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Navod k pouziti

ChondroFiller liquid

1 Vyrobce
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2 Uvod

Zdravotnicky prostfedek ChondroFiller liquid je
absorbovatelny kolagenovy implantat, ktery slouzi jako
ochrana oblasti s defektem a umoznuje presun
chondrocytl dovnitf této oblasti. Diky tomu je mozina
regenerace chrupavky kolennich kloubl, ramennich
kloubll nebo hlezennich kloub.

ChondrofFiller liquid je vyroben zroztoku kolagenu
(kolagen typu 1) a neutralizacniho roztoku, které byly
vyrobeny standardizovanymi a kontrolovanymi procesy.
PouZity kolagen pochazi z veterinarné monitorovanych
krys. Peclivé zpracovani kolagenu pfrispiva k odstranéni
cizich bilkovin a redukovani obsahu kyseliny nukleové na
<1.5 pg/mL.

Riziko kontaminace se pfi vyuZiti krys jako zdroje kolagenu
snizilo na Uroven srovnatelnou jako pfi vyuZiti
konvencénich zdrojl z prasat, skotu nebo kori(.

Slozky kapaliny jsou naplnény do dvoukomorové stfikacky
(obr. 3), ktera je z divodu zajisténi sterility terminalné
sterilizovana pomoci gama paprska.

Jakmile se dvé kapaliny ve smésovacéi smisi, zacina
rosolovaténi a vznika pevny implantat.

3 Provedeni a ucinnost

ChondrofFiller liquid je kolagenova sloucenina, ktera
ziskava svou findIni formu in situ. Je tomu tak diky dvéma
slozkdm, které se tésné pred aplikaci do oblasti
s defektem smichaji. Proces rosolovaténi se zahaji
v pribéhu nékolika minut po aplikaci do oblasti
s defektem. ChondroFiller liquid je variabilni co do tvaru,
tloustky a velikosti.

Rosolovaténim ziska ChondroFiller liquid konzistenci,
ktera umoznuje hladké zaplnéni defektu a muze tak dojit
k rychlé rekonstrukci povrchu kloubu.

Jak prokdzaly zkousky na zvifatech, biologické vlastnosti
implantatu umoznuji posun okolnich chondrocytl do gelu
a syntetizovani vlastniho kolagenu typu Il

Pomoci vysoké konzervace sekvence proteint kolagenu
typu | s rGznymi druhy ma prostredek nizkou antigenitu a
vysoce kvalitni biokompatibilitu.
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4 Urcené pouziti

ChondroFiller liquid je uréen pro oSetreni jasné uréenych
defektl chrupavky v rGznych kloubech jako v koleni,
hleznu a rameni o povrchu az 3 cm?2 (ChondrofFiller liquid,
HCFL-23), pfipadné do 2 cm? (ChondroFiller liquid, HCFL-
15), pfipadné do 1,5 cm? (ChondroFiller liquid, HCFL-10) a
klasifikace defektu dle Outerbridge Ill nebo IV stupné:

e parcidlni poranéni nebo kloubni chrupavka

¢ hluboké a/nebo subchondralni defekty

e osteochondralni defekty.

PouZiti pripravku ChondroFiller liquid do casti téla napf.
usniho boltce nebo prsni tkané neni povoleno.

5 Pokyny pro aplikaci

Po potvrzeni indikace kuZiti metody pfipravku
ChondrofFiller liquid je nutné, aby dvoukomorova
stiikacka s pripravkem ChondroFiller liquid rozmrzla
(pFiblizné 30 min pfi teploté 25 — 30°C), a po dobu < 15
min se musi rozehrat pfi 30 az 35°C (napf. v ruce). Idealni
teplota zpracovani pfipravku ChondrofFiller liquid je 30 —
33°C. Zahfivani na 30 — 35°C po dobu > 15 min a teploty
vyss$i nez 35°C zplsobi neodvratitelné poskozeni
kolagenu, takze by nemohlo dojit k rosolovaténi!

Po pripraveni oblasti s defektem aZ po subchondralni
kostni desticku se pripravek ChondroFiller liquid aplikuje
do defektu pomoci dvoukomorové stiikacky (obr. 3) a
injekéni kanyly nejméné G 20 x 23 3/," (napf. jednorazova
jehla Sterican®, artikl ¢. 4665791, B. Braun Melsungen AG,
Némecko).

Strikacka nesmi byt poskozena a kolagen nesmi byt
vytlaceny (v tésnicim krouzku, uzavéru, pistu). V disledku
zamrazeni muZe dojit kexpanzi roztokl, coz muze
v ojedinélych pripadech zpUsobit zdeformovani stiikacky.
To je neskodné, pokud neni stfikacka poskozena, nedoslo
k Uniku tekutiny a pistem lze bez obtizi pohybovat. Aby
bylo po zahfati mozné poutzit stfikacku, je nutné odstranit
uzavér (obr. 2) stlacenim kridélek na obou stranach
soucasné. Tim dojde k poSkozeni krytu a nelze jej jiz
pouZit. Smésovac (obr. 1) umistéte na dvoukomorovou
stfikacku (obr. 3). Pfitom musi byt trysky na stejné strané.
Musi jednou zacvaknout. Trysky se vzdjemné
proplachnou. Pfipevnéte injekcni kanylu (neni soucasti
sady) a vytlacte nékolik prvnich milimetra.

Rychle (< 20 sekund) vystiiknéte do defektu. Béhem
rosolovaténi (pfiblizné 3 az 5 minut) je potfeba zamezit
otfesiim v oblasti zakroku a kloub se musi imobilizovat.
Poté se zkontroluje zrosolovaténi. Nyni ma gel mlécné
zakalenou barvu a lze jej zavést do okolni chrupavky.
Aplikaci je mozné provést artroskopicky, pricemz
proplachovaci kapalina zcela odkapala a defekt musi byt,
jak jen je to moZné, suchy. Popfipadé lze artroskopii
provést s CO,. Pro pouziti vyrobkl medrix biomedicals
GmbH je nutné dodrzet obecné pfijaté principy prace ve
sterilnim prostredi a medikace pacienta.
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6 Omezeni pouziti

Kontraindikace

e ztuhlost kloubu

e artrofibréza

« infekce kloubl

¢ metabolické onemocnéni

e Pacienti s alergii a/nebo znamou hypersenzitivitou na
nékterou slozku: napf. kolagen nebo aminokyseliny
(zejména glutamin, arginin, cystein, lysin, histidin) a
bilkoviny pochazejici z krys.

Pokud je nutny chirurgicky zakrok ve spojitosti napf. s

e poranénim vazl

e poranénim menisku

e Spatnou pozici osy dolni koncetiny > 5°

¢ jinym ortopedickym / ndhodnym chirurgickym
poranénim

a béhem operace je zjistén defekt chrupavky, ktery
splfiuje uvedena kritéria, miZe byt podle pravidel aplikace
soucasné aplikovan pripravek ChondroFiller liquid.

7 Vedlejsi ucinky

V nékterych pfipadech se mdze vyskytnout hypersenzitiva
na kolagen nebo jinou slozku (napf. alergické reakce,
zanétlivé reakce).

8 Preventivni opatfeni

¢ Pfipravek nesmi byt aplikovan détem, téhotnym a
kojicim Zenam

e Pfipravek je uréen pouze na jedno poufZiti.

¢ Neni moZna opakovana sterilizace.

 Pfi $Spatném nebo hrubém pouZziti mdzZe dojit k
poskozeni pfipravku a ten je pak nevhodny pro dalsi
aplikaci.

¢ Aby byla zarucena sterilita, je pouziti pfipravku
ChondrofFiller liquid mozné pouze ve vhodnych
prostorach (operacni sal) nebo v podobném
kontrolovaném prostredi.

¢ V pripadé poskozeni vnitfniho obalu (CLEERPEEL sacku)
stejné jako v pfipadé, Ze je rozbity smésovac nebo
stfikacka, pfipravek nepouzivejte.

¢ NepouZivejte po uplynuti exspiracni doby.

e Uchovavejte pfi teplotach -35°C a -15°C.

® Po rozmrazeni je mozné po dobu 4 tydnl uchovavat pfi
teploté 2 — 8°C.

 Po zahrati (>8°C) okamZité poutZijte.

9 Sterilita

Implantat je vyroben za kontrolovanych podminek a je
termindlné sterilizovan.

Sterilita je zarucena pouze u neposkozenych baleni.
Opakovana sterilizace neni povolena. Pfipravek je uréen
pouze na jedno poutZiti.

Distribuce v CR:
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10 Skladovani

Ptipravek ChondrofFiller liquid Ize skladovat v mrazicim
zafizeni pti teplotach mezi -35°C a -15°C. Doba skladovani
je omezena, datum exspirace je dokumentovano na
Stitku.

11 Likvidace
Obalovy material pripravku ChondroFiller liquid
(dvoukomorova strikacka (obr. 3), cleer peel sacek,
slozend krabicka), uzavér (obr. 2), smésovac (obr. 3) a, je-
li to nutné, samotny implantat je mozné bez nebezpedi
likvidovat v nemocni¢nim odpadu.
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obr.1:smésova¢  obr.2:uzdvér obr.3: dvoukomorova
stiikacka

ChondroFiller liquid je kdispozici v nasledujicich
variantach:

ChondroFiller liquid, objem 1,0 mL, BEFJHCFL-10
ChondroFiller liquid, objem 1,5 mL, BEFIHCFL-15
ChondroFiller liquid, objem 2,3 mL, BEFJHCFL-23

13 Identifikacni symboly - kli¢

Cislo $arze
Referencni Cislo

Datum exspirace

Viz. navod k pouZziti
Sterilizace ozarenim

K jednordzovému poutziti
Z4adna opakovan4 sterilizace

NepouZzivat, je-li obal otevieny nebo
poskozeny

Skladovat pfi teplotach mezi -35°C a
-15°C
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Uchovavat mimo slunecni zareni
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Uchovavat v suchu
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14 Datum posledni revize
26. kvéten 2020
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