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Ulotka informacyjna dla pacjenta

Niniejsza ulotka zawiera informacje na temat implantu. Nie zawiera ona wszystkich informacji, a w razie
jakichkolwiek pytan nalezy zwrdcic sie do zespotu medycznego.

Wszystkie implanty wigzg sie z ryzykiem i korzysciami. Nalezy przestrzegac zalecen zespotu medycznego, nawet
jesli réznig sie one od zalecen zawartych w ulotce.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z trescig niniejszej ulotki i przechowywanie jej w bezpiecznym miejscu, aby w
razie potrzeby maoc z niej skorzystac¢ w przysztosci.

Opis implantu

Zestaw Cellular Matrix BCT-HA stuzy do przygotowania autologicznego?® osocza bogatoptytkowego (PRP) z krwi
zylnej w potaczeniu z kwasem hialuronowym (HA).

Uzyskana w ten sposéb kombinacja PRP/HA jest stosowana do wstrzyknie¢ dostawowych do stawu kolanowego
w celu zmniejszenia objawow bdélu i poprawy ruchomosci stawu. Wstrzykniecie dostawowe powinno by¢
wykonywane przez wykwalifikowanego lekarza.

Yautologiczne: odnosi sie do tkanki lub komdrek pochodzqgcych z wtasnego ciata i podawanych sobie.

Materiat implantu
Implant zawiera nastepujace substancje:

- 2 ml zelu kwasu hialuronowego
- 0,6 ml roztworu antykoagulantu w postaci ptynnej (4-procentowy roztwér cytrynianu sodu)

Produkty te sg fgczone z osoczem bogatoptytkowym (PRP) przygotowanym przez lekarza z wtasnej krwi pacjenta,
tuz przed uzyciem.

Informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania
Po zakoniczeniu leczenia nalezy postepowacd zgodnie z zaleceniami lekarza.

Niestosowanie sie do zalecen lekarza moze spowodowac powiktania i konieczno$¢ wykonania dodatkowych
zabiegéw medycznych.

Wszelkie pytania, watpliwosci lub potencjalne dziatania niepozgdane nalezy oméwic z lekarzem.
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Przeciwwskazania
Bezwzgledne przeciwwskazania:

e Zespot dysfunkcji ptytek

e Krytyczna matoptytkowosé

o Niestabilnos¢ hemodynamiczna

e Ciezkie zaburzenia metaboliczne lub uktadowe

e Posocznica

e Ostre/miejscowe zakazenie w miejscu wykonania zabiegu

e Brak gotowosci pacjenta do zaakceptowania ryzyka

e Nadwrazliwosc¢ (alergia) na jeden ze sktadnikow (w tym HA)

Wzgledne przeciwwskazania:

e Regularne stosowanie NLPZ? w ciggu 48 godzin przed zabiegiem

e Regularne stosowanie innych lekéw lub suplementéw diety, ktére wptywaja na funkcjonowanie ptytek
krwi w ciggu 3 dni przed zabiegiem

e Wstrzykniecie kortykosteroiddw w miejscu zabiegu w ciggu miesigca przed zabiegiem

e  Stosowanie kortykosteroidéw ogdlnoustrojowych w ciggu 2 tygodni przed zabiegiem

e Palenie tytoniu

e  Ostatnio przebyta gorgczka lub choroba

e  Choroby nowotworowe, zwtaszcza dotyczace krwi, szpiku kostnego lub kosci oraz nowotwory w fazie
przerzutowej

e  Choroby autoimmunologiczne z obecnoscig przeciwciat oraz postepujace (Hashimoto, reumatoidalne
zapalenie stawdw, toczen itd.)

e Uposledzona koagulacja

e Stezenie hemoglobiny < 10 g/dI

e Liczba ptytek krwi < 10°/pl

2 NLPZ: niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Srodki ostroznosci

Wstrzykniecia kombinacji PRP/HA do jamy stawu muszg by¢ wykonywane przez wykwalifikowanego lekarza z
zachowaniem takich samych srodkéw ostroznosci, jak w przypadku kazdego innego wstrzykniecia dostawowego,
a najlepiej przy uzyciu ultrasonografii. Wysiek stawowy, jesli wystepuje, nalezy usungé przed wstrzyknieciem
kombinacji PRP/HA. Lekarz musi oceni¢ aspekt fizyczny pobranego ptynu. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci
nalezy podjgé¢ odpowiednie dziatania, a lekarz musi oceni¢, czy mozna wykonaé wstrzykniecie dostawowe
PRP/HA.

Po wstrzyknieciu dostawowym pacjent musi odpoczywac przez godzine (bez aktywnosci fizycznej) i unikaé
dtugotrwatego (nie dtuzszego niz 10 minut) stania lub chodzenia przez pierwsze 12 godzin.
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Mozliwe dziatania niepozadane / ryzyko

Lekarz przekaze informacje na temat mozliwych dziatan niepozgdanych zabiegu medycznego. Wszystkie zabiegi
medyczne wigzg sie z ryzykiem.

Pobieranie krwi moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwionosnych, wystapienia krwiaka, zapalenia zyt
powierzchownych, zakazenia wczesnego lub péinego i/lub przejsciowego lub trwatego uszkodzenia nerwow
skutkujgcego bdlem lub utratg czucia.

Po wstrzyknieciach dostawowych moga wystgpi¢ miejscowe wtdrne reakcje zapalne w miejscu wstrzykniecia.
Moze to skutkowac przejsciowym bdlem, uczuciem gorgca, zaczerwienieniem i obrzekiem w okolicy stawu
leczonego preparatem PRP/HA. Te dziatania niepozgdane mozna ztagodzi¢ przez zastosowanie oktadéw z lodu w
ciggu kilku minut po wstrzyknieciu lub doustne przyjecie leku przeciwbdélowego (acetaminofen) nastepnego dnia
po wstrzyknieciu. Nalezy unika¢ przyjmowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Po wstrzyknieciu HA odnotowano rowniez sporadyczne przypadki nadwrazliwosci (alergii), w tym, rzadko,
anafilaksji®. Podawanie HA wywotywato réwniez wyrazne reakcje zapalne. Wstrzykniecie moze prowadzi¢ do
zakazenia, jesli nie sg przestrzegane ogolne Srodki ostroznosci dotyczgce wstrzykniec i zasady aseptyki.

3andfilaksja: odnosi sie do stanu ciezkiego charakteryzujgcego sie spadkiem cisnienia krwi, upadkiem, utratq
przytomnosci i wstrzgsem.

Uwaga: w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwiqzanego z wyrobem lekarz i/lub
pacjent powinien zgtosic ten incydent producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym
lekarz i/lub pacjent ma siedzibe.

Ryzyko to moze wymagac¢ dodatkowych zabiegéw. Lista ta nie obejmuje wszystkich zagrozen. Lekarz moze
doktadniej wyjasni¢ ryzyko wymaganej interwencji.

Przewidywany okres eksploatacji implantu i okres obserwacji

Kwas hialuronowy w kombinacji PRP/HA jest implantem resorbowalnym. Po wstrzyknieciu czas resorpcji kwasu
hialuronowego jest krétszy niz 30 dni.

Informacje dotyczace implantu, takie jak numer serii i niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI), znajdujg sie w
dokumentacji pacjenta przechowywanej przez dostawce opieki medycznej. Informacje te znajdujg sie réwniez na
karcie implantu pacjenta przekazanej przez lekarza po zabiegu implantacji, ktdrg nalezy przechowywac przez co
najmniej 30 dni.
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Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli pacjent chce zgtosi¢ jakiekolwiek dziatania niepozgdane, ktore jego zdaniem sg wynikiem zastosowania
implantu, powinien porozmawiaé ze swoim lekarzem/zespotem medycznym lub zgtosi¢ takie informacje do
Regen Lab SA, Szwajcaria na adres pms@regenlab.com.

Wyrob medyczny:

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

Producent:

Regen Lab SA

En Budron B2
1052 Le Mont-sur-Lausanne
SZWAICARIA

Tel: +41 21 864 01 11

info@regenlab.com / www.regenlab.com

Importer / Autoryzowany przedstawiciel we Wspédlnocie Europejskiej

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

EU |REP| FRANCIA
Tel: +33 177 44 60 60

C € 2797
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