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Pisomnd informdcia pre pouzivatela

Tato pisomnd informdcia pre pouZivatela obsahuje informdcie o vaSom implantate.

Neobsahuje vSetky informdécie a ak budete mat nejaké otdzky, opytajte sa zdravotnickeho
timu. VSetky implantaty majd svoje rizikd a vyhody. Dodrziavajte odpordcania zdravotnickeho
timu, aj ked’sa liSia od odporucani uvedenych v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pozorne si precitajte tdto pisomnu informdciu a uschovajte ju na bezpeCnom mieste, aby ste
sa k nej mohli v buddcnosti v pripade potreby vratit.

Popis implantatu

Cellular Matrix A-CP-HA sa pouZiva na pripravu autolégnej' plazmy bohatej na trombocyty
(platelet-rich plasma, PRP) z vendznej krvi v kombindcii s kyselinou hyalurénovou (hyaluronic
acid, HA).

Vyslednd kombindcia PRP/HA sa pouZiva na vnatrokibové injekcie do kolena s cielom zmiernit
priznaky bolesti a zlepsit jeho pohyblivost. Vnatrokibovi injekciu musi vykonat kvalifikovany
lekar.

'Autolégny: znamena tkanivo alebo bunky pochaadzajuce z vasho viastného tela a podavané
vam.

Material implantatu
V&s implantat obsahuje tieto latky:

-2 ml gélu kyseliny hyalurénovej,
- 0,6 ml antikoagula&ného roztoku v tekutej forme (4 % roztok citrdtu sodného).

Tieto produkty sa kombinujd s plazmou bohatou na trombocyty (PRP), ktoru lekar pripravi z
vasej vlastnej krvi tesne pred jej pouzitim.

Informdcie o bezpe¢nom pouzivani
Po oSetreni dodrziavajte odpordcania svojho lekara.

Nedodrzanie odporucani lekara méze viest ku komplikdcidm a potrebe dalich lekarskych
zdkrokov.

VSetky otazky, obavy alebo mozné vedlgjSie GCinky prediskutujte so svojim lekdrom.
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Kontraindikacie
Absolutne kontraindikdcie:

e Syndrém dysfunkcie krvnych dostiCiek

e Kritickd trombocytopénia

¢ Hemodynamickd nestabilita

e Zavazné metabolické alebo systémové poruchy

e Septikémia

e Akutna/lokdlna infekcia v mieste zakroku

e Pacient neochotny podstupit riziko

e Precitlivenost (alergia) na jednu zo zloZiek (vratane HA)

Relativne kontraindikacie:

e Pravidelné uzZivanie NSAID? v priebehu 48 hodin pred zdkrokom

e Pravidelné pouZivanie inych liekov alebo doplnkov stravy, ktoré menia funkciu krvnych
dostiCiek, v priebehu 3 dni pred zdkrokom

e Injekcia kortikosteroidu v mieste oSetrenia v priebehu 1 mesiaca pred zdkrokom

e Systémové uZivanie kortikosteroidov v priebehu 2 tyzdnov pred zakrokom

e Uzivanie tabakovych vyrobkov

e Neddvna horlcka alebo choroba

e Zhubné ochorenia, najma tie, ktoré postihuju krv, kostnu dren alebo kosti, a rakovina
v metastatickej fadze

e Autoimunitné ochorenia s pritomnostou protilGtok a progresivne autoimunitné
ochorenia (Hashimoto, reumatoidnd artritida, lupus atd’)

e Poruchy koaguldcie

e Koncentrdcia hemoglobinu <10 g/dl

e Pocet krvnych dosticCiek < 105/ul

2NSAID: nesteroidné protizapalové lieky.

Bezpecnostné opatrenia

Podanie injekcie kombindcie PRP/HA do kibovej dutiny musi vykonat kvalifikovany lekar s
rovnakymi bezpe&nostnymi opatreniami ako pri vietkych vnatrokibovych injekcidch, najlepsie
s pouzitim ultrazvukového navédzania. Pripadné efzia z kibu sa musi odstranit pred podanim
kombindcie PRP/HA. Lekdr musi zhodnotit fyzikalny aspekt odobratej tekutiny. V pripade
akychkolvek pochybnosti sa musia prijat vhodné opatrenia a lekdr musi posudit, ¢i sa mé
vnutrokibova injekcia PRP/HA podat alebo nie.

Po vnutrokibovej injekcii musite 1 hodinu odpogivat (Ziadna fyzickd aktivita) a po&as prvych
12 hodin po vnutrokibovej injekcii sa musite vyhnat dlhiemu statiu alebo chédzi (viac ako
10 minat).
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Mozné vedlajsie ucinky/rizika

Vas lekdr vém poskytne informdcie o moznych vedlajSich GCinkoch lekarskeho zdkroku. VSetky
lekarske zdkroky sU spojené s rizikami.

Odber krvi mbéze spodsobit poskodenie ciev, hematdémy, povrchové flebitidy, skorl alebo
neskord infekciu a/alebo docasné alebo trvalé poskodenie nervov, ktoré méze mat za
ndsledok bolest alebo necitlivost.

Po vnutrokibovych injekcidch sa méZu v mieste vpichu objavit lokdlne sekunddrne zapalové
reakcie. To méZe mat za ndsledok docasnu bolest, pocit tepla, zacervenanie a opuch v oblasti
kibu o8etreného pripravkom PRP/HA. Pouzitie ladovych obkladov v priebehu niekolkych minut
po injekcii alebo perordlna analgetickd lieCba (paracetamol) v def nasledujdci po injekcii
moZe tieto UCinky zmiernit. Je potrebné vyhndt sa uzivaniu nesteroidnych protizdpalovych
liekov (NSAID).

Po injekEnom podani HA boli prilezitostne hldsené qj pripady precitlivenosti (alergie), zriedkavo
aj anafylaxia®. Podanie HA vyvolalo gj vyrazné zapalové reakcie. Injekcia méze viest k infekcii,
ak sa nedodrzia vSeobecné bezpelnostné opatrenia pri poddvani injekcie a aseptické
opatrenia.

SAnafvlaxia. oznacuje zavazny stav charakterizovany poklesom krvného tlaku, kolapsom,
stratou vedomia a sokom.

Poznamka:. V pripade, Ze sa vyskytne akykolvek vazny incident v suvislosti s pomdckou, lekar
as/alebo vy by ste mali tento incident nahlasit vyrobcovi a prisiusnému organu clenského statu,
v ktorom ma lekar a/alebo v ktorom mate vy trvaly pobyt.

Tieto rizik& si m6zu vyzadovat dalSie oSetrenia. Tento zoznam neobsahuje vSetky rizikd. Vas
lekar vam méze blizSie vysvetlit rizikd zdkroku.

Predpokladand zivotnost implantdtu a ndsledné sledovanie

Kyselina hyalurénovd v kombindcii PRP/HA je vstrebatelny implantat. Po injekcii je Cas
resorpcie kyseliny hyalurénovej kratsi ako 30 dni.

Informdcie tykajuce sa vasho implantatu, ako napriklad Cislo Sarze a jedineCny identifikator
pomdcky (UDI), sa nachddzajd v zdznamoch pacienta, ktoré uchovava vas poskytovatel
zdravotnej starostlivosti. Tieto informdacie sa nachddzaju aj na karte implantétu pre pacienta,
ktord vam po implantac¢nom zdkroku odovzdd poskytovatel zdravotnej starostlivosti a ktord
musite uchovavat minimélne 30 dni.
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Hladsenie neziaducich ucéinkov

Ak chcete nahldsit akékolvek neZiaduce UcCinky, o ktorych sa domnievate, Ze sU dosledkom
implantdtu, poradte sa so svojim lekdrom/zdravotnickym timom alebo tieto informacie
nahldste spolo&nosti Regen Lab SA, Svajciarsko, na adresu pms@regenlab.com.

Zdravotnicka pomébcka:

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

Vyrobca:

Regen Lab SA
En Budron B2

d 1052 Le Mont-sur-Lausanne
SVAJCIARSKO

Dovozca/autorizovany zdstupca v Eurépskom spolocenstve:

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

FRANCUZSKO

Tel.: +4121864 0111/Fax: +4121 864 0110

www.regenlab.com

C € 2797
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