediena
visds pusés noslégtos defektos, janodroSina, ka kaulu
aizvietotaja materials neiek|ust atvértos venozajos vai arteralajos
pieejamos.

Ja kaulu defekti stipri asino, pirms INNOTERE Paste-CPC
lietoSanas vispirms jakontrolé asinoSana. Pretéja gadijuma
pastav risks, ka kaulu aizstajéjmaterials tiks izspiests atpakal ara
asino$anas spiediena dél.

INNOTERE Paste-CPC, pateicoties savam mehaniskajam
Tpasibam, var veicinat kaulu defektu stabilizaciju. Tomér faktisko
stabilizaciju ir janodrosina ar citiem pasakumiem.

Pirms lietoSanas INNOTERE Paste-CPC nedrikst sajaukt ar
Gdens Skidumiem, tostarp autologiem vai alogéniem Skidumiem
(pieméram, asinim), jo tas var izmainit INNOTERE Paste-CPC
materiala Tpasibas.

INNOTERE Paste-CPC tiek Iénam rezorbéts dabiska kaulu
vielmainas procesa un aizstats ar organisma paSa kaulu.

Atkariba no implantacijas apstakliem un vielmainas aktivitates
implantacijas vieta INNOTERE Paste-CPC ka kaula integréts
materials var palikt organisma arT ilgtermina.

Pécoperacijas infekciju arstéSanu var apgritinat implantéta
sveSkermena klatbdtne, un var bidt nepiecieSama kaulu
aizstajéjmateriala iznemSana. Revizijas operacija var bat
nepiecieSama operativas iejaukSanas nevélamo blakusparadibu
del.

Tpasi pacientiem ar vaju imansistému (pieméram, reimatisma
slimniekiem, diabétikiem) un atkaribas slimniekiem janem véra,
ka var pastavét paaugstinats infekciju un implanta atteices risks.
Medicinas persondlam pirms operacijas S$adiem pacientiem
jainformé par iesp&jamajiem riskiem.

Literatdra ir aprakstiti loti reti gadijumi, kad INNOTERE Paste-
CPC sastava eso$a sastavdala polioxil-35-ricina ella izraisijusi
alergiskas reakcijas un anafilaktisko Soku. No ta izriet ieprieks
minétais devas ierobezojums.

INNOTERE Paste-CPC satur 24 mg kalija mililitra K2HPO4
veida. Pacientiem ar smagu nieru darbibas traucé&jumu, virsnieru
nepietiekamibu vai aknu cirozi pat neliela papildu kalija deva var
palielinat hiperkaliémijas risku vai pastiprinat jau esoSu
hiperkaliémiju. Tas attiecas ari uz pacientiem ar samazinatu
kalija izdaliSanos caur nieréem, ko izraisa zalu lietoSana
(pieméram, heparins, AKE inhibitori, kaliju saudzéjosi diurétiskie
lidzekli, spironolaktona, nesteroidie pretiekaisuma [1dzekli,
ciklosporins A). Ta ka kalijs no INNOTERE Paste-CPC tiek
atbrivots pakapeniski un ta saturs atbilst tikai nelielai dalai no
dienas devas, ko uznem ar partiku, pat gadijumos ar stipri
ierobezotu nieru darbibu risks ir uzskatams par nelielu.

Kaulu aizstajéjmateriala iznem$ana

Ja rodas nepiecieSamiba péc iznemSanas, kaulu
aizstajéjmaterials ir pilniba jaiznem un javeic rapiga blakus esoso
kaulu virsmu debridéSana. Iznem8anai var izmantot parastos
kirurgiskos instrumentus. Péc debridéSanas kaulu defektu var
atkartoti aizpildit ar kaulu aizstajéjmaterialu.

Deriguma termins
Produktu nedrikst lietot péc uz iepakojuma noradita deriguma
termina beigam.

Uzglabasana
INNOTERE Paste-CPC jauzglaba istabas temperatlra (starp
5°C un 25°C).

Sterilizacijas metode

INNOTERE Paste-CPC ir sterils medicinas izstradajums.
Sterilizacija tiek veikta ar gamma starojumu. INNOTERE Paste-
CPC nedrikst tirit un atkartoti sterilizét infekcijas parnesanas
riska un/vai iesp&jamu produkta 1pasibu izmainu dél. INNOTERE
Paste-CPC ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai.

Utilizacija

Neatvértam iepakojumiem nav nepiecieSama 1paSa utilizacija.
Eksplantéto vai kontaminéto materialu utilizacija notiek saskana
ar slimnicas noteikumiem.

Informacija

RaZotajs kopa ar produktu nodrosina implantacijas karti. Arsts
izsniedz pacientam implantacijas karti un informaciju, kas
jasniedz par implantéto produktu.

Lietotajiem un/vai pacientiem ir jazino raZotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
ir registréts, par jebkuru nopietnu gadijumu, kas saistits ar
produktu.

Iss zinojums par drodibu un kiinisko efektivitati (SSCP) ir
publicéts INNOTERE GmbH timekla vietné un ir pieejams $aja
SAITE: www.innotere.de/downloads.

LietoSanas instrukcija ir pieejama arT elektroniski timekla vietné
www.innotere.de/downloads. P&c pieprasijuma razotajs septinu
kalendaro dienu laika bez maksas nodroSina lietoSanas
instrukciju papira formata.

Lai sanemtu papildu informaciju, l0dzu, sazinieties ar savu
piegadataju vai razotaju.
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Atbildigais razotajs
INNOTERE GmbH
Meissner Str. 191
01445 Radebeul
Vacija

+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, Apvienota Karaliste

+44 (0) 1223 772 671

www.emergobyul.com

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

Hauptstrasse 16

3186 Dudingen

Sveice

+41 (0) 26 494 84 94

www.confinis.com
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