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Pribalova informace pro pacienty

Tato pfibalova informace obsahuje informace o vasem implantatu. Neobsahuje veskeré informace, proto pokud
mate jakékoli dotazy, zeptejte se svého zdravotnického tymu.

VSechny implantdty maji sva rizika a pfinosy. Dodrzujte doporuceni svého zdravotnického tymu, i kdyz se lisi od
doporuceni v této pribalové informaci.

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci a uloZte si ji na bezpe¢né misto pro pfipadné budouci pouziti.

Popis implantatu

Produkt Cellular Matrix BCT-HA se spolu s kyselinou hyaluronovou (HA) pouZivd k pFipravé autologni® plazmy
bohaté na trombocyty (platelet-rich plasma; PRP) z Zilni krve.

Vyslednd kombinace PRP/HA se pouziva pro intraartikularni injekce do kolene, ke zmirnéni ptiznaku bolesti a ke
zlepSeni pohyblivosti. Intraartikularni injekci musi podavat kvalifikovany lékafr.

! Autologni: Odkazuje na tkdri nebo buriky pochdzejici z vaseho viastniho téla a poddvané vém samotnym.

Material implantatu
Vas implantat obsahuje nasledujici latky:

— 2 ml gelu kyseliny hyaluronové
— 0,6 ml antikoagulacniho roztoku, v kapalné formeé (4% roztok citratu sodného)

Tyto produkty jsou kombinovany s plazmou bohatou na desti¢ky (PRP), ktera je vasim lékafem pfipravena z vasi
krve tésné pred pouzitim.

Informace pro bezpecné pouziti
Po lécbé dodrzujte doporuceni svého lékare.
Nedodrzeni pokyn( Iékare mize vést ke komplikacim a nutnosti dalSich Iékarskych postup(.

Veskeré otazky, obavy nebo moziné vedlejsi ucinky projednejte se svym |ékafem.
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Kontraindikace
Absolutni kontraindikace:

e Porucha funkce krevnich desti¢ek

e  Kritickd trombocytopenie

e Hemodynamicka nestabilita

e  Zavazina metabolickd nebo systemicka porucha

o Septikémie

e Akutni/lokaini infekce v misté aplikace

e  Pacient neni ochotny prijmout rizika

e  Precitlivélost (alergie) na jednu ze slozek (véetné HA)

Relativni kontraindikace:

e  Konzistentni uZivani NSAID? béhem 48 hodin pfed procedurou

e Konzistentni uzivani jinych Iék( nebo doplrikl stravy, které pozménuji funkci krevnich destic¢ek, a to
béhem 3 dnl pred procedurou

e Injekcni aplikace kortikoidd v misté podani [é¢by béhem 1 mésice pred procedurou

e Systémové uzivani kortikosteroidl béhem 2 tydnU pred procedurou

e UZivani tabdku

o Nedavna horecka nebo onemocnéni

e Maligni onemocnéni, zejména ta, kterd postihuji krev, kostni dfern nebo kosti, akarcinomy
v metastatické fazi

e Autoimunitni progresivni onemocnéni s pfitomnosti protildtek (Hashimotova encefalopatie,
revmatoidni artritida, lupus atd.)

e  Poruchy koagulace

e Mnozstvi hemoglobinu < 10 g/dl

e Pocet krevnich desti¢ek < 10°/pl

Opatieni

Injekce kombinace PRP/HA do kloubni dutiny musi byt provadény kvalifikovanym Iékafem se stejnymi
bezpecnostnimi opatienimi jako u jakychkoli jinych intraartikularnich injekci, nejlépe s pouzitim ultrazvukového
navadéni. Kloubni vypotek, pokud je pfitomen, by mél byt pred injekci kombinace PRP/HA odstranén. Lékaf musi
zhodnotit fyzikalni aspekty odebrané tekutiny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti by méla byt pfijata vhodna
opatfeni a lékaF musi posoudit, zda ma byt intraartikularni injekce PRP/HA aplikovéana ¢i nikoli.

Po aplikaci intraartikularni injekce musite 1 hodinu odpocivat (bez fyzické aktivity) a prvnich 12 hodin po
intraartikularni injekci se musite vyhybat dlouhodobému (ne vice nez 10 minut) stani nebo chizi.
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Mozné vedlejsi ucinky / rizika
Vas lékar vam poskytne informace o mozZnych vedlejsich Gcincich vaseho zdravotnického zakroku. VSechna

lékarska vysetreni jsou rizikova.

Odbér krve mize zpUsobit poSkozeni cév, hematomy, povrchovou flebitidu, ¢asnou nebo pozdni infekci a/nebo
docasné nebo trvalé poskozeni nervu, které mize mit za nasledek bolest nebo znecitlivéni.

Po intraartikularnich injekcich se mohou v misté vpichu objevit lokaIni sekundarni zanétlivé reakce. To mizZe mit
za nasledek docasnou bolest, pocit tepla, zarudnuti a otok v oblasti kloubu osetfené pfipravkem PRP/HA. PouZiti
ledovych obkladl po nékolik minut po aplikaci injekce nebo peroralni analgeticka Iécba (acetaminofen) den po
injekci mlZe tyto Ucinky sniZit. Je tfeba se vyhnout uzivani nesteroidnich protizanétlivych 1ékd (NSAID).

Po injekci HA byl také hlasen ob&asny vyskyt pFecitlivélosti (alergie) véetné vzécného vyskytu anafylaxe®. Uvadi
se také, Zze podavani HA vyvolava vyrazné zanétlivé reakce. Aplikace injekce muiZe vést k infekci, pokud nejsou
dodrZovana obecna bezpecnostni opatreni pro podavani injekce a asepsi.

3 Anafylaxe: Odkazuje na vdzny stav charakterizovany poklesem krevniho tlaku, kolapsem, ztrdtou védomi
a sokem.

Pozndmka: V pfipadé vyskytu zdvazného incidentu v souvislosti s timto prostfedkem jej musi Iékaf anebo vy
ohldsit vyrobci a prislusnému kompetentnimu orgdnu stdtu, ve kterém je lIékar anebo vy usidlen.

Tato rizika mohou vyzadovat dalsi 1é¢bu. Tento seznam nezahrnuje vSechna rizika. Vas Iékar vam mize dale
vysvétlit rizika vaseho zakroku.

Ocekavana Zivotnost implantatu a nasledné sledovani

Kyselina hyaluronova v kombinaci PRP/HA je resorbovatelny implantat. Po injekci je doba resorpce kyseliny
hyaluronové kratsi nez 30 dni.

Informace specifické pro vas implantat, jako je Cislo Sarze a jedinecny identifikator zafizeni (UDI), se nachdzeji
v zaznamech pacientd, které uchovava vas poskytovatel zdravotni péce. Tyto informace se také nachazeji na
karté implantatu pacienta, kterou vas poskytovatel zdravotni péce prenese po implantaci a kterou musite
uchovavat alespon 30 dni.
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Hlaseni nezadoucich uéinkua

Pokud si prejete oznamit jakykoli nezadouci ucinek, o kterém se domnivate, Ze je disledkem vaseho implantatu,
obratte se na svého lékafe nebo zdravotnicky tym, pfipadné nahlaste tyto informace spoleénosti Regen Lab SA
ve Svycarsku na adrese pms@regenlab.com.

Zdravotnicky prostredek:

Cellular Matrix BCT-HA Kit (REF.: BCT-HA-1 / REF.: BCT-HA-3)

Vyrobce:
Regen Lab SA

En Budron B2
1052 Le Mont-sur-Lausanne
SVYCARSKO

Tel: +41 21 864 01 11

info@regenlab.com / www.regenlab.com

Importér / opravnény zastupce v Evropském spoledenstvi:

Regen Lab France S.A.S
@ 2 Avenue de Laponie
91940 Les Ulis

EU |REP| FRANCIE
Tel: +33 1 77 44 60 60

C € 2797
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