chondrotissue®

NAVOD K POUZITI
Indikace:

chondrotissue® se pouziva k nitrokloubni
hemostaze a k ochran¢ tkané pod defektem pfi
bolestech a omezené pohyblivosti v disledku
degenerativnich a traumatickych zmén synovialnich
kloubti.  chondrotissue®  obsahuje  kyselinu
hyaluronovou, coz je pfirozeny polymer, ktery v
kloubu a kloubni chrupavce plni dulezité funkce,
ptispiva k elasticnosti chrupavky a chrani kloub
pfed tfenim a zatézi narazy. chondrotissue® se
pouziva k hemostaze pfi navrtani podle Pridicho a
zalozeni operativnich mikrofraktur, a k ochrané
podlozni tkan¢ pii degenerativnich a traumatickych
zménach kloubni chrupavky. Experimentalni studie
u zvitat v modelu defektu ovéi chrupavky
naznacuji, ze chondrotissue® podporuje novotvorbu
chrupav¢ité tkané po operativnich mikrofrakturach.
Kontraindikace a preventivni opatfeni:
chondrotissue® se nesmi pouzivat pii znamé
precitlivélosti na nékterou z obsahovych latek.
chondrotissue® neni uréen k implantaci do
krevniho feéisté (kontaktu s proudici krvi).
chondrotissue® by nemél byt pouzivan u pacientd,
ktefi musi v pribéhu tfi tydnd po implantaci
podstoupit chemoterapii a nebo radioterapii.
Vzhledem k tornu, Ze nejsou dostate¢né zkusenosti
s pouzitim kyseliny hyaluronové u déti, ani u
téhotnych nebo kojicich zen, ani u pacientl se
zanétlivym  kloubnim  onemocnénim  jako
revmatoidni artritida nebo Bechtérevova choroba,
pouziti chondrotissue® se v téchto piipadech
nedoporucuje. U infekci v opera¢ni poli nebo

podezteni na infekci v opera¢nim poli musi chirurg
zvazit mozny pfinos pouziti proti moznému riziku.
Nepouzivat pii poskozeni hlinikového vaku nebo
dozy (krabice). Uchovavat v suchu pii teploté
mistnosti. chondrotissue® musi byt chranén pied
pusobenim pfimého slunecniho zafeni a velkého
kolisani teplot, coz je mozné naptiklad v blizkosti
topnych téles a klimatiza¢nich zafizeni. Neukladejte
v blizkosti zdroji zafeni. Respektujte datum
exspirace. Ulozte mimo dosah deti.
Nezadouci Ucinky Pfi pouziti chondrotissue® se
mohou i po implantaci vyskytnout akutni a
chronické reakce na cizi téleso a infekce, a na
léceném kloubu mistni privodni pfiznaky jako
bolest, pocit horka, =zarudnuti a otoky.

Interakce s jinymi prostiedky/léky:

chondrotissue® nesmi pfijit do styku s ndstroji,
které byly sterilizovany pomoci roztokti kvartérnich
amoniovych soli. Dosud nebyla hlasena zadna
reakce z nesnasenlivosti chondrotissue® s jinymi
nitrokloubné pouzitelnymi roztoky a latkami. Pro
pacienta mize byt v priabéhu prvnich dnd po 1é¢bé
pfinosem soucasné pouziti peroralné¢ uzivanych
analgetik nebo protizanétlivych 1éka.

Varovani:

chondrotissue® je uréen k jednordzovému pouziti a
nesmi byt opakované sterilizovan. Pii nedodrzeni
navodu k pouziti je za nezddouci nasledky pln¢
odpovédny uzivatel. Pfi pouziti chondrotissue®
musi byt pfisné dodrzovana obecné platna pravidla
asepse. chondrotissue® by nemél byt pouzivan jako
prechodna tkanova nahrada, kterd bude vystavena
pusobeni velkych mechanickych sil. Chirurg, ktery

chondrotissue® pouziva, by mél dodrzovat a brat v
uvahu stejné zasady jako pii pouziti vstiebatelného
Siciho materialu typu PGA, zejména moznost ztraty
mechanické pevnosti po implantaci. U bradytrofni
tkan¢ (s pomalym metabolismem) mize dojit k
zpomaleni vstiebavani. V tomto pfipadé mohou
chondrotissue® popiipadé produkty jeho hydrolyzy
pusobit jako «cizi téleso a vést k mistnimu
podrazdéni.

Pokyny pro pouZiti chondrotissue®:

chondrotissue® smi byt pouzit pouze chirurgem.
Spolecnost BioTissue Technologies GmbH vyrobila
chondrotissue® s velkou peclivosti a ptfi dodrzeni
ptisné kontroly kvality. Vzhledem k tomu, ze
BioTissue Technologies GmbH nemize ovlivnit
indikaci a pouziti chondrotissue®, nemize
BioTissue Technologies GmbH poskytnout pro
chondrotissue® zadné dalsi zaruky. Zadny zastupce
a ani distributor BioTissue Technologies GmbH
neni opravnén poskytnout pro chondrotissue®
jakékoliv dodatecné zaruky.
Otevieni baleni: Pfed pouzitim je tfeba oteviit
hlinikovy vak, a piedat obsah wuzivateli pfi
zachovani podminek sterility. Uzivatel poté vyjme
sterilni dozu (krabici) a otevie  ji.

Implantace chondrotissue®:

Doporucuje se promisit chondrotissue® pied
implantaci s lidskym sérem, aby doslo k obnoveni
jeho elastickych vlastnosti. Promiseni se sérem je
mozno provést pfimo v sterilni doze. Kloubni
defekt se pfipravi tak, aby bylo mozno vlozit
navlhéeny chondrotissue®. chondrotissue® je
mozno velmi piesné upravit, aby odpovidal



kloubnimu defektu. chondrotissue® chrani tkan pod
defektem. Je mozno jej pouzit k hemostaze pfi
diftznich tkanovych krvacenich, kterd se vyskytu;ji
napiiklad po navrtani podle Pridieho a po zalozeni
operativnich mikrofraktur. Doporucuje se fixovat
chondrotissue® pomoci ¢tyfbodové transosealni
fixace nebo stehu chrupavky. chondrotissue® muize
byt pouzit v kombinaci s fibrinovym lepidlem, které
se nanese na okraje chondrotissue® a vlepi do
defektu.

Aplika¢ni (Iékova) forma a velikost baleni:
Sterilni vak chondrotissue® obsahuje 1 kus 20 x 30

x 1,1 mm vstfebatelné kyseliny polyglykolové
a natrium-hyaluronat.
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