ALGYL COLL
4

1sterilny intraartikularny i

y gél na inj

REF: PHI5052DE-ALLRC

c E 2764

1sterilni intraartikularni implantatovy gel k injekéni aplikaci pfipraveny k pouziti.
a U aplikaciu pripraveny na pouzitie.

SLOZENI

Linearni HA 1.0 %
Rekombinantni kolagen 0.5%
DSP 0,02 %
MSP 0,009 %
NaCl 09%
POPIS PRODUKTU

Kyselina hyaluronova je distribuovana ve vSech télesnych tkanich a
vyskytuje se ve vysokych koncentracich v tkanich, jako jsou sklivec,
synovialni tekutina, pupecnik a dermis. Kyselina hyaluronova pisobi
jako tkanovy lubrikant a predpoklada se, ze hraje dilezitou tlohu pfi
regulaci interakci mezi sousedicimi tkanémi. Pdsobi také jako visko-
elasticka opora, ktera udrzuje tkané oddélené. Rizné pfipravky kyseliny
hyaluronové mohou mit rizné molekulové hmotnosti, ale predpoklada
se, ze maji stejnou chemickou strukturu. Produkt nenarusuje normalni
procesy hojeni ran. Tento produkt je invazivnim a implantabilnim zdra-
votnickym prostiedkem.

UCEL POUZITi A INDIKACE

Zdravotnicky prostfedek ALGYL COLL je uréen k |é¢bé priznakd one-
mocnéni lidskych kloub(, jako jsou osteoartroza a zanétliva onemocnéni
$lach. ALGYL COLL je urcen k viskoelastickému doplnéni nebo nahradé
synovialni tekutiny v lidskych kloubech (kycel, koleno, loket, kotnik) a
Slachach.

KONTRAINDIKACE

Znamé citlivost na kteroukoli ze sloZek obsazenych v produktu,
existujici infekce kiize v oblasti zamysleného mista injekce,

znama infekce kolenniho kloubu,

znamé systémové poruchy krvaceni.

Nepouzivejte na infikované a zanicené klouby.

Vzhledem k moznosti, Ze slozka pfipravku mize obsahovat proteiny z
grampozitivnich bakterii, které se po sterilizaci rozpadly, je jeji pouziti
kontraindikovano u pacient( s anamnézou alergie na podobné latky.

NEZADOUCi REAKCE A KOMPLIKACE

Infekce, artralgie (bolest kolene), onemocnéni kloubu (kolene) véetné
artrozy, otok kloubu (kolene), vypotek v kloubu (koleni), ztuhlost kloubu
(kolene), bolest koncetiny, tendinitida, parestézie, flebitida, pruritus,
erytém v misté injekce, edém v misté injekce, bolest v misté injekce, re-
akce v misté injekce, artropatie, Bakerova cysta, bursitida, lokalizovana
osteoartritida, zhorSena osteoartritida, imunitni reakce.

PROFIL PACIENTA

Zdravotnicky prostiedek ALGYL COLL se doporuéuje pacientdm s os-
teoartrozou a onemocnénimi kloubd. Produkt se nepouziva u téhotnych
nebo kojicich zen ani u déti. U pacientd podstupujicich chemoterapii
musi pouziti posoudit ortoped.

PROFIL APLIKUJICIiHO
Intraartikularni injekci by mél aplikovat ortoped.

SKLADOVACi PODMINKY

Produkty se pred odeslanim zakaznikovi skladuji pfi teploté 2-25 °C
a nizké vlhkosti (40-60 % RH). Nevhodné podminky skladovani, jako je
vystaveni pfimému slune¢nimu zareni a/nebo skladovani na radiatorech
nebo v jejich blizkosti, mohou produkt poskodit. Produkt nezmrazujte.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi UPOZORNENi
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY URCENE K JEDNORAZOVEMU POUZITI
SE NESMEUJi POUZiVAT OPAKOVANE.

Opétovné pouzitinebo opétovné zpracovani(napf. ¢isténi a opétovna
sterilizace) mdze narusit strukturalni integritu zdravotnického pro-
stiedku a/nebo vést k jeho selhani, coz mdze mit za nasledek pora-
néni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Opétovné pouziti nebo opétovné zpracovani prostiedkd na jedno po-
uziti mGze vytvofit riziko kontaminace, napfiklad v disledku pienosu
infekéniho materialu z jednoho pacienta na druhého. To maze mit za
nasledek poranéni nebo smrt pacienta nebo aplikujiciho.
Kontaminované implantaty se nesmi opétovné zpracovavat. Produkt
kontaminovany krvi, tkani a/nebo télnimi tekutinami/latkami se ne-
smi nikdy znovu pouzit a musi byt zlikvidovan v souladu s nemocni¢-
nim protokolem.

Hyaluronat sodny smi byt pro tuto aplikaci injekéné podavan pouze
zdravotnickymi pracovniky vyskolenymi v uznavanych injekénich tech-
nikach pro podavani latek do intraartikularnich synovialnich prostor
kloubU.

Injekce ma byt podana podle zavaznosti onemocnéni, objemu oblasti
aplikace a rozhodnuti lékare (ortopeda).

Pokud se bolest v pribéhu injekéniho vykonu zvysi, je tieba aplikaci
prerusit a jehlu vytahnout.

Pacienti, u nichz se po podani produktu objevi abnormaini nasledky (tka-
novy defekt zplsobeny onemocnénim), musi okamzité vyhledat lékare.
Zdravotnicky prostiedek se ma pouzivat s jehlou 18-226G x V2.
Stfikacky, jehly a veskery zbyvajici produkt musi byt zlikvidovany v soula-
du s pravnimi pozadavky na zdravotnicky odpad v pfislusnych zemich.
Lékar musi dodrzovat pravidla techniky intraartikularni injekce s vhod-
nym hlem a mistem kloubni §térbiny. Neaplikujte do Zlazové tkané.

Pro pripravu klize nepouzivejte soubézné dezinfekéni prostredky ob-
sahujici kvartérni amoniové soli, protoze v jejich pfitomnosti méze
hyaluronat sodny precipitovat.

Podavejte pouze do synovialniho prostoru. Neaplikujte intravaskularné.

zPUSOB POUZITI

Produkt ma byt podavéan v intervalech stanovenych Iékarfem, napfi-
klad kazdych 6, 8 nebo 12 mésica.

Pfi kloubnim vypotku se k jeho snizeni doporucuje aspirace, klid,
aplikace ledového obkladu a/nebo intraartikularni podani kortizonu.
Aplikace produktu se zahaji po 2-3 dnech.

Obsah produktu a vnéjsi povrch predplnéné injekéni strikacky jsou
sterilni az do otevfeni obalu.

Vyjméte stfikacku z obalu.

Pred injekci odstrante vzduchovou bublinu (pokud je pfitomna).
Odstrarite krytku Luer-lock.

Opatrné pfipojte vhodnou injekéni jehlu (18-22G x V2) jejim otacenim.

OBSAH BALENi
Baleni obsahuje 1predpInénou injekéni stikacku.

STERILIZACE A DOBA POUZITELNOSTI
Zdravotnicky prostredek je sterilizovan autoklavovou sterilizaci.
Doba pouzitelnosti je 2 roky.
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Upozornéni
Ctéte navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti
Neprovadét opétovnou sterilizaci

Kod Sarze
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Datum vyroby

Oznaceni, které potvrzuje shodu vyrobku s evropskymi
normami a predpisy s ¢islem oznameného subjektu,
ktery shodu posoudil
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Zdravotnicky prostredek

Chrante pred vihkem

Nepouzivejte opakované

Vyrobce

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostuduijte si
navod k pouziti

Pouzit do data
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Sterilizovano vihkym teplem
] Sterilni dréha kapaliny
Omezeni vihkosti
Apyrogenni
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ZLOZENIE

Linearna HA 1.0%

Rekombinantny kolagén 05%

DSP 0,02 %

MSP 0,009 %

NaCl 0.9 %

POPIS PRODUKTU

Kyselina hyaluronova je distribuovana vo vsetkych telesnych tkanivach a vysky-

tuje sa vo vysokych koncentraciach v tkanivach, ako su sklovec, synovialna te-
kutina, pupocnikova $nura a dermis. Kyselina hyalurénova posobi ako tkanivovy
lubrikant a predpoklada sa, ze hra délezitu Glohu pri regulacii interakcii medzi

ediacimi tkanivami. Funguje tieZ ako viskoelasticka podpora, ktora udrziava

tkaniva vzajomne oddelené. Rézne pripravky kyseliny hyalurénovej mézu mat
réznu molekulovi hmotnost, ale predpoklada sa, Ze maju rovnaku chemicku
Strukturu. Produkt nenart$a normalne procesy hojenia ran. Tento produkt je
invazivna a implantabilna zdravotnicka pomécka.

UCEL POUZITIA A INDIKACIE
Zdravotnicka pomécka ALGYL COLL je uréena na lie¢bu priznakov ocho-

i 'udskych kibov, ako su osteoartroza a zapalové ochorenia liach.

Zdravotnicka pomocka ALGYL COLL je indikovana na visKoeIastické do-
plnenie alebo nahradu synovialnej tekutiny v fudskych klboch (bedrovy
kb, koleno, laket, ¢lenok)a Slachach.

KONTRAINDIKACIE
Znama citlivost na ktorukol'vek zo zloZiek obsiahnutych v produkte,
existujuca infekcia koze v oblasti zamyslaného miesta vpichu,

ma infekcia kolenného kibu,
me systémové poruchy krvacania.

Nepouzivajte na infikované a zapalené kiby.
Vzhladom na moznost, ze zlozka pripravku méze obsahovat proteiny z

mpozitivnych baktérii, ktoré sa po sterilizacii rozpadli, je jej pouzitie

kontraindikované u pacientov s anamnézou alergie na podobné latky.

NEZIADUCE REAKCIE A KOMPLIKACIE

Infekcia, artralgia (bolest kolena), ochorenie kibu (kolena) vratane artro-
zy, opuch kibu (kolena), vypotok v kibe (kolene), stuhnutost kibu (kolena),
bolest koncatiny, tendinitida, parestézia, flebitida, pruritus, erytém v
mieste injekcie, edém v mieste injekcie, bolest v mieste injekcie, reakcia
v mieste injekcie, artropatia, Bakerova cysta, burzitida, lokalizovana os-

artritida, zhorSena osteoartritida, imunitna reakcia.

PROFIL PACIENTA

Zdravotnicka pomodcka ALGYL COLL sa odporu¢a pacientom s osteoar-
trozou a ochoreniami kibov. Produkt sa nepouziva u tehotnych alebo do-
jciacich Zien ani u deti. U pacientov podstupujicich chemoterapiu musi
pouZzitie posudit ortopéd.

PROFIL APLIKUJUCEHO
Intraartikularnu injekciu by mal aplikovat ortopéd.

SKLADOVACIE PODMIENKY

dukty sa pred odoslanim zakaznikovi uchovavaju pri teplote 2-25 °C a nizkej

vihkosti(relativna vihkost 40-60 % RH). Nevhodné podmienky skladovania, ako
je vystavenie priamemu sine¢nému Ziareniu a/alebo skladovanie naradiatoroch
alebo v ich blizkosti, m6zu produkt poskodit. Produkt nezmrazujte.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
ZDRAVOTNICKE POMOCKY URCENE NA JEDNORAZOVE POUZITIE SA
NESMU POUZiVAT OPAKOVANE.

Opatovné pouzitie alebo op&tovné spracovanie (napr. Cistenie a opa-
tovna sterilizacia) moze narusit Strukturalnu integritu zdravotnickej po-
mocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, o moze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

Opétovné pouzitie alebo opatovné spracovanie prostriedkov na jedno
pouzitie moze vytvorit riziko kontaminacie, napriklad v désledku prenosu
infekéného materialu zjedného pacienta na druhého. To méZze mat za na-
sledok poranenie alebo smrt pacienta alebo aplikujiceho.
Kontaminované implantaty sa nesmu opétovne spracovavat. Produkt
kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami alebo
latkami sa nesmie nikdy znovu pouzit a musi sa zlikvidovat v stlade
s nemocni¢nym protokolom.

Hyaluronat sodny smie byt na tuto aplikaciu injekéne podavany iba
zdravotnickymi pracovnikmi vyskolenymi v uznavanych injekénych
technikach na podavanie latok do intraartikularnych synovialnych
priestorov kibov.

Injekcia sa ma podat podla zavaznosti ochorenia, objemu aplikacnej ob-
lasti a rozhodnutia lekara (ortopéda).

Ak sa bolest pocas injekéného vykonu zvysi, aplikaciu treba prerusit
aihlu vytiahnut.

Pacienti, u ktorych sa po podani produktu objavia nezvycajné nasledky (po-
Skodenie tkaniva v dosledku ochorenia), musia okamzite vyhladat lekara.
Zdravotnicka pomocka sa méa pouzivat s ihlou 18-22G x 2.

Striekacky, ihly a vSetok zvy$ny produkt sa musia zlikvidovat v sulade
s pravnymi poziadavkami na zdravotnicky odpad v prislusnych krajinach.
Lekar musi dodrziavat pravidla techniky intraartikularnej injekcie
s vhodnym uhlom a miestom vstupu do kibového priestoru. Neaplikujte
do zlazového tkaniva.

Na pripravu koZe nepouzivajte sibezne dezinfekéné prostriedky obsa-
hujuce kvartérne amoniové soli, pretoze vich pritomnosti méze hyaluro-
nat sodny vyzrazat.

Podavajte iba do synovialneho priestoru. Neaplikujte intravaskularne.

SPOSOB POUZITIA

Produkt sa ma podavat v intervaloch uréenych lekarom, napriklad
kazdych 8, 8 alebo 12 mesiacov.

Pri kibovom vypotku sa na jeho znizenie odpori&a aspiracia, pokojovy
rezim, aplikacia ladového obkladu a/alebo intraartikularne podanie
kortizonu. Aplikéacia produktu sa za¢ne po 2-3 diioch.

Obsah produktu a vonkajsi povrch predplnenej injekénej striekacky
su sterilné az do otvorenia obalu.

Vyberte striekacku z obalu.

Pred injekciou odstrante vzduchovd bublinu, ak je pritomna.
Odstrante krytku Luer-lock.

Opatrne pripojte vhodnu injekénu ihlu (18-22G x 2) jej otacanim.

OBSAH BALENIA
Balenie obsahuje 1predplnent injekénu striekacku.

STERILIZACIA A DOBA POUZITELNOSTI
Zdravotnicka pomocka je sterilizovana autoklavovou sterilizaciou.
Doba pouzitelnostije 2 roky.

Upozornenie

Precitajte si navod na pouzitie alebo elektronicky navod
na pouzitie

Nesterilizujte opakovane
Cislo sarze
Datum vyroby

Oznacenie potvrdzujuce zhodu vyrobku s eurdpskymi
normami a predpismi spolu s ¢islom notifikovaného organu,
ktory posudil zhodu
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Zdravotnicka pomocka

Chrante pred vihkom

Nepouzivajte opakovane

Vyrobca

Nepouzivajte, pokial je obal poskodeny, a prestudujte si
navod na poufzitie

Pouzit do datumu

Chrante pred slne¢nym svetlom

Obmedzenie teploty

[sTeRLE] | | Sterilizované vihkym teplom
Sterilna draha kvapaliny

Obmedzenie vlhkosti
Apyrogénny
Referencné ¢islo

Unikatny identifikator pomacky (UDI)

Datum posledni revize: / Datum poslednej revizie: 07/2026
REF: PHI5052DE-ALLRC

Vyrobce/Vyrobca: ”0‘ CZ - inPHARM spol. s r.0., organizaéni slozka, V Lipkach 647/31,
PHIBIO GMBH, Klingerstr. 24, 60313, Frankfurt am Main %ﬂ 154 00 Prague 5 - Slivenec, Czech Republic, www.inpharm.cz
Germany, www.phibio.de /\m PHARM SK - inPHARM spol. sr.0., Kopcianska 8/A, Vienna Gate,

the aay

inProfex GmbH, Hinterlengauweg Nr. 214/1,

85101 Bratislava, Slovensko, www.inpharm.sk

5754 Saalbach-Hinterglemm, www.inprofex.at, info@inprofex.at



ALGYL COLL
4

1sterile ready-to-use intra-articular implant gel for injection.
1steriles gebrauchsfertiges intraartikuldres Implantatgel zur Injektion.

REF: PHI5052DE-ALLRC

c E 2764

COMPOSITION

Lineer HA 1.0%
Recombinant Collagen 0.5%
DSP 0.02%
MSP 0.009%
NaCl 0.9%

DESCRIPTION OF THE DEVICE

Hyaluronic acid is distributed throughout all body tissues and is found in
high concentrations in tissues such as the vitreous, synovial fluid, umbili-
cal cord and dermis. Hyaluronic acid acts as a tissue lubricant and is thou-
ght to play an important role in requlating interactions between adjacent
tissues. It also acts as a viscoelastic support that keeps tissues separate.
Different hyaluronic acid preparations may have different molecular wei-
ghts but are thought to have the same chemical structure. The product
does not interfere with normal wound healing processes. The device is
invasive and implant device.

PURPOSE OF USE AND INDICATIONS

ALGYL COLL is intended for the treatment of symptoms of human joint
disorders such as osteoarthritis and inflammatory tendon diseases.
ALGYL COLL is indicated for viscoelastic replenishment or replacement
of synovial fluid in human joints. (Hip, knee, elbow, ankle and tendons.)

CONTRAINDICATIONS

Known sensitivity to any of the ingredients contained in product,
Pre-existing infections of the skin in the region of the intended injection site,
Known infection of the knee joint.

Known systemic bleeding disorders.

Do not use on infected and inflamed joints.

Due to the possibility that the substance may contain proteins from gram-
-positive bacteria that have broken down following sterilisation, its use is
contraindicated in patients with a history of allergy to similar substances

ADVERSE REACTIONS AND COMPLICATIONS

Infection, arthralgia (knee pain), arthrosis, joint (knee) disorder, joint
(knee) swelling, joint (knee) effusion, joint (knee) stiffness, pain in limb,
tendonitis, paraesthesia, phlebitis, pruritus, injection site erythema,
injection site edema, injection site pain, injection site reaction, arthro-
pathy, baker’s cyst, bursitis, localized osteoarthritis, aggravated osteo-
arthritis, immune response.

PATIENT PROFILE

ALGYL COLL is recommended for patients with Osteoarthritis and Joint
Diseases. Product is not used in pregnant or breast-feeding woman, and
children. The patients who under chemotherapy shall be considered by
orthopaedist.

USER PROFILE
Intra-articular Injection should be applied by Orthopedists.

STORAGE CONDITIONS

The products are stored at 2-25 °C and low humidity (40-80% RH) be-
fore being shipped to the customer. Excessive storage conditions such
as exposure to direct sunlight and/or storage on or near radiators may
destroy the product. Do not freeze the product.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

PRODUCTS INTENDED FOR SINGLE USE MUST NOT BE RE-USED.

« Re-use or reprocessing (e.g., cleaning and re-sterilization) may com-
promise the structural integrity of the device and/or lead to device fai-
lure which may result in patient injury, iliness or death.

« Furthermore, reuse or reprocessing of single-use devices may create a
risk of contamination e.g. due to the transmission of infectious material
from one patient to another. This could result in injury or death of the
patient or user.

« Contaminated implants must not be reprocessed. Any product that has
been contaminated by blood, tissue, and/or bodily fluids/matter should
never be used again and should be disposed of according to hospital
protocol.

«  Only medical professionals trained in accepted injection techniques for
delivering agents to intra-articular synovial joint spaces should inject
sodium hyaluronate for this application.

« Injection should be administered according to the severity of the disea-
se, the volume of the application area and the decision of the physician
(orthopedist).

« If painincreases during the injection procedure, the injection should be
stopped, and the needle withdrawn.

« Patients experiencing abnormal sequelae (tissue defect from a disea-
se) to the administration of product should consult with the physician
immediately.

« The device should be used with 18-22G x/2 needle.

« Syringes, needles, and any remaining product should be disposed of in
accordance with the legal requirements for medical waste status in the
respective countries.

« The physician must follow the rules of the technique of intra-articular
injection with suitable angle and site of the joint space. Do not inject
into glandular tissue.

« Do not concomitantly use disinfectants containing quaternary ammo-
nium salts for skin preparation because sodium hyaluronate can preci-
pitate in their presence.

« Injectinto the synovial space only. Do not inject by intravascular route.

HOW TO USE

« The product should be administered according to the frequency de-
termined by the physician, according to the recommended frequency
decision, such as 6-8-12 months.

« In case of joint effusion, aspiration, rest, ice pack application and/or
intra-articular cortisone administration is recommended to reduce ef-
fusion. After 2-3 days, product application is started.

« The contents of product and the outer surface of the pre-filled syringe
are sterile until the package is opened.

« Take the syringe out of the package.

«  Remove air bubble (if any) before injection.

« Remove the Luer-lock hood.

« Attach asuitable cannula(18-22G x2) carefully by rotating it.

PACKAGE CONTENTS
The package is included 1 pre-filled syringe.

STERILIZATION AND SHELF-LIFE

The device is sterilized by autoclave sterilization. The shelf-life is 2 years.
Caution

See instructions for use

Do not re-sterile
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ZUSAMMENSETZUNG

Lineare HA 10 %
Rekombinantes Kollagen 05 %
DSP 0,02 %
MSP 0,009 %
NaCl 09%
PRODUKTBESCHREIBUNG

Hyaluronsaure ist in allen Kérpergeweben verteilt und kommt in hohen Konzen-
trationen in Geweben wie Glaskorper, Synovialfllissigkeit, Nabelschnur und Der-
mis vor. Hyaluronsaure wirkt als Gewebeschmiermittel und spielt vermutlich eine
wichtige Rolle bei der Regulierung der Wechselwirkungen zwischen benachbar-
ten Geweben. Sie fungiert auBerdem als viskoelastische Stiitze, die Gewebe
voneinander getrennt halt. Unterschiedliche Hyaluronsaurepréaparate kénnen
unterschiedliche Molekulargewichte aufweisen, es wird jedoch angenommen,
dass sie dieselbe chemische Struktur haben. Das Produkt beeintréchtigt die nor-
malen Wundheilungsprozesse nicht. Das Produkt ist ein invasives und implanti-
erbares Medizinprodukt.

ZWECKBESTIMMUNG UND INDIKATIONEN

Das Medizinprodukt ALGYL COLL ist zur Behandlung der Symptome von Er-
krankungen der menschlichen Gelenke wie Osteoarthrose und entziindlichen
Sehnenerkrankungen bestimmt. ALGYL COLL ist zur viskoelastischen Ergén-
zung oder zum Ersatz der Synovialflissigkeit in menschlichen Gelenken bes-
timmt. (Hufte, Knie, Ellenbogen, Sprunggelenk und Sehnen.)

KONTRAINDIKATIONEN

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen der im Produkt enthaltenen
Bestandteile,

bestehende Hautinfektionen im Bereich der vorgesehenen Injektionsstelle,
bekannte Infektion des Kniegelenks,

bekannte systemische Blutungsstérungen.

Nicht an infizierten oder entziindeten Gelenken anwenden.

Da die Mdglichkeit besteht, dass die Substanz Proteine aus grampositiven
Bakterien enthalten kann, die nach der Sterilisation zerfallen sind, ist die
Anwendung bei Patienten mit bekannten Allergien gegen ahnliche Substan-
zen kontraindiziert.

NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

Infektion, Arthralgie (Knieschmerzen), Arthrose, Gelenkerkrankung des
Knies, Gelenkschwellung des Knies, Gelenkerguss des Knies, Gelenksteifig-
keit des Knies, Schmerzen in den GliedmaBen, Tendinitis, Parasthesie, Phle-
bitis, Pruritus, Erythem an der Injektionsstelle, 0dem an der Injektionsstelle,
Schmerzen an der Injektionsstelle, Reaktion an der Injektionsstelle, Arthro-
pathie, Baker-Zyste, Bursitis, lokalisierte Osteoarthrose, Verschlechterung
der Osteoarthrose, Immunreaktion.

PATIENTENPROFIL

Das Medizinprodukt ALGYL COLL wird fiir Patienten mit Osteoarthrose und
Gelenkerkrankungen empfohlen. Das Produkt darf nicht bei schwangeren
oder stillenden Frauen sowie bei Kindern angewendet werden. Bei Patien-
ten, die sich einer Chemotherapie unterziehen, muss die Anwendung durch
einen Orthop&den beurteilt werden.

ANWENDERPROFIL
Die intraartikulare Injektion sollte von einem Orthop&den verabreicht werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die Produkte werden vor dem Versand an den Kunden bei einer Temperatur von
2-25°C und niedriger Luftfeuchtigkeit gelagert (40-60 % relative Luftfeuchtigkeit).
Ungeeignete Lagerbedingungen wie direkte Sonneneinstrahlung und/oder Lage-
rung auf oder in der Nahe von Heizkérpern kdnnen das Produkt beschadigen. Das
Produkt darf nicht eingefroren werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

MEDIZINPRODUKTE ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH DURFEN NICHT

WIEDERVERWENDET WERDEN.

« Eine Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung (z. B. Reinigung und
erneute Sterilisation), kann die strukturelle Integritat des Medizinpro-
dukts beeintréchtigen und/oder zu seinem Versagen flihren, was Verlet-
zungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten zur Folge haben kann.

« Dariiber hinaus kann die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung
von Einmalprodukten ein Kontaminationsrisiko schaffen, beispielsweise
durch die Ubertragung von infektidsem Material von einem Patienten auf
einen anderen. Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten
oder Anwenders fiihren.

« Kontaminierte Implantate diirfen nicht wiederaufbereitet werden. Ein mit
Blut, Gewebe und/oder Kérperflissigkeiten oder Korperstoffen kontami-
niertes Produkt darf niemals wiederverwendet werden und muss geman
Krankenhausprotokoll entsorgt werden.

« Natriumhyaluronat darf fir diese Anwendung nur von medizinischen
Fachkréaften injiziert werden, die in anerkannten Injektionstechniken zur
Verabreichung von Substanzen in intraartikuldre synoviale Gelenkraume
geschult sind.

« Die Injektion ist entsprechend dem Schweregrad der Erkrankung, dem
Volumen des zu behandelnden Bereichs und der Entscheidung des Arztes
beziehungsweise Orthopaden zu verabreichen.

« Wenndie Schmerzenwahrend des Injektionsverfahrens zunehmen, ist die
Anwendung abzubrechen und die Nadel zurlickzuziehen.

« Patienten, bei denen nach der Anwendung des Produkts ungewdhnliche
Reaktionen auftreten, beispielsweise ein durch eine Erkrankung verursa-
chter Gewebedefekt, miissen unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

« DasMedizinprodukt ist mit einer Nadel der GroBe 18-22G x /2 zu verwenden.

« Spritzen, Nadeln und sémtliche Produktreste missen geméaB den gesetz-
lichen Anforderungen flir medizinische Abfélle in den jeweiligen Landern
entsorgt werden.

« Der Arzt muss die Regeln der intraartikularen Injektionstechnik mit ge-
eignetem Winkel und einer geeigneten Einstichstelle im Gelenkspalt ein-
halten. Nicht in Driisengewebe injizieren.

« Verwenden Sie zur Hautvorbereitung nicht gleichzeitig Desinfektions-
mittel, die quartdre Ammoniumsalze enthalten, da Natriumhyaluronat in
deren Gegenwart ausfallen kann.

« Nurinden Synovialraum injizieren. Nicht intravaskular injizieren.

ART DER ANWENDUNG

« Das Produkt soll in den vom Arzt festgelegten Intervallen verabreicht
werden, beispielsweise alle 6, 8 oder 12 Monate.

« Bei Gelenkerguss werden zur Reduktion des Ergusses Aspiration, Ruhe,
Anwendung einer Eispackung und/oder eine intraartikulare Kortisonanwen-
dung empfohlen. Die Anwendung des Produkts beginnt nach 2-3 Tagen.

« DerlInhalt des Produkts und die AuBenflache der Fertigspritze sind steril,
bis die Verpackung gedffnet wird.

« Nehmen Sie die Spritze aus der Verpackung.

« Entfernen Sie vor der Injektion die Luftblase, sofern vorhanden.

« Entfernen Sie die Luer-Lock-Schutzkappe.

- Befestigen Sie eine geeignete Kantile (18-22G x 2) vorsichtig durch Drehen.

PACKUNGSINHALT
Die Packung enthalt 1 Fertigspritze.

STERILISATION UND HALTBARKEIT

Das Medizinprodukt wurde im Autoklaven sterilisiert.
Die Haltbarkeit betragt 2 Jahre.

Hinweis

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung oder die elektro-
nische Gebrauchsanweisung durch

@ Nicht wiederholt sterilisieren
- Chargennummer
&l Herstellungsdatum

Européaisches Konformitatszeichen (CE) mit Kennnummer
der registrierten Stelle fir Medizinprodukte der Klassen
lla, llb und 1l
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Medizinprodukt
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K @E®I

A

Vor Sonnenlicht schiitzen

\
¥

Begrenzung der Temperatur

%l

Sterilisiert durch feuchte Hitze

Steriler Flussigkeitsweg

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
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ALGYL COLL
4

1gel impiantabile intra-articolare sterile pronto all'uso per iniezione.
1gel implantable intraarticular estéril listo para usar para inyeccion.

REF: PHI5052DE-ALLRC

c E 2764

COMPOSIZIONE

HA lineare 10 %
Collagene ricombinante 05%
DSP 0,02 %
MSP 0,009 %
NaCl 09 %

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'acido ialuronico é distribuito in tutti i tessuti corporei e si trova in con-
centrazioni elevate in tessuti quali il corpo vitreo, il liquido sinoviale, il
cordone ombelicale e il derma. L'acido ialuronico agisce come lubrifica-
nte tissutale e si ritiene che svolga un ruolo importante nella regolazio-
ne delle interazioni tra tessuti adiacenti. Agisce inoltre come supporto
viscoelastico che mantiene separati i tessuti. Le diverse preparazioni di
acido ialuronico possono avere pesi molecolari differenti, ma si ritiene
che abbiano la stessa struttura chimica. Il prodotto non interferisce con
i normali processi di guarigione delle ferite. Il dispositivo € un dispositivo
medico invasivo e impiantabile.

DESTINAZIONE D'USO E INDICAZIONI

ALGYL COLL e destinato al trattamento dei sintomi delle patologie arti-
colari umane, quali losteoartrosi e le malattie inflammatorie dei tendini.
ALGYL COLL e indicato per lintegrazione viscoelastica o la sostituzione
del liquido sinoviale nelle articolazioni umane. (Anca, ginocchio, gomito,
caviglia e tendini.)

CONTROINDICAZIONI

Ipersensibilita nota a uno qualsiasi degli ingredienti contenuti nel prodotto,
infezioni cutanee preesistenti nella regione del sito di iniezione previsto,

infezione nota dell'articolazione del ginocchio.

Disturbi sistemici della coagulazione noti.

Non utilizzare su articolazioni infette e inflammate.

A causa della possibilita che la sostanza possa contenere proteine proveni-
enti da batteri Gram-positivi degradate in seqguito alla sterilizzazione, il suo
uso é controindicato nei pazienti con anamnesi di allergia a sostanze simili.

REAZIONI AVVERSE E COMPLICAZIONI

Infezione, artralgia (dolore al ginocchio), artrosi, disturbo dellarticola-
zione (ginocchio), gonfiore dell‘articolazione (ginocchio), versamento
dellarticolazione (ginocchio), rigidita dellarticolazione (ginocchio), dolore
allarto, tendinite, parestesia, flebite, prurito, eritema nel sito di iniezione,
edema nel sito di iniezione, dolore nel sito di iniezione, reazione nel sito
di iniezione, artropatia, cisti di Baker, borsite, osteoartrosi localizzata,
peggioramento dellosteoartrosi, risposta immunitaria.

PROFILO DEL PAZIENTE

ALGYL COLL é raccomandato per pazienti con osteoartrosi e patolo-
gie articolari. Il prodotto non viene utilizzato in donne in gravidanza o in
allattamento e nei bambini. | pazienti sottoposti a chemioterapia devono
essere valutati dallortopedico.

PROFILO DELL'UTILIZZATORE
Liniezione intraarticolare deve essere eseguita da ortopedici.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

| prodotti sono conservatia 2-25 °C e a bassa umidita(40-60 % UR) prima
di essere spediti al cliente. Condizioni di conservazione eccessive, quali
l'esposizione alla luce solare diretta e/o la conservazione sopra o vicino
aradiatori, possono distruggere il prodotto. Non congelare il prodotto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| PRODOTTI DESTINATI A USO SINGOLO NON DEVONO ESSERE

RIUTILIZZATI.

« Il riutilizzo o il ricondizionamento (ad es. pulizia e risterilizzazione) po-
ssono compromettere lintegrita strutturale del dispositivo e/o causar-
ne il malfunzionamento, con conseguenti lesioni, malattia o morte del
paziente.

« Inoltre, il riutilizzo o il ricondizionamento di dispositivi monouso puo
creare un rischio di contaminazione, ad esempio a causa della trasmi-
ssione di materiale infettivo da un paziente all‘altro. Cio potrebbe causa-
re lesioni o morte del paziente o dellutilizzatore.

« Gli impianti contaminati non devono essere ricondizionati. Qualsiasi
prodotto contaminato da sangue, tessuti e/o fluidi/materie corporee
non deve mai essere riutilizzato e deve essere smaltito secondo il pro-
tocollo ospedaliero.

« Soloiprofessionisti sanitari formati nelle tecniche di iniezione accetta-
te per la somministrazione di agenti negli spazi articolari sinoviali in-
traarticolari devono iniettare sodio ialuronato per questa applicazione.

« Liniezione deve essere somministratain base alla gravita della malattia,
al volume dell'area di applicazione e alla decisione del medico (ortope-
dico).

« Seil dolore aumenta durante la procedura di iniezione, liniezione deve
essere interrotta e lago ritirato.

« | pazienti che manifestano sequele anomale (difetto tissutale dovuto a
una malattia)in seguito alla somministrazione del prodotto devono con-
sultare immediatamente il medico.

« Il dispositivo deve essere utilizzato con un ago da 18-22G x /2.

« Le siringhe, gli aghi e qualsiasi prodotto residuo devono essere
smaltiti in conformita ai requisiti legali relativi ai rifiuti medici nei
rispettivi Paesi.

« Ilmedico deve seguire le regole della tecnica di iniezione intraarticola-
re con angolo e sito adeguati nello spazio articolare. Non iniettare nel
tessuto ghiandolare.

« Non utilizzare contemporaneamente disinfettanti contenenti sali di
ammonio quaternario per la preparazione della cute, poiché il sodio ia-
luronato puo precipitare in loro presenza.

« Iniettare esclusivamente nello spazio sinoviale. Non iniettare per via
intravascolare.

MODALITA D'USO

« Il prodotto deve essere somministrato secondo la frequenza deter-
minata dal medico, in base alla decisione sulla frequenza raccoman-
data, ad esempio 6-8-12 mesi.

« Incasodiversamento articolare, si raccomandano aspirazione, ripo-
so, applicazione di ghiaccio e/o somministrazione intraarticolare di
cortisone per ridurre il versamento. Dopo 2-3 giorni si inizia lappli-
cazione del prodotto.

« Il contenuto del prodotto e la superficie esterna della siringa preri-
empita sono sterili fino allapertura della confezione.

- Estrarre la siringa dalla confezione.

« Rimuovere la bolla daria(se presente) prima dell'iniezione.

« Rimuovere il cappuccio Luer-lock.

- Collegare con attenzione una cannula adatta (18-22G x ') ruotan-
dola.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
La confezione contiene 1siringa preriempita.

STERILIZZAZIONE E PERIODO DI VALIDITA

Il dispositivo e sterilizzato mediante sterilizzazione in autoclave. Il periodo
divalidita e di 2 anni.

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso

Non risterilizzare
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Sterilizzato con calore umido
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Apirogeno
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Identificatore univoco del dispositivo

COMPOSICION

HA lineal 1.0 %
Colageno recombinante 05 %
DSP 0,02 %
MSP 0,009 %
NaCl 0.9 %

DESCRIPCION DEL PRODUCTO SANITARIO

El &cido hialuroénico se distribuye por todos los tejidos corporales y se en-
cuentra en concentraciones elevadas en tejidos como el cuerpo vitreo, el
liquido sinovial, el cordon umbilical y la dermis. El &cido hialurénico actua
como lubricante tisulary se considera que desempenfa un papel importante
en laregulacion de las interacciones entre tejidos adyacentes. También ac-
tiacomo soporte viscoeldstico que mantiene los tejidos separados. Las di-
ferentes preparaciones de 4cido hialurénico pueden tener diferentes pesos
moleculares, pero se considera que tienen la misma estructura quimica. El
producto no interfiere con los procesos normales de cicatrizacion de heri-
das. El producto es un producto sanitario invasivo e implantable.

FINALIDAD DE USO E INDICACIONES

ALGYL COLL esta destinado al tratamiento de los sintomas de trastornos
articulares humanos, como la osteoartrosis y las enfermedades inflama-
torias de los tendones. ALGYL COLL esta indicado para la suplementacion
viscoelastica o la sustitucion del liquido sinovial en las articulaciones hu-
manas. (Cadera, rodilla, codo, tobillo y tendones.)

CONTRAINDICACIONES

Sensibilidad conocida a cualquiera de los ingredientes contenidos en el
producto,

infecciones cutaneas preexistentes enlazona del lugar de inyeccion previsto,
infeccion conocida de la articulacion de la rodilla.

Trastornos hemorragicos sistémicos conocidos.

No utilizar en articulaciones infectadas e inflamadas.

Debido a la posibilidad de que la sustancia pueda contener proteinas
procedentes de bacterias Gram positivas que se hayan degradado tras la
esterilizacion, su uso esta contraindicado en pacientes con antecedentes
de alergia a sustancias similares.

REACCIONES ADVERSAS Y COMPLICACIONES

Infeccion, artralgia (dolor de rodilla), artrosis, trastorno de la articulacion
(rodilla), hinchazon de la articulacion (rodilla), derrame de la articulacion
(rodilla), rigidez de la articulacion (rodilla), dolor en la extremidad, tendini-
tis, parestesia, flebitis, prurito, eritema en el lugar de inyeccion, edemaen
ellugar de inyeccion, dolor en el lugar de inyeccion, reaccion en el lugar de
inyeccion, artropatia, quiste de Baker, bursitis, osteoartrosis localizada,
agravamiento de la osteoartrosis, respuesta inmunitaria.

PERFIL DEL PACIENTE

ALGYL COLL se recomienda para pacientes con osteoartrosis y enferme-
dades articulares. El producto no se utiliza en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia ni en nifios. Los pacientes sometidos a quimioterapia
deberan ser evaluados por el ortopedista.

PERFIL DEL USUARIO
Lainyeccion intraarticular debe ser aplicada por ortopedistas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los productos se almacenan a 2-25 °C y con baja humedad (40-60 % HR)
antes de ser enviados al cliente. Las condiciones de almacenamiento ex-
cesivas, como la exposicion a la luz solar directa y/o el almacenamiento
sobre radiadores o cerca de ellos, pueden destruir el producto. No con-
gelar el producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

LOS PRODUCTOS DESTINADOS A UN SOLO USO NO DEBEN

REUTILIZARSE.

« Lareutilizacion o el reprocesamiento (por ejemplo, limpieza y reesterili-
zacion) pueden comprometer la integridad estructural del producto y/o
provocar un fallo del producto, lo que puede causar lesiones, enferme-
dad o muerte del paciente.

- Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de productos de un solo
uso puede crear un riesgo de contaminacion, por ejemplo debido a la
transmision de material infeccioso de un paciente a otro. Esto podria
causar lesiones o la muerte del paciente o del usuario.

« Losimplantes contaminados no deben reprocesarse. Cualquier produ-
cto que haya sido contaminado con sangre, tejido y/o fluidos/materia
corporal no debe volver a utilizarse nuncay debe eliminarse de acuerdo
con el protocolo hospitalario.

- Solo los profesionales sanitarios formados en técnicas de inyeccion
aceptadas para la administracion de agentes en espacios articulares
sinoviales intraarticulares deben inyectar hialuronato de sodio para
esta aplicacion.

- Lainyeccion debe administrarse de acuerdo con la gravedad de la en-
fermedad, el volumen del area de aplicacion y la decision del médico
(ortopedista).

- Sieldolor aumenta durante el procedimiento de inyeccion, la inyeccion
debe detenersey laaguja retirarse.

« Los pacientes que experimenten secuelas anormales (defecto tisular
causado por una enfermedad)tras laadministracion del producto deben
consultar inmediatamente al médico.

- Elproducto debe utilizarse con una aguja de 18-22G x V2.

- Lasjeringas, agujas y cualquier producto restante deben eliminarse de
acuerdo con los requisitos legales aplicables a los residuos médicos en
los respectivos paises.

- Elmédico debe sequir las reglas de la técnica de inyeccion intraarticular
con un angulo y un sitio adecuados del espacio articular. No inyectar en
tejido glandular.

- No utilizar concomitantemente desinfectantes que contengan sales de
amonio cuaternario para la preparacion de la piel, ya que el hialuronato
de sodio puede precipitar en su presencia.

« InyectarUnicamente en el espacio sinovial. Noinyectar por viaintravascular.

MODO DE USO

- Elproducto debe administrarse segun la frecuencia determinada por
el médico, de acuerdo con la decision de frecuencia recomendada,
como 6-8-12 meses.

- Encasodederrame articular, se recomienda aspiracion, reposo, aplica-
cion de hielo y/o administracion intraarticular de cortisona para reducir
el derrame. Después de 2-3 dias, se inicia la aplicacion del producto.

- Elcontenido del productoy la superficie exterior de la jeringa precar-
gada son estériles hasta que se abre el envase.

- Sacarlajeringa del envase.

- Eliminar la burbuja de aire (si la hubiera) antes de la inyeccion.

« Retirar el capuchoén Luer-lock.

- Conectar cuidadosamente una canula adecuada(18-22G x 2) girandola.

CONTENIDO DEL ENVASE
Elenvase contiene 1jeringa precargada.

ESTERILIZACION Y VIDA UTIL
El producto esta esterilizado mediante esterilizacion en autoclave. Lavida
util es de 2 anos.

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso
No reesterilizar
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