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1.0 Produkt

~y

ChondrofFiller® liquid
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1.1 Produkt — pouziti
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Chondrofiller® liquid

Pouziti:

ChondroFiller je vhodny pro |éCbu jasné
ohrani¢eného defektu chrupavky v nékolika
kloubech pri jednokrokové artroskopii, napriklad:
kolene, kotniku, kycle, palce a ramene s povrchem
azi:

3,0 cm? (ChondrofFiller liquid, HCFL-23)

2,0 cm? (ChondrofFiller liquid, HCFL-15)

1,5 cm? (ChondroFiller liquid, HCFL-10)

a stupné lll nebo IV podle klasifikace
Outerbridge:

»  (Caste¢nd traumaticka poranéni artikularni

chrupavky
* Osteoartritida
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# Absorbovatelny kolagenovy implantat
— Ochranna vrstva mista defektu
— Umoznuje kmenovym bunkam a
chondrocytlm migraci
V4 Rdzné tvary, tloustka a velikost; vyroben z
prirodniho kolagenu I. typu a neutralizacniho
roztoku

# jakmile se oba tekuté komponenty smichaji,
dojde ke gelifikaci a vznikne tuhy implantat
(za 3-5 minut)

Ziska konec¢nou formu in situ prfimo v
misté defektu




1.2 Indikace
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Chondrofiller® liquid

Dalsi indikace:

Omezeni pouziti / Kontraindikace

» Zachovana ramenni chrupavka .
y . , » Ztuhlost kloub
» Neposkozena okolni chrupavka o
» Neposkozeny prislusny artikularni povrch > Artrofibréza
(poskozeni odpovidajiciho povrchu az Il. » Infekce kloubt
stupné podle klasifikace Outerbridge je > Metabolicka onemocnéni
ovoleno ,
> Pov ) ) ) _ oL Pacienti s alergiemi a/nebo znamou
Neposkozeny meniskus (castecna resekce precitlivélosti na obsah produktu: kolagen
maximalné 1/3 celkového objemu je nebo aminokyseliny (pfedevsim glutamin,
povolena) arginin, cysteine, lysin, histidine) a protein
» Neposkozené ligamenty, fyziologicka osa potkand
nohy
» Volna mobilita kloub(
» Pacienti starsi 18 let
» Klasifikace podle Outerbridge:stupen

a1V

meidrix 2020

e ’




1.3 Produktova rada mEidrIX
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ChondroFiller® liquid Productline

ClrrondrofFiller liguid Fﬁ‘.,..l g 'Tz","a“
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1.4 Produktova rada mEidI'I).(
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Produktova fada ChondrofFiller® liquid

técgusiact

CC A ar AR R Lhcgr it

o fecranafliccsF il ieualct

Chondrofiller liquid Obsah 2.3 mL
Chondrofiller liquid Obsah 1.5 mL
Chondrofiller liquid Obsah 1.0 mL
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1.5 Specifikace produktu

ChondrofFiller®liquid — Snaha o brzké uzdraveni
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» Autoregenerativni proces v jednom

kroku
> Uplné vyplnéni defekt(
» Implantace béhem artroskopie

» Aplikace tekutého kolagenu

» Perfektni adaptace na misto
defektu

» Neni nutné fibrinové lepidlo

» Kratka doba trvani zakroku

» Snadno skladovatelny, k
okamzitému pouziti

» Nehrozi odmitnuni darce

» Bez poskozeni subchondralni
kosti Migrace bunék chrupavky
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2.0 Nova generace implantatd chrupavky meid rlk
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Lécba defektu chrupavek s Chondrofiller ®iquid

débridement aplikace Chondrofilleru vyplnéni defektu
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2.1 Nova generace implantatt chrupavky m e i d r IX
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Aplikace proti gravitaci

Lécba defektu retropatelarni chrupavky s ChondroFiller liquid proti gravitaci v poloze na zadech.
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2.2 Nové generaceimplantat{i chrupavky me i d Il X
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Magneticka resonance poskozeni chrupavky IV. stupné 49letého pacienta po
artroskopické lécbé Chondrofiller® liquid

MRT 6 tydn( po operaci MRT 6 mésicli po operaci
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2.3 Studie a vysledky mEid rlk
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Magneticka resonance poskozeni chrupavky IV. stupné 49letého pacienta po artroskopické
imlantaci Chondrofiller® liquid do vnitfniho stehenniho hrbolu

MRI 6 tydnU po operaci MRI 6 mésicl po operaci MRI 13 mésicl po operaci
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3.0 Chirurgicka technika

~y

Pokyny slouZi jako vzdéldvaci ndstroj klinické podpory Iékarl pouZivajicich
konkrétni produkty Meidrex.

O technice a pouziti produktu rozhoduiji l1ékafri.

Lékari by méli jednat dle svého vzdélani a zkusenosti a fidit se odbornou
literaturou nebo navodem k pouziti.
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3.1 Chirurgicka technika
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Metody a aplikace produktu

Z dlvodu bezpecnosti a jako manual pro lékare byly definovany nasledujici indikace a kontraindikace

Contraindications

@ Indications

Zachovand chrupavka ramene
Neposkozend okolni chrupavka
Neposkozeny pfislusny artikularni
povrch

Neposkozeny meniskus s ¢aste¢nou
resekci maximalné 1/3 celkového
objemu

Neposkozené ligamenty a fyziologicka
osa nohy

Volna mobilita kloubl
Nepfipraveny defekt o maximalni
velikosti 3,5 cm v prdméru

Pacient starsi 18 let

- Precitlivélost nebo alergie na

kolagen nebo protein potkant
Multi kompartmentova artréza
Hematopoerické nebo maligni
poruchy

Neurologické nebo metabolické
onemocnéni

Zvysené riziko krvaceni
Ztuhlost kloubl nebo infekce
Artrofibréza

Déale nemohou byt IéCeny téhotné
nebo kojici zeny

- Kontraindikace relevantni pro hodnoceni pacienta jsou stejné jako u vSech invazivnich metod
- Proto neni nutné spliiovat Zzadné pozadavky specifické pro Chondrofill, aby byl pacient vhodny pro Iécbu



3.2. Chirurgicka technika mEidrIX
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Metody a aplikace produktu

I. Pro ChondroFiller Il. Prvnim krokem je I1I. Velikost defektu je IV. Poté se pFipravi V. Nakonec se tekutina
liquid je nutny débridement defektu nutné zméfit, aby bylo zahtéta dvoukomorova rovnomérné rozprostie v
pouze artroskopicky chrupavky ostrou Izici mozné zvolit odpovidajici injeként stfikacka defektu, po 3-5 minutach
zakrok nebo kyretou vhodné mnozstvi ChondrofFiller pfipevnénim adaptéru dosahne smés konecné
velikosti liquid na jeji vriek Felatinové konzistence
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3.2.  Chirurgicka technika mEIdI'IX
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Ovérte indikaci in situ Pfipravte implantat Osuste oblast defektu a aplikujte

Indikace k Chondrofiller ? Zahtejte implantat na idealni .
pracovni teplotu 30- 33°C

Vycistéte defect aZ na e QOdstrante uzavér

subchondralni kost: penetrace neni * PFipevnéte luer $picky

Pfed aplikaci chondrofilleru osuste oblast defektu

* V pfipadé nutnosti zménte
polohu pacienta

nutna michaciho adaptéru (uslysite
zacvaknuti) + Gelifikace b&hem 3-5 minut
V osteochondrélnim defektu * Pfipevnéte kanylu na luer 3picky
vytvorte pevnou plochu, napft. michaciho adaptéru + Upozornéni:
Impakei kostniho graftu * Vyhodte nékolik prvnich mikrolitrd Vibrace/Manipulace mQze
tekutiny narusit/zpomalit vytvoreni

V pripadé nutnosti zménte polohu
pacienta. Oblast defektu je nejlepsi
polohovat horizontdlné

matrixu
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3.2.  Chirurgicka technika mEIdI'IX
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2 Frozen

-

6 Discarding a few microliters
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