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PEPTYS - Soluzione a base di peptidi a basso peso molecolare
(PBP) da collagene idrolizzato

ISTRUZIONI PER L’USO
PEPTYS - Dispositivo sterile monouso

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D’USO

Soluzione di peptidi a basso peso molecolare (PBP) derivati da colla-
gene idrolizzato in siringa preriempita, per uso infiltrativo e iniettivo
intra-articolare, peri-articolare, intra-muscolare, intra-dermico ed epi-
teliale.

COMPOSIZIONE

Collagene: peptidi a basso peso molecolare (PBP) da collagene idroliz-
zato di origine bovina.

Eccipienti: vitamina C (acido ascorbico stabilizzato) e soluzione salina
tampone fosfato (PBS).

FORMATI DISPONIBILI

PEPTYS Regain

- Una siringa preriempita contenente 10 ml di soluzione di PBP con una
concentrazione di 1 mg/ml;

PEPTYS 2

- Una siringa preriempita contenente 0.5, 1 0 2 ml di soluzione di PBP
con una concentrazione di 2 mg/ml;

PEPTYS 5

- Una siringa preriempita contenente 0.5, 1 0 2 ml di soluzione di PBP
con una concentrazione di 5 mg/ml.

INDICAZIONI

PEPTYS ¢ un dispositivo medico indicato per il rinforzo strutturale
diretto della matrice extra-cellulare dei tessuti connettivi, naturalmente
ricca di collagene. La sua formulazione lo rende inoltre indicato per il
miglioramento della mobilita articolare ed il trattamento della sintoma-
tologia dolorosa a carico delle articolazioni e delle strutture connetti-
vali ad esse correlate (muscoli, tendini, legamenti, menischi) causata
da invecchiamento, disturbi degenerativi, traumi, sovraccarichi, difetti
posturali. E inoltre indicato a seguito di interventi articolari (meniscec-
tomia, ricostruzione legamentosa, riparazione della cartilagine articolare)
per velocizzare il recupero funzionale e migliorare il confort nel decorso
post-operatorio, nonché per contrastare 1’invecchiamento fisiologico e/o
la degenerazione dei tessuti connettivi ed epiteliali.

MECCANISMO D’AZIONE

I PBP di PEPTYS sono ricavati a partire dalla proteina collagene sot-
toposta a frammentazione attraverso un processo di idrolisi. Sono in
grado pertanto di svolgere funzione di rinforzo diretto della matrice
collagenica dei tessuti connettivi ed epiteliali deteriorati dall’invec-
chiamento o danneggiati da patologie degenerative, inflammatorie o a
seguito di eventi traumatici.

Questa azione meccanica di rinforzo contribuisce al recupero della
naturale struttura e funzionalita dei tessuti connettivi ed epiteliali, ad
esempio migliorando la mobilita articolare, riducendo la sintomato-
logia dolorosa e ristabilendo 1’elasticita della matrice extra-cellulare.

ISTRUZIONI PER L’USO E TRATTAMENTI
TERAPEUTICI CONSIGLIATI
Estrarre la siringa precaricata dalla busta sterile. Rimuovere il tappo,
avvitare alla siringa di PEPTYS un ago sterile di calibro adeguato (20-
30G non incluso nella confezione) allo specifico impiego, come qui di
seguito suggerito e procedere all’iniezione in maniera asettica.
PEPTYS Regain 1 mg/ml
Iniezione intra-articolare a seguito di lavaggio
artroscopico
- Collegare saldamente la siringa di PEPTYS Regain (rif. PEP-110)
ad un ago da 20-22 G. In modalita asettica, iniettare nell’articolazione
attraverso un portale artroscopico.
- Trattamento consigliato: una iniezione alla fine dell’intervento di artro-
scopia.
PEPTYS 2 mg/ml
Iniezione intra-articolare
- Collegare saldamente la siringa di PEPTYS 2 mg/ml (rif. PEP-22 o
PEP-21 per le piccole articolazioni) ad un ago da 23-28g. Procedere
quindi all’iniezione in modalita asettica.
- Trattamento consigliato: ciclo di tre iniezioni giorno 1, giorno 15 e
glomo 45.

i intr:
- Collegare saldamente la siringa di PEPTYS 2 mg/ml (rif. PEP-21) ad
un ago da 26-28g. Procedere quindi all’iniezione in modalita asettica.
- Trattamento consigliato: ciclo di tre iniezioni - giorno 1, giorno 21
e giorno 42.
Iniezione intra-muscolare
- Collegare saldamente la siringa di PEPTYS 2 mg/ml (rif. PEP-205
o PEP-21) ad un ago da 26-28g. Procedere quindi all’iniezione in mo-
dalita asettica.
- Trattamento consigliato: ciclo di due iniezioni - giorno 1, giorno 10.
PEPTYS 5 mg/ml
Iniezione intra-articolare
- Collegare saldamente la siringa di PEPTYS 5 mg/ml (rif. PEP-52 o
PEP-51 per le piccole articolazioni) ad un ago da 23-28G. Procedere

di 1

quindi all’iniezione in modalita asettica.
- Trattamento conSIgllato una sola iniezione.
1

intr:
- Collcgarc saldamente la siringa di PEPTYS 5 mg/ml (rif. PEP-51) ad
un ago da 26-28G. Procedere quindi all’iniezione in modalita asettica.
- Trattamento consigliato: una sola iniezione.
Iniezione intra-muscolare
- Collegare saldamente la siringa di PEPTYS 5 mg/ml (rif. PEP-505 o
PEP-51) ad un ago da 26-28G. Procedere quindi all’iniezione in mo-
dalita asettica.
- Trattamento consigliato: una sola iniezione.
Iniezione intra-dermica ed epiteliale
- Collegare saldamente la siringa di PEPTYS 5 mg/ml (rif. PEP-505,
PEP-51 o PEP-52) ad un ago da 30G, quindi procedure all’iniezione
in condizioni asettiche.
- Trattamento consigliato: una singola iniezione in uno o piu siti dell’a-
rea da trattare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima dell’uso leggere attentamente le istruzioni.

PEPTYS ¢ un dispositivo medico di Classe III, monouso ¢ mono-pa-
ziente; non pud essere né riutilizzato, né risterilizzato. Deve essere
utilizzato esclusivamente da medici specialisti, con procedura asettica.
PEPTYS puo essere impiegato in pazienti gia trattati con iniezione di
acido ialuronico, PRP o altri concentrati cellulari autologhi. Dopo 1’i-
niezione ¢ consigliabile qualche ora di riposo, evitando sforzi o eserci-
zio fisico eccessivo nelle prime 24 ore.

In caso di versamento intra-articolare, si consiglia lo svuotamento del
liquido prima di procedere all’iniezione di PEPTYS.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione risulta aperta o danneg-
giata.

Non iniettare PEPTYS per via endovenosa.

Non utilizzare PEPTYS dopo la data di scadenza. La data di scadenza
si riferisce al prodotto in confezione integra e regolarmente conservato.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI

INDESIDERATI

PEPTYS ¢ biocompatibile. Latex ¢ Phthalates free: il dispositivo ¢ pri-
vo di lattice e ftalati.

PEPTYS non deve essere utilizzato in pazienti con ipersensibilita ac-
certata al collagene di origine bovina o alla vitamina C. Il prodotto ¢
inoltre controindicato in presenza di infezione articolare o peri-artico-
lare, emartro, eritema, o chiazze psoriasiche nella zona da infiltrare.
Non sono stati riscontrati effetti indesiderati direttamente riferibili all’i-
niezione di PBP. Tuttavia, in qualche caso I’iniezione pud comportare
minima reazione cutanea o arrossamento, lieve edema, dolore di breve
durata e scarsa intensita.

CONFEZIONAMENTO DEL PRODOTTO

Siringa in co-poliestere (CPE), in busta in alluminio/accoppiato (ALU/
OPA-PE), singola o doppia. Foglietto illustrativo. L’etichetta del pro-
dotto ¢ posizionata sulla scatola esterna e sul retro della busta, dove
include 4 etichette adesive staccabili per la tracciabilita, da applicare
sulla cartella clinica del paziente o su altra documentazione.

STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE

PEPTYS ¢ sterilizzato mediante raggi gamma a 25 kGy. Il prodotto
deve essere conservato in ambiente fresco e asciutto a temperatura
compresa tra 15 e 25 °C (temperatura ambiente) evitando 1’esposizione
diretta ai raggi solari. Se conservato correttamente, I’integrita della con-
fezione e la sterilita del dispositivo ¢ garantita per 5 anni dalla data di
produzione (vedi data di scadenza sull’etichetta esterna).

FABBRICANTE

Tiss’You S.r.l.

Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com

MANDATARIO

Eumed S.r.l.
Via Niccolo Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALIA)
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PEPTYS - Solution of low molecular weight pep
rived from hydrolyzed collagen

(LWPs) de-

INSTRUCTIONS FOR USE
PEPTYS - Sterile, single-use device

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

DESCRIPTION AND INTENDED USE

Hydrolyzed collagen-derived low molecular weight peptides (LWPs)
solution in pre-filled syringe, for infiltrative and injective intra-articu-
lar, peri-articular, intra-muscular, intra-dermal and epithelial use.

COMPOSITION

Collagen: low molecular weight peptides (LWPs) derived from hy-
drolyzed collagen of bovine origin.

Excipients: vitamin C (stabilized ascorbic acid) and phosphate buffered
saline (PBS).

AVAILABLE FORMATS

PEPTYS Regain

- A pre-filled syringe containing 10 ml of LWP solution with a concen-
tration of 1 mg/ml;

PEPTYS 2

- A pre-filled syringe containing 0.5, 1 or 2 ml LWP solution with a
concentration of 2 mg/ml;

PEPTYS 5

- A pre-filled syringe containing 0.5, 1 or 2 ml LWP solution with a
concentration of 5 mg/ml.

INDICATIONS

PEPTYS is a medical device indicated for the direct reinforcement of
the extra-cellular matrix of connective tissues, which is naturally rich
in collagen fibers. Its formulation is also reccommended for the impro-
vement of articular mobility and for the management of pain symptoms
of joints and surrounding connective structures (muscles, tendons, liga-
ments, menisci) caused by aging, degeneration, trauma, overload, and
postural defects. It is also indicated after joint surgery (meniscectomy,
ligament reconstruction, articular cartilage repair) to accelerate the fun-
ctional recovery and to improve post-operative comfort, as well as to
counteract the physiological aging and/or the degeneration of connecti-
ve and epithelial tissues.

MECHANISM OF ACTION

PEPTYS LWPs derive from collagen protein subjected to a hydrolytic
process. They can directly support the collagen matrix of connective
and epithelial tissues which are compromised because of aging, or
damaged due to degenerative and inflammatory pathologies, or after
traumatic events.

This mechanical action contributes to the recovery of natural structure
and functionality of connective and epithelial tissues, improving for
example joint mobility, decreasing symptoms of pain and restoring the

clasticity of extra-cellular matrix.

INSTRUCTIONS FOR USE AND SUGGESTED THERAPEUTIC
TREATMENTS

Take the pre-filled syringe out of the sterile envelope. Remove the cap,
connect the PEPTYS syringe to a sterile needle with suitable caliber
(20-30G, not included in the package) for the specific treatment as
suggested here below and proceed to inject under aseptic conditions.
PEPTYS Regain 1 mg/ml

Intra-articular injection following arthroscopy or joint lavage

- Firmly connect the PEPTYS Regain syringe (ref. PEP-110) to a 20-
22G needle by turning slightly. Under aseptic conditions, inject into the
joint through an arthroscopic portal.

- Suggested treatment: one injection at the end of the arthroscopy sur-

gery.
PEPTYS 2 mg/ml

Intra-articular injection

- Firmly connect the PEPTYS 2 mg/ml syringe (ref. PEP-22 or PEP-21
for small joints) to a 23-28G needle by turning slightly, then proceed
with the injection under aseptic conditions.

- Suggested treatment: three injections - day 1, day 15, and day 45.
Intra-tendinous-ligamentous injection

- Firmly connect the PEPTYS 2 mg/ml syringe (ref. PEP-21) to a 26-
28G needle by turning slightly, then proceed with the injection under
aseptic conditions.

- Suggested treatment: three injections - day 1, day 21, and day 42.
Intra-muscular injection

- Firmly connect the PEPTYS 2 mg/ml syringe (ref. PEP-205 or PEP-
21) to a 26-28G needle by turning slightly, then proceed with the
injection under aseptic conditions.

- Suggested treatment: two injections - day 1, day 10.

PEPTYS 5 mg/ml

Intra-articular injection

- Firmly connect the PEPTYS 5 mg/ml syringe (ref. PEP-52 or PEP-51
for small joints) to a 23-28G needle by turning slightly, then proceed
with the injection under aseptic conditions.

- Suggested treatment: one injection.

Intra-tendinous-ligamentous injection

- Firmly connect the PEPTYS 5 mg/ml syringe (ref. PEP-51) to a 26-
28G needle by turning slightly, then proceed with the injection under
aseptic conditions.

- Suggested treatment: one injection.

Intra-muscular injection

- Firmly connect the PEPTYS 5 mg/ml syringe (ref. PEP-505 or PEP-
51) to a 26-28G needle by turning slightly, then proceed with the
injection under aseptic conditions.

- Suggested treatment one injection.

Intra-dermal and epithelial injection

- Firmly connect the PEPTYS 5 mg/ml syringe (ref. PEP-505, PEP-51
or PEP-52) to a 30G needle by turning slightly, then proceed with the
injection under aseptic conditions.

- Suggested treatment: a single injection in one or more sites in the
area to be treated.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Read the instructions carefully before the use.

PEPTYS is a Class III Medical Device, for single-use and for indivi-
dual patient; it cannot be reused, neither resterilized. It must be used
exclusively by qualified medical personnel, following proper aseptic
procedures.

PEPTYS can be used on patients already treated with injection of
hyaluronic acid, platelet-rich plasma (PRP), or other autologous cell
concentrates.

It is advisable to take a few hours of rest after the injection and to avoid
physical efforts or excessive exercise in the following 24 hours.

In case of intra-articular effusion, it is recommended to drain the joint
fluid before injecting PEPTYS.

Do not use PEPTYS if the package is opened or damaged.

Do not inject PEPTYS intravascularly.

Do not use PEPTYSS after the expiration date. The expiration date refers
to the product unopened and properly stored.

Keep out of the reach of children.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS

PEPTYS is biocompatible. It is latex and phthalates free.

PEPTYS must not be used on patients with already known hypersensiti-
vity to bovine collagen or to vitamin C. The product is also contraindi-
cated in the presence of joint or peri-articular infections, hemarthrosis,
erythema, or psoriatic spots close to the infiltration areas.

Undesired effects referred to LWP injection have not been reported.
However, sometimes the injection can provoke a minimal skin reaction
or reddening caused by the needle, slight edema, short-term and mild
pain.

PRODUCT PACKAGING

Copolyester syringe (CPE), in single or double laminated polyester-a-
luminium (ALU/OPA-PE) envelope. Information leaflet. The product
label is placed on the outer box and on the back of the envelope. The
label on the envelope includes 4 peel-off labels for product traceability,
to be applied on the patient medical records or other documentation.

STERILIZATION AND STORAGE

PEPTYS is gamma ray sterilized at 25 kGy. The product must be stored
in a cool and dry place, at a temperature between 15 and 25 °C (room
temperature), avoiding direct exposure to sunlight. If properly stored,
the integrity of the package and the sterility of the device are guaran-
teed for 5 years from the production date (see expiration date on the
external label).

MANUFACTURER

Tiss”You S.r.l.

Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com

EU REPRESENTATIVE

Eumed S.r.l.
Via Niccold Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALY)
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PEPTYS - Solucion a base de péptidos de bajo peso molecular
(PBP) de colageno hidrolizado

INSTRUCCIONES DE USO
PEPTYS - Dispositivo estéril de un solo uso

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

DESCRIPCION Y USO PREVISTO

Solucion hidrolizada de péptidos de bajo peso molecular (PBP) de
origen colageno en jeringa precargada, para inyeccion intra-articular,
peri-articular, intra-muscular, intra-dérmico y epitelial.

COMPOSICION

Colageno: péptidos de bajo peso molecular (PBP) derivados del colag-
eno hidrolizado de origen bovino.

Excipientes: vitamina C (acido ascorbico estabilizado) y solucion sali-

na tamponada de fosfato (PBS).

FORMATOS DISPONIBLES

PEPTYS Regain

- Una jeringa precargada contiene 10 ml de solucion de PBP con una
concentracion de 1 mg/ml;

PEPTYS 2

- Una jeringa precargada contiene 0.5, 1 o 2 ml de PBP con una con-
centracion de 2 mg/ml;

PEPTYS 5

- Una jeringa precargada contiene 0.5, 1 0 2 ml de solucion de PBP con
una concentracion de 5 mg/ml.

INDICACIONES

PEPTYS es un dispositivo médico indicado para el refuerzo directo de
la matriz extracelular de tejidos conectivos, que de forma natural es rica
en fibras de colageno. Su formulacion también se recomienda para la
mejora de la movilidad articular y para el manejo de los sintomas del
dolor de las articulaciones y estructuras conectivas circundantes (mus-
culos, tendones, ligamentos, meniscos) causadas por el envejecimien-
to, la degeneracion, el trauma, la sobrecarga y los defectos posturales.
También esta indicado después de la cirugia articular (meniscectomia,
reconstruccion de ligamentos, reparacion del cartilago articular) para
acelerar la recuperacion funcional y para mejorar la comodidad posto-
Pperatoria, asi como para contrarrestar el envejecimiento fisiologico y /
o la degeneracion de los tejidos conectivos y epiteliales.

MECANISMO DE ACCION

PEPTYS PBP deriva de proteina de colageno sometida a un proceso
hidrolitico. Pueden apoyar directamente la matriz de colageno de los
tejidos conectivos y epiteliales que son perjudiciales debido al enveje-
cimiento, o dafiados debido a patologias degenerativas ¢ inflamatorias,
o después de eventos traumaticos.

Esta accion mecanica contribuye a la recuperacion de la estructura na-
tural y la funcionalidad de los tejidos conectivos y epiteliales, mejoran-
do por ejemplo la movilidad articular, disminuyendo los sintomas del
dolor y restaurando la elasticidad de la matriz extracelular.

INSTRUCCIONES DE USO Y TRATAMIENTOS TERAPEUT-
I1COS SUGERIDOS

Saque la jeringa precargada del sobre estéril. Retire la tapa, conecte la
jeringa PEPTYS a una aguja estéril con el calibre adecuado (20-30G,
no incluido en el envase) para el tratamiento especifico como se sugiere
aqui abajo y proceda a inyectar en condiciones asépticas.

PEPTYS Regain 1 mg/ml

Inyeccion intra-articular después de artroscopia o lavado articular
- Conecte firmemente la jeringa PEPTYS Regain (ref. PEP-110) a una
aguja 20-22G girando ligeramente. En condiciones asépticas, inyectar
en la articulacion a través de un portal artroscopico.

- Tratamiento sugerido: una inyeccion al final de la cirugia de artro-
scopia.

PEPTYS 2 mg/ml

Inyeccion intra-articular

- Conecte firmemente la jeringa PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-22 o PEP-
21 para juntas pequefas) a una aguja de 23-28G girando ligeramente,
luego proceder con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: tres inyecciones - dia 1, dia 15 y dia 45.
Inyeccion intra-tendinosa/ligamentosa

- Conecte firmemente la jeringa PEPTY'S 2 mg/ml (ref. PEP-21) a una
aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuacion, proceda con la
inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: tres inyecciones - dia 1, dia 21 y dia 42.
Inyeccién intra-muscular

- Conecte firmemente la jeringa PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-205 o
PEP-21) a una aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuacion,
proceda con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: dos inyecciones - dia 1, dia 10.

PEPTYS 5 mg/ml

Inyeccion intra-articular

- Conecte firmemente la jeringa PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-52 o PEP-
51 para juntas pequefias) a una aguja de 23-28G girando ligeramente,
luego proceder con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: una inyeccion.

Inyeccion intra-tendinosa/ligamentosa

- Conecte firmemente la jeringa PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-51) a una
aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuacion, proceda con la
inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: una inyeccion.

Inyeccién intra-muscular

- Conecte firmemente la jeringa PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505 o
PEP-51) a una aguja de 26-28G girando llgcramcntc y, a continuacion,
proceda con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: una inyeccion.

Inyeccion intra-dérmica y epitelial

- Conecte firmemente la jeringa PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505, PEP-
51 o PEP-52) a una aguja 30G girando ligeramente y, a continuacion,
proceda con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: una sola inyeccion en uno o mas sitios de la
zona a tratar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea atentamente las instrucciones antes del uso.

PEPTYS es un dispositivo médico de clase III, para un solo uso y para
pacientes individuales; no se puede reutilizar, ni reesterilizar. Debe ser
utilizado exclusivamente por personal médico cualificado, siguiendo
los procedimientos asépticos adecuados.

PEPTYS se puede utilizar en pacientes ya tratados con inyeccion de acido
hialurénico, plasma rico en plaquetas (PRP) u otros concentrados de célul-
as autologas.

Es aconsejable tomar unas horas de descanso después de la inyeccion,
evitando esfuerzos o ejercicio excesivo en las primeras 24 horas.

En caso de derrame intraarticular, se recomienda drenar el liquido articular
antes de inyectar PEPTYS.

No utilice PEPTYS si el paquete esta abierto o dafiado.

No inyecte PEPTYS por via intravascular.

No utilice PEPTYS después de la fecha de caducidad. La fecha de ca-
ducidad se refiere al producto sin abrir y almacenado correctamente.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS

SECUNDARIOS

PEPTYS es biocompatible. Es libre de latex y fosfatos.

PEPTYS no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad ya co-
nocida al coldgeno bovino o a la vitamina C. El producto también esta
contraindicado en presencia de infecciones articulares o periarticulares,
hemartrosis, eritema o puntos psoridsicos cerca de las areas de infil-
tracion.

No se han notificado efectos no deseados referidos a la inyeccion de
PBP. Sin embargo, a veces la inyeccion puede provocar una reaccion
cutanea minima o enrojecimiento causado por la aguja, edema leve,
dolor a corto plazo y leve.

EMBALAJE DEL PRODUCTO

Jeringa de copoliéster (CPE), en sobre de poliéster-aluminio laminado
simple o doble (ALU/OPA-PE). Folleto informativo. La etiqueta del
producto se coloca en la caja exterior y en la parte posterior del sobre.
La ctiqueta en el sobre incluye 4 etiquetas desprendidas para la tra-
zabilidad del producto, que se aplicaran en los registros médicos del
paciente u otra documentacion.

ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

PEPTYS es un rayo gamma esterilizado a 25 kGy. El producto debe
conservarse en un lugar fresco y seco, a una temperatura de entre 4
y 40 °C, evitando la exposicion directa a la luz solar. Si se almacena
correctamente, la integridad del paquete y la esterilidad del dispositivo
estan garantizadas durante 5 aflos a partir de la fecha de produccion
(consulte la fecha de caducidad en la etiqueta externa).

FABRICANTE

Tiss’You S.r.l.

Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com
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PEPTYS - Roztwér peptydéw o niskiej masie czasteczkowej pozys-
kanych z kolagenu hydrolizowanego

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
PEPTYS - Wyr6b jatowy, jednorazowego uzytku

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

OPIS I ZASTOSOWANIE PRODUKTU

Roztwor peptydow o niskiej masie czasteczkowej (ang. low molecular
weight peptides - LWPs), pozyskiwany z kolagenu, w amputkostrzy-
kawce, podawany oraz wstrzykiwany dostawowo, okotostawowo, do-
mig$niowo, §rodskornie.

SKEAD

Kolagen: Peptydy o niskiej masie czasteczkowej (LWP) pozyskane z
kolagenu hydrolizowanego pochodzenia bydlgcego.

Substancje pomocnicze: Witamina C (stabilizowany kwas askorbino-
wy) oraz zbuforowany fosforanem roztwor soli fizjologicznej (ang.
phosphate buffered saline - PBS).

DOSTEPNE RODZAJE

PEPTYS Regain

- Amputkostrzykawka zawierajaca 10 ml roztworu LWP o stezeniu 1
mg/ml;

PEPTYS 2

- Amputkostrzykawka zawierajaca 0.5, 1 lub 2 ml roztworu LWP o ste-
zeniu 2 mg/ml;

PEPTYS 5

- Amputkostrzykawka zawierajaca 0.5, 1 lub 2 ml roztworu LWP o ste-
zeniu 5 mg/ml.

WSKAZANIA

PEPTYS to wyréb medyczny wskazany do bezposredniego wzmacnia-
nia macierzy pozakomorkowej tkanek facznych, ktora jest naturalnie
bogata we wiokna kolagenowe. PEPTYS zalecany jest rowniez do po-
prawy ruchomosci stawow, w leczeniu objawow bolowych ze strony
stawow oraz otaczajgcych struktur zbudowanych z tkanek Igcznych
(migsni, Sciggien, wigzadel, Igkotek) spowodowanych starzeniem,
zwyrodnieniami, urazami, przecigzeniem oraz wadami postawy. Zaleca
si¢ go takze po operacji stawow (resekcji takotki, rekonstrukeji wigza-
del, rekonstrukcji chrzastki stawowej) w celu przyspieszenia powrotu
do sprawnosci ruchowej oraz zwigkszenia komfortu po zabiegu, jak
rowniez w celu przeciwdziatania fizjologicznemu starzeniu oraz/lub
zwyrodnieniom tkanki tacznej i nablonkowe;j.

MECHANIZM DZIALANIA

Czastki LWP PEPTYS pochodza z biatka kolagenowego poddanego
procesowi hydrolizy. Moga one stanowi¢ bezpo$rednie wsparcie dla
macierzy kolagenowej tkanki tacznej oraz nablonkowej, na ktore neg-
PEPwny wplyw ma proces starzenia lub ktore zostaty uszkodzone w
wyniku patologicznych proceséw zwyrodnieniowych oraz zapalnych.
Takie dziatanie mechaniczne sprzyja rekonstrukeji naturalnej struktury
oraz polepszeniu wiasciwosci tkanki acznej oraz nablonkowej, popra-
wiajac na przyktad ruchomos$¢ stawow, fagodzac objawy bolu oraz od-
budowujac elastyczno$¢ macierzy pozakomorkowe;.

SUGEROWNA TECHNIKA ZABIEGOWA

Nalezy wyja¢ amputkostrzykawke z jatowej saszetki. Zdja¢ zakretke,
polaczy¢ strzykawke PEPTYS z jalowa igla o odpowiedniej $rednicy
(20-30G, niedotaczona do opakowania), aby przygotowac ja w sposob
zgodny z ponizszym opisem, a nastgpnie przej$¢ do wykonania iniekcji
w warunkach aseptycznych.

PEPTYS Regain 1 mg/ml

‘Wstrzykniecie dostawowe po zabiegu artroskopii lub wyplukania
stawu

- Pofaczy¢ strzykawkeg PEPTYS Regain (ref. PEP-110) z igla 20-22G,
powoli ja obracajac. W warunkach aseptycznych, wstrzykna¢ produkt
do stawu przez port artroskopu.

- Sugerowane leczenie: jedna injekcja na koniec artroskopii.

PEPTYS 2 mg/ml

‘Wstrzykniecie do stawu

- Polaczy¢ stabilnie strzykawke PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-22 lub
PEP-21 w przypadku matych stawow) z igta 23-28G, powoli obracajac,
nastepnie wykonac¢ iniekcj¢ w warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: trzy iniekcje - dzien 1, dzien 15 i dzien 45.
‘Wstrzykniecie w $ciegno oraz wiezadlo

- Polaczy¢ strzykawke PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-21) z igla 26-28G,
powoli obracajac, nastgpnie wykonac iniekcj¢ w warunkach a%eptycz-
nych.

- Sugerowane leczenie: trzy iniekcje - dzien 1, dzien 21 i dzien 42.
‘Wstrzykniecie domie$niowe

- Polaczy¢ strzykawke PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-205 lub PEP-21) z
igla 26-28G, powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcje w warun-
kach aqeptycznych

- Sugerowane leczenie: dwie iniekcje - dzien 1, dzien 10.

PEPTYS 5 mg/ml

‘Wstrzykniecie do stawu

- Polaczy¢ strzykawke PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-52 lub PEP-51 w
przypadku matych stawow) z igla 23-28G, powoli obracajac, nastgpnie
wykona¢ iniekcje w warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.

‘Wstrzykniecie w $ciegno oraz wiezadlo

- Polaczy¢ strzykawke PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-51) z igla 26-28G,
powoli obracajac, nastgpnie wykonac iniekcje w warunkach aseptycz-
nych.

- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.

‘Wstrzykniecie domiesniowe

- Potaczy¢ strzykawke PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505 lub PEP-51) z
igla 26-28G, powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcje w warun-
kach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.

‘Wstrzykniecie Srédskorne lub do nablonka

- Polaczy¢ strzykawke PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505, PEP-51 lub
PEP-52) z igla 30G, powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcje w
warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: jedno inickcje w jednym lub w kilku miejscach,
ktore majq zosta¢ poddane leczeniu.



OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje. PEPTYS to
wyréb medyczny klasy III, jednorazowego uzytku, przeznaczony dla
pacjentow indywidualnych; nie mozna uzywac go ponownie ani pod-
dawac sterylizacji. Moze on by¢ uzywany wylacznie przez wykwalifi-
kowany personel medyczny, po zastosowaniu odpowiednich procedur
aseptycznych.Produkt PEPTYS mozna stosowac u pacjentow, u kto-
rych wykonano juz iniekcj¢ kwasu hialuronowego, osocza bogatoptyt-
kowego (ang. platelet-rich plasma - PRP) lub innych autologicznych
koncentratow komorek.

Zaleca sig, aby po wstrzyknigciu pacjent odpoczywat przez kilka go-
dzin, oraz unikal nadmiernego wysitku fizycznego w kolejnych 24
godzinach.

W przypadku wysicku do stawu, zleca si¢ osuszenie stawu z plynu
przed wstrzyknigciem preparatu PEPTYS. Nie uzywa¢ preparatu PEP-
TYS, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie wstrzykiwac preparatu PEPTYS do naczyn krwionosnych.

Nie stosowaé preparatu PEPTYS po upltywie dPEP waznosci. Data
waznosci odnosi si¢ do nicotwartego i odpowiednio przechowywanego
produktu.

Przechowywac¢ poza zasiggiem dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA I DZIALANIA

NIEPOZADANE

Produkt PEPTYS jest biokompPEPbilny. Nie zawiera lateksu ani fta-
lanow.

Produktu PEPTYS nie mozna stosowa¢ u pacjentow, u ktérych stwier-
dzono nadwrazliwos¢ na kolagen bydlgcy lub witaming C. Stosowanie
produktu jest przeciwwskazane rowniez w przypadku wystapienia za-
kazenia stawu lub tkanek okotostawowych, krwawienia wewnatrzsta-
wowego, rumienia lub ognisk tuszczycy zlokalizowanych w poblizu
miejsca wstrzyknigcia.

Nie zglaszano dziataf niepozadanych majacych 7W|q7ck ze wstrzyk-
nigciem LWP, jednakze, czasami wstrzyknigcie moze wywota¢ mini-
malng reakcjg lub zaczerwienienie skory spowodowane samg iniekcja,
niewielki obrzgk, krotkotrwaty i fagodny bol.

OPAKOWANIE PRODUKTU

Strzykawka z kopoliestru (CPE), w jednostronnie lub dwustronnie la-
minowanej saszetce z poliestru i aluminium (ALU/OPA-PE). Ulotka
informacyjna. Etykieta produktu znajduje si¢ na opakowaniu zewngtrz-
nym oraz z tylu saszetki. Etykieta na saszetce zawiera 4 odklejane
ctykiety stuzace do zachowania identyfikowalnosci produktu, ktore
umieszcza si¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.

STERYLIZACJA 1 PRZECHOWYWANIE

Produkt PEPTYS jest sterylizowany promieniowaniem gamma w
dawce 25 kGy. Produkt nalezy przechowywa¢ w chfodnym i suchym
miejscu, w temperaturze od 15 do 25 °C (temperatura pokojowa), uni-
ka¢ bezposredniego dziatania promieni sfonecznych. Przy wiasciwym
przechowywaniu, gwarantowany okres integralnosci opakowania oraz
sterylnosci wyrobu wynosi 5 lat od dPEP produkcji (patrz data wazno-
$ci na etykiecie zewngtrznej).

PRODUCENT
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PEPTYS - Roztok nizkomolekulirnych peptidov (LWP) ziskanych
z hydrolyzovaného kolagénu

NAVOD NA POUZITIE
PEPTYS - Sterilna injekcia na jedno pouzitie

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

POPIS A UCEL POUZITIA

Roztok nizkomolekularnych peptidov (LWP) ziskanych z hydrolyzo-
van¢ho kolagénu v predplnenej injekénej strickacke na infiltrativne a
injekéné intraartikularne, periartikularne, intramuskularne, intrader-
malne a epitelialne pouzitie.

ZLOZENIE

Kolagén: peptidy s nizkou molekularnou hmotnost'ou (LWP) ziskané z
hydrolyzovaného kolagénu bovinného pévodu.

Pomocné latky: vitamin C (stabilizovana kyselina askorbova) a fos-
fatom pufrovany fyziologicky roztok (PBS).

DOSTUPNE VARIANTY

PEPTYS Regain

Predplnena injek¢na strickacka obsahujica 10ml roztoku s LWP s kon-
centraciou 1mg/ml;

PEPTYS 2

Predplnena injekéna strickacka obsahujuca 0,5, 1 alebo 2 ml roztoku s
LWP s koncentraciou 2mg/ml;

PEPTYS 5

Predplnena injekéna strickacka obsahujuca 0,5, 1 alebo 2 ml roztoku s
LWP s koncentraciou 5 mg/ml.

TERAPEUTICKE INDIKACIE

PEPTYS je zdravotnicky prostriedok uréeny na priamu opravu extra-
celuldrnej matrice spojivovych tkaniv, ktord je prirodzene bohata na
kolagénové vlakna. Jeho formula sa odporuca aj na zlepsenie kibovej
pohyblivosti a na zvladnutie symptomov bolesti klbov a okolitych
vizovych a svalovych Struktar (véizy, él’achy, menisky a svaly) spo-
soben¢ degeneraciou, traumami, pretazenim a posturalnym defektom.
Tiez je indikovany po_operdciach kibov (meniskektomia, plastika
vizov, repardcia klbovej chrupavky) na zrychlenie funkénej obnovy a
zlepsenie poopera¢ného stavu, ale aj na pésobenie proti fyziologickému
starnutiu/degeneracii spojivovych a epitelidlnych tkaniv.

MECHANIZMUS UCINKU

PEPTYS LWP pochadzaju z kolagénového peptidu po hydrolyze.
Mézu priamo podporovat’ kolagénovii matricu spojivovych a epitelial-
nych tkaniv, ktor¢ st poskoden¢ fyziologickym starnutim/degeneréaciou
a v dosledku zapalovych patologii alebo po traumach.

DAVKOVANIE A APLIKACIA

Vyberte predplnent injeként strickacku zo sterilného obalu. Odstrante
uzéaver a nasad’te injeként ihlu s vhodnou velkost'ou (20-30G — nie je
sticast'ou balenia) a pokracujte pri dodrziavani aseptickych podmienok.
PEPTYS Regain 1 mg/ml

Intraartikulirna injekcia po artroskopii alebo vyplachu kibov:

- Nasad'te na injekéni strickacku PEPTYS Regain (ref. PEP-110) in-
jekena ihlu 20-22G. Za aseptickych podmienok aplikujte do kibu cez
artroskopicku branu.

- Odportcana liecba: jedna injekcia na konci artroskopického zakroku.
PEPTYS 2 mg/ml

Intraartikulirna injekcia

- Nasad'te na injek¢nu strickacku PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-22 alebo
PEP-21 pre mal¢ klby) injeként ihlu 23-28G. Aplikujte za aseptickych
podmienok.

- Odportcana liecba: 1. deit — 15. den — 45. den (celkova lie¢ba obsa-
huje 3 chkmc)

imtr

- Nasad'te na injeként striekacku PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-21) in-
jeként ihlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podmienok.

- Odporacana liecba: 1. den — 21. defi — 42. defi (celkova lie¢ba obsa-
huje 3 injekcie).

Intramuskularna injekcia

- Nasad'te na injek¢éni strickacku PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-205 alebo
PEP-21) injeként ihlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podmienok.

- Odporucana liecba: 1. deit — 10. den (celkova liecba obsahuje 2 in-
jekcie).

PEPTYS 5 mg/ml

Intraartikularna injekcia

- Nasad'te na injek¢nu strickacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-52 alebo
PEP-51 pre mal¢ klby) injeként ihlu 23-28G. Aplikujte za aseptickych
podmienok.

- Odporacand llccba 1 injekcia.

Intr di injek

- Nasad'te na injekén striekacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-51) in-
jeként ihlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podmienok.

- Odporacana liecba: 1 injekcia.

Intramuskularna injekcia

- Nasad'te na injek¢éni strickacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505 alebo
PEP-51) injeként ihlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podmienok.

- Odporacana liecba: 1 injekcia.

Intradermalna a epitelidlna injekcia

- Nasad'te na injekénu strickacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505,
PEP-51 alebo PEP-52) injekénu ihlu 30G. Aplikujte za aseptickych
podmienok.

- Odportcana liecba: 1 injekcia do jedného alebo viacerych miest v
oblasti, ktora sa ma lie¢it’.

UPOZORNENIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim si pozorne preéitajte pokyny.

PEPTYS je zdravotnicka pomdcka triedy III na jednorazové pouzitie u
jedného pacienta. Ide o unikatne jedno pouzitie a neda sa znova pouzit,
ani sterilizovat’. Musi byt’ pouzity iba kvalifikovanym zdravotnickym
personalom pri dodrzani spravnych aseptickych postupov.

PEPTYS sa moze pouzit' u pacientov, ktori boli uz lieceni kyselinou
hyalurénovou, plazmou bohatou na krvné dosticky (PRP) alebo inymi
koncentratmi autolognych buniek.

Po injekcii PEPTYS sa odportca niekol’ko hodin pokojového rezimu
a na nasledujicich 24 h po aplikacii sa vyhnut’ fyzickej namahe alebo
nadmernému cviceniu.

V pripade intraartikularncho vypotku sa pred pouzitim injekcie PEP-
TYS odporaca vypustit’ klbova tekutinu.

Nepouzivajte PEPTY'S pokial’ je balenie otvorené, ¢i poskodené.
PEPTYS nepodavajte intravaskularne.

Nepouzivajte PEPTYS po datume expiracie. Datum expiracie sa vzta-
huje na neotvoreny a spravne skladovany produkt.

Uchovavajte mimo dosahu deti

KONTRAINDIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

PEPTYS je biokompatibiln)’h Je bez latexu a ftalatov. PETPYS sa
nesmic pouzivat u pacientov s uz zndmou precitlivenostou na bovinny
kolagén alebo vitamin C.

Liek je tiez kontraindikovany v pnpadoch kibovych alebo periarti-
kularnych infekcii, hemartrozy, erytému alebo psoriatickych skvin v
blizkosti aplikécie.

Neziaduce G¢inky tykajice sa injekcie LWP neboli hlasené.

V niektorych pripadoch méze injekcia vyvolat’ miniméalnu koznu reak-
ciu alebo zaCervenanie sposobené aplikaciou injek¢nou ihlou, mierny
edém, kratkodobu a miernu bolestivost’ v mieste aplikacie.

BALENIE PRIPRAVKOV

Krypolyesterova strickacka (CPE) v jednoduchom alebo dvojitom la-
minovanom polyesterovo-hlinikovom (ALU/OPA-PE) obale. Ndvod na
pouzitie. Stitok produktu je umiestneny na Vonkajsom obale-krabicke
a na zadnej strane vnutorného obalu. Stitok na vnutornom obale ob-
sahuje 4 odlepovacie stitky na vlepenie do zaznamov v zdravotnickej
dokumentacii pacienta.

STERILIZACIA A SKLADOVANIE

PEPTYS je sterilizovany gama ziarenim pri 25 kGy.

Pripravok sa musi skladovat’ na chladnom a suchom mieste, pri teplo-
te 15 az 25 °C (izbova teplota), bez priameho vystavenia slne¢nému
Ziareniu.

Pri spravnom skladovani je bezpeénost’ neporusenia obalu a sterilita
prostriedku zaru¢end 5 rokov od datumu vyroby (vid’ datum expiracie
na vonkajsom obale).

VYROBCA
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PEPTYS - roztok nizkomolekulirnich peptidi (LWP) ziskanych z
hydrolyzovaného kolagenu

NAVOD NA POUZITI
PEPTYS - Sterilni injekce na jedno pouziti

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

POPIS A UCEL POUZITi

Roztok nizkomolekularnich peptidi (LWP) ziskanych z hydrolyzo-
vaného kolagenu v ptedplnéné injekéni stiikacce pro infiltrativni a
injekéni intraartikularni, periartikularni, intramuskularni, intradermalni
a epitelialni pouziti.

SLOZENI

Kolagen: Peptidy s nizkou molekularni hmotnosti (LWP) ziskané z hy-
drolyzovaného kolagenu bovinniho pivodu.

Pomocné latky: Vitamin C (stabilizovana kyselina askorbova) a fos-
fatem pufrovany fyziologicky roztok (PBS).

DOSTUPNE VARIANTY

PEPTYS Regain

Piedplnéna injekéni stifkacka obsahujici 10 ml roztoku s LWP s kon-
centraci Img/ml;

PEPTYS 2

Pfedplnéna injekéni stiikacka obsahujici 0,5, 1 nebo 2 ml roztoku s
LWP s koncentraci 2mg/ml;

PEPTYS 5

Pfedplnéna injekéni stiikacka obsahujici 0,5, 1 nebo 2 ml roztoku s
LWP s koncentraci Smg/ml.

TERAPEUTICKE INDIKACE

PEPTYS je zdravotnicky prostfedek uréeny na piimou opravu extrace-
lularni matrice pojivovych tkani, ktera je pfirozené bohata na kolage-
nova vlakna. Jeho formule se doporucuje i na zlepSeni kloubni pohy-
blivosti a na zvladnuti symptomu bolesti kloubt a okolnich vazovych a
svalovych struktur (vazy, Slachy, menisky a svaly) zpisobené degene-
raci, traumaty, pfetizenim a posturdlnim defektim. Také je indikovany
po operacich kloubti (meniskektomie, plastika vazi, reparace kloub-
ni chrupavky) na zrychleni funkéni obnovy a zlepSeni pooperacniho
stavu, také ale i na pusobeni proti fyziologickému starnuti/degeneraci
pojivovych a epitelialnich tkani.

MECHANISMUS UCINKU

PEPTYS LWP pochazeji z kolagenniho peptidu po hydrolyze. Mohou
pfimo podporovat kolagenni matrici pojivovych a epitelialnich tkani,
které jsou poskozené fyziologickym starnutim/degeneraci a v dusledku
zanétlivych patologii nebo po traumatech.

DAVKOVANI A APLIKACE

Vyjméte piedplnénou injekeni stitkacku ze sterilniho obalu. Odstrante
uzavér a nasad’te injekéni jehlu s vhodnou velikosti (20-30G — neni
soucasti baleni) a pokracujte za dodrzovani aseptickych podminek.
PEPTYS Regain 1 mg/ml

Intraartikularni injekce po artroskopii nebo vyplachu kloubii:

- Nasad'te na injek¢ni stitkacku PEPTYS Regain (ref. PEP-110) in-
jekeéni jehlu 20-22G . Za aseptickych podminek aplikujte do kloubu
pfes artroskopickou branu.

-Doporucena lécba: jedna injekce na konci artroskopického zakroku.
PEPTYS 2 mg/ml

Intraartikularni injekce

- Nasad'te na injekéni stitkacku PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-22 nebo
PEP-21 pro malé klouby) injekéni jehlu 23-28G. Aplikujte za aseptic-
kych podminek.

- Doporucena 1é¢ba: 1.den — 15.den — 45.den (celkova lécba obsahuje
3 mjekce)

Intr jekce

- Nasad'te na mjekcm smkacku PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-21) in-
jekeni jehlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podminek.

- Doporucena 1é¢ba: 1.den — 21.den — 42.den (celkova lécba obsahuje
3 injekee).

Intramuskularni injekce

- Nasad'te na injekéni stitkacku PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-205 nebo
PEP-21) injekéni jehlu 26-28G . Aplikujte za aseptickych podminek.

- Doporucena 1é¢ba: 1.den — 10.den (celkova léEba obsahuje 2 injekce).
PEPTYS 5 mg/ml

Intraartikularni injekce

- Nasad'te na injekéni stitkacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-52 nebo
PEP-51 pro malé klouby) injekéni jehlu 23-28G. Aplikujte za asep-
tickych podminek.

- Doporucena lecba 1 mjekce

Intr di jekce

- Nasad'te na injekéni smkacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-51) in-
jekeni jehlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podminek.

- Doporucena lécba: 1 injekce.

Intramuskularni injekce

- Nasad’te na injekéni stitkacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505 alebo
PEP-51) injekéni jehlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podminek.

- Doporucena lécba: 1 injekce.

Intradermalni a epitelialni injekce

- Nasad’te na injekéni stitkacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505, PEP-
51 nebo PEP-52) injekéni jehlu 30G. Aplikujte za aseptickych podmi-
nek.

- Doporucena 1écba: 1 injekce do jednoho ¢i vice mist v oblasti, ktera
se ma lécit.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATREN{

Pfed pouzitim si pozorné prectéte pokyny.

PEPTYS je zdravotnicky prostfedek tridy III na jednorazové pouziti u
jednoho pacienta. Jde o unikétni jedno pouziti a neda se znovu pouzit,
ani sterilizovat. Musi byt pouzit pouze kvalifikovanym zdravotnickym
personalem pii dodrzeni spravnych aseptickych postupt.

PEPTYS se mize pouzit u pacientl, ktefi byli jiz léCeni kyselinou
hyaluronovou, plazmou bohatou na krevni desticky (PRP) anebo jinymi
koncentraty autolognich bunék.

Po injekei PEPTYS se doporucuje nékolik hodin klidovy rezim a pro
nasledujicich 24 h po aplikaci se vyhnout fyzické ndmaze anebo nad-
mérnému cviceni.

V piipadé intraartikularniho vypotku se pted pouzitim injekce PEPTYS
doporucuje vypustit kloubni tekutinu.

Nepouzivejte PEPTYS pokud je baleni otevieni, ¢i poskozené.
PEPTYS nepodavejte intravaskularné.

Nepouzivejte PEPTYS po datu expirace. Datum expirace se vztahuje
na neotevieny a spravné skladovany produkt.

Uchovavejte mimo dosah déti.

KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI UCINKY

PEPTYS je biokompatibilni. Je bez latexu a ftalati.

PETPYS se nesmi pouzivat u pacientt s jiz znamou precitlivélosti na
bovinni kolagen nebo vitamin C.

Pripravek je také kontraindikovan v ptipadech kloubnich nebo periar-
tikularnich infekei, hemartrozy, erytému nebo psoriatickych skvrn v
blizkosti aplikace.

Nezadouci G¢inky tykajici se injekce LWP nebyly hlasené.

V nékterych piipadech muze injekce vyvolat minimalni kozni reakci
anebo zaCervenani zpusobené aplikaci injekéni jehlou, mirny edém,
kratkodobou a mirnou bolestivost v misté aplikace.

BALENI PRIPRAVKU

Krypolyesterova stiikacka (CPE) v jednoduchém nebo dvojitém lami-
novaném polyesterovo-hlinikovém (ALU/OPA-PE) obalu. Navod na
pouziti. Stitek produktu je umistény na vnéjsim obalu-krabicce a na
zadni stran¢ vnitiniho obalu. Stitek na vnitinim obalu obsahuje 4 od-
lepovaci stitky pro vlepeni do zaznamt ve zdravotnické dokumentaci
pacienta.

STERILIZACE A SKLADOVANI

PEPTYS je sterilizovan gama zafenim pii 25 kGy.

Pripravek se musi skladovat na chladném a suchém mistg, pii teploté 15
az 25 °C (pokojova teplota), bez piimého vystaveni slune¢nimu zafeni.
Pii spravném skladovani je bezpecnost neporuSeni obalu a sterili-
ta prostfedku zarucena 5 let od data vyroby (viz datum expirace na
vnéjsim obale).
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HU.

PEPTYS - Hldrolualt kollagenhol szarmaz6, alacsony moleku-
k (low lar weight peptides, LWPs) oldata.

HASZNALATI UTMUTATO
PEPTYS - Steril, egyszer hasznalatos eszkoz

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

LEIRAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Hidrolizalt kollagénbdl szarmazo, alacsony molekulatomegii peptidek
(LWPs) oldata, eldretoltott fecskenddben, infiltrativ és injektiv, intraar-
tikularis, periartikularis, intramuszkularis, intradermalis és hamszoveti
felhasznalasra.

OSSZETETEL

Kollagén: szarvasmarha eredetii hidrolizalt kollagénb6l szarmazé ala-
csony molekulatdmegii peptidek (LWPs).

Segédanyagok: C-vitamin (stabilizalt aszkorbinsav) és foszfat pufferolt
sooldat (PBS).

ELERHETO KISZERELESI FORMAK

PEPTYS Regain

Eloretoltott fecskendd, amely 10 ml LWP-oldatot tartalmaz 1 mg/ml
koncentracidban;

PEPTYS 2

Eloretoltott fecskendd, amely 0,5, 1 vagy 2 ml LWP-oldatot tartalmaz
2 mg/ml koncentracioban;

PEPTYS 5

Eloretoltott fecskendd, mely 0,5, 1 vagy 2 ml LWP oldatot tartalmaz 5
mg/ml koncentracidban.

INDIKACIOK

A PEPTYS egy orvostechnikai eszkoz, mely olyan koétészovetek
extracellularis matrixanak kozvetlen megerdsitésére javasolt, amelyek
természetesen gazdagok kollagénrostokban. A készitmény az iziile-
tek mozgékonysaganak javitasara, valamint az izileti és kornyezd
kotdszoveti struktirak (izmok, inak, bzalagok meniszkuszok) Ore-
gedés, degeneracio, trauma, tulterhele% ¢és tartashibak okozta fajdal-
mas tiineteinek kezelésére is ajanlott. Iziileti miitétek (meniszkusz-el-
tavolitas, inszalag rekonstrukcid, iziileti porc rekonstrukcno) utan is
ajanlott, hogy felgyorsitasa a mukodokepebqeg visszatérését, ¢s javitsa
a miitét utani komfortérzetet, valamint, hogy ellensu yozzaaﬁznologlaﬁ
oregedést és/vagy a koto- és hamszovet degeneracigjat.

HATASMECHANIZMUS

A PEPTYS LWP-k hidrolitizalt kollagénfehérjébol szarmaznak.
Kozvetleniil tamogathatjak a kot6- és hamszovetek kollagénmatrixat,
amelyek Oregedés vagy degenerativ és gyulladasos korfolyamatok
miatt, illetve traumas események kovetkeztében karosodtak.

Ez a mechanikai hatds hozzajarul a kotd- és hamszovetek természetes
szerkezetének és funkcionalitasanak helyreallitasahoz, javitja példaul
az iziletek mozgékonysagat, enyhiti a fajdalmat és helyreallitja az
extracellularis matrix rugalmassagat.

HASZNALATI UTASITAS ES AJANLOTT TERAPIAS KE-
ZELESEK

Vegye ki az eloretoltott fecskend6t a steril buborékcsomagolasbol.
Tavolitsa el a kupakot, csatlakoztassa a PEPTYS fecskendot egy ste-
ril, az adott kezeléshez megfelel6 kaliberii (20-30G, a csomagnak nem
tartozéka) steril injekciostiihoz az alabbiakban javasoltak szerint, és
folytassa az injekci6 beadasat aszeptikus koriilmeények kozott.
PEPTYS Regain 1 mg/ml

Intraartikularis injekci6 artroszkopiat vagy iziileti oblitést (lavage)
kovetéen

- A PEPTYS Regain fecskendot (ref. PEP-110) enyhén elforgatva,
szorosan csatlakoztassa egy 20-22G tithoz. Aszeptikus koriilmények
kozott, artroszkopos portalon keresztiil adja be az injekciot az iziiletbe.
- Ajanlott kezelés: egy injekcio az artroszkopias miitét végén.
PEPTYS 2 mg/ml

Intraartikularis injekcié

-APEPTYS 2 mg/ml fecskend6t (ref. PEP-22 vagy PEP-21 a kis iziile-
tekhez) enyhén elforgatva, szorosan csatlakoztassa egy 23-28G tiihoz,
majd aszeptikus koriilmények kozott folytassa az injekcio beadasat.
-Ajanlott kezelee hamm injekcio - 1. nap, 15. nap és 45. nap.

Int; injekcio

- A PEPTYS 2 mgml es fecskend6t (ref PEP-21) enyhén elforgatva,
szorosan csatlakoztassa egy 26-28G tiih6z, majd aszeptikus koriilmé-
nyek kozott folytassa az injekcio beadasat.

- Ajanlott kezelés: harom injekci6 - 1. nap, 21. nap és 42. nap.
Intramuszkuliris injekcio

- APEPTYS 2 mg/ml-es fecskendot (ref. PEP-205 vagy PEP-21) eny-
hén elforgatva, szorosan csatlakoztassa egy 26-28G tlihoz, majd aszep-
tikus kortilmények kozott folytassa az injekceid beadasat.

- Ajanlott kezelés: két injekeio - 1. nap, 10. nap.

PEPTYS 5 mg/ml

Intraartikularis injekcio

- APEPTYS 5 mg/ml fecskend6t (ref. PEP-52 vagy PEP-51 kis iziile-
tekhez) enyhén elforgatva, szorosan csatlakoztassa egy 23-28G tiihoz,
majd aszeptikus koriilmények kozott folytassa az injekcio beadasat.

- Ajanlott kezelés: egy injekcio.

Intr di intrali; injekcio

- APEPTYS 5 mg/ml-es fecskendét (ref. PEP-51) enyhén elforgatva,
szorosan csatlakoztassa egy 26-28G tiih6z, majd aszeptikus koriilmé-
nyek kozott folytassa az injekcio beadasat.

- Ajanlott kezelés: egy injekcio.

Intramuszkuliris injekcio

- APEPTYS 5 mg/ml fecskend6t (ref. PEP-505 vagy PEP-51) enyhén
elforgatva, szorosan csatlakoztassa egy 26-28G tithoz, majd aszeptikus
koriilmények kozott folytae%a az injekci6 beadésat.

- Ajanlott kezelés egy injekcio.

Intradermalis és epitelialis injekci6.

- APEPTYS 5 mg/ml-es fecskendot (ref. PEP-505, PEP-51 vagy PEP-
52) enyhén elforgatva, szorosan csatlakoztassa egy 30G tithoz, majd
aszeptikus koriilmények kozott folytassa az injekeid beadasat.

- Ajanlott kezelés: egyetlen injekci6 a kezelend? teriilet egy vagy tobb
pontjaba.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast!

A PEPTYS egy III. osztalyu, egyszer hasznalatos, egyedi betegek
szamara késziilt orvostechnikai eszkéz; nem hasznalhato fel ujra, és
nem is sterilizdlhato. Kizarolag szakképzett egészségiigyi személyzet
alkalmazhatja a megfeleld aszeptikus eldirasokat betartva.

APEPTYS alkalmazhato olyan betegeknél, akik mar részesiiltek hialu-
ronsav, vérlemezkékben gazdag plazma (PRP) vagy mas autolog sejt-
koncentratum injekcios kezelésben.

Az injekci6 beadasa utan a betegeknek ajanlott néhany orat pihenni,
¢és a kovetkez6 24 oraban keriilni a fizikai meger6ltetést vagy a tulzott
testmozgast.

iziileten beliili folyadék gylilem esetén a PEPTYS injekcié beadasa
el6tt ajanlott az iziileti folyadékot eltavolitani.

Ne alkalmazza a PEPTYS-t, ha a csomagolas felbontott vagy sériilt!
Ne adja be a PEPTYS-t intravaszkularisan!

Ne hasznalja a PEPTYS-t a lejarati id6n tal! A lejarati id6 a felbontatlan
¢és megfelelden tarolt készitményre vonatkozik.

Gyermekek el6l elzarva tartando.

ELLENJAVALLATOK ES MELLEKHATASOK

APEPTYS biokompatibilis. Latex- és ftalatmentes.

A PEPTYS nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknek ismert
tulérzékenysége van a szarvasmarha-kollagénnel vagy a C-vitaminnal
szemben. A készitmény alkalmazasa ellenjavallt iziileti vagy periarti-
kularis fertézések, iziileten beliili vérzés, erythema esetén, vagy ha az

infiltracios teriiletek kozelében pikkelysomoros foltok vannak.

Az LWP injekcio beadasaval kozvetleniil osszefiiggd nemkivanatos
hatasokrol nem szamoltak be. Azonban esetenként az injekcio mi-
nimalis borreakciot vagy borpirt, enyhe d6démat, rovid ideig tartd és
enyhe fajdalmat okozhat az injekcios tiinek koszonhetéen.

ATERMEK CSOMAGOLASA

Kopoliészter fecskendé (CPE), egy- vagy kétrétegii poliészter-alu-
minium (ALU/OPA-PE) laminalt buborékcsomagolasban. Tajékoz-
tato flizet. A termékcimke a kiilsé dobozon és a buborékcsomagolas
hatoldalan talalhato. A buborékcsomagolason 1évé cimke 4 ontapados
cimkét tartalmaz a nyomonkévethetoség érdekében, amelyeket a beteg
orvosi kartonjara vagy mas dokumentéciora kell felragasztani.

STERILIZALAS ES TAROLAS

A PEPTYS-t 25 kGy dozisii gammasugarzassal sterilizaljak. A ter-
méket hiivos és szaraz helyen, 15 és 25 °C (szobahdmérséklet) kozotti
hémérsékleten kell tarolni, keriilve a kozvetlen napfényhatast. Megfe-
lel6 tarolas esetén a csomagolas sértetlensége és az eszkoz sterilitasa a
gyartasi datumtol szamitott 5 évig garantalt (lasd a kiils6 cimkén talal-
hato lejarati datumot).
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