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PATEIKIMAS
„Hyalofast“ tiekiamas skirtingų dydžių:
1 maišelis, kuriame yra 1 tamponas 2 x 2 cm
1 maišelis, kuriame yra 1 tamponas 5 x 5 cm

PRESENTAZIONI
Hyalofast è disponibile in diverse presentazioni:
1 busta contenente 1 pad di 2x2 cm
1 busta contenente 1 pad di 5x5 cm

KISZERELÉS
A Hyalofast különböző kiszerelésekben kapható:
1 tasak, 1 db párnával (2×2 cm)
1 tasak, 1 db párnával (5×5 cm)

VARIJANTE
Hyalofast je dostupan u različitim varijantama:
1 vrećica koja sadržava 1 jastučić od 2 x 2 cm
1 vrećica koja sadržava 1 jastučić od 5 x 5 cmPRÉSENTATIONS

Le Hyalofast est disponible sous différentes représentations :
1 pochette contenant 1 plaquette de 2x2 cm
1 pochette contenant 1 plaquette de 5x5 cm

ESITTELYTVASTA-AIHEET:
Hyalofast on saatavana eri muodoissa:
1 pussi, jossa 1 tyyny 2x2 cm
1 pussi, jossa 1 tyyny 5x5 cm

PAKUTAV
Hyalofast on saadaval erinevate pakenditena:
1 pakend sisaldab 1 padjakest 2 x 2 cm
1 pakend sisaldab 1 padjakest 5 x 5 cm

PRESENTACIONES
Hyalofast está disponible en diferentes presentaciones:
1 bolsa con 1 almohadilla de 2 x 2 cm
1 bolsa con 1 almohadilla de 5 x 5 cm

ΜΟΡΦΕΣ
Το HYALOFAST διατίθεται σε διαφορετικές συσκευασίες:
1 φάκελος που περιέχει 1 επίθεμα 2x2 cm
1 φάκελος που περιέχει 1 επίθεμα 5x5 cm

FORMEN
Hyalofast ist in verschiedenen Formen erhältlich:
1 Beutel mit einem 2x2 cm großen Pad
1 Beutel mit einem 5x5 cm großen Pad

PRÆSENTATIONER
Hyalofast fås i forskellige pakningsstørrelser:
1 pose med 1 panel med 2 x 2 cm
1 pose med 1 panel med 5 x 5 cm

ПРЕЗЕНТАЦИИ
Hyalofast се предлага в различни опаковки:
1 торбичка, съдържаща 1 тампон 2 x 2 cm
1 торбичка, съдържаща 1 тампон 5 x 5 cm

VARIANTY
Hyalofast je k dispozici v různých variantách:
1 sáček obsahující 1 polštářek 2x2 cm
1 sáček obsahující 1 polštářek 5x5 cm

PRESENTATIONS
Hyalofast is available in different presentations:
1 pouch containing 1 pad 2x2 cm
1 pouch containing 1 pad 5x5 cm

ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
- „Hyalofast“ yra skirtas tik chirurginėms procedūroms.
- Atidarius maišelį, „Hyalofast“ reikia panaudoti nedelsiant.
- „Hyalofast“ sterilizuotas gama spinduliuote ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nepanaudoto gaminio dalis būtina išmesti.
- Jei po pirmojo naudojimo nepanaudotos gaminio dalys būtų naudojamos pakartotinai, kyla nesterilaus gaminio ir paciento
infekcijos pavojus.
- Sterilumas užtikrinamas tol, kol pakuotė yra uždaryta ir nepažeista.
- Nenaudokite, jei pakuotė pažeista ir praneškite apie tai vietiniam platintojui.
- Laikykite vėsioje ir sausoje vietoje (T ≤40 °C).
- Panaudojus reikia šalinti laikantis nacionalinės praktikos.
- Po implantacijos „Hyalofast“ nesuteikia struktūrinės atramos, todėl, jei reikia, rekomenduojama naudoti tinkamą apkrovą
išlaikančią priemonę.

KONTRAINDIKACIJOS
„Hyalofast“ draudžiama naudoti pacientams, kurie yra itin jautrūs preparato sudedamoms dalims.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
- Hyalofast è esclusivamente destinato all’uso in procedure chirurgiche.
- Hyalofast deve essere usato subito dopo l’apertura della confezione.
- Hyalofast è sterilizzato con raggi gamma ed è esclusivamente monouso. Gettare le porzioni di prodotto inutilizzato.
- Esiste il rischio di prodotto non sterile e infezione del paziente nel caso in cui porzioni inutilizzate di prodotto vengano riutilizzate
dopo la prima applicazione.
- La sterilità è garantita a condizione che la confezione sia sigillata e integra.
- Non usare in caso di confezione danneggiata e segnalare al distributore locale.
- Conservare in luogo fresco e asciutto (T≤ 40°C).
- Dopo l’uso, gettare in conformità alla prassi nazionale applicabile.
- Hyalofast non offre un supporto strutturale dopo l’impianto; si raccomanda pertanto l’uso di un dispositivo adeguato in grado
di sostenere il carico, se necessario.

CONTROINDICAZIONI
L’uso di Hyalofast è controindicato in pazienti con ipersensibilità ai componenti del prodotto.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
- A Hyalofast terméket kizárólag műtéti eljárásokban szabad használni.
- a Hyalofast terméket a tasak felnyitása után azonnal fel kell használni.
- A Hyalofast terméket gamma sugárzással sterilizálták, és kizárólag egyszer használatos. A termék fel nem használt darabjait
ki kell dobni.
- Ha az első alkalmazás után ismét felhasználják a termék fel nem használt darabjait, fennáll a kockázata annak, hogy a termék
nem lesz steril, illetve a beteg fertőzést kap.
- A sterilitás garantált, ha a csomagolás nincs felnyitva és nem sérült meg.
- Ne használja fel, ha a csomagolás sérült; értesítse a helyi forgalmazót.
- Hűvös, száraz helyen tárolandó (≤40 °C hőmérsékleten).
- Használat után a vonatkozó belföldi előírásoknak megfelelően végezze a hulladékkezelést.
- A Hyalofast nem szolgál strukturális támaszként a beültetés után, ezért szükség esetén megfelelő teherviselő segédeszköz
használata javasolt.

ELLENJAVALLATOK
A Hyalofast használata ellenjavallt azoknál a betegeknél, akik túlérzékenyek a termék összetevőire.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA
– Hyalofast je namijenjen isključivo za kirurške zahvate.
– Hyalofast treba primijeniti odmah nakon otvaranja vrećice.
– Hyalofast je steriliziran gama-zračenjem i namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Dijelovi neiskorištenog proizvoda moraju
se baciti.
– Postoji rizik od nesterilnog proizvoda i infekcije pacijenta u slučaju da se bilo koji neiskorišteni dio proizvoda ponovno upotrijebi
nakon prve primjene.
– Sterilnost je zajamčena dok god je pakiranje zatvoreno i neoštećeno.
– Nemojte upotrebljavati u slučaju oštećenja pakiranja i prijavite to lokalnom distributeru.
– Čuvajte na hladnom i suhom mjestu (T≤ 40 °C).
– Nakon uporabe odložite u otpad sukladno važećoj nacionalnoj praksi.
– Hyalofast ne pruža strukturnu podršku nakon implantacije, stoga se preporučuje uporaba odgovarajućeg proizvoda koji podnosi
opterećenje, ako je potrebno.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba proizvoda Hyalofast kontraindicirana je u pacijenata s preosjetljivošću na dijelove proizvoda.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS :
- Hyalofast n’est destiné qu’à usage exclusif dans les interventions chirurgicales.
- Hyalofast doit être utilisé immédiatement après ouverture de la poche.
- Hyalofast est stérilisé par rayonnement gamma et est à usage unique. Les portions de produit inutilisées doivent être jetées.
- Il existe un risque de produit non stérile et d’infection du patient, au cas où les portions inutilisées du produit devaient être
réutilisées après la première application.
La stérilité est garantie tant que l’emballage est fermé et non endommagé.
- Ne pas utiliser en cas de dommage sur l’emballage et tenir le distributeur local informé.
- À conserver dans un endroit frais et sec (T≤ 40°C).
- Après utilisation, jeter conformément à la pratique nationale en vigueur.
- Hyalofast ne fournit pas de support structurel après l’implantation, c’est pourquoi l’utilisation d’un dispositif porteur approprié
est recommandée, si nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
L’ utilisation de Hyalofast est contre-indiquée chez les patients présentant une hypersensibilité aux composants du produit.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
- Hyalofast on tarkoitettu käytettäväksi yksinomaan kirurgisissa toimenpiteissä.
- Hyalofast tulee käyttää välittömästi pussin avaamisen jälkeen.
- Hyalofast steriloidaan gammasäteilyllä ja on vain kertakäyttöinen. Käyttämättömät tuotteen osat on hävitettävä.
- On olemassa epästeriilin tuotteen ja potilaan infektioriski, jos käyttämättömät tuotteen osat käytetään uudelleen ensimmäisen
käytön jälkeen.
- Steriiliys taataan niin kauan kuin pakkaus on suljettu ja vahingoittumaton.
- Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut, ja ilmoita asiasta paikalliselle jälleenmyyjälle.
- Varastoi viileässä ja kuivassa paikassa (T≤ 40°C).
- Hävitä käytön jälkeen soveltuvan kansallisen käytännön mukaisesti.
- Hyalofast ei tarjoa rakenteellista tukea implantoinnin jälkeen, joten sopivan kantavan laitteen käyttöä suositellaan tarvittaessa.

VASTA-AIHEET:
Hyalofastin käyttö on vasta-aiheista potilaille, jotka ovat yliherkkiä tuotteen komponenteille.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD
- Hyalofast on mõeldud ainult kirurgiliste protseduuride jaoks.
- Hyalofasti tuleb kasutada kohe pärast pakendi avamist.
- Hyalofast steriliseeritakse gammakiirgusega ja on ainult ühekordseks kasutamiseks. Kasutamata toote osad tuleb ära visata.
- Kui kasutamata toote osi tuleb pärast esmakordset kasutamist uuesti kasutada, tekib mittesteriilse toote tõttu patsiendi
nakatumise oht.
- Steriilsus on garanteeritud seni, kuni pakend on suletud ja kahjustamata.
- Ärge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud ja teavitage kohalikku edasimüüjat.
- Hoidke toodet jahedas ja kuivas kohas (T≤ 40 °C).
- Pärast kasutamist hävitage vastavalt kehtivale riiklikule tavale.
- Hyalofast ei paku pärast implanteerimist struktuurset tuge, seetõttu on vajadusel soovitatav kasutada korralikku kandeseadet.

VASTUNÄIDUSTUSED
Hyalofasti kasutamine on vastunäidustatud patsientidele, kellel on ülitundlikkus toote komponentide suhtes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- Hyalofast es para uso exclusivo en procedimientos quirúrgicos.
- Hyalofast debe utilizarse inmediatamente después de abrir la bolsa.
- Hyalofast se esteriliza con radiación gamma y es para un solo uso. Las porciones del producto no utilizado deben desecharse.
- Existe un riesgo de infección del paciente y de que el producto no sea estéril, si las porciones no utilizadas del producto tuvieran
que volver a utilizarse después de la primera aplicación.
- La esterilidad está garantizada siempre que el envase esté cerrado y sin daños.
- No lo utilice en caso de que el envase esté dañado e informe al distribuidor local.
- Conserve en un lugar fresco y seco (temperatura ≤40 °C).
- Después de su uso, elimínelo según la práctica local aplicable.
- Hyalofast no proporciona un soporte estructural después de la implantación, por lo que se recomienda el uso de un dispositivo
de soporte de carga adecuado, si es necesario.

CONTRAINDICACIONES:
El uso de Hyalofast está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del producto.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
- Το Hyalofast προορίζεται για αποκλειστική χρήση σε χειρουργικές διαδικασίες.
- Το Hyalofast πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά το άνοιγμα του φακέλου.
- Το Hyalofast αποστειρώνεται με ακτινοβολία γάμμα και προορίζεται για μία μόνο χρήση. Οι ποσότητες μη χρησιμοποιημένου
προϊόντος πρέπει να απορρίπτονται.
- Υπάρχει κίνδυνος απώλειας της στειρότητας του προϊόντος και πρόκλησης λοίμωξης στον ασθενή εάν οποιαδήποτε ποσότητα
αχρησιμοποίητου προϊόντος επαναχρησιμοποιηθεί μετά την πρώτη εφαρμογή.
- Η στειρότητα είναι εγγυημένη υπό την προϋπόθεση ότι η συσκευασία είναι κλειστή και άθικτη.
- Μην χρησιμοποιήσετε το προϊόν σε περίπτωση που η συσκευασία του έχει φθαρεί και απευθυνθείτε στον τοπικό διανομέα.
- Να φυλάσσεται σε δροσερό και ξηρό μέρος (T≤ 40°C).
- Μετά τη χρήση, απορρίψτε το σύμφωνα με τις ισχύουσες πρακτικές στη χώρα σας.
- Το Hyalofast δεν παρέχει δομική υποστήριξη μετά την εμφύτευση, συνεπώς συνιστάται η χρήση του κατάλληλου τεχνολογικού
προϊόντος στήριξης φορτίου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η χρήση του Hyalofast αντενδείκνυται σε ασθενείς με υπερευαισθησία στα συστατικά του προϊόντος.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
– Hyalofast ist ausschließlich zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen vorgesehen.
– Hyalofast muss sofort nach dem Öffnen des Beutels verwendet werden.
– Hyalofast wurde durch Gammastrahlung sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch. Restmengen müssen entsorgt werden.
– Wenn Restmengen nach der Erstanwendung weiterverwendet werden, besteht das Risiko eines nicht sterilen Produkts und einer
entsprechenden Patienteninfektion.
– Die Sterilität ist garantiert, solange die Packung verschlossen und nicht beschädigt ist.
– Bei beschädigter Packung nicht verwenden und dem örtlichen Vertriebshändler melden.
– An einem kühlen und trockenen Ort aufbewahren (T≤ 40°C).
– Nach der Verwendung gemäß geltender nationaler Praxis entsorgen.
– Hyalofast bietet nach der Implantation keine strukturelle Unterstützung, daher empfiehlt sich der Einsatz eines angemessenen
Belastungsträgers, falls erforderlich.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz von Hyalofast ist bei Patienten mit Überempfindlichkeit gegenüber den Produktbestandteilen kontraindiziert.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
- Hyalofast er udelukkende til brug ved kirurgiske indgreb.
- Hyalofast skal anvendes umiddelbart efter åbning af posen.
- Hyalofast steriliseres ved gammastråling og er kun til engangsbrug. Ikke anvendt lægemiddel skal kasseres.
- Der er risiko for ikke-sterilt produkt og patientinfektion i tilfælde af, at ubrugte portioner af produktet skal genbruges efter
første applikation.
- Sterilitet er garanteret, så længe pakken er lukket og ubeskadiget.
- Må ikke anvendes i tilfælde af beskadigelse af emballagen, og rapportér den lokale distributør.
- Opbevares på et køligt og tørt sted (T≤ 40 °C).
- Efter brug bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
- Hyalofast yder ikke strukturel støtte efter implantation, derfor anbefales det at anvende en passende bæreranordning, hvis det
er nødvendigt.

KONTRAINDIKATIONER
Brug af Hyalofast er kontraindiceret hos patienter med overfølsomhed over for produktkomponenterne.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
- Hyalofast е предназначен за ексклузивна употреба при хирургични процедури.
- Hyalofast трябва да се използва веднага след отваряне на торбичката.
- Hyalofast се стерилизира чрез гама-радиация и е само за еднократна употреба. Части от неизползвания продукт трябва
да се изхвърлят.
- Съществува риск от нестерилен продукт и инфекция на пациента, в случай че неизползваните части от продукта се
използват отново след първото приложение.
- Стерилността е гарантирана, докато опаковката е затворена и неповредена.
- Не използвайте в случай на повреда на опаковката и докладвайте на местния дистрибутор.
- Да се съхранява на хладно и сухо място (T≤40°C).
- След употреба изхвърлете в съответствие с приложимата национална практика.
- Hyalofast не осигурява структурна поддръжка след имплантацията, поради което се препоръчва използването на
подходящо изделие за носене на товара, ако е необходимо.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Употребата на Hyalofast е противопоказана при пациенти с свръхчувствителност към компонентите на продукта.

UPOZORNĚNÍ A OPATŘENÍ
- Hyalofast je určen výhradně k použití při chirurgických zákrocích.
- Hyalofast by měl být použit ihned po otevření sáčku.
- Hyalofast je sterilizován zářením gama a je určen pouze k jednorázovému použití. Nespotřebované části výrobku se musí zlikvidovat.
- V případě, že by se nespotřebované části přípravku po první aplikaci znovu použily, hrozí riziko nesterilního přípravku
a infekce pacienta.
- Sterilita je zaručena, pokud je balení uzavřené a nepoškozené.
- V případě poškození obalu jej nepoužívejte a nahlaste to místnímu prodejci.
- Skladujte na chladném a suchém místě (T ≤ 40 °C).
- Po použití zlikvidujte v souladu s platnými národními postupy.
- Hyalofast po implantaci neposkytuje strukturální oporu, proto se v případě potřeby doporučuje použití vhodného nosiče.

KONTRAINDIKACE
Použití přípravku Hyalofast je kontraindikováno u pacientů s přecitlivělostí na složky přípravku.

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 recom-
mended, if needed.

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

Hyalofast® karkasas žmogaus mezenchiminėms kamieninėms ląstelėms

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Prieš naudojimą nuimama antrinė gaminio pakuotė ir pirminėje pakuotėje „Hyalofast“ perkeliamas į sterilų lauką. Abi karkaso pusės
yra lygiavertės naudoti.
„Hyalofast“ gali būti:
- prieš implantaciją su iš anksto įdėtu kaulų čiulpų aspiratu;
- po mikrofraktūros ar perforacijos procedūrų dedamas tiesiogiai ant sričių, kur pašalinti negyvi audiniai, siekiant, kad tokiomis
procedūromis mobilizuotos ląstelės išliktų in situ.
Abiejų metodų atveju rekomenduojama chirurginė procedūra, skirta gaminiui naudoti, yra tokia. Gydytojo nuožiūra „Hyalofast“
implantacija gali būti atliekama atliekant miniartrotomiją arba artroskopiją. Patikrinus sąnarį, iš chondrinio arba osteochondrinio
pažeidimo kruopščiai pašalinami negyvi audiniai, kad defektą suptų stabilus petys. Defekto dydis gali būti įvertintas steriliu šablonu.
„Hyalofast“ steriliomis žirklėmis nukerpamas taip, kad tilptų į defekto vietą, ir žnyplėmis uždedamas ant pažeidimo.
Taikant artroskopiją, sukūrus sausą sąnario paviršių, „Hyalofast“ plokščiu zondu įterpiamas į pažeidimą.
Jei reikia, „Hyalofast“ galima pritvirtinti prie defekto standartinėmis fiksavimo priemonėmis, pavyzdžiui, fibrino klijais, siūlais ar
smeigėmis. Esant labai giliems defektams, galima naudoti kelis persidengiančius tamponus, kol bendras implanto storis neviršija
defekto gylio.
Prieš ir po turniketo atleidimo, sąnarys mobilizuojamas, kad būtų užtikrintas sukibimas ir stabilumas prieš standartinį chirurginio
pjūvio užvėrimą.
Chirurgo nuožiūra 24 valandas po implantacijos gali būti taikomas sąnario drenažas ir kompresinis tvarstis. Vėliau
rekomenduojama imobilizuoti 24 valandas po operacijos, po to galima pradėti pooperacinės reabilitacijos programą.
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Hyalofast® Supporto per cellule staminali mesenchimali umane

ISTRUZIONI PER L’USO
Prima dell’uso, rimuovere la confezione secondaria del prodotto e trasferire Hyalofast in campo sterile, nella sua confezione
primaria. Entrambi i lati del supporto sono equivalenti ai fini dell’applicazione.
Hyalofast può essere:
- pre-caricato con aspirato midollare prima dell’impianto;
- applicato direttamente sulle aree sottoposte a sbrigliamento in seguito a microfratture o procedure di perforazione, allo scopo
di favorire la permanenza in situ di cellule mobilizzate con tali procedure.
Con entrambi i metodi, la procedura chirurgica raccomandata per l’applicazione del prodotto è la seguente. L’impianto di
Hyalofast può essere eseguito in mini-artrotomia o artroscopia, a discrezione del medico. Dopo la verifica dell’articolazione,
sottoporre la lesione condrale od osteocondrale a un attento sbrigliamento, fino a quando intorno al difetto non vi sia una spalla
stabile. Le dimensioni del difetto possono essere accertate con una dima sterile.
Tagliare Hyalofast con forbici sterili in modo da adattarlo all’area del difetto e posizionarlo sulla lesione con pinze.
In caso di applicazioni in artroscopia, dopo aver creato una superficie articolare asciutta Hyalofast viene posizionato nella lesione
con l’ausilio di una sonda piatta.
Se necessario, Hyalofast può essere fissato al difetto con un sistema di fissazione standard come colla a base di fibrina, suture
o pin. In presenza di difetti molto profondi, è possibile sovrapporre vari pad a condizione che lo spessore totale dell’impianto non
sia maggiore della profondità del difetto.
Prima e dopo il rilascio del laccio emostatico, mobilizzare l’articolazione per verificare adesione e stabilità prima della chiusura
standard dell’incisione chirurgica.
A discrezione del chirurgo, è possibile applicare un drenaggio articolare e un bendaggio compressivo per 24 ore dopo l’impianto.
Si raccomanda la successiva immobilizzazione per 24 ore dopo l’intervento chirurgico, trascorse le quali è possibile iniziare un
programma di riabilitazione postoperatoria.
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Hyalofast® Támaszték humán mesenchymalis őssejtek számára

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Használat előtt távolítsa el a másodlagos csomagolást, és a Hyalofast terméket az elsődleges csomagolásában helyezze a steril
területre. A vázszerkezet mindkét oldala egyformán használható.
A Hyalofast terméket:
- előre fel lehet tölteni csontvelővel, még a beültetés előtt;
- a mikrofraktúrás vagy perforációs eljárás elvégzése után be lehet helyezni közvetlenül a letisztított területre, ha a cél az ilyen
eljárások által mobilizált sejtek in situ betelepítése.
Mindkét módszernél a termék alkalmazásához javasolt műtéti eljárás a következő. A Hyalofast terméket mini arthrotomia vagy
arthroszkópia révén is be lehet ültetni; erről az orvos dönt. Az ízület megvizsgálása után óvatosan le kell tisztítani a chondralis
vagy osteochondralis léziót, amíg stabil párkány nem veszi körbe a porchiányt. A hiány mérete steril sablonnal felmérhető.
Ollóval méretre kell vágni a Hyalofast párnát, és csipesszel a lézióra kell helyezni.
Arthroszkópiás beültetés esetén, száraz ízfelszín létrehozása után a Hyalofast párna egy lapos végű szondával helyezhető
a lézióba.
Szükség esetén a Hyalofast standard rögzítési eljárásokkal, pl. fibrines ragasztóval, varratokkal vagy szegekkel a porchiányba
rögzíthető. Nagyon mély porchiány esetén több párnát is egymásra lehet helyezni, de ügyelni kell arra, hogy a párnák összesített
vastagsága ne legyen nagyobb a porchiány mélységénél.
Az érszorító felengedése előtt és után mobilizálni kell az ízületet, hogy biztosítva legyen a tapadás és a stabilitás, mielőtt
standard módon bezárnák a sebészi bemetszést.
A sebész döntése szerint ízületi drain és szorítókötés alkalmazható a beültetés után 24 órán keresztül. A műtét utáni 24 órában
további immobilizálás javasolt, amely után posztoperatív rehabilitációs program elkezdhető.
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Podrška za ljudske mezenhimske matične stanice Hyalofast®

UPUTE ZA UPORABU
Prije uporabe uklonite sekundarno pakiranje proizvoda i prenesite Hyalofast u primarnom pakiranju u sterilno polje. Obje strane
jastučića istovrijedne su za primjenu.
Hyalofast se može:
– unaprijed napuniti aspiratom koštane srži prije implantacije
– nanijeti izravno na očišćena područja nakon postupaka mikrofrakture ili perforacije, s ciljem poticanja in situ rezidencije stanica
mobiliziranih takvim postupcima.
Za oba pristupa preporučeni kirurški postupak primjene proizvoda je sljedeći. Implantacija proizvoda Hyalofast može se
provesti u miniartrotomiji ili artroskopiji, po nahođenju liječnika. Nakon pregleda zgloba na hondralnoj ili osteohondralnoj leziji
izvršava se pažljivi debridman dok se oko nedostatka ne bude nalazilo stabilno rame. Veličina nedostatka može se procijeniti
sterilnim predloškom.
Hyalofast se izrezuje sterilnim škarama kako bi odgovarao veličini područja nedostatka i postavlja se na leziju hvataljkama.
Kada se primjenjuje u artroskopiji, nakon postizanja suhe zglobne površine Hyalofast se stavlja u leziju uz pomoć ravne sonde.
Ako je potrebno, Hyalofast se može pričvrstiti na nedostatak standardnim sredstvima za pričvršćivanje kao što su fibrinsko ljepilo,
kirurški konac ili zatici. U prisutnosti vrlo dubokih nedostataka nekoliko jastučića mogu se preklopiti dok god ukupna debljina
implantata nije veća od dubine nedostatka.
Prije i nakon otpuštanja podveze zglob se mobilizira kako bi se osiguralo prianjanje i stabilnost prije standardnog zatvaranja
kirurškog reza.
Po nahođenju kirurga može se primijeniti zglobna drenaža i kompresivni zavoj tijekom 24 sata nakon implantacije. Preporučuje
se naknadna imobilizacija tijekom 24 sata nakon operacije, nakon čega se može pokrenuti program postoperativne rehabilitacije.
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Hyalofast® Support aux cellules souches mésenchymateuses humaines

MODE D’EMPLOI
Avant utilisation, l’emballage secondaire du produit est retiré et Hyalofast est transporté dans son emballage primaire vers le
zone stérile. Les deux côtés de la structure sont équivalents pour l’application.
Hyalofast peut être :
- Préchargé avec une ponction de moelle osseuse avant l’implantation ;
- Appliqué directement sur les zones débridées après les interventions de microfracture ou de perforation, dans le but de
favoriser la résidence in situ des cellules mobilisées par de telles interventions.
En ce qui concerne les deux approches, l’intervention chirurgicale recommandée pour l’application du produit est la suivante.
L’ implantation de Hyalofast peut être réalisée en miniarthrotomie ou en arthroscopie, à l’appréciation du médecin. Après
inspection articulaire, la lésion chondrale ou ostéochondrale est soigneusement débridée jusqu’à ce qu’une épaule stable
entoure le défaut. La taille du défaut peut être évaluée à l’aide d’un gabarit stérile.
Le Hyalofast est coupé à l’aide de ciseaux stériles pour s’adapter à la zone défectueuse et placé sur la lésion avec une pince.
Lorsqu’il est appliqué en arthroscopie, après avoir créé une surface articulaire sèche, le Hyalofast est positionné dans la lésion
à l’aide d’une sonde aplatie.
Si nécessaire, le Hyalofast peut être fixé au défaut par des moyens de fixation standard tels que de la colle de fibrine, des
sutures ou des broches. En présence de défauts très profonds, le chevauchement de plusieurs plaquettes pourrait être utilisé
tant que l’épaisseur totale de l’implant n’est pas supérieure à la profondeur du défaut.
Avant et après la libération du garrot, l’articulation est mobilisée pour assurer l’adhérence et la stabilité avant la fermeture
standard de l’incision chirurgicale.
À l’appréciation du chirurgien, un drainage articulaire et un pansement compressif peuvent être appliqués pendant 24 heures
après l’implantation. Une immobilisation ultérieure est recommandée pendant 24 heures après la chirurgie, après quoi un
programme de rééducation postopératoire peut être entamé.
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Hyalofast® tuki ihmisen mesenkymaalisille kantasoluille

KÄYTTÖOHJEET
Ennen käyttöä tuotteen toissijainen pakkaus poistetaan ja Hyalofast kuljetetaan ensisijaisessa pakkauksessaan steriiliin kentälle.
Telineen molemmat puolet ovat samanarvoisia asennuksessa.
Hyalofast voi olla:
- esiladattu luuytimen aspiraatilla ennen implantointia;
- levitetään suoraan puhdistetuille alueille mikromurtuma- tai rei’itystoimenpiteiden jälkeen tarkoituksena edistää tällaisilla
toimenpiteillä mobilisoituneiden solujen in situ -viipymistä.
Molemmissa lähestymistavoissa suositeltu kirurginen toimenpide tuotteen levittämiseksi on seuraava. Hyalofast-istutus
voidaan suorittaa miniartrotomian tai artroskopian avulla lääkärin harkinnan mukaan. Niveltarkastuksen jälkeen kondraalinen
tai osteokondraalinen leesio poistetaan huolellisesti, kunnes vikaa ympäröi vakaa olkapää. Vian koko voidaan arvioida
steriilillä mallilla.
Hyalofast leikataan steriileillä saksilla virhealueelle sopivaksi ja asetetaan vauriokohtaan pihdeillä.
Artroskopiassa levitettynä kuivan nivelpinnan luomisen jälkeen Hyalofast sijoitetaan vaurioon litistetyn anturin avulla.
Tarvittaessa Hyalofast voidaan kiinnittää vikaan tavallisilla kiinnitysvälineillä, kuten fibriiniliimalla, ompeleilla tai tapeilla.
Erittäin syvien vikojen esiintyessä voidaan käyttää useiden tyynyjen päällekkäisyyttä, kunhan implantin kokonaispaksuus
ei ole suurempi kuin vian syvyys.
Ennen ja jälkeen kiristyssidoksen irrottamisen nivel mobilisoidaan kiinnittymisen ja vakauden varmistamiseksi ennen
kirurgisen viillon normaalia sulkemista.
Kirurgin harkinnan mukaan niveldraretta ja puristussidos voidaan käyttää 24 tunnin ajan implantaation jälkeen.
Myöhemmin immobilisaatiota suositellaan 24 tunnin ajan leikkauksen jälkeen, minkä jälkeen voidaan aloittaa leikkauksen
jälkeinen kuntoutusohjelma.

fi

Hyalofast® tugi inimese mesenhümaalsetele tüvirakkudele

KASUTUSJUHEND
Enne kasutamist eemaldatakse toote sekundaarne pakend ja Hyalofast transporditakse esmases pakendis steriilsele väljale.
Tugikonstruktsiooni mõlemad pooled on paigaldamisel samaväärsed.
Hyalofast võib:
- olla enne implanteerimist eellaetud luuüdi aspiraadiga;
- see kantakse otse puhastatud aladele pärast mikromurru või perforatsiooni protseduure, et soodustada selliste protseduuride
abil mobiliseeritud rakkude in situ kohalolu.
Mõlema lähenemisviisi puhul on toote jaoks soovitatav kirurgiline protseduur järgmine. Arsti äranägemisel võib Hyalofasti
implanteerida miniartrotoomia või artroskoopia teel. Pärast liigesekontrolli puhastatakse kondraalne või osteokondraalne
kahjustus ettevaatlikult, kuni defekti ümbritseb stabiilne õlg. Defekti suurust saab hinnata steriilse malli abil.
Hyalofast lõigatakse steriilsete kääridega defektikohale sobivaks ja asetatakse tangidega kahjustusele.
Artroskoopias pealekandmisel asetatakse Hyalofast pärast kuiva liigesepinna loomist lamestatud sondi abil kahjustuskohta.
Vajadusel võib Hyalofasti defekti külge kinnitada standardsete kinnitusvahenditega, nagu fibriinliim, õmblused või tihvtid.
Väga sügavate defektide korral võib kasutada katmist mitme padjaga seni, kuni implantaadi kogupaksus ei ületa defekti sügavust.
Enne ja pärast žguti vabastamist mobiliseeritakse liigend, et tagada nakkumine ja stabiilsus enne kirurgilise sisselõike
standardset sulgemist.
Kirurgi äranägemisel võib 24 tunni jooksul pärast implanteerimist rakendada liigesedrenaaži ja kompressiivset sidet. Järgnev
immobiliseerimine on soovitatav 24 tundi pärast operatsiooni, misjärel võib alustada operatsioonijärgse taastusravi programmiga.
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HYAFF® Soporte para las células madre mesenquimales humanas

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de su uso, se retira el acondicionamiento secundario del producto y se transporta Hyalofast en su acondicionamiento
primario al campo estéril. Ambos lados del armazón son equivalentes para su aplicación.
Hyalofast puede:
- precargarse con aspirado de médula ósea antes de la implantación;
- aplicarse directamente sobre las zonas desbridadas después de procedimientos de microfractura o perforación, con el fin de
favorecer la residencia in situ de células movilizadas por dichos procedimientos.
Para ambos abordajes, el procedimiento quirúrgico recomendado para la aplicación del producto es el siguiente. La implantación
de Hyalofast puede realizarse en miniartrotomía o artroscopia, a criterio del médico. Después de la inspección articular, se
desbrida cuidadosamente la lesión condral u osteocondral hasta que un borde estable rodee el defecto. El tamaño del defecto
puede evaluarse con una plantilla estéril.
Hyalofast se corta con tijeras estériles para ajustar la zona del defecto y se coloca sobre la lesión con unas pinzas.
Cuando se aplica en artroscopia, después de crear una superficie articular seca, se coloca Hyalofast en la lesión con la ayuda
de una sonda aplanada.
Si es necesario, Hyalofast puede fijarse al defecto mediante medios de fijación estándar como pegamento de fibrina, suturas
o clavos. En presencia de defectos muy profundos, puede utilizarse el solapamiento de varias almohadillas siempre que el grosor
total del implante no sea mayor que la profundidad del defecto.
Antes y después de la liberación del torniquete, se moviliza la articulación para garantizar la adherencia y la estabilidad antes del
cierre habitual de la incisión quirúrgica.
A criterio del cirujano, se puede aplicar un drenaje articular y un vendaje compresivo durante 24 horas después de la implantación.
Se recomienda una inmovilización posterior durante 24 horas después de la intervención, tras lo cual puede iniciarse un programa
de rehabilitación postoperatoria.
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Hyalofast® Στήριγμα για ανθρώπινα μεσεγχυματικά βλαστοκύτταρα

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πριν από τη χρήση, η δευτερογενής συσκευασία του προϊόντος αφαιρείται και το Hyalofast μεταφέρεται στο στείρο πεδίο
μέσα στην πρωτογενή συσκευασία του. Και οι δύο πλευρές του ικριώματος είναι ισοδύναμες όσον αφορά την εφαρμογή.
Το Hyalofast μπορεί:
- να προφορτωθεί με αναρρόφημα μυελού των οστών πριν από την εμφύτευση
- να εφαρμοστεί απευθείας στις καθαρισμένες περιοχές μετά από μικροκατάγματα ή διαδικασίες διάτρησης, με στόχο της
διευκόλυνση της παραμονής in situ των κυττάρων που κινητοποιούνται μέσω αυτών των διαδικασιών.
Και στις δύο προσεγγίσεις, η συνιστώμενη χειρουργική διαδικασία για την εφαρμογή του προϊόντος έχει ως εξής. Η εμφύτευση
του Hyalofast μπορεί να πραγματοποιηθεί σε µίνι αρθροτοµή ή αρθροσκόπηση, κατά τη διακριτική ευχέρεια του ιατρού. Μετά τον
έλεγχο της άρθρωσης, η χόνδρινη ή οστεοχόνδρινη βλάβη καθαρίζεται προσεκτικά, έως ότου το έλλειμμα να περιβάλλεται από
σταθερό περίγραμμα. Το μέγεθος της βλάβης μπορεί να εκτιμηθεί με τη βοήθεια ενός αποστειρωμένου προτύπου (template).
Το Hyalofast περικόπτεται με ένα αποστειρωμένο ψαλίδι ώστε να προσαρμοστεί στην περιοχή του ελλείμματος και
τοποθετείται επί της βλάβης με τη βοήθεια μιας λαβίδας.
Όταν εφαρμόζεται σε αρθροσκόπηση, το Hyalofast τοποθετείται εντός της βλάβης με τη βοήθεια μιας επίπεδης μήλης, έχοντας
δημιουργήσει πρώτα μια στεγνή επιφάνεια άρθρωσης.
Εάν χρειάζεται, το Hyalofast μπορεί να ασφαλιστεί στη βλάβη με συμβατικά μέσα καθήλωσης, όπως κόλλα ινικής, ράμματα
ή καρφίδες. Εάν υπάρχουν πολύ βαθιές βλάβες, μπορούν να χρησιμοποιηθούν περισσότερα από ένα επικαλυπτόμενα
επιθέματα, υπό την προϋπόθεση ότι το συνολικό πάχος του εμφυτεύματος δεν είναι μεγαλύτερο από το βάθος της βλάβης.
Πριν και μετά την απελευθέρωση του αιμοστατικού επιδέσμου, η άρθρωση κινητοποιείται ώστε να επαληθευτεί η
προσκόλληση και η σταθερότητα πριν τη συμβατική σύγκλειση της χειρουργικής τομής.
Κατά την κρίση του χειρουργού, μπορεί να εφαρμοστεί αρθρική παροχέτευση και συμπιεστικός επίδεσμος επί 24 ώρες μετά
την τοποθέτηση του μοσχεύματος. Συνιστάται ακινητοποίηση επί 24 ώρες μετά τη χειρουργική επέμβαση. Μετά από την
περίοδο αυτή μπορεί να ξεκινήσει το μετεγχειρητικό πρόγραμμα αποκατάστασης.

el

Hyalofast® Unterstützung für humane mesenchymale Stammzellen

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor der Verwendung wird die sekundäre Produktverpackung entfernt und Hyalofast wird in der primären Verpackung ins Sterilfeld
gebracht. Beide Seiten der Matrix sind für die Anwendung gleichwertig.
Hyalofast kann:
– vor der Implantation mit Knochenmarkaspirat aufgeladen werden;
– direkt auf debridierte Flächen nach Mikrofraktur- oder Perforationseingriffen aufgebracht werden, mit dem Ziel, die Ansiedelung
von Zellen zu fördern, die durch diese Verfahren mobilisiert wurden.
Bei beiden Ansätzen ist das empfohlene chirurgische Verfahren für die Anwendung des Produkts identisch: Hyalofast kann mittels
Miniarthrotomie oder Arthroskopie im Ermessen des behandelnden Arzts ausgeführt werden. Nach Untersuchung des Gelenks
wird die chondrale bzw. osteochondrale Läsion vorsichtig debridiert, bis der Defekt von einer stabilen Schulter umgeben ist.
Die Größe des Defekts kann mittels einer sterilen Vorlage beurteilt werden.
Hyalofast wird mit einer sterilen Schere auf die Defektfläche zugeschnitten und mittels Pinzette auf der Läsion aufgebracht.
Bei der Anwendung mit einem arthroskopischen Eingriff wird erst eine trockene Gelenkoberfläche geschaffen und Hyalofast
anschließend mithilfe einer abgeflachten Sonde auf der Läsion angebracht.
Hyalofast kann, falls erforderlich, mittels standardmäßiger Fixierungsmethoden wie Fibrinkleber, Nähten oder Stiften am Defekt
befestigt werden. Bei Vorliegen äußerst tiefer Defekte könnten mehrere überlappende Pads eingesetzt werden, vorausgesetzt,
die Gesamtdicke des Implantats ist nicht tiefer als der Defekt.
Vor und nach dem Lösen des Druckverbands wird das Gelenk mobilisiert, um die Adhäsion und die Stabilität vor dem Verschluss
der Inzision mittels Standardverfahren zu gewährleisten.
Im Ermessen des Chirurgen kann eine Gelenkdrainage mit Kompressionsbandage für 24 Stunden nach der Implantation angelegt
werden. Anschließend ist eine Immobilisierung für 24 Stunden nach dem Eingriff empfohlen. Danach kann ein postoperatives
Rehabilitationsprogramm eingeleitet werden.
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Hyalofast® Støtte til humane mesenkymale stamceller

BRUGSANVISNING:
Inden brug fjernes produktets sekundære emballage, og Hyalofast transporteres i primæremballagen til det sterile område.
Begge sider af stilken er ækvivalente til påføring.
Hyalofast kan være:
- forfyldt med knoglemarvsaft før implantation;
- påføres direkte på debriderede områder efter mikrofraktur- eller perforeringsprocedurer med det formål at favorisere in situ-
opholdssted for celler mobiliseret ved sådanne procedurer.
For begge fremgangsmåder er den anbefalede kirurgiske procedure for påføring af produktet følgende. Implantation af Hyalofast
kan udføres ved miniartrotomi eller artroskopi efter lægens skøn. Efter fælles inspektion debrideres chondral- eller osteokondral-
læsionen omhyggeligt, indtil en stabil skulder omgiver defekten. Fejlstørrelse kan vurderes med en steril skabelon.
Hyalofast skæres med steril saks, så det defekte område passer til og placeres på læsionen med pincet.
Når det anvendes i artroskopi, placeres Hyalofast i læsionen efter skabelse af en tør ledoverflade ved hjælp af en flad sonde.
Om nødvendigt kan Hyalofast fastgøres mod defekten ved hjælp af standardfikseringsmidler såsom fibrinlim, suturer eller prikker.
Ved meget dybe defekter kan overlapping af flere puder bruges, så længe den samlede tykkelse af implantatet ikke er større end
defektens dybde.
Før og efter frigivelse af tourniquet mobiliseres leddet for at sikre adhærence og stabilitet før standardlukning af kirurgisk incision.
Efter kirurgens skøn kan der anvendes en leddrænage og en kompressiv bandage i 24 timer efter implantationen. Efterfølgende
immobilisering anbefales i 24 timer efter operationen, hvorefter et postoperativt rehabiliteringsprogram kan indledes.
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Hyalofast® Помощно изделие за човешки мезенхимални стволови клетки

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
Преди употреба вторичната опаковка на продукта се отстранява и Hyalofast се транспортира в първичната си опаковка
в стерилното поле. И двете страни на скаферата са еквивалентни за приложение.
Hyalofast може да бъде:
- предварително зареден с аспират на костния мозък преди имплантацията;
- приложен директно върху дебрираните области след процедури за микрофрактура или перфорация, с цел да се
благоприятства in situ пребиваването на клетките, мобилизирани чрез такива процедури.
За двата подхода препоръчителната хирургична процедура за прилагане на продукта е следната. Имплантирането
на Hyalofast може да се извърши чрез миниартротомия или артроскопия, по преценка на лекаря. След проверка на
ставите хондралната или остеохондралната лезия се отстранява внимателно, докато стабилно рамо заобиколи дефекта.
Размерът на дефекта може да се оцени със стерилен шаблон.
Hyalofast се нарязва със стерилни ножици, за да пасне в областта на дефекта и се поставя върху лезията с форцепс.
Когато се прилага при артроскопия, след създаването на суха ставна повърхност Hyalofast се поставя в лезията с
помощта на плоска сонда.
Ако е необходимо, Hyalofast може да бъде прикрепен към дефекта чрез стандартни средства за фиксиране, като
фибриново лепило, шевове или щипки. При наличие на много дълбоки дефекти може да се използва припокриването
на няколко подложки, докато общата дебелина на импланта не е по-голяма от дълбочината на дефекта.
Преди и след освобождаване на турникет ставата се мобилизира, за да се осигури прилепване и стабилност преди
стандартното затваряне на хирургичната резба.
По преценка на хирурга може да се приложи ставен дренаж и компресивна превръзка в продължение на 24 часа след
имплантацията. Последваща иммобилизация се препоръчва в продължение на 24 часа след операцията, след което
може да се започне постоперативна рехабилитационна програма.
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Hyalofast® Podpora lidských mezenchymálních kmenových buněk

NÁVOD K POUŽITÍ
Před použitím se odstraní sekundární obal přípravku a Hyalofast se v primárním obalu přesune na sterilní místo. Obě strany jsou
pro použití rovnocenné.
Hyalofast může být:
- před implantací naplněn aspirátem kostní dřeně;
- aplikován přímo na očištěné oblasti po mikrofrakturách nebo perforacích s cílem podpořit pobyt buněk mobilizovaných těmito
postupy na místě.
U obou přístupů je doporučený chirurgický postup pro aplikaci přípravku následující. Implantaci přípravku Hyalofast lze podle
uvážení lékaře provést při miniartrotomii nebo artroskopii. Po kontrole kloubu se chondrální nebo osteochondrální léze opatrně
očistí, dokud defekt neobklopí stabilní rameno. Velikost defektu lze posoudit pomocí sterilní šablony.
Hyalofast se sterilními nůžkami nastřihne tak, aby se přizpůsobil ploše defektu, a kleštěmi se přiloží na lézi.
Při aplikaci v artroskopii se Hyalofast po vytvoření suchého povrchu kloubu umístí do léze pomocí zploštělé sondy.
V případě potřeby lze Hyalofast k defektu připevnit standardními fixačními prostředky, jako je fibrinové lepidlo, stehy nebo kolíky.
V případě velmi hlubokých defektů lze použít překrytí několika podložek, pokud celková tloušťka implantátu není větší než
hloubka defektu.
Před a po uvolnění turniketu se kloub mobilizuje, aby se zajistila přilnavost a stabilita před standardním uzavřením chirurgického řezu.
Podle uvážení chirurga lze po dobu 24 hodin po implantaci aplikovat kloubní drenáž a kompresivní obvaz. Následná imobilizace
se doporučuje po dobu 24 hodin po operaci, poté lze zahájit pooperační rehabilitační program.
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Hyalofast® Support for human mesenchymal stem cells

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 postsurgery, after which a postoperative rehabilitation program can
be initiated.
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Fabbricante
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – Italia
www.anika.com
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Gyártó
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – Olaszország
www.anika.com
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Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padua (PD) – Italia
www.anika.com
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Anika Therapeutics S.r.l.
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www.anika.com
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www.anika.com
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www.anika.com
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Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – Italija
www.anika.com

INFORMACIJA APIE GAMINĮ IR INDIKACIJOS
Kaulų čiulpuose esančios mezenhiminės kamieninės ląstelės (MKL) yra chondrocitų, osteoblastų ir kelių kitų tipų ląstelių pirmtakai.
„Hyalofast“ yra biologiškai skaidus karkasas mezenchiminėms kamieninėms ląstelėms, skirtoms chondriniams ar
osteochondriniams pažeidimams atitaisyti.
„Hyalofast“ iš pradžių užpildo defektą ir laikinai pakeičia chondrinį ir osteochondrinį audinį pažeidimuose, kol jį rezorbuoja ir
pakeičia skeleto audinys.
„Hyalofast“ gali veikti kaip karkasas kaulų čiulpų aspiratui arba kaip chondroprotekcinė danga, skatinanti mezenchiminių
kamieninių ląstelių in situ išsilaikymą po jų mobilizacijos atlikus mikrofraktūros ar perforacijos procedūras.
„Hyalofast“ yra baltas neaustinis tamponas, sudarytas iš HYAFF® hialurono rūgšties, natūraliai susidarančios ekstraląstelinės
matricos molekulės ir pagrindinės žmogaus kremzlės sudedamosios dalies, pusiau sintetinio darinio.
Pagrindinės „Hyalofast“ savybės yra šios:
1. Visiškas karkaso biologinis suderinamumas: naudojamas polimeras yra hialurono rūgšties esterio darinys (vienas iš pagrindinių
ekstraląstelinės matricos komponentų). Po savaiminės degradacijos polimeras išskiria pirminę molekulę, pagausindamas
transplantacijos vietą hialurono rūgštimi.
2.Trimatė struktūra: neaustinis tinklelis palengvina ląstelių sukibimą, todėl MKL gali išsidėstyti dirbtinėje trimatėje matricoje.
3. Lengvas tvarkymas ir naudojimas.
4. Implantas yra minkštas, prisitaikantis ir lengvai prilimpantis prie naudojimo vietos.

INFORMACIJE O PROIZVODU I INDIKACIJE
Mezenhimske matične stanice (MMS) koje se nalaze u koštanoj srži progenitorne su stanice za hondrocite, osteoblaste i nekoliko
drugih vrsta stanica.
Hyalofast je biološki razgradiva podrška za hvatanje mezenhimskih matičnih stanica radi popravka hondralnih i osteohondralnih lezija.
Hyalofast u početku ispunjava nedostatak i privremeno zamjenjuje hondralno i osteohondralno tkivo u lezijama dok se ne
apsorbira i ne zamijeni koštanim tkivom.
Hyalofast može djelovati kao podrška aspiratu koštane srži ili kao hondroprotektivni pokrov koji pospješuje in situ rezidenciju
mezenhimskih matičnih stanica nakon njihove mobilizacije uslijed postupaka mikrofrakture ili perforacije.
Hyalofast je bijeli netkani jastučić koji se sastoji u potpunosti od materijala HYAFF®, polusintetičkog derivata hijaluronske kiseline,
prirodno prisutne molekule izvanstanične matrice i glavne komponente ljudske hrskavice.
Glavne su karakteristike proizvoda Hyalofast sljedeće:
1. potpuna biološka kompatibilnost podrške: upotrijebljeni polimer je ester derivat hijaluronske kiseline (jedna od glavnih
komponenti izvanstanične matrice). Nakon spontane razgradnje polimer oslobađa matičnu molekulu i obogaćuje mjesto
transplantacije hijaluronskom kiselinom.
2. trodimenzionalna struktura: netkana mreža potiče adheziju stanica, stoga se MMS-ovi mogu organizirati unutar umjetne
trodimenzionalne matrice.
3. lakoća rukovanja i primjene.
4. implantat je mekan i prilagodljiv te lako prianja na mjesto primjene.

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT ET INDICATIONS
Les cellules souches mésenchymateuses (CSM) présentes dans la moelle osseuse sont les progéniteurs des chondrocytes,
des ostéoblastes et de plusieurs autres types de cellules.
Hyalofast est un support biodégradable pour le piégeage de cellules souches mésenchymateuses pendant la réparation de
lésions chondrales ou ostéochondrales.
Hyalofast comble initialement le défaut et remplace temporairement le tissu chondral et ostéochondral dans les lésions jusqu’à
ce qu’il soit absorbé et remplacé par le tissu osseux.
Hyalofast peut agir comme un support pour l’aspiration de la moelle osseuse ou comme une couverture chondroprotectrice
qui favorise la résidence in situ des cellules souches mésenchymateuses après leur mobilisation en raison d’interventions de
microfracture ou de perforation.
Hyalofast est une plaquette blanche non tissée entièrement composée de HYAFF®, un dérivé semi-synthétique de l’acide
hyaluronique, une molécule de la matrice extracellulaire naturellement présente et un composant majeur du cartilage humain.
Les principales caractéristiques de Hyalofast sont les suivantes :
1. Une biocompatibilité complète du support : le polymère utilisé est un dérivé ester de l’acide hyaluronique (un des principaux
composants de la matrice extracellulaire). Après dégradation spontanée, le polymère libère la molécule mère, enrichissant
l’emplacement de transplantation d’acide hyaluronique.
2. Une structure tridimensionnelle: le maillage non tissé favorise l’adhésion cellulaire, donc les CSM sont capables de s’organiser
à l’intérieur de la matrice tridimensionnelle artificielle.
3. Une facilité de manipulation et d’application.
4. L’implant est souple, adaptable et adhère facilement à l’emplacement d’application.

TUOTETIEDOT JA INDIKAATIOT
Luuytimessä sijaitsevat mesenkymaaliset kantasolut (MSC:t) ovat kondrosyyttien, osteoblastien ja useiden muiden
solutyyppien kantasoluja.
Hyalofast on biohajoava tuki mesenkymaalisten kantasolujen vangitsemiseen kondraalisten tai osteokondraalisten
leesioiden korjaamiseksi.
Hyalofast täyttää aluksi vaurion ja korvaa tilapäisesti kondraali- ja osteokondraalisen kudoksen leesioissa, kunnes se imeytyy
ja korvautuu luukudoksella.
Hyalofast voi toimia luuytimen aspiraatin tukena tai kondroprotektiivisena suojana, mikä suosii mesenkymaalisten kantasolujen
in situ -asumista niiden mobilisoinnin jälkeen mikromurtuma- tai perforaatiotoimenpiteiden vuoksi.
Hyalofast on valkoinen kuitukangastyyny, joka koostuu kokonaan HYAFF®:sta®, hyaluronihapon puolisynteettisestä
johdannaisesta, luonnollisesta solunulkoisesta matriisimolekyylistä ja ihmisen ruston pääkomponentista.
Hyalofastin tärkeimmät ominaisuudet ovat seuraavat:
1. tukiaineen täydellinen bioyhteensopivuus: käytetty polymeeri on hyaluronihapon esterijohdannainen (yksi solunulkoisen
matriisin pääkomponenteista). Spontaanien hajoamisen jälkeen polymeeri vapauttaa emomolekyylin rikastaen siirtokohtaa
hyaluronihapolla.
2.kolmiulotteinen rakenne: kuitukangasverkko edistää solujen tarttumista, joten MSC:t pystyvät järjestäytymään keinotekoisen
kolmiulotteisen matriisin sisään.
3. helppokäyttöisyys ja käyttö.
4. implantti on pehmeä ja mukautuva ja tarttuu helposti kiinnityskohtaan.

PRODUKTINFORMATIONEN UND INDIKATIONEN
Mesenchymale Stammzellen im Knochenmark sind Vorläuferzellen von Chrondrozyten, Osteoblasten und mehreren anderen
Arten von Zellen.
Hyalofast ist ein biologisch abbaubares Gerüst für mesenchymale Stammzellen zur Reparatur chondraler bzw.
osteochondraler Läsionen.
Hyalofast füllt dabei zunächst den Defekt auf und dient als temporärer Ersatz für das chondrale und osteochondrale Gewebe
in den Läsionen, bis es absorbiert und durch Skelettgewebe ersetzt wird.
Hyalofast kann als Unterstützung für die Entnahme von Knochenmark oder als chondroprotektive Abdeckung dienen, die Ansiedlung
von mesenchymalen Stammzellen in situ nach ihrer Mobilisierung durch Mikrofrakturierung oder Perforation begünstigt.
Hyalofast ist ein weißer Vlies-Pad, der vollständig aus HYAFF®, einem halbsysnthetischen Derivat der Hyaluransäure,
einem natürlich vorkommenden Molekül der extrazellulären Matrix und einem wesentlichen Bestandteil des menschlichen
Knorpelgewebes besteht.
Die primären Eigenschaften von Hyalofast sind:
1. Vollständige biologische Kompatibilität des Gerüsts – Das verwendete Polymer ist ein Esterderivat der Hyaluronsäure
(einer der wesentlichen Bestandteile der extrazellulären Matrix). Nach dem spontanen Abbau gibt das Polymer das Elternmolekül
frei und reichert die Transplantationsstelle mit Hyaluronsäure an.
2. Dreidimensionale Struktur: der Vliesstoff fördert die Zelladhäsion, sodass sich mesenchymale Stammzellen innerhalb der
künstlichen dreidimensionalen Matrix ansiedeln können.
3. Einfache Handhabung und Anwendung.
4. Das Implantat ist weich und anpassbar und haftet schnell an der Anbringungsstelle.

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.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПРОДУКТА И УКАЗАНИЯ
Мезенхималните стволови клетки (МСК), намиращи се в костния мозък, са прогениторите на хондроцитите,
остеобластите и няколко други типове клетки.
Hyalofast е биоразградимо помощно изделие за претоварване на мезенхимални стволови клетки за възстановяване
на хондрални или остеохондрални лезии.
Hyalofast първоначално запълва дефекта и временно замества хондралната и остеохондралната тъкан в лезиите,
докато не бъде абсорбирана и заменена от скелетната тъкан.
Hyalofast може да действа като помощно изделие за аспират на костен мозък или като хондропротективно покритие,
което благоприятства in situ пребиваването на мезенхималните стволови клетки след мобилизацията им поради
процедури за микрофрактура или перфорация.
Hyalofast представлява бял нетъкан тампон, съставен изцяло от HYAFF®, полусинтетичен дериват на хиалуроновата
киселина, естествено възникваща извънклетъчна матрична молекула и основен компонент на човешкия хрущял.
Основните характеристики на Hyalofast са следните:
1. Пълна биосъвместимост на помощното изделие: използваният полимер е естерно производно на хиалуроновата
киселина (един от основните компоненти на екстраклетъчната матрица). След спонтанно разграждане полимерът
освобождава изходната молекула, обогатявайки мястото на трансплантацията с хиалуронова киселина.
2. Триизмерна структура: нетъканната мрежа благоприятства клетъчната адхезия, поради което MSC са в състояние
да се организират вътре в изкуствената триизмерна матрица.
3. Лесна работа и приложение.
4. Имплантатът е мек и удобен и се залепва лесно към мястото на приложение.

INFORMACE O VÝROBKU A INDIKACE
Mezenchymální kmenové buňky (MSC), které se nacházejí v kostní dřeni, jsou progenitory chondrocytů, osteoblastů a několika
dalších typů buněk.
Hyalofast je biologicky odbouratelný nosič pro zachycení mezenchymálních kmenových buněk pro reparaci chondrálních nebo
osteochondrálních lézí.
Hyalofast zpočátku vyplňuje defekt a dočasně nahrazuje chondrální a osteochondrální tkáň v lézích, dokud se nevstřebá
a nenahradí kostní tkání.
Hyalofast může působit jako podpora pro aspirát kostní dřeně nebo jako chondroprotektivní krytí, které podporuje pobyt
mezenchymálních kmenových buněk na místě po jejich mobilizaci při mikrofrakturách nebo perforacích.
Hyalofast je bílá netkaná podložka zcela složená z HYAFF®, polosyntetického derivátu kyseliny hyaluronové, přirozeně se
vyskytující molekuly extracelulární matrix a hlavní složky lidské chrupavky.
Hlavní vlastnosti přípravku Hyalofast jsou následující:
1. úplná biokompatibilita nosiče: použitý polymer je esterový derivát kyseliny hyaluronové (jedné z hlavních složek extracelulárního
matrixu). Po spontánní degradaci polymer uvolní mateřskou molekulu a obohatí místo transplantace kyselinou hyaluronovou.
2. trojrozměrná struktura: netkaná síť podporuje adhezi buněk, a proto se MSC mohou uspořádat uvnitř umělé trojrozměrné matrice.
3. snadná manipulace a použití.
4. implantát je měkký a přizpůsobivý a snadno přilne k místu aplikace.

PRODUKTINFORMATION OG INDIKATIONER
Mesenkymale stamceller (MSCs), der bor i knoglemarven, er stamceller for chondrocytter, osteoblaster og flere andre celletyper.
Hyalofast er en biologisk nedbrydelig støtte til nedbrydning af mesenkymale stamceller til reparation af chondral- eller
osteokondrale læsioner.
Hyalofast udfylder først defekten og erstatter midlertidigt chondral- og osteochondralvævet i læsionerne, indtil det absorberes og
erstattes af knoglevævet.
Hyalofast kan fungere som støtte for knoglemarvsaspiration eller som en chondrobeskyttende dækning, der fremmer in situ-
residens for mesenkymale stamceller efter mobilisering på grund af mikrofraktur eller perforation.
Hyalofast er en hvid ikke-vævet pad, der udelukkende består af HYAFF®, et semi-syntetisk derivat af hyaluronsyre, et naturligt
forekommende ekstracellulært matrixmolekyle og en vigtig komponent i humant brusk.
De vigtigste egenskaber ved Hyalofast er følgende:
1. fuldstændig biokompatibilitet af underlaget: det anvendte polymer er et esterderivat af hyaluronsyre (en af hovedkomponenterne
i den ekstracellulære matrix). Efter spontan nedbrydning frigiver polymeret modersubstansen og beriger transplantationsstedet med
hyaluronsyre.
2.tredimensionel struktur: det ikke-vævede net favoriserer celleadhæsion, derfor kan MSCs arrangere sig inde i den kunstige
tredimensionelle matrix.
3. nem håndtering og påføring.
4. implantatet er blødt og konformabelt og klæber let til applikationsstedet.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Τα μεσεγχυματικά βλαστοκύτταρα (MSC) που βρίσκονται στον μυελό των οστών αποτελούν προγονικά κύτταρα των
χονδροκυττάρων, των οστεοβλαστών και αρκετών άλλων τύπων κυττάρων.
Το Hyalofast είναι ένα βιοαποδομήσιμο στήριγμα για την παγίδευση των μεσεγχυματικών βλαστοκυττάρων, για την
αποκατάσταση χόνδρινων ή οστεοχόνδρινων βλαβών.
Το Hyalofast «γεμίζει» αρχικά το έλλειμμα και υποκαθιστά προσωρινά τον χόνδρινο και οστεοχόνδρινο ιστό στις βλάβες, έως
ότου απορροφηθεί και αντικατασταθεί από τον σκελετικό ιστό.
Το Hyalofast δρα ως στήριγμα για αναρρόφημα μυελού των οστών ή ως χονδροπροστατευτική κάλυψη που ευνοεί την παραμονή
in situ μεσεγχυματικών κυττάρων μετά την κινητοποίησή τους εξαιτίας μικροκαταγμάτων ή διαδικασιών διάτρησης.
Το Hyalofast είναι ένα λευκό επίθεμα χωρίς ύφανση που αποτελείται εξ ολοκλήρου από HYAFF®, ένα ημισυνθετικό παράγωγο
του υαλουρονικού οξέος, το οποίο είναι ένα φυσικά προκύπτον μόριο εξωκυττάριας μήτρας και βασικό συστατικό στοιχείο του
ανθρώπινου χόνδρου.
Τα κύρια χαρακτηριστικά του Hyalofast είναι τα ακόλουθα:
1. Πλήρης βιοσυμβατότητα του στηρίγματος: το πολυμερές που χρησιμοποιείται είναι ένα εστερικό παράγωγο του υαλουρονικού
οξέος (ένα από τα κύρια συστατικά της εξωκυττάριας μήτρας). Μετά την αυτόματη αποδόμηση, το πολυμερές απελευθερώνει το
μητρικό μόριο εμπλουτίζοντας τη θέση της μεταμόσχευσης με υαλουρονικό οξύ.
2. Τρισδιάστατη δομή: το πλέγμα χωρίς ύφανση ευνοεί την προσκόλληση των κυττάρων, με αποτέλεσμα τα MSC να έχουν τη
δυνατότητα να σχηματίσουν διάταξη εντός της τεχνητής τρισδιάστατης μήτρας.
3. Ευκολία στον χειρισμό και την εφαρμογή.
4. Το εμφύτευμα είναι μαλακό και δεν προκαλεί δυσφορία, ενώ προσκολλάται επίσης εύκολα στη θέση εφαρμογής.

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO E INDICACIONES
Las células madre mesenquimales (CMM) que residen en la médula ósea son las células progenitoras de los condrocitos,
los osteoblastos y otros tipos de células.
Hyalofast es un soporte biodegradable para el atrapamiento de células madre mesenquimales para la reparación de lesiones
condrales u osteocondrales.
Hyalofast inicialmente llena el defecto y reemplaza temporalmente el tejido condral y osteocondral en las lesiones hasta que
se absorbe y reemplaza por el tejido esquelético.
Hyalofast puede actuar como soporte para el aspirado de médula ósea o como una cobertura condroprotectora que favorece
la residencia in situ de células madre mesenquimales después de su movilización debido a procedimientos de microfractura
o perforación.
Hyalofast es una almohadilla blanca no tejida totalmente compuesta de HYAFF®, un derivado semisintético del ácido hialurónico,
una molécula de matriz extracelular natural y un componente principal del cartílago humano.
Las características principales de Hyalofast son las siguientes:
1. biocompatibilidad completa del soporte: el polímero utilizado es un derivado éster del ácido hialurónico (uno de los principales
componentes de la matriz extracelular). Tras la degradación espontánea, el polímero libera la molécula original que enriquece
el lugar del trasplante con ácido hialurónico.
2. Estructura tridimensional: la malla no tejida favorece la adherencia celular, por lo que las células madre mesenquimales son
capaces de organizarse dentro de la matriz tridimensional artificial.
3. Facilidad de manejo y aplicación.
4. El implante es blando y adaptable, y se adhiere fácilmente al lugar de aplicación.

TOOTETEAVE JA NÄIDUSTUSED
Luuüdis asuvad mesenhümaalsed tüvirakud (Mesenchymal stem cells – MSC-d) on kondrotsüütide, osteoblastide ja mitmete
muude rakkude eellased.
Hyalofast on biolagunev tugi mesenhümaalsete tüvirakkude kinnijäämiseks kondraalsete või osteokondraalsete kahjustuste
parandamisel.
Hüalofast täidab esialgu defekti ja asendab ajutiselt kahjustuste kondraalset ja osteokondraalset kudet, kuni see imendub ja
luukude seda asendab.
Hyalofast võib toimida luuüdi aspiraadi toetajana või kondroprotektiivse kattena, mis soodustab mesenhümaalsete tüvirakkude
in situ elamist pärast nende mobiliseerimist mikromurru või perforatsiooni protseduuride tõttu.
Hyalofast on valge mittekootud padjake, mis koosneb täielikult HYAFFist®, hüaluroonhappe poolsünteetilisest derivaadist,
looduslikult esinevast rakuvälisest maatriksimolekulist ja inimese kõhre põhikomponendist.
Hyalofasti peamised omadused on järgmised:
1. täielik biosobivus toega: kasutatav polümeer on hüaluroonhappe esterderivaat (üks rakuvälise maatriksi põhikomponente).
Pärast spontaanset lagunemist vabastab polümeer lähtemolekuli, rikastades siirdamiskohta hüaluroonhappega.
2. kolmemõõtmeline struktuur: mittekootud võrk soodustab rakkude adhesiooni, mistõttu MSC-d suudavad end paigutada kunstliku
kolmemõõtmelise maatriksi sisse.
3. käsitsemise ja pealekandmise lihtsus.
4. implantaat on pehme ja kohanemisvõimeline ning kleepub kergesti manustamiskohaga.

TERMÉKLEÍRÁS ÉS JAVALLATOK
A csontvelőben levő mesenchymalis őssejtek (mesenchymal stem cells – MSC-k) a chondrocyták, osteoblastok és számos más
sejttípus progenitor sejtjei.
A Hyalofast egy biológiailag lebomló támaszték mesenchymalis őssejtek befogadásához, chondralis vagy osteochondralis léziók
helyreállítása céljából.
A Hyalofast először kitölti a porchiányt, és ideiglenesen helyettesíti a chondralis és osteochondralis szöveteket a lézióban, majd
felszívódik, és a vázrendszer szövetei átveszik a helyét.
A Hyalofast támasztékul szolgálhat csontvelőnek, vagy pedig porcvédő borításként szolgál, amely alkalmas mesenchymalis
őssejtek in situ befogadására, miután azok mikrofraktúra vagy perforációs eljárás alkalmazása miatt mobilizálódtak.
A Hyalofast egy fehér, nemszőtt párna, amely teljes egészében HYAFF® anyagból készült, amely a hialuronsav egy félig
szintetikus származéka; a hialuronsav egy extracelluláris mátrixban megtalálható természetes molekula, és az emberi porc
fő összetevője.
A Hyalofast fő jellemzői a következők:
1. a támaszték teljes biokompatibilitása: az alkalmazott polimer a hialuronsav egyik észterszármazéka (a hialuronsav az
extracelluláris mátrix fő összetevője). A spontán lebomlás után a polimerből kiszabadul a szülőmolekula, és hialuronsavval
gazdagítja a beültetés helyét;
2. háromdimenziós szerkezet: a nemszőtt háló elősegíti a sejtek megtapadását, így az MSC-k képesek elrendeződni
a mesterséges háromdimenziós mátrixban;
3. könnyű kezelés és alkalmazás;
4. az implantátum puha és kényelmes, és hozzátapad az alkalmazás területéhez.

INFORMAZIONI E INDICAZIONI SUL PRODOTTO
Le cellule staminali mesenchimali (MSC) che si trovano nel midollo osseo sono le progenitrici di condrociti, osteoblasti e diversi
altri tipi di cellule.
Hyalofast è un supporto biodegradabile che incorpora cellule staminali mesenchimali per la riparazione di lesioni condrali
od osteocondrali.
Hyalofast riempie inizialmente il difetto, sostituendo temporaneamente il tessuto condrale e osteocondrale nella lesione,
fino a quando viene assorbito e sostituito dal tessuto scheletrico.
Hyalofast può agire da supporto per l’aspirato midollare oppure da copertura condroprotettiva, favorendo la permanenza
in situ delle cellule staminali mesenchimali dopo la loro mobilizzazione dovuta a microfrattura o procedure di perforazione.
Hyalofast è un pad bianco non-tessuto, interamente composto da HYAFF®, un derivato semi-sintetico dell’acido ialuronico,
una molecola della matrice extracellulare che si trova in natura ed è una componente primaria della cartilagine umana.
Le caratteristiche principali di Hyalofast sono:
1. Completa biocompatibilità del supporto: il polimero usato è un estere derivato dell’acido ialuronico (una delle componenti
principali della matrice extracellulare). Dopo la degradazione spontanea, il polimero rilascia la molecola madre arricchendo
il sito di trapianto con acido ialuronico.
2.Struttura tridimensionale: la maglia in non-tessuto favorisce l’adesione cellulare e le MSC sono pertanto in grado di distribuirsi
all’interno della matrice tridimensionale artificiale.
3. Facilità di manipolazione e applicazione.
4. L’impianto è morbido e plasmabile e aderisce velocemente al sito di applicazione.
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TAKDİM ŞEKİLLERİ
Hyalofast birkaç şekilde sağlanabilir:
2x2 cm 1 ped içeren 1 poşet
5x5 cm 1 ped içeren 1 poşetFÖRPACKNINGSSTORLEKAR

Hyalofast finns i olika förpackningsstorlekar:
1 påse innehållande 1 kompress 2x2 cm
1 påse innehållande 1 kompress 5x5 cm

PREVEDENIA
Hyalofast je k dispozícii v rôznych prevedeniach:
1 vrecko s 1 vankúšikom 2 x 2 cm
1 vrecko s 1 vankúšikom 5 x 5 cm

PREDSTAVITEV
Izdelek Hyalofast je na voljo v različnih velikostih:
1 vrečka z 1 blazinico 2 x 2 cm
1 vrečka z 1 blazinico 5 x 5 cm

PREZENTĂRI
Hyalofast este disponibil în mai multe moduri de prezentare:
1 pungă care conține 1 tampon de 2x2 cm
1 pungă care conține 1 tampon de 5x5 cm

APRESENTAÇÕES
Hyalofast está disponível em diferentes apresentações:
1 embalagem com 1 compressa 2x2 cm
1 embalagem com 1 compressa 5x5 cm

OPAKOWANIA
Hyalofast jest dostępny w różnych opakowaniach:
1 saszetka zawierająca 1 podkład 2x2 cm
1 saszetka zawierająca 1 podkład 5x5 cm

TYPER
Hyalofast er tilgjengelig i følgende typer:
Én forpakning med én pute 2x2 cm
Én forpakning med én pute 5x5 cm

UITVOERINGEN
Hyalofast is verkrijgbaar in verschillende uitvoeringen:
1 zakje met 1 pad van 2x2 cm
1 zakje met 1 pad van 5x5 cm

IEPAKOJUMI
Hyalofast ir pieejams dažādos iepakojumos:
1 maisiņš ar 1 polsteri, 2x2 cm
1 maisiņš ar 1 polsteri, 5x5 cm

UYARILAR VE ÖNLEMLER
- Hyalofast sadece cerrahi işlemlerde kullanılmak üzeredir.
- Hyalofast poşet açıldıktan hemen sonra kullanılmalıdır.
- Hyalofast gama radyasyonla sterilize edilmiştir ve sadece tek kullanımlıktır. Kullanılmamış ürün kısımları atılmalıdır.
- İlk uygulamadan sonra ürünün herhangi bir uygulanmamış kısmı tekrar kullanılırsa steril olmayan ürün ve hasta enfeksiyonu
riski vardır.
- Ambalaj kapalı ve hasarsız olduğu sürece sterilite garanti edilir.
- Ambalaj hasarı durumunda kullanmayın ve yerel distribütöre bildirin.
- Serin ve kuru bir yerde saklayın (Sıcaklık ≤ 40 °C).
- Kullandıktan sonra ilgili ulusal uygulama uyarınca atın.
- Hyalofast implantasyon sonrasında yapısal destek sağlamaz ve bu nedenle gerekirse uygun bir yük taşıyıcı cihazın
kullanılması önerilir.

KONTRENDİKASYONLAR
Hyalofast kullanımı ürün bileşenlerine aşırı duyarlılığı olan hastalarda kontrendikedir.

VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
- Hyalofast är endast avsett för användning vid kirurgiska ingrepp.
- Hyalofast ska användas omedelbart efter att påsen öppnats.
- Hyalofast steriliseras med gammastrålning och är endast avsedd för engångsbruk. Delar av produkten som inte använts
måste slängas.
- Det finns risk för icke-steril produkt och patientinfektion om oanvända delar av produkten skulle återanvändas efter
första appliceringen.
- Sterilitet garanteras så länge förpackningen är stängd och oskadad.
- Använd inte produkten om förpackningen är skadad och rapportera till din lokala återförsäljare.
- Förvaras svalt och torrt (högst 40 °C).
- Efter användning, omhänderta enligt tillämplig svensk lagstiftning.
- Hyalofast ger inget strukturellt stöd efter implantation, därför rekommenderas användning av en lämplig lastbärande anordning
vid behov.

KONTRAINDIKATIONER
Användningen av Hyalofast är kontraindikerad hos patienter med överkänslighet mot produktens beståndsdelar.

VAROVANIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
– Hyalofast je určený výhradne na použitie pri chirurgických zákrokoch.
– Hyalofast sa musí použiť ihneď po otvorení vrecka.
– Hyalofast sa sterilizuje žiarením gama a je určený len na jednorazové použitie. Časti nepoužitého výrobku sa musia zlikvidovať.
– V prípade, ak by sa akékoľvek nepoužité časti výrobku po prvej aplikácii opakovane použili, existuje riziko, že výrobok bude
nesterilný a že môže spôsobiť infekciu pacienta.
– Sterilita je zaručená, pokiaľ je balenie zatvorené a nepoškodené.
– Ak je balenie poškodené, výrobok nepoužívajte a nahláste to miestnemu distribútorovi.
– Skladujte na chladnom a suchom mieste (teplota ≤ 40 °C).
– Po použití zlikvidujte v súlade s platnými vnútroštátnymi postupmi.
– Hyalofast po implantácii neposkytuje štrukturálnu podporu, preto sa v prípade potreby odporúča použitie vhodnej pomôcky
na zaťažovanie.

KONTRAINDIKÁCIE
Použitie Hyalofastu je kontraindikované u pacientov s precitlivenosťou na zložky výrobku.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
- Izdelek Hyalofast je namenjen izključno uporabi pri kirurških posegih.
- Izdelek Hyalofast morate uporabiti takoj po odprtju vrečke.
- Izdelek Hyalofast je steriliziran z gama-sevanjem in je namenjen samo za enkratno uporabo. Dele neuporabljenega izdelka
morate zavreči.
- Če po prvi uporabi ponovno uporabite neuporabljene dele izdelka, obstaja tveganje, da izdelek ne bo sterilen in da se bo
bolnik okužil.
- Sterilnost je zagotovljena, dokler je embalaža zaprta in nepoškodovana.
- Ne uporabite v primeru poškodbe embalaže in o tem poročajte lokalnemu distributerju.
- Shranjujte na hladnem in suhem mestu (T ≤ 40 °C).
- Po uporabi zavrzite v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.
- Izdelek Hyalofast po vsaditvi ne zagotavlja strukturne podpore, zato je po potrebi priporočljivo uporabiti ustrezen
nosilni pripomoček.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba izdelka Hyalofast je kontraindicirana pri bolnikih s preobčutljivostjo na sestavine izdelka.

ATENȚIONĂRI ȘI PRECAUȚII
- Hyalofast este destinat utilizării exclusiv în procedurile chirurgicale.
- Hyalofast trebuie utilizat imediat după deschiderea pungii.
- Hyalofast este sterilizat prin radiații gamma și este de unică folosință. Părțile din produs neutilizate trebuie aruncate.
- Există un risc de produs nesteril și de infectare a pacientului în cazul în care orice părți neutilizate ale produsului sunt reutilizate
după prima aplicare.
- Caracterul steril este garantat atâta timp cât ambalajul este închis și nu este deteriorat.
- A nu se utiliza în cazul deteriorării ambalajului și a se raporta distribuitorului local.
- A se păstra într-un loc răcoros și uscat (T ≤ 40 °C).
- După utilizare, a se arunca conform practicii naționale aplicabile.
- Hyalofast nu oferă suport structural după implantare, prin urmare, se recomandă utilizarea unui dispozitiv de susținere
a încărcării adecvat, dacă este necesar.

CONTRAINDICAȚII
Utilizarea Hyalofast este contraindicată la pacienții cu hipersensibilitate la componentele produsului.

AVISOS E PRECAUÇÕES
- Hyalofast é para uso exclusivo em procedimentos cirúrgicos.
- Hyalofast deve ser utilizado imediatamente após a abertura da embalagem.
- Hyalofast é esterilizado por radiação gama e destina-se a uma utilização única. As porções de produto não utilizado devem
ser descartadas.
- Existe o risco de produto não estéril e de infeção do doente, no caso de serem reutilizadas porções não utilizadas do produto
após a primeira aplicação.
- A esterilidade é garantida enquanto a embalagem estiver fechada e intacta.
- Não utilizar em caso de danos na embalagem e comunicar a situação ao distribuidor local.
- Conservar num local fresco e seco (T≤ 40 °C).
- Após utilização, eliminar de acordo com as práticas nacionais aplicáveis.
- Hyalofast não fornece um suporte estrutural após a implantação, portanto, recomenda-se a utilização de um dispositivo
de suporte de carga adequado, se necessário.

CONTRAINDICAÇÕES
Hyalofast está contraindicado em doentes com hipersensibilidade aos componentes do produto.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
- Hyalofast przeznaczony jest wyłącznie do stosowania podczas zabiegów chirurgicznych.
- Hyalofast należy zużyć niezwłocznie po otwarciu torebki.
- Hyalofast jest sterylizowany promieniowaniem gamma i przeznaczony jest wyłącznie do jednorazowego użytku.
Niewykorzystane fragmenty produktu należy zutylizować.
- Istnieje zagrożenie zakażenia pacjenta na skutek użycia niesterylnego produktu w przypadku, gdyby niewykorzystane
fragmenty produktu zostały ponownie użyte po pierwszej aplikacji.
- Sterylność produktu jest gwarantowana do czasu, gdy opakowanie pozostaje zamknięte i nieuszkodzone.
- Nie należy używać produktu w przypadku uszkodzenia opakowania i należy to zgłosić lokalnemu dystrybutorowi.
- Przechowywać w chłodnym i suchym miejscu (T≤ 40°C).
- Po użyciu zutylizować zgodnie ze stosownymi krajowymi praktykami.
- Po wszczepieniu produktu, Hyalofast nie zapewnia strukturalnego wsparcia, w związku z tym w razie konieczności zaleca się
użycie odpowiedniego urządzenia odciążającego.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie Hyalofast jest przeciwwskazane u pacjentów z nadwrażliwością na składniki produktu.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
Hyalofast skal utelukkende brukes i kirurgiske sammenhenger.
Hyalofast skal brukes umiddelbart etter at forpakningen er åpnet.
Hyalofast er sterilisert med gammastråler og er kun tiltenkt engangsbruk. Ubrukt materiale og deler av dette skal avhendes.
Det fins en risiko for sterile produkter og pasientinfeksjoner i tilfelle det forekommer ubrukt produktmasse etter førstegangs påføring.
Sterilitet er garantert så lenge forpakningen er lukket og uskadd.
I tilfeller hvor forpakningen er skadd skal dette meldes den lokale leverandøren.
- Oppbevares tørt og kjølig (T≤ 40°C).
- Etter bruk skal produktrestene avhendes ihht gjeldende nasjonal praksis.
Hyalofast gir ingen strukturell støtte etter implantasjon, det anbefales derfor bruk av belastningsbærende enhet om nødvendig.

KONTRAINDIKASJONER
Hyalofast skal ikke brukes på pasienter som er hyperfølsomme for produktkomponentene.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
- Hyalofast is uitsluitend bestemd voor gebruik bij chirurgische ingrepen.
- Hyalofast moet onmiddellijk na opening van de zak worden gebruikt.
- Hyalofast wordt gesteriliseerd door gammastraling en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Delen van niet-gebruikt
product moeten worden weggegooid.
- Er bestaat een risico op niet-steriel product en infectie bij de patiënt, in het geval niet gebruikte porties van het product na de
eerste toepassing zouden worden hergebruikt.
- Steriliteit wordt gegarandeerd zolang de verpakking gesloten en onbeschadigd is.
- Niet gebruiken bij wanneer het pakket beschadigd en meld dit bij het bezorger.
- Koel en droog bewaren (T≤ 40 °C).
- Na gebruik vernietigen volgens de beschrijving.
- Hyalofast biedt geen structurele ondersteuning na implantatie, daarom wordt het gebruik van een geschikt dragen hulpmiddel
aanbevolen, indien nodig.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van Hyalofast is niet aanbevolen voor patiënten met overgevoeligheid voor de bestanddelen van het product.

BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
- Hyalofast ir paredzēts tikai ķirurģiskām procedūrām.
- Hyalofast ir jāizlieto uzreiz pēc iepakojuma maisiņa atvēršanas.
- Hyalofast ir sterilizēts ar gamma starojumu un paredzēts tikai vienreizējai lietošanai. Neizlietotās produkta daļas ir jāiznīcina.
- Ja pēc pirmās lietošanas tiek atkārtoti izmantotas nelietotās produkta daļas, pastāv nesterila produkta un pacienta inficēšanās risks.
- Sterilitāte tiek garantēta, ja iepakojums nav atvērts un bojāts.
- Iepakojuma bojājumu gadījumā neizmantojiet un ziņojiet vietējam izplatītājam.
- Glabājiet vēsā un sausā vietā (T ≤ 40 °C).
- Pēc lietošanas iznīciniet saskaņā ar vietējiem noteikumiem.
- Hyalofast pēc implantācijas nenodrošina strukturālu atbalstu, tāpēc, ja nepieciešams, ieteicams izmantot atbilstīgu ierīci
slodzes nešanai.

KONTRINDIKĀCIJAS
Hyalofast lietošana ir kontrindicēta pacientiem ar paaugstinātu jutību pret produkta sastāvdaļām.

Hyalofast® İnsan mezenkimal kök hücreleri için destek

KULLANMA TALİMATI
Kullanım öncesinde ürünün sekonder ambalajı çıkarılır ve Hyalofast primer ambalajı içinde steril sahaya taşınır. Uygulama için
iskelenin her iki tarafı eşdeğerdir.
Hyalofast ile şunlar yapılabilir:
- implantasyondan önce kemik iliği aspiratıyla ön yükleme;
- mikrokırık veya perforasyon işlemleri sonrasında, bu tür işlemlerle mobilize edilen hücrelerin in situ olarak kalmalarını
destekleme amacıyla doğrudan debride edilmiş bölgelere uygulama.
Her iki yaklaşımda ürünün uygulanması için önerilen cerrahi yaklaşım aşağıdaki gibidir. Hyalofast implantasyonu doktorun
kararına göre miniartrotomi veya artroskopi sırasında yapılabilir. Eklem incelemesinden sonra kondral veya osteokondral lezyon,
defekti stabil bir omuz kısmı çevreleyinceye kadar dikkatle debride edilir. Defekt büyüklüğü steril bir şablonla değerlendirilebilir
Hyalofast defekt alanına uyacak şekilde steril makasla kesilir ve lezyona forsepsle yerleştirilir.
Artroskopide uygulandığında Hyalofast kuru bir eklem yüzeyi oluşturulduktan sonra lezyon içine yassı bir prob
aracılığıyla konumlandırılır.
Gerekirse Hyalofast defekte fibrin yapıştırıcı, sütürler veya pinler gibi standart sabitleme yollarıyla sabitlenebilir. Çok derin
defektler durumunda toplam implant kalınlığı defekt derinliğinden fazla olmadıkça birkaç örtüşen ped kullanılabilir.
Turnikenin serbest bırakılmasından önce ve sonra eklem, tutunma ve stabiliteyi sağlamak üzere cerrahi insizyonun standart
olarak kapatılması öncesinde mobilize edilir.
Cerrahin kararına göre implantasyondan sonra 24 saat boyunca artiküler drenaj ve bir kompresyon bandajı uygulanabilir.
Ameliyattan sonra 24 saat immobilizasyon önerilir ve bundan sonra bir postoperatif rehabilitasyon programı başlatılabilir.

tr

Hyalofast® Stöd för mänskliga mesenkymala stamceller

BRUKSANVISNING
Före användning avlägsnas produktens sekundärförpackning och Hyalofast transporteras i sin primärförpackning till det sterila
området. Båda sidorna av ställningen är likvärdiga för applicering.
Hyalofast kan vara:
- förfylld med benmärgsaspirat före implantation;
- appliceras direkt på de frilagda områdena efter mikrofraktur- eller perforationsingrepp, i syfte att gynna in situ-lagring av celler
som mobiliserats genom sådana ingrepp.
För båda metoderna är det rekommenderade kirurgiska ingreppet för applicering av produkten följande. Implantationen av
Hyalofast kan utföras genom miniartrotomi eller artroskopi, enligt läkarens bedömning. Efter inspektion av leden avlägsnas den
kondrala eller osteokondrala lesionen försiktigt tills en stabil ledskål omger defekten. Defektens storlek kan bedömas med hjälp
av en steril mall.
Hyalofast klipps med en steril sax för att passa det skadade området och placeras på lesionen med en kirurgisk pincett.
Vid artroskopi, efter att en torr ledyta har skapats, placeras Hyalofast i lesionen med hjälp av en slät sond.
Vid behov kan Hyalofast fästas vid skadan med standardiserade fixeringsmetoder som fibrinlim, suturer eller stift. Vid mycket djupa
defekter kan överlappning av flera kompresser användas, så länge implantatets totala tjocklek inte är större än skadans djup.
Före och efter frigörande av tryckförbandet mobiliseras leden för att säkerställa vidhäftning och stabilitet innan det kirurgiska
snittet stängs på vanligt sätt.
Enligt kirurgens bedömning kan ett artikulärt dränage och ett kompressionsbandage appliceras under 24 timmar efter
implantationen. Efterföljande immobilisering rekommenderas under 24 timmar efter operationen, varefter ett postoperativt
rehabiliteringsprogram kan påbörjas.
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Hyalofast® Podpora pre ľudské mezenchymálne kmeňové bunky

NÁVOD NA POUŽITIE
Pred použitím sa odstráni sekundárny obal výrobku a Hyalofast sa prepraví vo svojom primárnom obale do sterilného poľa.
Obe strany konštrukcie sú pri aplikácii rovnocenné.
Hyalofast je možné:
– pred implantáciou vopred naplniť aspirátom kostnej drene,
– aplikovať priamo na oblasti, kde bolo prostredníctvom mikrofraktúrnych alebo perforačných postupov odstránené nekrotické
tkanivo s cieľom podporiť usídlenie buniek mobilizovaných takýmito postupmi in situ.
Pri oboch prístupoch sa pri aplikácii výrobku odporúča nasledujúci chirurgický postup. Hyalofast možno podľa uváženia lekára
implantovať v miniartrotómii alebo artroskopii. Po kontrole kĺbu sa chondrálna alebo osteochondrálna lézia opatrne odstráni,
až kým sa okolo defektu nevytvorí stabilné rameno. Veľkosť defektu možno posúdiť pomocou sterilnej šablóny.
Hyalofast sa sterilnými nožnicami nastrihne tak, aby sa prispôsobil oblasti defektu, a pomocou peánu sa priloží na léziu.
Pri aplikácii do artroskopie sa po vytvorení suchého povrchu kĺbu Hyalofast umiestňuje do lézie pomocou sploštenej sondy.
Ak je to potrebné, Hyalofast sa môže pripevniť k defektu štandardnými fixačnými prostriedkami, napríklad fibrínovým lepidlom,
chirurgickými niťami alebo kolíkmi. V prípade veľmi hlbokých defektov sa môže použiť prekrývanie viacerých vankúšikov, pričom
celková hrúbka implantátu nesmie presiahnuť hĺbku defektu.
Pred a po uvoľnení škrtidla sa kĺb mobilizuje, aby sa pred štandardným uzavretím chirurgického rezu zabezpečila priľnavosť
a stabilita.
Podľa uváženia chirurga sa na 24 hodín po implantácii môže použiť kĺbová drenáž a kompresný obväz. Následne sa po operácii
odporúča znehybnenie na 24 hodín, po ktorom sa môže začať pooperačný rehabilitačný program.
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Hyalofast® – podpora za človeške mezenhimske matične celice

NAVODILA ZA UPORABO
Pred uporabo odstranite sekundarno ovojnino izdelka in Hyalofast v primarni ovojnini prenesite v sterilno polje. Za uporabo sta
obe strani ogrodja enakovredni.
Izdelek Hyalofast je lahko:
- pred vsaditvijo predhodno napolnjen z aspiratom kostnega mozga;
- nanesen neposredno na očiščena območja po postopkih mikrofrakture ali perforacije, s ciljem spodbujanja zadrževanja celic,
mobiliziranih s takšnimi postopki, in situ.
Za oba pristopa je priporočeni kirurški postopek za nanašanje izdelka naslednji. Vsaditev izdelka Hyalofast lahko opravite
z miniartrotomijo ali artroskopijo po presoji zdravnika. Po pregledu sklepa je treba hondralno ali osteohondralno lezijo previdno
odstraniti, dokler defekt ni obkrožen s stabilnim grebenom. Velikost defekta je mogoče oceniti s sterilno predlogo.
Izdelek Hyalofast razrežite s sterilnimi škarjami, da se prilega na področje defekta, nato pa ga s prijemalkami namestite na lezijo
Pri artroskopiji se po ustvarjanju suhe površine sklepa izdelek Hyalofast namesti v lezijo s pomočjo sploščene sonde.
Če je potrebno, lahko izdelek Hyalofast pritrdite na defekt s standardnimi sredstvi za fiksacijo, kot so fibrinsko lepilo, šivi ali zatiči.
V prisotnosti zelo globokih defektov se lahko za prekrivanje uporabi več blazinic, dokler skupna debelina vsadka ni večja od
globine defekta.
Pred in po sprostitvi preveze se sklep mobilizira, da se zagotovi zalepljenost in stabilnost pred standardnim zaprtjem
kirurškega reza.
Po presoji kirurga lahko 24 ur po vsaditvi uporabite drenažo sklepa in kompresijsko povezo. Po posegu je priporočljiva imobilizacija
24 ur, nato pa se lahko začne program pooperativne rehabilitacije.
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Suport Hyalofast® pentru celulele stem mezenchimale umane

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Înainte de utilizare, ambalajul secundar al produsului este îndepărtat, iar Hyalofast este transportat în ambalajul său primar
în câmpul steril. Ambele părți ale schelei sunt echivalente pentru aplicare.
Hyalofast poate fi:
- preîncărcat cu aspirat de măduvă osoasă înainte de implantare;
- aplicat direct pe zonele debridate după microfractură sau procedurile de perforare, cu scopul de a favoriza amplasarea in situ
a celulelor mobilizate prin astfel de proceduri.
Pentru ambele abordări, procedura chirurgicală recomandată pentru aplicarea produsului este următoarea. Implantarea Hyalofast
poate fi efectuată în miniartrotomie sau artroscopie, la discreția medicului. După inspecția articulară, leziunea condrală sau
osteocondrală este debridată cu atenție până când un suport stabil înconjoară defectul. Dimensiunea defectului poate fi evaluată
printr-un șablon steril.
Hyalofast este tăiat cu foarfece sterile pentru a se potrivi zonei defecte și plasat pe rană cu forceps.
Atunci când este aplicat în artroscopie, după crearea unei suprafețe comune uscate, Hyalofast este poziționat în leziune cu
ajutorul unei sonde aplatizate.
Dacă este necesar, Hyalofast poate fi fixat la defect prin mijloace standard de fixare, cum ar fi adeziv de fibrină, suturi sau ace.
În prezența defectelor foarte profunde, ar putea fi utilizată suprapunerea mai multor tampoane atât timp cât grosimea totală
a implantului nu este mai mare decât adâncimea defectului.
Înainte și după eliberarea turnichetului, îmbinarea este mobilizată pentru a asigura aderența și stabilitatea înainte de închiderea
standard a inciziei chirurgicale.
La latitudinea chirurgului, se poate aplica un drenaj articular și un bandaj compresiv timp de 24 de ore după implantare.
Este recomandată imobilizarea ulterioară pentru 24 de ore după intervenția chirurgicală, după care poate fi inițiat un program
de reabilitare postoperatorie.
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Suporte Hyalofast® para células estaminais mesenquimais humanas

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Antes da utilização, a embalagem secundária do produto é removida e o Hyalofast é transportado na sua embalagem primária
para o campo estéril. Ambos os lados da armação são equivalentes para aplicação.
Hyalofast pode ser:
- pré-carregado com aspiração de medula óssea antes da implantação;
- aplicado diretamente nas áreas desbridadas após procedimentos de microfratura ou perfuração, com o objetivo de favorecer
a residência in situ das células mobilizadas por tais procedimentos.
Para ambas as abordagens, o procedimento cirúrgico recomendado para aplicação do produto é o que se segue. A implantação
de Hyalofast pode ser realizada em miniartrotomia ou artroscopia, a critério do médico. Após inspeção das articulações, a lesão
condral ou osteocondral é cuidadosamente desbridada até que um ombro estável envolva o defeito. O tamanho do defeito pode
ser avaliado por um modelo estéril.
Hyalofast é cortado com tesoura estéril para encaixar na área do defeito e colocado sobre a lesão com fórceps.
Quando aplicado na artroscopia, após a criação de uma superfície de articulação seca, Hyalofast é posicionado na lesão com
a ajuda de uma sonda achatada.
Se necessário, o Hyalofast pode ser fixado ao defeito por meio de fixação padrão, como cola de fibrina, suturas ou pinos.
Na presença de defeitos muito profundos, a sobreposição de várias compressas poderá ser utilizada desde que a espessura
total do implante não seja superior à profundidade do defeito.
Antes e depois da libertação do torniquete, a articulação é mobilizada para garantir a aderência e a estabilidade antes do
fecho padrão da incisão cirúrgica.
A critério do cirurgião, uma drenagem articular e uma ligadura de compressão podem ser aplicadas durante 24 horas após
a implantação. A imobilização subsequente é recomendada durante 24 horas após a cirurgia, período após o qual pode ser
iniciado um programa de reabilitação pós-operatória.
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Hyalofast® Podłoże wspomagające dla ludzkich mezenchymalnych
komórek macierzystych

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Przed użyciem opakowanie zewnętrzne produktu jest usuwane i Hyalofast jest przenoszony do jałowego pola w głównym
opakowaniu. Nie ma znaczenia, którą stroną zostanie nałożone rusztowanie.
Hyalofast można:
- przed wszczepieniem napełnić wstępnie aspiratem szpiku kostnego;
- nałożyć bezpośrednio na oczyszczone miejsce po wykonaniu zabiegów mikrozłamań lub perforacji, aby zwiększyć
przeżywalność komórek in situ po ich mobilizacji takimi technikami.
W przypadku obu metod zaleca się zastosowanie następującej procedury chirurgicznej aplikacji produktu. Wszczepienie
Hyalofast można wykonać za pomocą miniartrotomii lub artroskopowo, według uznania lekarza. Po dokonaniu oceny stawu,
miejsce ubytku chrzęstnego lub chrzęstno-kostnego jest dokładnie oczyszczane, do chwili gdy ubytek będzie otoczony stabilną
krawędzią. Wielkość ubytku można zmierzyć sterylnym szablonem.
Za pomocą sterylnych nożyczek Hyalofast jest wycinany, tak aby dopasować go do miejsca ubytku, a następnie szczypczykami
jest umieszczany na ubytku.
Po zastosowaniu artroskopii, po wytworzeniu suchej powierzchni stawu Hyalofast jest umieszczony w miejscu zmiany za pomocą
spłaszczonej sondy.
W razie konieczności Hyalofast można przymocować do brzegów ubytku standardowymi metodami, na przykład za pomocą
kleju fibrynowego, szwów lub śrubek. W przypadku bardzo głębokich ubytków można zastosować kilka zachodzących na siebie
podłoży, pod warunkiem że całkowita grubość implantu nie będzie większa niż głębokość ubytku.
Przed i po rozluźnieniu opaski uciskowej wykonuje się kilka ruchów operowanym stawem, aby przed standardowym zamknięciem
miejsca nacięcia chirurgicznego sprawdzić odpowiednie przyleganie i stabilność wszczepionego materiału.
Jeśli chirurg uzna to za stosowne, na okres 24 godzin po zabiegu można założyć drenaż do stawu i opatrunek uciskowy.
Zaleca się, aby przez 24 godziny po zabiegu kończyna pozostała unieruchomiona, po czym można rozpocząć pooperacyjny
program rehabilitacji.
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Hyalofast® Støtte for humane mesenkymale stamceller

BRUKSANVISNING
Før bruk skal produktets sekundærforpakning fjernes og Hyalofast skal transporteres i primærforpakningen til det sterile feltet.
Begge stillas-sider er likeverdige for påføring.
Hyalofast kan:
- forhåndslades med benmargsaspirat før selve implantasjonen;
- påføres direkte på de skadde områdene etter mikrofraktur- eller perforeringsprosedyrer, med målsetning å favorisere in situ-
residens av celler mobilisert ved slike prosedyrer.
For begge tilnærmingsmetoder er anbefalt kirurgisk prosedyre for påføring av produktet følgende. Implanteringen av Hyalofast
kan utføres miniartrotomisk eller artroskopisk, etter legens skjønn. Etter leddinspeksjon debrideres kondral eller osteokondral
lesjon nøye inntil en stabil skulder omgir skaden. Skadestørrelsen kan evalueres med en steril mal.
Hyalofast tilskjæres med sterile sakser for å tilpasses skadeområdet og plasseres rundt lesjonen ved bruk av tang.
Ved artroskopisk påføring, etter å ha laget en tørr leddoverflate, plasseres Hyalofast inn i lesjonen ved hjelp av flatsonde.
Om nødvendig kan Hyalofast festes til skadestedet med standardiserte fikseringsmidler som fibrinlim, sutur eller stifter. Hvor
svært dype skader forekommer, kan overlapping av flere puter brukes så lenge den totale tykkelsen på implantatet ikke er større
enn skadedybden.
Før og etter frigjøring av turnikéet, mobiliseres leddet for å sikre vedhefting og stabilitet før standard lukking av kirurgisk snitt.
En leddrenasje kan, etter kirurgens skjønn, og en kompressbandasje påføres i 24 timer etter implantasjonen. Etter inngrepet
anbefales immobilisering i 24 timer, hvor¨på et postoperativt rehabiliteringsprogram kan igangsettes.
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Hyalofast® Ondersteuning van menselijke mesenchymale-stamcellen

GEBRUIKSAANWIJZING
Vóór gebruik wordt de tweede verpakking van het product verwijderd en wordt Hyalofast in de eerste verpakking naar het steriele
veld gebracht. Beide zijden van de stelling zijn gelijkwaardig voor toepassing.
Hyalofast kan gebruikt worden voor:
- vóór de implantatie aanvullen met beenmerg aspiraat;
- rechtstreeks op de gedebrideerde gebieden aangebracht na microfractuur- of perforatieprocedures, met het doel ter plaatse
de bewoning te bevorderen van door dergelijke procedures gemobiliseerde cellen.
Voor beide benaderingen is de aanbevolen chirurgische procedure voor het aanbrengen van het product het volgende.
De implantatie van Hyalofast kan worden uitgevoerd in mini artrotomie of artroscopie, naar beoordeling van de arts.
Na gewrichtsinspectie wordt het chondrale of osteochondrale letsel zorgvuldig gedebrideerd tot een stabiele schouder
het defect omgeeft. De grootte kan worden beoordeeld met een steriele sjabloon.
Hyalofast wordt met een steriele schaar op de grootte van het defecte gebied geknipt en met een pincet op het letsel geplaatst.
Bij toepassing in arthroscopie wordt Hyalofast na het creëren van een droog gewrichtsoppervlak in het letsel geplaatst met
behulp van een platte sonde.
Indien nodig kan Hyalofast op de wond worden bevestigd door middel van standaard fixatiemiddelen zoals fibrinelijm, hechtingen
of pennen. Bij zeer diepe wonden kan de overlapping van meerdere pads worden gebruikt zolang de totale dikte van het
oppervlak niet groter is dan de diepte van het defect.
Voor en na het losmaken van het verband wordt het gewricht gemobiliseerd om hechting en stabiliteit te garanderen voordat de
chirurgische incisie standaard wordt gesloten.
Na beoordeling van de chirurg kan gedurende 24 uur na de implantatie een articulaire drainage en een drukverband worden
aangebracht. Vervolgens wordt immobilisatie gedurende 24 uur na de operatie aanbevolen, waarna een postoperatief
revalidatieprogramma kan worden gestart.
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Hyalofast® balsts cilvēka mezenhīmas cilmes šūnām

LIETOŠANAS PAMĀCĪBA
Pirms lietošanas tiek noņemts produkta sekundārais iepakojums un Hyalofast savā primārajā iepakojumā tiek pārvietots uz sterilo
lauku. Abas balsta puses pielietojumā ir līdzvērtīgas.
Hyalofast var:
- pirms implantācijas uzpildīt ar kaulu smadzeņu aspirātu;
- novietot tieši uz attīrītajām zonām pēc mikrolūzuma vai perforācijas procedūrām, lai ar šādu procedūru palīdzību veicinātu
mobilizēto šūnu palikšanu in situ.
Abām metodēm produkta novietošanas ieteicamā ķirurģiskā procedūra ir šāda. Pēc ārsta ieskatiem Hyalofast implantēšanu
var sveikt ar mini artrotomiju vai artroskopiju. Pēc locītavas pārbaudes hondrālais vai osteohondrālais bojājums tiek rūpīgi notīrīts,
līdz ap defektu ir stabils plecs. Defekta izmēru var novērtēt ar sterilu šablonu.
Hyalofast sagriež ar sterilām šķērēm atbilstoši defekta zonai un novieto uz bojājuma ar pinceti.
Lietojot artroskopijā, pēc sausas locītavas virsmas izveidošanas Hyalofast pozicionē bojājumā ar plakanas zondes palīdzību.
Ja nepieciešams, Hyalofast var piestiprināt defektam, izmantojot standarta fiksācijas līdzekļus, piemēram, fibrīna līmi, šuves
vai tapas. Ļoti dziļu defektu klātbūtnē var izmantot vairāku polsteru pārklājumu, ja vien implanta kopējais biezums nepārsniedz
defekta dziļumu.
Pirms un pēc žņauga atbrīvošanas locītava tiek mobilizēta, lai nodrošinātu atbilstību un stabilitāti pirms standarta ķirurģiskā
griezuma standarta noslēgšanas.
Pēc ķirurga ieskatiem uz 24 stundām pēc implantēšanas var uzklāt locītavas drenāžu un kompresijas pārsēju. Sekojošā
imobilizācija ir ieteicama 24 stundas pēc operācijas, pēc tam var sākt pēcoperācijas rehabilitācijas programmu.
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Parti, LOT-nummer Använd inte om förpackningen
är skadad eller öppnad.

TillverkningsdatumFår ej
återanvändas

Får ej
återsteriliseras

40°CLagringsvillkor
för detta produkt

Medicinteknisk
produkt

Se bruksanvisningFörvaras torrt.

Använd före

Steriliserad
med strålning

Europeisk överensstämmelse
och anmält organisationsnummer

Tillverkare
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti 4/U
35127 Padova (PD) – Italien
www.anika.com

Šarža,
číslo šarže

Nepoužívajte, ak je balenie
poškodené alebo otvorené

Dátum
výroby

Nepoužívajte
opakovane

Nesterilizujte
opakovane

40°C Podmienky skladovania
pre tento rozsah

Zdravotnícka
pomôcka

Prečítajte si
návod na použitie

Udržiavajte
v suchu

Dátum
spotreby

Sterilizované
ožarovaním

Európska zhoda a číslo
notifikovaného orgánu

Výrobca
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – Taliansko
www.anika.com

Lote, Número
do LOTE

Não utilizar se a embalagem
estiver danificada ou aberta

Data
de fabrico

Não
reutilizar

Não voltar
a esterilizar

40°CCondições de armazenamento
para este intervalo

Dispositivo
médico

Consultar as instruções
de utilizaçãoManter seco

Data de
validade

Esterilizado
com radiação

Conformidade europeia e
número da entidade notificada

Fabricante
Anika Therapeutics, S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – Itália
www.anika.com

Sērijas, partijas
numurs

Nelietot, ja iepakojums
ir bojāts vai atvērts

Ražošanas
datums

Nelietot
atkārtoti

Nesterilizēt
atkārtoti

40°CŠī klāsta glabāšanas
nosacījumi

Medicīnas
ierīces

Skatīt lietošanas
instrukciju

Sargāt no
mitruma

Izlietot līdz

Sterilizēts
apstarojot

Eiropas atbilstība un paziņotās
institūcijas numurs

Ražotājs
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti 4/U
35127 Padova (PD) — Itālija
www.anika.com

Batch,
LOT-nummer

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of geopend is

ProductiedatumNiet opnieuw
gebruiken

Niet opnieuw
steriliseren

40°C Voorwaarde voor de
opslag van dit assortiment

Medisch
apparaat

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Droog
houden

Gebruik
door

Gesteriliseerd met
behulp van straling

Europees nummer van
de conformiteitsverklaring
en aangemelde instantie

Fabrikant:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti 4/U
35127 Padova (PD) – Italië
www.anika.com

Parti,
LOT-nummer

Skal ikke brukes dersom
forpakningen er skadd eller åpnet

ProduksjonsdatoSkal ikke
gjenbrukes

Må ikke
resteriliseres

40°CLagringsforhold for
denne produktrekken

Medisinsk
enhet

Sjekk
bruksanvisningen

Oppbevares
tørt

Brukes
innen

Sterilisert vha.
bestråling

Kontrollorgannummer og
EU-samsvarserklæring

Produsent
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – Italy
www.anika.com

Numer serii Nie używać, jeśli opakowanie
zostało uszkodzone lub otwarte

Data
produkcji

Nie używać
powtórnie

Nie poddawać
powtórnej sterylizacji

40°CWarunki przechowywania
w tym zakresie

Wyrób
medyczny

Zapoznać się
z instrukcją użycia

Przechowywać
w suchym miejscu

Data
ważności

Sterylizowane
za pomocą
promieniowania

Zgodność z normami
europejskimi i numer
jednostki notyfikowanej

Producent
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padwa (PD) – Włochy
www.anika.com

Lot, număr LOT A nu se utiliza dacă ambalajul
este deteriorat sau deschis

Data
fabricației

A nu se
reutiliza

A nu se
resteriliza

40°CCondiții de depozitare
pentru această gamă

Dispozitiv
medical

Consultați instrucțiunile
de utilizare

A se păstra
uscat

Data limită
de utilizare

Sterilizat
folosind radiații

Conformitatea cu normele europene
și numărul organismului notificat

Producător
Anika Therapeutics, S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – Italia
www.anika.com

Serija, številka
serije

Ne uporabite, če je ovojnina
poškodovana ali odprta.

Datum
izdelave

Ne uporabite
ponovno

Ne sterilizirajte
ponovno

40°CPogoji shranjevanja
za to območje

Medicinski
pripomoček

Glejte navodila
za uporabo

Hranite
na suhem

Rok
uporabnosti

Sterilizirano
s sevanjem

Evropska skladnost in
številka priglašenega organa

Izdelovalec:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – Italija
www.anika.com

Parti, LOT numarası Ambalaj hasarlı veya
açıksa kullanmayın

Üretim TarihiTekrar
kullanmayın

Tekrar sterilize
etmeyin

40°C Bu seri için
saklama koşulları

Tıbbi Cihaz

Kullanma Talimatına
başvurunKuru Tutun

Son Kullanma
Tarihi

Radyasyonla
sterilize edilmiştir

Avrupa uyumu ve
onaylı kurum numarası

Üretici
Anika Therapeutics, S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) – İtalya
www.anika.com

ÜRÜN BİLGİSİ VE ENDİKASYONLARI
Kemik iliğinde bulunan mezenkimal kök hücreler (MKH’ler) kondrositler, osteoblastlar ve birkaç diğer hücre türünün progenitörleridir.
Hyalofast, kondral veya osteokondral lezyonların onarımı için mezenkimal kök hücreleri tutmak üzere biyobozunur bir destektir.
Hyalofast başlangıçta defekti doldurur ve emilip yerini iskelet dokusu alıncaya kadar lezyonlarda kondral ve osteokondral
dokunun yerini geçici olarak alır.
Hyalofast mikrokırık veya perforasyon işlemleri nedeniyle mobilizasyonları sonrasında mezenkimal kök hücrelerin in situ olarak
kalmalarını destekleyen kondroprotektif bir örtü veya kemik iliği aspiratı desteği olarak etki edebilir.
Hyalofast tamamen doğal olarak görülen bir ekstraselüler matriks molekülü ve insan kıkırdağının temel bir bileşeni olan
hyalüronik asidin yarı sentetik bir türevi HYAFF®’tan oluşan, dokuma olmayan ve beyaz bir peddir.
Hyalofast’ın ana özellikleri şunlardır:
1. desteğin tam biyouyumluluğu: kullanılan polimer bir hyalüronik asit (ekstraselüler matriksin temel bileşenlerinden biri) ester
türevidir. Spontan bozunma sonrasında polimer, ebeveyn molekülü serbest bırakarak transplantasyon bölgesini hyalüronik asit
ile besler.
2. üç boyutlu yapı: örülü olmayan ağ hücre yapışmasını destekler ve böylece MKH’ler kendilerini yapay üç boyutlu matriks
içinde düzenleyebilirler.
3. kullanım ve uygulama kolaylığı.
4. implant yumuşak ve şekillendirilebilirdir ve uygulama bölgesine kolayca tutunur.

INFORMAȚII DESPRE PRODUS ȘI INDICAȚII
Celulele stem mezchimale (MSC, mesenchymal stem cell) care se află în măduva osoasă sunt precursorii condrocitelor,
osteoblastelor și mai multor alte tipuri de celule.
Hyalofast este un suport biodegradabil pentru încapsularea celulelor stem mezenchimale cu scopul de reparare a leziunilor
condrale sau osteocondrale.
Hyalofast umple inițial defectul și substituie temporar țesutul condral și osteocondral din leziuni până când este absorbit și înlocuit
de țesutul scheletal.
Hyalofast poate acționa ca suport pentru aspirarea măduvei osoase sau ca o acoperire condroprotectoare care favorizează
amplasarea in situ a celulelor stem mezenchimale după mobilizarea lor din cauza microfracturilor sau procedurilor de perforare.
Hyalofast este un tampon alb nețesut compus în întregime din HYAFF®, un derivat semisintetic al acidului hialuronic, o moleculă
de matrice extracelulară naturală și o componentă majoră a cartilajului uman.
Principalele caracteristici ale Hyalofast sunt următoarele:
1. biocompatibilitatea completă a suportului: polimerul utilizat este un derivat esteric al acidului hialuronic (una dintre principalele
componente ale matricei extracelulare). După degradarea spontană, polimerul eliberează molecula mamă, îmbogățind locul de
transplant cu acid hialuronic.
2. structura tridimensională: plasa nețesută favorizează aderența celulară, prin urmare, celulele stem mezenchimale sunt
capabile să se aranjeze singure în interiorul matricei artificiale tridimensionale.
3. ușurința de manipulare și aplicare.
4. implantul este moale și adaptabil și aderă ușor la locul de aplicare.

INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO E INDICAÇÕES
As células estaminais mesenquimais (MSC) residentes na medula óssea são os progenitores dos condrócitos, osteoblastos
e vários outros tipos de células.
Hyalofast é um suporte biodegradável para a compressão de células estaminais mesenquimais para a reparação de lesões
condrais ou osteocondrais.
O Hyalofast está inicialmente a preencher o defeito e a substituir temporariamente o tecido condral e osteocondral nas lesões
até ser absorvido e substituído pelo tecido esquelético.
O Hyalofast pode atuar como um suporte para o aspirado de medula óssea ou como uma cobertura condroprotetora que
favorece a residência in situ de células estaminais mesenquimais após a sua mobilização devido a procedimentos de
microfratura ou perfuração.
Hyalofast é uma compressa branca não tecida inteiramente composta por HYAFF®, um derivado semissintético do ácido
hialurónico, uma molécula da matriz extracelular que ocorre naturalmente e um importante componente da cartilagem humana.
As principais características do Hyalofast são as seguintes:
1. biocompatibilidade completa do suporte: o polímero utilizado é um éster derivado do ácido hialurónico (um dos principais
componentes da matriz extracelular). Após a degradação espontânea, o polímero liberta a molécula-mãe que enriquece o local
do transplante com ácido hialurónico.
2. estrutura tridimensional: a malha não tecida favorece a adesão da célula, por isso as MSC são capazes de se organizar
dentro da matriz tridimensional artificial.
3. facilidade de manuseamento e de aplicação.
4. o implante é macio e adaptável e adere rapidamente ao local de aplicação.

INFORMACJE O PRODUKCIE I WSKAZANIA
Mezenchymalne komórki macierzyste (MSC) znajdujące się w szpiku kostnym są prekursorami chondrocytów, osteoblastów
i kilku innych rodzajów komórek.
Hyalofast to ulegające biodegradacji podłoże wspomagające, służące do przetrzymywania mezenchymalnych komórek
macierzystych wykorzystywanych do naprawy ubytków chrzęstnych i chrzęstno-kostnych.
Początkowo Hyalofast wypełnia ubytek i tymczasowo zastępuje tkankę chrzestną i chrzęstno-kostną w ubytku, do czasu
aż zostanie wchłonięty i zastąpiony tkanką szkieletową.
Hyalofast może pełnić funkcję wspomagającą aspirat szpiku kostnego lub chondroprotekcyjnej powłoki, zwiększającej
przeżywalność mezenchymalnych komórek macierzystych in situ, po ich mobilizacji techniką mikrozłamań lub
w zabiegach perforacyjnych.
Hyalofast to białe podłoże włókninowe składające się w całości z HYAFF®, półsyntetycznej pochodnej kwasu hialuronowego,
będącego naturalnym składnikiem macierzy pozakomórkowej i głównym składnikiem ludzkiej chrząstki.
Główne właściwości Hyalofast:
1. Całkowita biozgodność podkładu wspomagającego: zastosowany polimer to estrowa pochodna kwasu hialuronowego
(jednego z głównych składników macierzy pozakomórkowej). Po spontanicznej degradacji z polimeru uwalniane są cząsteczki
macierzyste, które wzbogacają obszar transplantacji w kwas hialuronowy.
2. Trójwymiarowa struktura: włókninowa siatka sprzyja adhezji komórek, dzięki czemu MSC mogą osiedlać się wewnątrz
sztucznej, trójwymiarowej macierzy.
3. Łatwość posługiwania się i aplikacji produktu
4. Implant jest miękki i elastyczny, przez co szybko przywiera do powierzchni, na którą został nałożony

PRODUKTINFORMASJON OG INDIKASJONER
Mesenkymale stamceller (MSCer) ligger i benmargen og er stamceller for kondrocytter, osteoblaster og en rekke andre celletyper.
Hyalofast er et biologisk nedbrytbart støttemateriale for innfanging av mesenkymale stamceller for bruk til reparasjon av kondrale
eller osteokondrale lesjoner.
Hyalofast fyller i utgangspunktet det skadde området og erstatter midlertidig det kondrale og osteokondrale vevet i lesjonene til
absorpsjon skjer og skjelettvevet erstattes.
Hyalofast kan fungere som støtte for benmargsaspirat eller som kondroprotektiv dekning som favoriserer in situ-residens av
mesenkymale stamceller etter mobilisering på grunn av mikrofraktur- eller perforasjonsprosedyrer.
Hyalofast er en hvitt non-woven pute som i sin helhet er sammensatt av HYAFF®, et halvsyntetisk derivat av hyaluronsyre,
naturlig forekommende ekstracellulært matriksmolekyl og hovedkomponent i humant brusk.
Hyalofasts hovedkarakterisistikker er som følger:
1. fullstendig biokompatibel med bæreren: polymeren som brukes er et esterderivat av hyaluronsyre (en av hovedkomponentene
i den ekstracellulære matrisen). Etter en spontan nedbrytning frigjør polymeren mormolekylet og beriker transplantasjonsstedet
med hyaluronsyre.
2. tredimensjonal struktur: nettet av non-woven karakter favoriserer celleadhesjon, derfor er MSC-er i stand til å ordne seg inne i
den kunstige tredimensjonale matrisen.
3. Lett håndtering og påføring.
4. Implantatet er mykt og lettformelig og fester seg med letthet til påføringsstedet.

PRODUCTINFORMATIE EN INDICATIES
Mesenchymale stamcellen (MSC’s) in het beenmerg zijn de voorlopers van chondrocyte, osteoblasten en verschillende andere
soorten cellen.
Hyalofast is een biologisch afbreekbare ondersteuning voor het vastzetten van mesenchymale-stamcellen voor het herstel van
chondrale of osteochondrale letsels.
Hyalofast vult in eerste instantie het defect en vervangt tijdelijk het chondrale en osteochondrale weefsel in de letsels totdat het
wordt geabsorbeerd en vervangen door het skelet weefsel.
Hyalofast kan fungeren als ondersteuning van beenmerg-aspiraat of als een chondro-protectie dekking die gunstig is voor de
aanwezigheid in situ van mesenchymale stamcellen na hun mobilisatie als gevolg van microfractuur of perforatie procedures.
Hyalofast is een wit niet-geweven pad dat volledig bestaat uit HYAFF®, een semisynthetisch derivaat van hyaluronzuur, een
van nature voorkomende extracellulaire matrix-molecule en een belangrijk bestanddeel van menselijk kraakbeen.
De belangrijkste kenmerken van Hyalofast zijn:
1. volledige bio-compatibiliteit van de steun: het gebruikte polymeer is een esterderivaat van hyaluronzuur (een van de
belangrijkste componenten van de extracellulaire matrix). Na spontane afbraak geeft het polymeer de moeder molecule
af die de transplantatieplaats verrijkt met hyaluronzuur.
2.drie-dimensionale structuur: het niet-geweven verband bevordert celadhesie, daarom zijn MSC’s in staat om zich te schikken
binnen de kunstmatige driedimensionale matrix.
3. gemak van behandeling en toepassing.
4. het implantaat is zacht en conformeerbaar en hecht zich gemakkelijk aan de plaats van toepassing.

INFORMĀCIJA PAR PRODUKTU UN INDIKĀCIJAS
Kaulu smadzenēs esošās mezenhīmas cilmes šūnas (MSK) ir hondrocītu, osteoblastu un vairāku citu veidu šūnu priekšteces.
Hyalofast ir bioloģiski noārdāms atbalsts mezenhīmas cilmes šūnu iesprostošanai, lai labotu hondrālos vai
osteohondrālos bojājumus.
Hyalofast sākotnēji aizpilda bojāto vietu un īslaicīgi bojājumos aizstāj hondrālos un osteohondrālos audus, līdz tie absorbējas
un tiek aizstāti ar skeleta audiem.
Hyalofast var darboties kā atbalsts kaulu smadzeņu aspirātam vai kā hondroprotektīvs pārklājums, kas veicina mezenhīmas
cilmes šūnu uzturēšanos in situ pēc to mobilizācijas, pateicoties mikrolūzumu vai perforācijas procedūrām.
Hyalofast ir balts, neausts polsteris, kas pilnībā sastāv no HYAFF® — pussintētiska hialuronskābes derivāta, kas ir dabiski
sastopams ekstracelulārās matricas molekulā un ir cilvēka skrimšļa galvenais komponents.
Hyalofast galvenās īpašības:
1. Atbalsta pilnīga bioloģiskā saderība: izmantotais polimērs ir hialuronskābes estera (viena no ekstracelulārās matricas
galvenajām sastāvdaļām) derivāts. Pēc spontānas sabrukšanas polimērs atbrīvo sākotnējo molekulu, bagātinot transplantācijas
vietu ar hialuronskābi.
2. Trīsdimensiju struktūra: neaustais siets veicina šūnu adhēziju, tāpēc MSC spēj sakārtoties mākslīgās trīsdimensiju
matricas iekšpusē.
3. Vienkārša apstrāde un izmantošana.
4. Implants ir mīksts, pielāgojams un viegli pielīp uzlikšanas vietai.

INFORMACIJE O IZDELKU IN INDIKACIJE
Mezenhimske matične celice (MSC), ki nastanejo v kostnem mozgu, so progenitorne celice hondrocitov, osteoblastov in več drugih
vrst celic.
Hyalofast je biološko razgradljiva podpora za namestitev mezenhimskih matičnih celic za popravilo hondralnih ali osteohondralnih lezij.
Hyalofast najprej zapolni defekt in začasno nadomešča hondralno in osteohondralno tkivo v leziji, dokler ga skeletno tkivo ne
absorbira in nadomesti.
Hyalofast lahko deluje kot podpora aspiratu kostnega mozga ali kot hondroprotektivna prevleka, ki spodbuja in situ nastanek
mezenhimskih matičnih celic po njihovi mobilizaciji zaradi postopkov mikrofraktur ali perforacij.
Hyalofast je bela netkana blazinica, ki jo v celoti sestavlja HYAFF®, polsintetični derivat hialuronske kisline, naravno prisotne
molekule ekstracelularnega matriksa in glavna sestavina človeškega hrustanca.
Glavne značilnosti sredstva Hyalofast so naslednje:
1. Popolna biokompatibilnost podpore: uporabljeni polimer je esterski derivat hialuronske kisline (ena od glavnih sestavin
ekstracelularnega matriksa). Po spontani razgradnji polimer sprosti matično molekulo, ki obogati mesto presaditve
s hialuronsko kislino.
2. Tridimenzionalna struktura: netkana mreža spodbuja adhezijo celic, zato se MSC lahko razporedijo znotraj umetnega
tridimenzionalnega matriksa.
3. Enostavno rokovanje in uporaba.
4. Vsadek je mehak in prilagodljiv ter se zlahka prilepi na mestu uporabe.

INFORMÁCIE O VÝROBKU A INDIKÁCIE
Mezenchymálne kmeňové bunky (MSC), ktoré sa nachádzajú v kostnej dreni, sú predchodcami chondrocytov, osteoblastov
a niekoľkých ďalších typov buniek.
Hyalofast je biologicky rozložiteľná podpora na zachytávanie mezenchymálnych kmeňových buniek na účel opravy chondrálnych
alebo osteochondrálnych lézií.
Hyalofast spočiatku vypĺňa defekt a dočasne nahrádza chondrálne a osteochondrálne tkanivo v léziách dovtedy, kým sa nevstrebe
a nenahradí kostným tkanivom.
Hyalofast môže pôsobiť ako podpora pre aspirát kostnej drene alebo ako pokrytie chrániace chondrálne bunky, ktoré podporuje
usídlenie mezenchymálnych kmeňových buniek in situ po ich mobilizácii v dôsledku mikrofraktúry alebo perforácie.
Hyalofast je biely netkaný vankúšik zložený čisto z materiálu HYAFF® – polosyntetického derivátu kyseliny hyalurónovej,
prirodzene sa vyskytujúcej molekuly extracelulárneho matrixu a hlavnej zložky ľudskej chrupavky.
Hlavné vlastnosti Hyalofastu:
1. Úplná biokompatibilita podpory: použitý polymér je esterový derivát kyseliny hyalurónovej (jedna z hlavných zložiek
extracelulárneho matrixu). Po spontánnej degradácii sa z polyméru uvoľňuje materská molekula, ktorá obohacuje miesto
transplantácie o kyselinu hyalurónovú.
2. Trojrozmerná štruktúra: netkaná sieť podporuje adhéziu buniek, vďaka čomu sa MSC dokážu usporiadať v umelom
trojrozmernom matrixe.
3. Jednoduchá manipulácia a aplikácia.
4. Implantát je mäkký, prispôsobivý a ľahko priľne k miestu aplikácie.

PRODUKTINFORMATION OCH INDIKATIONER
Mesenkymala stamceller (MSC) som finns i benmärgen är progenitorer för kondrocyter, osteoblaster och flera andra typer av celler.
Hyalofast är ett biologiskt nedbrytbart stöd för inkapsling av mesenkymala stamceller för reparation av kondrala eller
osteokondrala lesioner.
Hyalofast fyller initialt defekten och ersätter temporärt kondral och osteokondral vävnad i lesionerna tills den absorberas och
ersätts av skelettvävnaden.
Hyalofast kan fungera som ett stöd för benmärgsaspirat eller som en kondroskyddande täckning som gynnar in situ-placering
av mesenkymala stamceller efter deras mobilisering på grund av mikrofraktur- eller perforeringsprocedurer.
Hyalofast är en vit fiberduk som helt består av HYAFF®, ett halvsyntetiskt nedbrytbart ämne av hyaluronsyra, en naturligt
förekommande extracellulär matrixmolekyl och en huvudkomponent i mänskligt brosk.
De viktigaste egenskaperna hos Hyalofast är följande:
1. Fullständig biokompatibilitet hos stödet: den polymer som används är ett esterderivat av hyaluronsyra (en av
huvudkomponenterna i den extracellulära matrixen). Efter spontan nedbrytning frigör polymeren modermolekylen och berikar
transplantationsstället med hyaluronsyra.
2. Tredimensionell struktur: det icke-vävda nätet gynnar celladhesion, vilket innebär att MSC kan arrangera sig inuti den
artificiella tredimensionella matrisen.
3. Enkel hantering och applicering.
4. Implantatet är mjukt och anpassningsbart och fäster lätt på applikationsstället.
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