NOVAGENIT

DAC®

souprava na pripravu bioresorbovatelného hydrogelového povlaku, ktery puisobi jako
docasna bariéra proti bakterialni adhezi na povrchu implantatu v ortopedické,
traumatologické a dentalni chirurgii.

Popis produktu

DAC® je souprava urCena pro pfipravu a aplikaci bioresorbovatelného hydrogelového
povlaku (zaloZzeného na Kkyseliné hyaluronové a Kkyseling polylaktické) na pouziti
v ortopedickém/dentalnim a traumatologickém oboru. Funkci hydrogelu je vytvaret do€asnou
fyzikalni bariéru na povrchu implantatll proti adhezi planktonickych baktérii, a tim proti
kolonizaci povrchu a vytvoreni biofilmu. Uvedeny uc€inek DAC® se projevuje ihned v prvnich
hodinach po operaci a poté je zdravotnicky prostfedek zcela hydrolyzovan. Ochranna bariéra
vytvofena DAC® hydrogelem na oSetfovaném povrchu byla specialné navrzena tak, aby jeji
ucinek trval jen kratkou dobu (3 dny), aby nedoSlo k negativnimu naruseni osteointegrace.

Slozeni soupravy
Za ucelem zajisténi rovnomérného povlaku na raznych povrSich je souprava navrzena
v odlidné formé&, mnozstvi, a proto i s jinymi obchodnimi kody.

DACXXNNNY je genericky kéd oznacujici rizna slozeni soupravy, kde:

XX 0znaCuje obor pouziti (napfiklad: 00 = ortopedie, 01 = zubni IékafFstvi)

-NNN“ oznaluje mnozZstvi (mg) suchého produktu obsaZeného ve stfikacce (minimalni
mnozstvi je 30 mg, maximalni mnozstvi je 300 mg)

,Y*“ oznaCuje nasobek obsazenych prvku (DAC injekéni stfikacka, DAC sada pfisluSenstvi a
prazdna stfikacka) uvnitf sady (0 = zakladni souprava, 2 = dvoudilna souprava, 3 = tfidilna
souprava).

Obvykle je souprava sloZzena z nasledujicich prvk( nebo z nasobkl nasledujicich prvki:

Souprava DAC®

DAC prasek ve stfikacce 2,25 ml nebo 5 ml stfikaCka | Praskovy produkt je tfeba
v cyklickém olefinovém rozpustit ve vodé na injekce
kopolymeru s konektorem (WFI).
luer-lock a obsahem od 30
mg do 300 mg sterilniho Upozornéni: Specificky
prasku (zaloZzeném na objem (ml) potfebny pro

kyseliné hyaluronové a poly | hydrataci produktu se
(DL-laktidu)). Stfikacka je vypocita vydélenim
balena ve dvojitém obalu a mnozstvi praSku DAC (mg)

dodava se sterilni. 60. Napf. 300 mg/60 = 5
ml).
Komponenty = DAC  pro | Souprava sterilnich Pro pfipojeni k injek¢ni
injekci komponentl pro injekci stfikacce pro rozpusténi
obsahuje alespori 1 prasku a pro

konektor. U 5 ml injekce je aplikaci/uvolnéni hydrogelu
v souprave také 1 zarazka a | na misté na oSetfovany

1 stérka. Toto pfisluSenstvi | povrch.

je baleno ve dvojim obalu a
dodavano sterilni.

Prazdna stfikaCka se Prazdna stfikacka se | Pro naplnéni vodou na




stupnici stupnici s konektorem luer- | injekci  pfed  pfipojenim
lock je ulozena pouze | pomoci konektoru ke druhé
v jednom blistru a dodavana | stfikacce scilem ziskat
sterilni. hydrogel.

Nasledujici pfisluSenstvi neni soucasti soupravy (proto je nutné zajistit jeho dostupnost):

2 jehly Pro pfipojeni na stfikaCku se stupnici, aby
bylo mozZné nabrat vhodny objem vody pro
injekCni podani, ktera nasledné nafedi
praskovy produkt

Voda na injekci Pro nafedéni praskového produktu

VSechny komponenty soupravy DAC® jsou dodavany sterilni v uzavienych samostatnych
obalech. Zejména baleni injekce a komponentld ve dvojim obalu umoznuje pouziti ve
sterilnim prostfedi (operacnim salu).

Navod k pouziti

Pfi otevirani soupravy DAC® je nutné dodrzovat veSkera preventivni opatfeni, aby se
zabranilo mozné kontaminaci jednotlivych slozek.

Praskovy produkt obsazeny v injekéni stfikacce musi byt hydratovan tésné pred aplikaci.
Sada komponentll a pfisluSenstvi pro injekéni stfikaCku slouzi ve skute€nosti ke
snadnéjSimu rozpusténi praskové sloZzky ve vodé pro injekce pro aplikaci takto ziskaného
hydrogelu na povrch, ktery ma byt oSetfen (napf. ortopedické nahrady pfed implantaci nebo
pfimo misto implantatu pfed vlozenim zubnich implantatd).

Konkrétné:

. Prazdna stfikacka se stupnici (s jehlami) slouzi k odbéru vody na injekce, ktera bude
pouzita na rozpusténi praskového produktu.

° Pokud se k5 ml injekéni stfikaCce pfipoji zarazka (rozSifena pfiruba), slouzi jednak
k lepSimu chopeni stfikacky obsahujici praSek a jednak zabranuje nahodnému
vytaZzeni pistu z elastomeru.

. Pokud se k 2,25 ml injek&ni stfikaCce pfida uchyt pro prst (volitelné pfisludenstvi),
stfikacku obsahujici prasek zle snadnéji uchopit.

. Konektor se pouziva pro pfipojeni stfikacky obsahujici praskovy produkt ke stfikacce
se stupnici, ktera je predplnéna definovanym objemem vody na injekce, a tim
umoziuje po spojeni obou stfikacek homogenni hydrataci praskového produktu.

o Po odpojeni dvou stiikacek se pfipoji stérka (ve tvaru kachniho zobaku) k injek&ni
stfikatce, ktera obsahuje vytvoreny hydrogel pro jeho vytlatovani a rovnomérné
rozloZeni po povrchu, ktery ma byt potazen. Pro pfipravu kone&ného objemu, ktery je
mensi nez 1 ml (pro pokryti malého povrchu) neni stérka zahrnuta do pfisluSenstvi této
soupravy, protoZze neni nutna.

Pired operaci

. Ujistéte se, ze vSechny komponenty, které jsou potfebné k vykonu na operacni sale,
jsou na dosah ruky.

. Doporucuje se provést pfed operaci kontrolu pro ujisténi, Ze komponenty nebyly
poskozeny béhem skladovani ani pfed postupem pfipravy.

Béhem operace



Ovérte, ze je obal neporusen a poté pfistroje, které tvori soupravu, polozte do sterilniho
prostiedi.

Pro lepSi manipulaci se stfikackou se doporucuje pouzivat zarazku (rozSifenou pfirubu)
pro nasunuti na 5 ml stfikacku obsahujici prasek. V pfipadé 2,25 ml stfikacky mazete
pouzit uchyt pro prst jako volitelné pfisluSenstvi.

Otevrete blistr, ktery obsahuje stfikacku se stupnici (prazdnou) a pomoci jehly, ktera je
nasazena na stfikacku, natdahnéte do stfikacky prfesné mnozstvi vody na injekce.
Konkrétni objem (ml) potfebny pro hydrataci produktu se vypocita vydéleni mnozstvi
prasku DAC (mg) 60 (nap¥. 300 mg/60 =5 ml).

Odeberte jehlu ze stfikaCky se stupnici a na jeji misto nasadte konektor.

Oteviete obal obsahujici stfikaCku naplnénou praskem DAC®, jemné zatahnéte za pist,
abyste uvolnili tlak, pod kterym je prasek stlaceny a zaroven jemné poklepavejte na pist.
Odstrante kryt zinjekéni stfikacky obsahujici produkt v praskové formé a propojte
navzajem obé stfikacky pomoci konektoru.

Stlacte pist stfikacky s obsahem vody na injekce a jemné cely objem pfesurite do
stfikatky obsahujici praSek DAC®, jejiz pist zaroven jemné povytahnéte.

Opakované presouvejte objem z jedné stfikaCky do druhé, dokud neni vytvofen
homogenni hydrogel. 20 pfesunu staci pro optimalni namichani.

Po namichani ponechejte hydrogel ve stfikaCce 5 az 10 minut pfed pouZzitim.

Odstrante stfikacku bez obsahu hydrogelu s konektorem.

Pokud oSetfujete vétsi povrch, pfipojte ke stfikacce obsahujici hydrogel stérku a
aplikujte hydrogel na povrch, ktery ma byt potaZzen. Na maly povrch aplikujte hydrogel
Spickou stfikacky nebo pfipojenou jehlou, a to na povrch i na misto implantatu.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim hydratujte praSek DAC® vodou na injekce. Nepouzivejte napfiklad
fyziologicky roztok, roztok glukézy pro hydrataci apod.

Chirurg muze na zakladé vlastniho uvazeni hydratovat produkt roztokem vody na
injekce obsahujici vankomycin nebo gentamycin v kone¢né koncentraci od 2 % do 5 %
(hmotnost na objem).

Pfed operaci se ujistéte, Ze mate k dispozici vSechny niZze uvedené prostifedky: jehly,
voda na injekce (neni soucasti soupravy dodavané spole¢nosti Novagenit).
Zdravotnicky prostifedek je na jedno pouziti a je vstiebatelny. Pokud byl hydrogel
aplikovan, nesmi byt odstranén a znovu pouzit u jinych pacientl ani u stejného
pacienta. Mezi rizika spojena s opétovnym pouzitim nebo pouzitim zbytkového
produktu patfi ztrata funk&nosti a ucinnosti, kontaminace a s ni spojené infekce.
Doporucuje se, aby byl produkt pouzivan ve sterilnim prostfedi a/nebo aby splfioval
kritéria hygieny, Cistoty, Cistoty obvykle vyzadované spravnou Kklinickou praxi pro
pfislusné zdravotnickeé zafizeni.

Produkt DAC® mohou pouzivat vyhradné lékafi (tj. chirurgové specializovani na
ortopedii, dentisté a traumatologové).

Prostfedek nebyl klinicky hodnocen v pfitomnosti zhoubného onemocnéni nebo pfimé
infekce. Nepouzivejte produkt DAC® v infikované nebo bolestivé oblasti.

Produkt DAC® je uren pro prevenci, a ne pro lécbu infekci. Nejprve pristupte k léEbé
infekce nebo zanétu.

Pouziti produktu DAC® je dalSi opatieni pro prevenci infekce. Musi byt pouzit jako
pfidavek (a proto ne nahrada) spoleCnych hygienickych protokoll pfijatych uvnitf
operacnich salu, a navic k obvyklému pouziti systémové antibiotické profylaxe.

Pouziti u téhotnych Zen, kojicich Zen a détskych pacient nebylo dosud zkoumano.
Nepouzivejte produkt DACT® u cementovanych implantatl, protoze takova kombinace
nebyla zkouSenim potvrzena.

V zubnim lékafstvi se doporuc€uje odstranit pfebytek nebo zbytek gelu kolem mista
implantatu (napfiklad jemnym odsatim nebo jednoduse vyplachnutim).



° Nepouzivejte produkt, pokud je obal pfipravku DAC® nebo néktery z jeho komponentu
poskozen.

. Zbytkovy produkt ponechejte ve stfikaCce a zlikvidujte ji jako nemocni¢ni odpad.

° Nepodavejte DAC® intraven6zné.

Indikace

Produkt je indikovan zejména v ortopedii, traumatologii a zubnim Iékafstvi jako preventivni
opatfeni proti bakterialni adhezi, kolonizaci a tvorbé biofilmu (coz je pfiCinou bakterialni
infekce) na povrchu implantatl v kratkém c¢ase po implantaci. Hydrogel, ktery Ize lokalné
rozetfit a je biologicky odbouratelny, mize byt pouzit v téch pfipadech, kdy je nutné aplikovat
fyzikalni bariéru proti mikrobialni adhezi.

Hydrogel na bazi kyseliny hyaluronové a kyseliny polylaktické se pfipravuje tésné pred
pouzitim pfi operaci.

Zdravotnicky prostfedek je indikovan pro:

a) dospélé pacienty, muze i Zeny;

b) pacienty, ktefi podstoupili implantaci necementované protézy/artroplastiku kloubu;
c) pacienty, ktefi postoupili otevienou repozici a vnitini fixaci kostnich dlomku;

d) pacienty se zlomeninami, které vyzaduiji vnitini fixaci s traumatickymi prostfedky;
e) dospélé pacienty podstupujici chirurgicky vykon z divodu zubniho implantatu.

Klasifikace
Jedna se o sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouZiti, zafazen do tfidy Il v souladu
s pfilohou IX smérnice EU 93/42/EHS.

Kontraindikace

Zadné kontraindikace nejsou znamy. Hydrogel je resorbovan b&hem nékolika dni, proto
nenarusuje postupy osteointegrace. Jevy toxicity nejsou popsany v tkanich pfi kontaktu
s hydrogelem.

Pripravek by nemél byt pouzivan v pfipadé precitlivélosti na nékterou slozku (kyselinu
hyaluronovou a/nebo kyselinu polylaktickou).

DAC® je produkt uréen pro prevenci, a ne pro lé¢bu infekci. Nepouzivejte DAC® v infikované
nebo bolestivé oblasti. Nejprve pfistupte k |éCbé infekce nebo zanétu.

Rizné provedené studie ukazuji, ze produkt Ize hydratovat roztokem vody na injekce
obsahujici vankomycin nebo gentamycin v kone¢né koncentraci od 2 % do 5 % (hmotnost na
objem). Studie in vitro, in vivo a klinické studie ukazuji, Ze vySe uvedena antibiotika jsou
kompatibilni s produktem (navzajem do sebe nezasahuji negativné). Volitelné pouziti téchto
latek (nejsou obsahem soupravy), pro které nevyplynuly z klinickych studii zadné
kontraindikace, je odpovédnosti Iékafi a pfedstavuji pouziti mimo rozsah rozhodnuti o
registraci (tzv. off-label).

Informace pro pacienta

Je nutné, aby kazdy pacient obdrzZel konkrétni pokyny o spravném chovani po chirurgickém
vykonu.

Je nutné vysvétlit pacientovi, Ze je dllezité, aby sdélil jakoukoli odchylku od normalu.
Vysvétlete mu vyznam pooperacnich kontrol.

Skladovani

Produkt DAC® je tfeba skladovat v chladni¢ce pfi teploté od 2° C do 8° C. Chrarite pred
mrazem.

Produkt DAC® nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Otevieny
produkt nepouzivejte opakované.

Sterilizace



Komponenty a pfisluSenstvi jsou dodavany sterilni po provedené sterilizaci. Zkontrolujte
baleni vSech sterilnich produktl na poskozeni sterilni bariéry a pfed otevienim zkontrolujte
datum pouzitelnosti.

V pfipadé poskozeni, nebo pokud vyprsela doba pouzitelnosti, je produkt povazovan za
nesterilni a nesmi byt pouzit.

Dbejte zvySené opatrnosti pfi prevenci kontaminace komponentl a pfislusenstvi.

Poznamka
OPETOVNE NESTERILIZUJTE. PouZivejte pouze v uzavienych a neposkozenych obalech.
Produkt neobsahuje Iécivé latky ani materialy Zivoc¢iSného ptvodu ani krevni slozky.

Monitorovani (Evropska smérnice 93/42/EHS)

Uzivatelé jsou sami zuc€astnénymi stranami pfi uplatfovani systému dohledu po uvedeni
zdravotnického prostfedku na trh. Jsou povinni ze zdkona oznamit pfisluSnym organim a
vyrobcim kazdy incident tykajici se zdravotnického prostfedku, ktery maze vést k vaznému
ohrozeni zdravi pacienta nebo uZivatele.

Z uvedeného dlivodu a také za ucCelem zajiSténi zpétného vysledovani je dulezité po
implantaci opatfit zaznam o pacientovi Stitkem s udaji o produktu.
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