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Pacientu informacijas lapa

Saja lapa ir informacija par implantu. Tajd nav ietverta visa informacija, un, ja Jums ir kadi
jautdjumi, vérsieties pie savas veselibas apripes komandas.

Visiem implantiem ir riski un ieguvumi. Ievérojiet savas veselibas aprupes komandas
ieteikumus, pat ja tie atSkiras no 8aja informacijas lapd minéta.

Uzmanigi izlasiet So informadcijas lapu un glabdjiet to dro3da vietd, lai vajadzibas gadijuma
varétu to izmantot art turpmak.

Implanta apraksts

Implantu Cellular Matrix A-CP-HA izmanto autologas,' ar trombocitiem bagdtas plazmas (PRP)
sagatavosanai no venozajam asinim, apvienojot ar hialuronskabi (HA).

leglta PRP/HA kombindcija tiek izmantota intraartikularam injekcijam celgald, lai mazindtu
sapju simptomus un uzlabotu celgala mobilitati. Intraartikuldrd injekcija ir javeic kvalificétam
arstam.

YAutologs: nozimé, ka auau vai sdnu izcelsme ir Jasu organisms, un sie audi vai sdnas tiek
fevaditas Jums.

Implanta materials
Jusu implanta ir Sadas vielas:

- 2 ml hialuronskabes gela
- 0,6 ml antikoagulanta skiduma 3kidra veida (4% natrija citrata Skidums).

Sie produkti tiek kombinéti ar trombocitiem bagdtu plazmu (PRP), ko JUsu arsts sagatavo no
Jusu asinim tiesSi pirms lietoSanas.

Informacija drosai lietoSanai
P&c arstésSanas obligdti jaievéro arsta ieteikumi.

Arsta ieteikumu neievérodana var izraisit komplikacijas un nepieciedamibu péc papildu
mediciniskam proceduram.

Parrundjiet ar arstu visus jautdjumus, bazas vai iesp&jamas blakusparadibas.
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Kontrindikacijas
Absolutas kontrindikacijas:

e Trombocitu disfunkcijas sindroms

o Kritiska trombocitopénija

e Hemodinamiska nestabilitate

e Smagi metaboliski vai sistémiski traucéjumi

e Septicémija

e AkUta/lokdla infekcija proceduras vietd

e Pacients, kur§ nevélas uznemties riskus

e Hipersensitivitate (alergija) pret kadu no komponentiem (ieklaujot HA)

Relativas kontrindikacijas:

¢ NSAID? konsekventa lietoSana 48 stundu laikd pirms proceddras

e Citu zalu vai uztura bagadtinatdja(-u), kas maina trombocitu darbibu, konsekventa
lietoSana 3 dienu laika pirms proceduras

e Kortikosteroidu injekcija arstéSanas vietd 1 ménesa laika pirms proceddras

e Kortikosteroidu sistémiska lietoSana 2 nedélu laikd pirms proceddras

e Tabakas lietodana

¢ Nesens drudzis vai slimiba

e Laundabigas slimibas, jo 1pasi tadas, kas ietekmé asinis, kaulu smadzenes vai kaulus,
ka arf vézis metastazu stadija

e Autoimlnds saslimSanas ar antivielu klatbGtni un progreséjosas (Hasimoto,
reimatoidais artrits, lupus u. c.)

e Traucéta koaguldcija

¢ Hemoglobina raditgjs < 10 g/dl

e Trombocttu skaits < 10%/ul

2 NSAID : nesteroidie pretiekaisuma liazekli

Piesardzibas pasakumi

PRP/HA kombindcijas injekcijas locitavas dobuma javeic kvalificétam arstam ar tadiem pasiem
piesardzibas pasdkumiem ka jebkura cita intraartikuldra injekcija, vélams, izmantojot
ultraskanas vadibu. Ja ir locitavu izsvidums, no ta ir jaatbrivojas pirms PRP/HA kombindcijas
injicésanas. Arstam ir janovérté savakta skidruma fiziskais aspekts. Jebkuru $aubu gadijuma
javeic atbilstigi pasdkumi un arstam ir janoverte, vai PRP/HA intraartikulara injekcija ir vai nav
javeic.

Péc intraartikularas injekcijas Jums ir jaatptsas 1 h (bez fiziskam aktivitdtém) un jaizvairds no
ilgstoSas (vairak par 10 minGtém) stavéSanas vai staigdSanas pirmo 12 stundu laikd péc
intraartikularas injekcijas.
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Iespéjamas blakusparadibas/riski

Arsts sniegs informdciju par iespéamam Jums veiktds mediciniskds proceddras
blakusparadibam. Visdm mediciniskajam proceddrdam ir riski.

Nemot asinis, var sabojat asinsvadus, rasties hematomas, virspuséjs flebits, agrina vai vélina
infekcija un/vaiTslaicigs vai pastavigs nervu bojajums, kas var izraisit sapes vai nejutigumu.

Péc intraartikularajam injekcijam injekcijas vietd var rasties vietéjas sekundards iekaisuma
reakcijas. Tas var izraisit islaicigas sapes, karstuma sajutu, apsartumu un pietdkumu locitavas
zond, ko arsté ar PRP/HA preparatu. Sis ietekmes var samazinat ledus paku izmantodana
dazas minutes péc injekcijas vai perorali lietots pretsapju lidzeklis (acetaminoféns) diena péc
injekcijas. Jaizvairas no nesteroidu pretiekaisuma lidzek|u (NSAID) lietoSanas.

DaZas reizes ir zinots arml par hipersensitivitati jeb alergiju (retos gadijumos ieklaujot
anafilaksi)® péc injekcijas ar HA. Ir arT zinots, ka HA ievadiSana ir izraisijusi izteiktas iekaisuma
reakcijas. Ja netiek ievéroti visparéji piesardzibas pasdkumi attieciba uz injekciju un asepsi,
injekcija var izraisit infekciju.

3 Anafilakse:. attiecas uz smagu stavokli, ko raksturo asinsspiediena pazemindsands, kolapss,
apzinas zudums un Soks.

NB! Ja saistiba ar ierici rodas nopietns incidents, arstam un/vari Jums par $o incidentu jazino
razotgjam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd dzivo arsts un/vai Jas.

So risku dél var bat nepiecieSama papildu arstésana. Saja sarakstd nav ietverti visi riski. Arsts
var papildus izskaidrot ar Jums veikto invazivo proceduru saistitos riskus.

Paredzamais implanta kalposanas laiks un turpmakie pasakumi

Hialuronskabe PRP/HA kombindcija ir implants, kas uzslcas. Pec injekcijas hialuronskabes
uzsuksanas laiks ir mazak neka 30 dienas.

Informacija, kas attiecas uz jasu implantu, pieméram, partijas numurs un unikalais ierices
identifikators (Unique Device Identifier, UDI), atrodas JUsu veselibas apripes pakalpojumu
nodrodinatdja glabatajd pacienta mediciniskaja vésturé. S informacija atrodas ari Jasu
pacienta implanta karté , ko veselibas aprlpes pakalpojumu nodrosinatdjs parsatijis péc
implantéSanas proceddras, un ta ir jaglabd vismaz 30 dienas.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja vélaties zinot par jebkaddam nevelamam blakusparadibam, kas, jasuprat, ir implanta
rezultats, sazinieties ar savu arstu/medicinisko komandu vai zinojiet uznémumam Regen Lab
SA, Sveice vietné pms@regenlab.com.

Mediciniskd ierice:

Cellular Matrix A-CP-HA Kit (ats.: A-CP-HA-1/ ats.: A-CP-HA-3)

Razotqjs:

Regen Lab SA
En Budron B2,

1052 Le Mont-sur-Lausanne
SVEICE

Importétdjs/pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiend:

REGEN LAB France S.AS
% 2 Avenue de Laponie
91940 Les Ulis

FRANCIJA

Talr.: +4121 864 0111/fakss: +4121 864 0110

www.regenlab.com

C € 2797
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