Outside Panel

Outside Panel

HYALOFAST Cestina

Podpurny prostiedek pro lidské mezenchymalni kmenové burky

Sterilizovano radiaci.

Nepouzivejte pokud je obal otevien nebo porugen

HYALOFAST English

Support for human mesenchymal stem cells

Sterilized by radiation.

STERILE| R | Don't use if package is opened or damaged

Frangais

HYALOFAST

Support pour cellules mésenchymales humaines

Stérilisé par radiations.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Deutsch

HYALOFAST

Trager fiir humane mesenchymale Stammzellen

Strahlensterilisiert.

Offene oder beschadigte Packungen nicht verwenden.

HYALOFAST Espafiol

Soporte para células madres mesenquimales humanas

Esterilizado por radiacion.

No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafiado

INFORMACE O PRODUKTU A INDIKACE

Mesenchymalni kmenové buriky (MSCs), které se nachazeji v kostni dfeni jsou puvodcem

chondrocytt, osteoblastt’ a nékterych dalSich typt bunék.

HYALOFAST je biologicky rozlozitelny podpurny prostfedek pro zachyceni mezenchymalnich

kmenovych bunék pfi hojeni chondralnich a osteochondralnich defektt.

HYALOFAST v prvni fazi vypini defekt a docasné se stava nahradou chondrélni a

osteochondralni tkané v oblasti Iéze a poté je vstieban a nahrazen skeletalni tkani.

HYALOFAST muze pusobit jako podpora aspiratu kostni dienénebo jako chondroprotektivni

vrstva, ktera podporuje a pfispiva k vétsimu osidleni mezenchymalnimi kmenovymi bufikami in

situ po jejich mobilizaci pomoci mikrofraktur nebo perforaci.

HYALOFAST je bild netkana podlozka, tvofena viakny HYAFF®, polosyntetického derivatu

kyseliny hyaluronové, t.j. pfiprozené se vyskytujici extracelularni matrix a hlavni slozku lidské

chrupavky.

Hlavni charakteristiky produktu HYALOFAST:

. Uplna biokompatibilni podpora diky pouzitému polymeru na bazi derivata kyseliny hyaluronové
( jedné z hlavnich slozek extracelularni matrix ). Po spontanim rozloZeni polymer uvoliiuje
puvodni molekuly, které obohacuji misto transplantace o kyselinu hyaluronovou.

. Trojrozmérna struktura netkanych vlaken podporuje adhezi, tzn. MSC jsou schopné
usporadat se uvnitf umélé trojrozmérné matice.

. Snadna aplikace a manipulace.

. Implantat je mékky, pfizpusobivy a snadno pfilne k mistu aplikace.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI :

- HYALOFAST je uréen pouze pro chirurgické zakroky.

HYALOFAST by mél byt pouzit okamzité po otevieni obalu.

HYALOFAST je sterilizovan gama zafenim a je ureny pouze pro jednordzové pouZziti.

Nepouzité ¢asti produktu je nutné zlikvidovat.

V pripadé, Ze se nevyuzité ¢asti produktu opakované pouziji, existuje riziko infekce pacienta

Sterilita produktu je zaru¢ena pouze v pfipadé uzavieného a neposkozeného obalu.

NepouzZivejte produkt v pfipadé poSkozeni obalu a oznamte to mistnimu distributorovi.

Skladujte na chladném a suchém misté (T< 40°C).

Po pouziti zlikvidujte v souladu s platnou narodni legislativou.

HYALOFASTneposkytuje strukturalni podporu po implantaci, proto doporu¢ujeme v nutnych

pfipadech pouzit po implantaci vhodnou lokalni oporu.

KONTRAINDIKACE
Pouziti produktu HYALOFAST je kotraindikovano u pacientd, ktefi jsou precitlivéli a nebo jim je
znama zvysena citlivost na kteroukoli slozku produktu.i

NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim oteviete a odstrarite vrchni obal a poté muze byt HYALOFAST prenesen v jeho

druhém (vnitfnim) obalu do sterilniho prostoru.

Obé strany produktu jsou totozné maji ekvivalentni ptisobnost pfi aplikaci a HYALOFAST mlze

byt:

- Pred implantaci nasycen aspiratem kostni diené.

- Aplikovany pfimo do mista po mikrofrakturach nebo jinych perforacnich postupech, které
umozni mobilizaci bunék.

Pro oba postupy je doporucen chirurgicky zakrok a doporuéeni pfed aplikaci jsou nasledovné:

Implantace produktu HYALOFAST muze byt provedena miniartrotomicky nebo artroskopicky,

dle zvazeni lékafe. Po inspekci kloubu, chondralnich nebo osteochondralnich defekti je

proveden peclivy debridment dokud neni vytvoren jasné ohrani¢eny stabilni okraj defektu.

Velikost a rozsah defektu muze byt zméfena sterilni Sablonou.

HYALOFAST je nasledné upraveny sterilnimi nzkami na potfebnou velikost tak, aby dostatecné

pokryl defekt, na ktery je umistén sterilnimi klestémi.

Pfi pouziti artroskopie je dulezité vypustit veskerou tekutinu z kloubu, tak aby byl vytvoren suchy

povrch na ktery je aplikovan HYALOFAST pomoci ploché sondy.

Pokud je nutné, aby HYALOFAST byl zajistén v misté defektu, pouZiji se standardni prostrfedky

fixace pomoci fibrinového lepidla, stehy nebo svorky. V pfipadé velmi hlubokych defektu je

mozné prekryti nékolika vrstev pfes sebe, tak aby tloustka implantatu pfekryla hloubku a

velikost defektu.

Pfed a po uvolnéni turniketu kloub mobilizujeme, abychom se ujistili, Ze je spoj stabilni, pfed

standardnim ukoncenim zakroku.

Dle zvaZeni a rozhodnuti chirurga, Ize provést nitrokloubni drenaz a aplikovat kompresni bandaz

po dobu 24 hodin po implantaci. Je doporu¢eno provést na 24 hodin po zakroku znehybnéni

kloubu, a poté zahdjit pooperacni rehabilitaci.

BALENI{

HYALOFAST je k dispozici v nasleduijicich balenich:

1 baleni obsahuje 1 implantat o rozmeru 2x2 cm

1 baleni obsahuje 1 implantat o rozmeru 5x5 cm
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PRODUCT INFORMATION AND INDICATIONS

Mesenchymal stem cells (MSCs) residing in bone marrow are the progenitors for chondrocytes,
osteoblasts and several other types of cells.

HYALOFAST is a biodegradable support for the entrapment of mesenchymal stem cells for the
repair of chondral or osteochondral lesions.

HYALOFAST is initially filling the defect and temporarily substituting the chondral and
osteochondral tissue in the lesions until it is absorbed and replaced by the skeletal tissue.
HYALOFAST may act as a support for bone marrow aspirate or as a chondroprotective
coverage which favours in situ residence of mesenchymal stem cells after their mobilization
due to microfracture or perforation procedures.

HYALOFAST is a white non-woven pad entirely composed of HYAFF®, a semi-synthetic
derivative of hyaluronic acid, a naturally occurring extracellular matrix molecule and a major
component of human cartilage.

The main characteristics of HYALOFAST are the following:

1. complete biocompatibility of the support: the polymer used is an ester derivative of hyaluronic
acid (one of the main components of the extracellular matrix). After spontaneous degradation,
the polymer releases the parent molecule enriching the transplantation site with hyaluronic
acid.

2. three-dimensional structure: the non-woven mesh favours cell adhesion, therefore MSCs are
able to arrange themselves inside the artificial three-dimensional matrix.

3. ease of handling and application

4. the implant is soft and conformable and readily adheres to the site of application

WARNINGS AND PRECAUTIONS

- HYALOFAST is for exclusive use in surgical procedures.

- HYALOFAST should be used immediately after opening of the pouch.

- HYALOFAST is sterilized by gamma-radiation and is for single use only. Portions of unutilized
product must be discarded.

- There is a risk of non sterile product and patient infection, in case any unutilized portions of
product were to be re-used after first application.

- Sterility is guaranteed as long as the package is closed and undamaged.

- Do not use in case of package damage and report to local distributor.

- Store in a cool and dry place (T< 40°C).

- After use, dispose according to applicable national practice.

- HYALOFAST does not provide a structural support after implantation, therefore the use of a
proper load bearing device is recommended, if needed.

CONTRAINDICATIONS
The use of HYALOFAST is contraindicated in patients with hypersensitivity to the product
components.

INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to use, the product’s secondary packaging is removed and HYALOFAST is transported in
its primary packaging to the sterile field. Both sides of the scaffold are equivalent for application.
HYALOFAST can be:

- pre-loaded with bone marrow aspirate prior to implantation;

- applied directly onto the debrided areas after microfracture or perforation procedures, with the
aim of favouring in situ residence of cells mobilized by such procedures.

For both approaches, the recommended surgical procedure for application of the product is the
following. The implantation of HYALOFAST can be performed in miniarthrotomy or arthroscopy,
at the physician discretion. After joint inspection, the chondral or osteochondral lesion is
carefully debrided until a stable shoulder surrounds the defect. Defect size can be assessed
by a sterile template.

HYALOFAST is cut with sterile scissors to fit the defect area and placed onto the lesion with
forceps.

When applied in arthroscopy, after creating a dry joint surface HYALOFAST is positioned into
the lesion with the help of a flattened probe.

If necessary, HYALOFAST may be secured to the defect by standard fixation means such as
fibrin glue, sutures or pins. In presence of very deep defects, the overlapping of several pads
could be used as long as the total thickness of the implant is not greater than the depth of the
defect.

Before and after tourniquet release, the joint is mobilized to ensure adherence and stability
prior to standard closure of the surgical incision.

At the surgeon’s discretion an articular drainage and a compressive bandage may be applied
for 24 hours post-implantation. Subsequent immobilization is recommended for 24 hours post-
surgery, after which a postoperative rehabilitation program can be initiated.

PRESENTATIONS

HYALOFAST is available in different presentations:
1 pouch containing 1 pad 2x2 cm

1 pouch containing 1 pad 5x5 cm
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INDICATIONS ET INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Les cellules souches mésenchymales (MSC) présentes dans la moelle osseuse sont les cel-
lules souches des chondrocytes, des ostéoblastes et de plusieurs autres types de cellules.
HYALOFAST est un support biodégradable permettant d’encapsuler les cellules souches mé-
senchymales afin de réparer les Iésions chondrales et ostéochondrales.

Dans un premier temps HYALOFAST remplit la Iésion et remplace temporairement le tissu chon-
dal et ostéochondral dans les Iésions, puis il est absorbé et remplacé par du tissu squelettique.
HYALOFAST fait office de support & la moelle osseuse aspirée ou de couverture chondropro-
tectrice, pour favoriser in situ la résidence des cellules souches mésenchymales aprés leur
mobilisation causée par des procédures de perforation ou de micro-fracture.

HYALOFAST est une pastille non tissée blanche entiérement formée de HYAFF®, un dérivé
semi-synthétique de I'acide hyaluronique, une molécule naturellement présente dans la matrice
extracellulaire et I'un des principaux composants du cartilage humain.

Les principales caractéristiques de HYALOFAST sont les suivantes:

1. totale compatibilité avec le support: le polymére utilisé est un ester dérivé de I'acide hyalu-
ronique (I'un des principaux composants de la matrice extracellulaire). Aprés sa dégradation
spontanée, le polymére libére la molécule parent et enrichit ainsi le site de la greffe en acide
hyaluronique.

2. structure tridimensionnelle : le filet non tissé favorisant I'adhérence des cellules, les MSC sont
en mesure de se disposer a l'intérieur de la matrice artificielle tridimensionnelle.

3. facilité de manipulation et d’application

4. la greffe, souple et confortable, adhére rapidement au site d’application.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- HYALOFAST est destiné a I'utilisation exclusive dans des procédures chirurgicales.

- HYALOFAST doit étre utilisé immédiatement aprés I'ouverture du sachet.

- HYALOFAST est stérilisé aux rayons gamma et ne doit servir qu’'une fois. Les parties non
utilisées du produit doivent étre éliminées.

- Si des parties non utilisées du produit sont réutilisées aprés la premiére application il existe un
risque de se trouver en présence de produit non stérile et d’infecter le patient.

- La stérilité n’est garantie que si 'emballage est fermé et en parfait état.

- N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé et informez immédiatement le distri-
buteur local.

- Rangez dans un endroit sec et frais (T< 40°C).

- Apres l'usage, jetez les déchets conformément aux réglements nationaux en vigueur.

- HYALOFAST n’offrant aucun support structurel aprés I'implantation, nous recommandons ['uti-
lisation d’un dispositif de répartition de charge approprié, en cas de besoin.
CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de HYALOFAST est contrindiquée chez les patients présentant une hypersensibilité
aux composants du produit.

MODE D’EMPLOI

HYALOFAST fait office de support d’encapsulation des cellules souches mésenchymales.
Avant d'utiliser le produit, retirez le deuxiéme emballage et transportez HYALOFAST sur le
champ stérile, dans son premier emballage. Les deux cotés de I'échafaudage sont équivalents
pour I'application. HYALOFAST peut étre:

- pré-chargé, avant I'implantation, en moelle osseuse aspirée;

- appliqué directement sur la lésion chondrale débridée aprés les procédures de perforation
ou de micro-fracture, afin de favoriser la résidence in situ des cellules mobilisées par ces pro-
cédures.

Dans les deux cas, nous recommandons la procédure chirurgicale suivante pour appliquer le
produit. L'implantation du HYALOFAST peut se faire par miniarthrotomie ou arthroscopie, au
gré du chirurgien. Aprés avoir examiné I'articulation, la lésion chondrale ou ostéochondrale est
soigneusement débridée jusqu’a ce que la Iésion soit entourée par une épaule stable. La dimen-
sion de la Iésion peut étre évaluée avec un gabarit stérile.

On coupe HYALOFAST avec des ciseaux stériles pour s’adapter a I'aire de la Iésion, puis on le
place sur la |ésion avec une pince.

Si I'application a lieu par arthroscopie, aprés avoir créé une surface articulaire séche, on ap-
plique HYALOFAST sur la Iésion a I'aide d’une sonde plate.

On peut, au besoin, fixer HYALOFAST sur la Iésion a I'aide de fagon classique, par exemple
avec de la colle de fibrine, des points de suture ou des agrafes. En présence de |ésions trés
profondes, on peut faire chevaucher plusieurs couches a condition que I'épaisseur totale de
'implant ne dépasse pas la profondeur de la Iésion.

Avant et apres le retrait du garrot, on mobilise I'articulation pour garantir 'adhérence et la stabi-
lité avant de refermer I'incision chirurgicale de la fagon classique.

Le chirurgien peut choisir d’appliquer un drain articulaire ou un bandage compressif pendant 24
heures aprés la greffe. On recommande de respecter 24 heures d’immobilisation post-chirurgi-
cale, aprés quoi on peut commencer un programme de réhabilitation postopératoire.
PRESENTATIONS

HYALOFAST est disponible dans les présentations suivantes:

Boite de 1 pansement de 2x2 cm

Boite de 1 pansement de 5x5 cm
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PRODUKTINFORMATIONEN UND ANWENDUNGSGEBIETE

Im Knochenmark angesiedelte mesenchymale Stammzellen (MSCs) sind Vorlauferzellen fiir
Chondrozyten, Osteoblasten und einige andere Zelltypen.

HYALOFAST st ein biologisch abbaubarer Trager fiir den Einschluss von mesenchymalen
Stammzellen zur Reparatur chondraler oder osteochondraler Lasionen.

HYALOFAST bewirkt anfangs eine Defektauffiillung und ersetzt voriibergehend das chondrale
und osteochondrale Gewebe in den Lasionen, bis es absorbiert und wiederum durch Skelett-
gewebe ersetzt wird.

HYALOFAST dient als Tréager fur Knochenmarkaspirat oder als knorpelschiitzende Abdeckung,
was in situ die Ansiedlung mesenchymaler Stammzellen nach ihrer Mobilisierung durch Mikrof-
raktur oder Perforation begtinstigt.

HYALOFAST st ein weiRBes nichtgewebtes Pad, das komplett aus HYAFF® besteht - ein
halbsynthetisches Derivat der Hyaluronsaure, die als ein in der extrazellularen Matrix natdrlich
vorkommendes Molekiil einen der Hauptbestandteile der menschlichen Knorpelgewebe bildet.
Die Hauptmerkmale von HYALOFAST sind:

1. vollstandige Biokompatibilitat des Tragers: Das verwendete Polymer ist ein Esterderivat
der Hyaluronsaure (eine der Hauptkomponenten der extrazellularen Matrix). Nach spontanem
Abbau setzt das Polymer das Ausgangsmolekiil frei und reichert den Transplantationsort mit
Hyaluronsaure an.

2. dreidimensionale Struktur: das nichtgewebte, vermaschte Netz beglinstigt die Zelladhasion,
folglich kénnen sich die MSCs in der kiinstlichen dreidimensionalen Matrix selbst anordnen.

3. einfache Handhabung und Applikation

4. das Transplantat ist weich, konform und haftet leicht an der Applikationsstelle

HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

- HYALOFAST dient der ausschlieBlichen Anwendung bei chirurgischen Eingriffen.

- HYALOFAST sofort nach Offnen des Beutels verwenden.

- HYALOFAST ist gammastrahlen-sterilisiert und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
verwendete Produktteile sind zu verwerfen.

- Bei Wiederverwendung von nicht benutzten Produktteilen nach Erstapplikation besteht die
Gefahr fiir Unstabilitdt des Produktes und Infektion der Patienten.

- Sterilitét wird nur bei Unversehrtheit der geschlossenen Verpackung garantiert.

- Bei beschéadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden und ist dem 6rtlichen
Vertrieb zu melden.

- Kiihl und trocken (T< 40°C) aufbewahren.

- Nach dem Gebrauch gemaf der geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

- HYALOFAST ubernimmt nach der Implantation keine strukturbezogene Stiitzfunktion. Bei Be-
darf wird folglich der Einsatz eines geeigneten Krafttrégers empfohlen.
KONTRAINDIKATIONEN

Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen die Produktbestandteile ist die Anwendung von
HYALOFAST kontraindiziert.

ANWENDUNGSHINWEISE

HYALOFAST dient als Tréger fir den Einschluss von mesenchymalen Stammzellen.

Vor Gebrauch ist die Umverpackung des Produktes zu entfernen und HYALOFAST in seiner
Primarverpackung in ein steriles Umfeld zu bringen. Beide Geristseiten sind fiir die Aufbringung
gleichwertig. HYALOFAST kann:

- vor der Implantation mit Knochenmarkaspirat vorbeladen werden;

- direkt auf die gereinigte chondrale Lasion nach Mikrofraktur— oder Perforationsvorgangen ap-
pliziert werden, mit dem Ziel, in situ die Ansiedlung der nach solchen Vorgangen mobilisierten
Zellen zu beginstigen.

Fur beide Ansatze wird folgende chirurgische Prozedur zur Aufbringung des Produktes empfoh-
len. Die Implantation von HYALOFAST kann nach arztlichem Ermessen durch Miniarthrotomie
oder Arthroskopie erfolgen. Nach gemeinsamer Priifung ist die chondrale oder osteochondrale
Lasion sorgfaltig zu reinigen, bis ein stabiler Rand den Defekt umgibt. Die DefektgroRe kann
mittels steriler Schablone ermittelt werden.

HYALOFAST ist mit einer sterilen Schere auf den Defektbereich passend zuzuschneiden und
unter Zuhilfenahme einer Pinzette auf die Lasion zu bringen.

Bei einer arthroskopischen Applikation wird HYALOFAST nach Schaffung einer trockenen Ge-
lenkflache mit Hilfe einer abgeflachten Sonde in die Lasion eingebracht.

Gegebenenfalls kann HYALOFAST mit dem Defekt durch Standardfixierung wie beispielsweise
Fibrinkleber, Nahte oder Pins verbunden werden. In Anwesenheit von sehr tiefen Defekten kon-
nen verschiedene Pads Uberlappend eingesetzt werden, vorausgesetzt, dass die Gesamtstarke
des Implantats nicht groRer als die Tiefe des Defekts ist.

Vor und nach Tourniquet-Eréffnung ist das Gelenk zur Verifizierung der Adhdrenz und Stabilitat
vor dem Standardverschluss des chirurgischen Schnittes mobilisiert.

Nach arztlichem Ermessen kénnen eine Gelenkdrainage und ein Druckverband fiir 24 Stunden
nach Transplantation angelegt werden. AnschlieRend empfiehlt sich eine 24-stiindige Ruhig-
stellung, wonach dann ein postoperatives Rehabilitierungsprogramm eingeleitet werden kann.
PACKUNGSGRORE

HYALOFAST ist in folgendem Format erhaltlich:

1 Beutel mit 1 viereckigen Matrix der GroRRe 2x2 cm

1 Beutel mit 1 viereckigen Matrix der GroRRe 5x5 cm
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INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO E INDICACIONES
Las células madres mesenquimales (MSCs) que residen en la médula ésea son las progenito-
ras de los condrocitos, osteoblastos y varios otros tipos de células.
HYALOFAST es un soporte biodegradable para el atrapamiento de las células madres mesen-
quimales para la reparacion de las lesiones condrales u osteocondrales.
HYALOFAST inicialmente rellena el defecto y sustituye momentaneamente el tejido condral y
osteocondral en la lesion hasta que es absorbido y reemplazado por el tejido dseo.
HYALOFAST acttia como un soporte para la aspiracion de médula 6sea o como un parche
condroprotector que favorece la residencia in situ de las células madres mesenquimales de-
spués de su movilizacion a causa de técnicas de microfracturas o perforacion. HYALOFAST es
una compresa blanca no tejida compuesta por HYAFF®, un derivado semi-sintético del acido
hialurénico, una molécula naturalmente presente en la matriz extracelular y que constituye uno
de los componentes principales del cartilago humano.
Las caracteristicas principales de HYALOFAST son las siguientes:

1. biocompatibilidad completa del soporte: el polimero usado es un éster derivado del &cido hia-
lurénico (uno de los componentes principales de la matriz extracelular). Después de la degra-
dacién espontanea, el polimero libera la molécula parental enriqueciendo el sitio del implante
con acido hialurénico.
2. estructura tridimensional: la malla no tejida favorece la adhesion de la célula, por lo tanto las
MSCs se disponen dentro de la matriz tridimensional artificial.
3. facilidad de manipulacién y aplicacion
4. el injerto es suave y conformable y se adhiere prontamente al sitio de aplicacion
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- HYALOFAST es para uso exclusivo en procedimientos quirlirgicos.
- HYALOFAST debe utilizarse inmediatamente después de abrir el envase.
- HYALOFAST esta esterilizado por rayos gama y es de un solo uso. El producto que no se
utilice debe ser desechado.
- En caso de que el producto restante sea reutilizado después de la primera aplicacion existe
el riesgo de que el producto no sea estéril y que se produzca una infeccién en el paciente.
- La esterilidad se garantiza mientras que el envase esté cerrado e integro.
- En caso de que los envases presenten sefiales de rotura no utilizar el producto e informar al
distribuidor local.
- Consérvese en lugar fresco y seco (T< 40°C).
- Después de su uso, eliminar el producto segun las normas vigentes en materia.
- HYALOFAST no proporciona un sostén estructural después del implante, por lo que se reco-
mienda utilizar un dispositivo de sustentacién en caso de necesidad.
CONTRAINDICACIONES

No administrar HYALOFAST en pacientes con hipersensibilidad acertada hacia los compo-
nentes del producto.
INSTRUCCIONES DE USO
HYALOFAST actia como un soporte para el atrapamiento de células madres mesenquimales.
Antes de su uso, se quita el envase externo del producto y HYALOFAST se lleva en su envase
interno al campo estéril. El soporte se puede aplicar de cualquiera de los dos lados. HYALO-
FAST puede ser:
- precargado con aspiracion de médula 6sea antes del implante;
- aplicado directamente sobre la lesion condral desbridada después de las técnicas de mi-
crofracturas o perforacion, con la finalidad de favorecer la residencia in situ de las células
movilizadas con tales técnicas.

Para ambos enfoques, el procedimiento quirtirgico recomendado para la aplicacién del pro-
ducto es el siguiente. El implante de HYALOFAST puede realizarse mediante miniartrotomia o
artroscopia, a discrecion del médico. Después de examinar la articulacion, la lesion condral o
osteocondral se desbrida cuidadosamente hasta que el defecto esté rodeado por un margen
estable El tamario del defecto puede evaluarse con una plantilla estéril.

HYALOFAST se corta con tijeras estériles para adecuarse al area del defecto y se situa sobre
la lesion con la ayuda de pinzas.

Cuando se aplica con técnica asistida por artroscopia, después de crear una superficie de unién
seca, se coloca HYALOFAST en la lesién con la ayuda de una sonda plana.

De ser oportuno, HYALOFAST puede fijarse al defecto con medios estandares como sellador
de fibrina, sutura o grapas. En presencia de defectos muy profundos, no esta contraindicado el
solapado de varios parches siempre que el espesor total del implante no supere la profundidad
del defecto.
Antes y después de quitar el torniquete, hay que mover la articulaciéon para comprobar la adhe-
rencia del implante y su estabilidad antes de cerrar la incisién quirdrgica con técnica estandar.
Adiscrecion del cirujano se puede aplicar un drenaje articular y un vendaje compresivo durante
las 24 horas siguientes al implante. Se recomienda una inmovilizaciéon durante las 24 horas
siguientes a la cirugia, posteriormente se puede comenzar un programa de rehabilitacion po-
stoperatorio.

EMBALAJE

HYALOFAST esta disponible en los formatos:

1 sobre con 1 recuadro de 2x2 cm

1 sobre con 1 recuadro de 5x5 cm
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HYALOFAST EMnvika

ITAPIYHMA YIA aVOPWITIVO PECEYXUMATIKA BAACTOKUTTAPO

ATrooTeIpwVETal PE akTIVOBOAia.
STERILE] R | Mnv T0 XpnoIMOTIOIEITE Qv N CUCKEUAGTa Eival QvoIXTH A EXEl UTTOOTET {NuIG

Italiano

HYALOFAST

Supporto per cellule staminali mesenchimali umane

Sterilizzato a Raggi

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata

MAHPO®OPIES KAI ENAEIZEIZ NPOIONTOZ

Ta peoeyyupartika BAaoTokiTTapa (MSC) Tou Bpiokovtal 0To PHUEAS TwV 0OTWY aTToTEAOUV Ta TIPGdpOoUa KUTTapa
yia XovBpoKUTTapa, 00TEORAGOTES Kal apKeTOUG GAAOUG TUTTOUG KUTTAPWYV.

To HYALOFAST cival éva BIOSIQOTIWHEVO OTAPIYUA YIa TNV TTAYIBEUTT TWV PETEYXUUATIKWY BAAOTOKUTTAPWY pE
oKoTrd TNV £mdIOPBwan Twv BAABWV GTOUG XOVOPOUG KABWG KAl TwV 00TEOXOVIPIKWY BAABWV.

To HYALOFAST yepiel apyiké To €AAEIPPO KOl UTTOKABIOTA TIPOoWPIVE TO XOVOPIKG Kal 00TEOXOVSPIKS 10TO OTIG
BAGBEG, £wg 6Tou aTTOPPOPNBET KAl AVTIKATAOTABET ATTO TO OKEAETIKO 10TO.

To HYALOFAST dpa wg OTAPIYHA Yia UAIKG avappd@naong HUEAOU TwV 0O0TWY I WG XOVOPOTTIPOTTATEUTIKS KAAUyn
TIoU SIEUKOAUVEI TNV Trapapovr in situ Twv HECEYXUHATIKWY BAAGTOKUTTAPWY PETG TNV KIVNTOTIOINGT Toug egaitiag
HIKPOKATAYHATOG 1} SIaBIKACIWV SIGTPNONG.

To HYALOFAST ceival Aeukd, un u@avté eTmiBspa Tou ouvTiBeTal atrokAeloTika amé HYAFF®, éva nui-ouveeTikd
TapAywyo uaAoupovikoU 0géag, EVOG GUOIKE TTPOKUTITOVTOG Hopiou TNG eEwKUTTApIag BepéAiag ouaiag kal peifov
OUOTATIKG PEPOG TWV aVBPWTTIVWY XOVEPWY.

Ta Baoikd xapaktnpioTikd Tou HYALOFAST eival Ta €grg:

1. TARPNG BloouPBaATETNTA TOU GTNPIYHATOG: TO TIOAUHEPEG TTOU XPNOIHOTTOIEITaI Eival ETTEPIKG TTAPAYWYO TOU Ua-
Aoupovikou 0g€og (éva aTré Ta Bacikd cuoTaTikd TG eEwkuTTapIag BepéAiag ouaiag). Meté améd autoyevr| SidoTa-
on, T0 TTOAUPEPEG aTTEAEUBEPWIVET TO PNTPIKS pdpIo epTTAoUTICOVTaG TN BEDN PETAPOOXEUONG HE UGAOUPOVIKS 08U,
2. 1p1081G0TaTN dopN: TO PN UPAVTO TIAEYHA SIEUKOAUVE! TNV TIPOOKOAANGN TWV KUTTAPWY, Kal wg ek Toutou Ta MSC
eival og Béon va oxnuatioouv SIATagn péoa otV TEXVNTA TPIGSIACTATN WATPA.

3. eUKoAiat XEIPIOHOU Kal EQAPHOYTG

4. 710 pdoxeupa eival pahakd Kal Sev TTpokaAei Suagopia, evi TTPOokoAdTal elkoAa 0T Béan epappoyig
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

- To HYALOFAST eival yia aTTOKAEIOTIK XPrON OF XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG.

- To HYALOFAST Tp£TTel va XpNnOIHOTIOIEITal QPETWS PETE TO AVOIyUa TOU OAKOU.

- To HYALOFAST amooTelpuvetal pe akTivoBoAia akTivwy yéuua kal Trpoopigetal pévo yia pia xprion. Turjpata Tou
TIPOIGVTOG TToU BEV EXOUV XPNOIUOTIOINGE TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAL.

- YTIapyel kivduvog pn oTeipou TrpoidvTog kal Aoipwéng yia Tov aoBevr, Ot TTEPITITWON TTOU TUXOV TURWATA TOU
TIPOIGVTOG TToU BEV EXOUV XPNTIHOTIOINGEN XPNOIUOTIOINBOUY Kal TIAAI HETG aTTO TV TTPWTN EQApUOyr.

- H oteipétnTa givar eyyunpévn evoow n ocuokeuaaoia eival KAEIOTH Kal dev £XEl UTTOOTET {NHIG.

- Mnv 10 XpnoIUoTIOIEITE OE TTEPITITWON {NUIAS TNG OUOKEUAOIOG, KOl QVAQEPETE TO TIEQICTATIKG GTOV TOTTIKS Bia-
vopéa.

- ®uldooeTe o€ Spooepd Kal ENpod Xwpo (T< 40°C).

- Metd T xprion, amoppiyTe cUPQWVa pe TV I0XUOUCT TTPAKTIK OTN XWPa 0aG.

- To HYALOFAST &ev Trapéxel SopIkf UTTOOTAPIEN WETG TNV EPQUTEUTN, CUVETTWG GUVIOTATAI N XPrion gépouaag
OUOKeUNG, EpoToV Eival amapaitnTo.

ANTENAEIZEIZ

H xprion HYALOFAST avtevdeikvutal e aoBeveig Pe UTTEPEUITBNTIO OTA CUCTATIKG TOU TIPOIGVTOG.

OAHFIEZ XPHZHZ

To HYALOFAST 8pa wg oTAplypa yia TV TTayiSeuon TwV JETEYXUHATIKWY BAAOTOKUTTAPWY.

Mpiv amé T xprion, agaipeital n Seutepelouca ouokeuacia Tou TPoiévTog kai 1o HYALOFAST petagépetal
070 OTEIPO TTEDIO EVTOG TNG TTPWTAPXIKAG OUCKeuaciag Tou. Kai ol dUo TTAEUpEG Tou OTNpiypaTog PTTopoly va
XpnoipotronBolv yia TNV epappoyn egicou. To HYALOFAST propei va:

- TIPOQOPTWOE U UAIKO avappd@nong HUEAOU TwV OCTWYV TTPIV aTTd TNV ENQUTEUOT,

- eQapPooTel atreuBeiag oTn BAGRN Tou X6VSpou, aTTé TNV OTIoIa EXOUV ATTOUAKPUVOET 01 EVaTIOBECEIG, HETA OTTO
HikpokaTtaypa 1 diadikaoieg S1IGTPnong, He aTOXo Tn SIEUKOAUVON TNG TTAPANOVAG in situ KUTTApWY TTou £Xouv
KivnToTroINBei atd TéTolou €idoug BladIKaTiEg.

Kai oTig 800 peBOdOUG, N CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKN dladikaaia yia TNV epappoyr Tou TpoidvTog eival n e€ig. H
€QUTEUDN TOU pooxeUpaTtog HYALOFAST umopei va die§axBei pe apbpotopia pikprig kKAiuakag fj apBpookdtrnon,
KOTA T SIAKPITIKA EUXEPEI TOU IaTpoU. META TNV ETTIBEWPNON TNG APBPWONG, VIVETAI TIPOCEKTIKF ATTOyUUVWON TNG
00TEOXOVOPIKAG BAGBNG 1 BAGBNG TwV XOVOpwWY, Ewg 6ToU To EMEINPA va TTEPIBAAAETaI aTTd OTABEPS TTEPiypappa.
To péyeBog Tou eAAEippaTog PTropei va aglohoynBei aé éva oTeipo TpdTUTIO.

To HYALOFAST kéBetal pe oTeipo Wahidl WOTe va TTPOCAPUOCTEl OTNV TIEPIOXT TOU EAAEINPATOG Kal TOTTOBETEITaI
eTti NG BAABNG pe AaBida.

‘Ortav epappdletal pe apBpookdmnon, 1o HYALOFAST tomoBeteital atn BAGRN pe Tn BoriBeia eTriedng uAAng, Petd
Tn dnuioupyia oTeYVAG EMQAVEIag oTV dpBpwor.

Av xpeiaotei, 7o HYALOFAST ptopei va oTepewBei €T Tou €AAEiPaTOG PE TUTTIKG péoa kaBRAwong, OTTwg
KOAa @IBpivng, paupara i akideg. Mapouaia eAAeippdTwY peydAou BaBoug, Ba utmopouce va Xpnaidotroindei n
AAANAOETTIKAAUWN APKETWV ETTIBEPATWY UTTO TOV OPO OTI TO GUVOAIKS TIGXOG TOU EPQUTEUNATOG BEV Eival HEYaAUTEPO
amé To BaBog Tou eAAEiupaTOG.

Mpiv kai PeTd TNV aTreAeuBEPWON TOU I0XAINOU ETMIBECHOU, N GPBPWON KIVNTOTIOIEITAI WOTE va eTTAANBEUTEN N
TIPOCKOAANGN Kal N OTABEPSTNTA TIPIV TO TUTTIKG KAEITIHO TNG XEIPOUPYIKAG TOHAG.

Katd Tn diakpITIKh EUXEPEIQ TOU XEIPOUPYOU, WTTOPEI VA EQAPUOCTEI APBPIKA TTAPOXETEUON KAl CUPTTIEGTIKOG
ETMIOEOUOG €T 24 WPEG WETG TNV TOTIOBETNON TOU POOXEUHATOG. TUVIOTATAI OKIVATOTIOINON £TTi 24 WPEG PETA
TN XEIPOUPYIKN €TEPPBacn. Metd amd Tnv Tepiodo auTr UTTOPEl v EEKIVAOEI TO WETEYXEIPNTIKO TTPOYPApHa
aTokatdoTaong.

MOPOES

To HYALOFAST diartiBetal 8¢ dIdpopeg TUOKEUATIEG:

1 @akeAog Trou TrepiExel 1 eTTiBepa 2x2 cm

1 @akeAog Trou TrepiExel 1 eTiBepa 5x5 cm
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INFORMAZIONE SUL PRODOTTO E INDICAZIONI

Le cellule mesenchimali staminali (MSCs) che si trovano nel midollo osseo sono progenitrici di condro-

citi, osteoblasti e molti altri tipi di cellule.

HYALOFAST & un supporto biodegradabile per I'attecchimento/immobilizzazione di cellule staminali

mesenchimali da utilizzarsi per la riparazione di lesioni condrali od osteocondrali.

HYALOFAST riempie inizialmente lo spazio della lesione e agisce come sostituto temporaneo del

tessuto condrale e osteocondrale fino al suo assorbimento e sostituzione con tessuto scheletrico.

HYALOFAST agisce come supporto per aspirato da midollo osseo o come copertura condroprotettiva

che favorisce la permanenza in situ delle cellule mesenchimali staminali dopo la loro mobilizzazione in

seguito ad interventi di microfrattura o perforazione.

HYALOFAST & un non-tessuto bianco interamente composto di HYAFF® , un derivato semi-sintetico

dell'acido ialuronico, una molecola naturale della matrice extracellulare e una componente fondamen-

tale della cartilagine umana.

Le principali caratteristiche di HYALOFAST sono le seguenti:

1. completa biocompatibilita del supporto: il polimero usato & un derivato estereo dell’acido ialuronico

(uno dei principali componenti della matrice extracellulare). In seguito a degradazione spontanea, il

polimero rilascia la molecola originale arricchendo il sito di impianto con acido ialuronico.

2. struttura tridimensionale: il costrutto in forma di un feltro di non tessuto favorisce I'attecchimento

cellulare, pertanto le MSCs sono in grado di organizzarsi all'interno della matrice tridimensionale ar-

tificiale.

3. maneggevolezza e facilita di applicazione

4. il dispositivo € morbido e adattabile e aderisce rapidamente al sito di applicazione

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- HYALOFAST ¢ ad esclusivo uso chirurgico.

- HYALOFAST va utilizzato immediatamente dopo I'apertura della busta.

- HYALOFAST é sterilizzato mediante raggi gamma ed & monouso. Le porzioni di prodotto non utiliz-

zate devono essere eliminate.

- In caso di uso di porzioni di prodotto precedentemente inutilizzate, vi € rischio di causare infezione

nel paziente per impiego di prodotto non piu sterile.

- La sterilita & garantita finché la confezione & chiusa ed integra.

- Non utilizzare nel caso la confezione primaria sia danneggiata ed avvisare il distributore locale.

- Conservare in luogo fresco e asciutto (T< 40°C).

- Dopo I'uso smaltire il prodotto in accordo alle norme vigenti.

- HYALOFAST non fornisce un supporto strutturale dopo I'impianto, quindi si raccomanda, se

necessario, 'uso di un opportuno dispositivo di sostegno del carico.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di HYALOFAST é controindicato in pazienti con ipersensibilita accertata ai componenti del pro-

dotto.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Hyalofast agisce come supporto per I'attecchimento/immobilizzazione delle cellule mesenchimali sta-

minali.

Prima dell'uso, l'involucro esterno del prodotto deve rimosso e Hyalofast viene trasportato nel suo

packaging primario nel campo sterile. Entrambi i lati dello supporto sono equivalenti ai fini dell’appli-

cazione. Hyalofast puo essere:

- pre- caricato con aspirato da midollo osseo prima dell'impianto;

- applicato direttamente nella lesione condrale sottoposta a pulizia in seguito ad interventi di micro-
frattura o perforazione con lo scopo di favorire la permanenza in situ delle cellule mobilizzate da
questo tipo di interventi.

Per entrambi gli approcci, la procedura chirurgica consigliata per I'applicazione del prodotto & la se-

guente.

L'impianto di Hyalofast pud avvenire in miniartrotomia o in artroscopia, a discrezione del medico. Dopo

aver ispezionato I'articolazione, deve essere eseguita un'accurata pulizia della lesione condrale o oste-

ocondrale, in modo che la lesione sia circondata da margini ben definiti. La dimensione del difetto pud
essere valutata attraverso una sagoma sterile.

Hyalofast & tagliato con forbici sterili per adattarsi all'area della lesione e viene posizionato sulla le-

sione con l'aiuto di pinze.

In artroscopia, Hyalofast viene posizionato nella lesione con I'aiuto di una sonda piatta, dopo aver crea-

to una superficie articolare asciutta. Se necessario, Hyalofast pud essere fissato alla lesione attraverso

i mezzi comuni di fissaggio come colla di fibrina, punti di sutura o pins.

In caso di lesioni molto profonde, € possibile la sovrapposizione di piti feltri purché lo spessore totale

dei feltri non sia maggiore della profondita del difetto.

Prima e dopo il rilascio del laccio emostatico, I'articolazione viene mobilizzata per verificare la coesione

dellimpianto e la stabilita prima della chiusura standard dell’incisione chirurgica.

A discrezione del chirurgo, possono venire applicati per 24 ore dopo I'impianto un drenaggio articolare

e un bendaggio compressivo

E’ raccomandato un periodo di immobilita dell'articolazione per 24 ore dopo l'intervento, dopo di che &

necessario iniziare un programma di riabilitazione post-operatoria.

PRESENTAZIONI

HYALOFAST é disponibile nei formati:

1 busta contenente 1 riquadro 2x2 cm

1 busta contenente 1 riquadro 5x5 cm
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Portugués

HYALOFAST

Suporte para células estaminais mesenquimatosas humanas

Esterilizado mediante radiagdes.

N&o usar se a confecgao estiver aberta ou apresentar danos
INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO E INDICAGOES

As células mesenquimatosas (MSCs) que residem na médula éssea d&o origem aos condrdci-
tos, osteoblastos e muitos outros tipos de células.

HYALOFAST ¢é um suporte biodegradavel para a inclusdo de células mesenquimatosas na
regeneracgdo das lesdes condrais e osteocondrais.

HYALOFAST constitui inicialmente o enchimento da falha e a substituicdo proviséria dos te-
cidos condrais e osteocondrais nas lesdes até ser absorvido e substituido pelo tecido ¢sseo.
HYALOFAST actua como suporte para a médula éssea aspirada ou como um tampao condro-
protector que favorece a permanéncia in situ de células mesenquimatosas depois da mobiliza-
céo das mesmas no seguimento de microfracturas ou procedimentos de perfuragéo.
HYALOFAST ¢é uma compressa branca em nao-tecido completamente constituida por HYAFF®,
um derivado semi-sintético do &cido hialurénico, uma molécula normalmente presente na ma-
triz extracelular e principal componente da cartilagem humana.

As principais caracteristicas de HYALOFAST s&o as seguintes:

1. completa biocompatibilidade do suporte: o polimero usado é um éster derivado do acido
hialurénico (um dos principais componentes da matriz extracelular). Apés a degradagéo es-
pontanea, o polimero liberta a molécula parente enriquecendo a area do enxerto com é&cido
hialurénico.

2. estrutura tridimensional: a rede em nao-tecido favorece a aderéncia e, portanto, as MSCs
estdo em condigdes de dispor-se por si sés no interior da matriz tridimensional.

3. facil de usar e aplicar

4. O enxerto € macio e modelavel e adere facilmente a zona a enxertar.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- HYALOFAST é para uso exclusivo em procedimentos cirdrgicos.

- HYALOFAST deve ser utilizado imediatamente depois da abertura da confecgéo.

- HYALOFAST ¢ esterilizado com radiagdes gama e é concebido apenas para uma unica utili-
zagdo. Porgdes nao utilizadas devem ser eliminadas.

- Com um produto néo estéril existe o risco de infecgao do paciente, no caso em que porgdes
inutilizadas do produto sejam reutilizadas apds a primeira aplicagéo.

- A esterilidade é garantida enquanto a confecgéo esta fechada e intacta.

- N&o usar no caso em que a confecgdo se apresente com danos e informe o distribuidor local.
- Conservar num lugar fresco e enxuto (T< 40°C).

- Ap6s o uso, deve ser eliminado de acordo com as normativas nacionais aplicaveis.

- HYALOFAST nao fornece um suporte estrutural depois da implantagéo, portanto, se necessa-
rio € recomendavel o uso de um apropriado dispositivo resistente.

CONTRA-INDICAGOES

O uso de HYALOFAST é contra-indicado no caso de pacientes com hipersensibilidade aos
componentes do produto.

INSTRUGOES DE USO

HYALOFAST actua como suporte para incluir as células mesenquimatosas.

Antes do uso, deve-se remover a confecgao secundaria e HYALOFAST ¢é transportado na sua
confecgdo primaria até ao campo estéril. Ambos os lados do produto sdo equivalentes para a
aplicagdo. HYALOFAST pode ser:

- pré-tratado com médula 6ssea aspirada antes da implantagao;

- aplicado directamente sobre a lesdo condral limpa, apds microfractura ou processo de perfu-
ragédo, com o objectivo de favorecer a permanéncia na zona de enxerto das células mobilizadas
por tais processos.

Em ambos os casos, o procedimento cirirgico recomendado para aplicagdo do produto é o
seguinte. A implantagdo de HYALOFAST pode ser efectuada em miniartrotomia ou artroscopia,
a discricdo do médico. Apos inspecgado da lesdo condral ou osteocondral esta deve ser cuidado-
samente limpa de eventuais residuos até quando se forma um rebordo sélido em torno da falha.
A dimensao da mesma pode ser avaliada com auxilio de uma régua estéril.

HYALOFAST ¢é cortado com uma tesoura estéril de forma a adaptar-se a falha e é aplicado
sobre a mesma com auxilio de férceps.

Quando aplicado em artroscopia, apds ter-se criado uma superficie homogénea e enxuta, HYA-
LOFAST é aplicado sobre a lesdo com auxilio de uma sonda achatada.

Se necessario, HYALOFAST pode ser fixado sobre a lesdo com meios de fixagédo standard
como cola de fibrina, pontos de sutura ou metalicos. Em presencga de lesdes muito profundas, &
consentida a sobreposicéo de varias compressas, contanto que a espessura total do implante
néo seja maior do que a profundidade da les&o.

Antes e depois da remogao dos torquinetes, a juntura é mobilizada para garantir a sua aderén-
cia e a estabilidade antes do encerramento standad da incisdo cirurgica.

A discrigdo do cirurgido pode-se aplicar uma denagem articular ou uma ligadura compressiva
por 24 horas ap6s o enxerto. Depois da intervengao cirlrgica é recomedavel uma imobilizagao
de 24 horas, apos a qual pode-se iniciar um programa de reabilitagdo post-operatoria.
APRESENTAGCOES

HYALOFAST esta disponivel em diferentes apresentagdes:

1 bolsa contem 1 matriz 2x2 cm

1 bolsa contem 1 matriz 5x5 cm
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HYALOFAST Slovak

Podporna zdravotnicka pomécka pre mezenchymalne I'udské kmeriové
bunky

Sterilizované Ziarenim.

Nepouzivajte ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

HYALOFAST Torkge

insan mezenkimal kok hiicreleri igin destek

Radyasyon ile sterilize edilmistir.
STERILE| R | Ambalaj, agiimis veya hasar gérmis ise kullanmayiniz.

PRODUKTOVE INFORMACIE O VYROBKU A INDIKACIE

Mezenchymové kmeriové bunky (MSC), ktoré sa nachadzaju v kostnej dreni su predchodcami pre

chondrocyty, osteoblasty a pre niektoré dalSie typy buniek.

HYALOFAST je biologicky rozloZitelny podporny prostriedok pre zachytenie mezenchymovych kmefiovych

buniek k hojeniu chondralnych a osteochondralnych poraneni.

HYALOFAST najprv vyplni defekt a do¢asne sa stava nahradou chondréineho a osteochondralneho tkaniva

v oblasti poranenia , do vtedy pokial sa vstrebe a nahradi ho kostné tkanivo.

HYALOFAST méZe posobit ako podpora kostnej drene, alebo ako chondroprotektivna vrstva, ktora

podporuje a prispieva k vacsej pritomnosti mezenchymovych kmerfiovych buniek v mieste poranenia po ich

mobilizécii v mieste mikrofraktur alebo perforacii.

HYALOFAST je biela netkana podlozka, tvorena z vlakien materialu HYAFF®, o je polysynteticky derivat

kyseliny hyaltronovej, t.j. prirodzene sa vyskytujlci extracelurarny matrix (systém molekul) a tvori hlavna

zlozku fudskej chrupavky.

Charakteristika HYALOFASTU:

1. Kompletna biokopatibilita a podpora vdaka pouzitému polyméru na baze derivatov kyseliny hyaltronovej,

ktora je jednou z hlavnych zloZiek extracelularnych matrix. Po spontdnnom rozloZeni polymér uvolfiuje

pévodnu molekulu, ktora posiliiuje miesto transplantacie kyselinou hyalironovou.

2. Trojrozmerna $truktira netkanej sietoviny podporuje prifnavost preto si MSC schopné usporiadat sa vo

vnutri umelej trojrozmernej matice.

3. Lahka manipulacia a jednoducha aplikacia.

4. Implantat je makky, prispdsobivy a lahko prifne k miestu aplikacie.

VYSTRAHY A UPOZORNENIA

- HYALOFAST je uréeny vyhradne pre chirurgické zakroky.

- HYALOFAST by mal byt pouZity okamZite po otvoreni vrecka (obalu).

- HYALOFAST je sterilizovany gama Ziarenim a je uréeny iba na jednorazové pouzitie. V pripade

akejkolvek nepouzitej ¢asti produktu, nesmie byt produkt pouZity opakovane a nepouzity produkt musi

byt zlikvidovany.

V pripade, Ze sa nevyuzité Casti po aplikacii pouZiju opakovane, existuje riziko infekcie u pacienta z

dévodu moznej porusene;j sterility produktu po opakovanom pouZiti.

Sterilita produktu je zaru¢end, pokial je obal uzatvoreny a neposkodeny.

Nepouzivajte produkt v pripade poskodenia obalu a poskodenie produktu hlaste miestnemu distributorovi.

Skladujte na chladnom a suchom mieste (T< 40°C).

Po pouziti produkt zlikvidujte v stlade s platnymi $tatnymi postupmi.

HYALOFAST neposkytuje Strukturalnu oporu po implantacii, preto odporti¢ame, ak je to potrebné, pouzit

po implantécii vhodnu lokalnu oporu.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie HYALOFASTU je kontraindikované u pacientov, ktori st precitliveli alebo je im znama zvySena

citlivost na ktorukolvek zloZzku produktu.

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouZitim otvorte a odstrarite vrchny obal HYALOFASTU, nasledne méZe byt preneseny v jeho druhom

(vnutornom) obale do sterilného priestoru.

Obe strany produktu s vhodné pre aplikéciu, maju ekvivalentnt pésobnost pre aplikéciu a HYALOFAST

moZze byt:

= Pripraveny s vopred nastepenou kostnou drefiou pred implantéciou;

= Naneseny priamo na miesto aplikdcie po microfracture alebo inej perforacnej procedure (navrty) s
pomocou prestvania a umiestnenia buniek, ktoré st mobilizované takouto procedurou.

V oboch pripadoch je odporti¢any chirurgicky zékrok a odport¢ania pred aplikaciou st nasledovné:

Implantacia HYALOFASTU mézZe byt vykonana miniartrotémiou alebo artroskopiou, podia zvazenia a

rozhodnutia lekara. Po indpekcii kibneho spojenia, chondralnych alebo osteochondralnych defektov je

pozorne a opatrne umiestneny na defekt tak, aby pokryl defekt v plnom rozsahu. Velkost a rozsah defektu

¢i poskodeného miesta méZe byt vopred vymerany sterilnou $ablénou.

HYALOFAST je nasledne upraveny sterilnymi noZnicami na potrebnl velkost tak, aby dostato¢ne pokryl

poranené miesto a umiestneny na defekt sterilnymi klieStami.

Pri pouziti pomocou artroskopickej aplikacie, po vytvoreni suchého kibneho spojenia HYALOFAST

umiestnime do defektu pomocou sterilnych plochych kliesti.

Pri pouziti v arthroskopii je ddleZité odstranit vetky vypotky v kibe, pre vytvorenie suchého povrchu

chrupavky a jej pléch, tak aby boli pripravené na aplikaciu HYLOFASTU.

Pokial je potrebné aby bol HYALOFAST zaisteny proti poruseniu, méze byt HYALOFAST pripevneny k

defektu Standardnymi prostriedkami, ako fixacia pomocou fibrinového lepidla, stehmi, alebo chirurgickymi

sponami. V pripade pritomnosti hibokych defektov je mozné prekrytie niekolkymi podlozkami umiestnenymi

na seba, tak aby hrubka implantatu prekryla hibku a velkost defektu.

Pred alebo po uvolneni turniketu je spoj mobilizovany, aby sme sa presvedcili, Ze je v poriadku a stabilny

pred Standardnym chirurgickym uzavretim rezu. Podla zvaZenia a rozhodnutia chirurga je mozné urobit

kibnu drenaz a tlakova bandaz moze byt aplikovana 24 hodin po implantacii. Odporaéame 24 hodin

po operacii imobilizaciu pacienta a po uplynuti odportcanej imobilizacie je mozné zahdjit poopera¢nu

rehabilitaciu.

BALENIE

HYALOFAST je k dispozicii v nasledovnych baleniach:

1 sacok obsahujtci 1 ks podporného prostriedku - rozmer 2x2 cm

1 sacok obsahujuci 1 ks podporného prostriedku - rozmer 5x5 cm
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URUN BILGI VE ENDIKASYONLARI

Kemik iligindeki mezenkimal kék hicreler (MSCs), kondrositlerin, osteoblastlarin ve muhtelif
diger hiicrelerin progenitorudur.

HYALOFAST, kondral veya osteokondral lezyonlarin onarimi igin mezenkimal kok hucrelerin
tuzaklanmasini saglayan, biyolojik olarak ayrigsan bir destektir.

HYALOFAST, baslangicta defekti doldurur ve gegici olarak, iskelet dokusu tarafindan emilene ve
yenilenene kadar, lezyonlardaki kondral ve osteokondral dokunun yerine geger.

HYALOFAST, kemik iligi aspirat destegi olarak veya mikro kirik veya delme yontemlerinden
dolay1 mobilizasyonlarindan sonra mezenkimal kdk hiicrelerin in situ yerlesimlerini destekleyen
kikirdak koruyucu o6rtli olarak etki gosterir.

HYALOFAST tamami ile hyaliironik asit tirevi bir yar sentetik, dogal olarak olusan bir ekstrase-
ltiler matriks molekuill ve insan kikirdaginin baslica komponentlerinden olan HYAFF®tan olusan
dokusuz ylizeyli beyaz bir peddir.

Asagida HYALOFAST'in baslica 6zellikleri tanimlanmaktadir:

1. Tamamen biyouyumlu destek: Kullanilan polimer, hyallronik asit tirevli bir esterdir (ekstra-
selller matriksin baglica komponentlerinden bir tanesi). Spontan degradasyon sonrasinda poli-
mer, transplantasyon bélgesini hyaliironik asit ile zenginlestiren parent molekdl salgilar.

2. Ug-boyutlu yapi: Dokusuz yiizeyli mesh hilicre adezyonunu destekler, bu nedenle MSC'ler
artifisyel Ug boyutlu matriks icinde yerlesme olanagina sahiptirler.

3. Kolay kullanim ve uygulama

4. Greft, yumusak ve uyumludur; uygulama bdlgesine hemen kolaylikla yapigir

UYARILAR VE ONLEMLER

- HYALOFAST cerrahi girisimlerde 6zel kullanim igindir.

- HYALOFAST, poset acildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

- HYALOFAST, gamma radyasyonu ile sterilize edilmistir ve sadece tek kullanimliktir. Kullanil-
mamisg Uriin porsiyonlarinin atilmasi gerekir.

- Her hallikarda, birinci uygulama sonrasinda kullaniimamis Griin porsiyonlarinin yeniden kulla-
nilmalari halinde, steril olmayan Uriin ve hastanin enfeksiyon kapmasi riski mevcuttur.

- Sterillik, ambalajin kapali ve hasar gormemis oldugu miiddetge garanti edilir.

- Ambalajin hasarli olmasi halinde Uriini kullanmayiniz ve yerel distriblitére haber veriniz.

- Serin ve kuru yerde saklayiniz (T< 40°C).

- Kullanimdan sonra, uygulanabilir milli muamelelere gére imha ediniz.

- HYALOFAST, implantasyon sonrasinda striiktiirel bir destek saglamaz, bu nedenle gerekli
olmasi halinde, uygun bir tasiyici gerecin kullaniimasi tavsiye edilir.

KONTRENDIKASYONLAR
HYALOFAST’in kullanimi, Griin komponentlerine kars! hipersensivite reaksiyonu gosteren has-
talar igin kontrendikedir.

KULLANIM BILGILERI

HYALOFAST, mezenkimal kok hiicrelerin tuzaklanmasi igin bir destek olarak etki gosterir.
Kullanimdan &nce, Uriintin sekonder ambalaji gikarilir ve HYALOFAST birinci ambalaji iginde
steril alana aktarilir. Uygulama agisindan iskelenin her iki tarafi esdegerlidir. HYALOFAST:

- implantasyon éncesinde kemik iligi aspirati ile birlikte preload yapilabilir;

- Mikro kirik veya delme yontemleri uygulandiktan sonra debride edilmis kondral lezyon zerine,
bu gibi yontemler ile mobilize edilmis hiicrelerin in situ yerlesimlerini desteklemek amaci ile
dogrudan uygulanabilir.

Her iki yaklasim halinde de, Urliniin uygulanmasina iliskin olarak tavsiye edilen cerrahi pro-
sedlr asagida belirtilendir. HYALOFAST implantasyonu, doktor takdirine gére mini artrotomi
veya artroskopi ile yapilabilir. Eklem kontroli sonrasinda kondral veya osteokondral lezyon,
defekti cevreleyen stabil bir kenara kadar dikkatle debride edilir. Defekt boyu, steril bir sablon
ile belirlenebilir.

HYALOFAST, defekt alanina uyum saglamasi igin steril makaslar ile kesilir ve forsepsler ile
lezyon Uzerine yerlestirilir.

Artroskopik teknikle uygulandiginda, kuru bir eklem ylizeyi yarattiktan sonra HYALOFAST, diiz
bir prob yardimi ile lezyon igine yerlestirilir.

Gerekli olmasi halinde HYALOFAST; fibrin yapistirici, sutir veya pin gibi vasitalar kullanilarak
standart fiksaj ile defekte sabitlenebilir. Cok derin defektler halinde, birgok pedin Ust Uste bin-
mesi, implantin toplam kalinliginin defektin derinliginden daha biyiik olmamasi sarti ile kulla-
nilabilir.

Turnike gevsetme 6ncesi ve sonrasinda eklem, aderansi ve cerrahi insizyonun standart kapan-
masindan onceki stabiliteyi saglamak icin mobilize edilir.

Cerrahin takdirine gore, greftiemeyi takip eden 24 saatlik donemde bir eklem drenaji ve sikig-
tirici bandaj uygulanabilir. Ameliyati izleyen 24 saat boyunca hareket edilmemesi tavsiye edilir;
bundan sonra, ameliyat sonrasi bir rehabilitasyon programi baslatilabilir.

AMBALAJ

HYALOFAST asagidaki boyutlarda mevcuttur:
2x2 cm'lik 1 yara ortusu igeren 1 paket

5x5 cm'lik 1 yara ortusi igeren 1 paket
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