 DAC®
OCHRANNY ANTIBAKTERIALNi POVLAK
HYDROGELOVA BARIERA PROTI INFEKCI

MECHANISMUS INFEKCE:
BEH O ZAVOD NA POVRCH

V pfipadé kontaminace povrchu implantatu vytvafi kolonie patogenu bariéru znamou jako
biofilm. Biofilm je nepropustna polymerni matrice, ktera je schopna zpUsobit, Ze bakterialni
kolonie se stanou rezistentnimi na Ié¢bu antibiotiky a imunitni systém pacientd.

Mechanismus infekce probiha ve tfech etapach, které nasleduiji rychle za sebou.

Bezprostfedné po operaci Nékolik minut po operaci Nékolik hodin po operaci
Patogeny se zalinaji usazovat Patogeny se zacinaji mnozit Pokud organismus nereaguje,
na povrchu implantatu. a nevratné se usazuji na bakterialni kolonie

implantatu. zacinaji vytvaret biofilm.

sorw

DAC® HYDROGEL: BARIEROVY UCINEK

Aplikace DAC® narusuje schopnost patogenu vazat se na povrch implantatu, ¢imz zabranuje
pocatecéni fazi bakterialni kolonizace, ktera by vedla k tvorbé biofilmu.

DAC® tvofi hydrogel, ktery se chova jako do€asna bariéra poskytujici u¢inny mechanismus
pro prevenci bakterialni infekce.

OBRANNY MECHANISMUS DAC® HYDROGELU JE MOZNE ZNAZORNIT VE TRECH

FAZiCH
Bezprostiedné prfed operaci Bezprostfedné po operaci Nékolik dni po operaci
Povrch implantatu je Bakterialni adheze a Bakterie, které zGstanou na
rovnomérné potazen DAC®  kolonizace povrchu povrchu implantatu nebo na
hydrogelem implantatu je pferuSena hydrogelu, jsou
vrstvou DAC® hydrogelu a identifikovany a napadeny
jeho hydrofilnimi imunitnim systémem.

vlastnostmi.

ZATIZENi INFEKCI

Infekce je hlavni pfi€inou selhani primarnich totalnich nahrad kolenniho kloubu a vyznamnou
pfi¢inou selhani primarnich totalnich nahrad kycelniho kloubu, pfiemz pomér selhani se
pohybuje od 0,5 % do 4 %.

Infekce je zodpovédna za 25 % revizi totalnich nahrad kolenniho kloubu a 15 % revizi
totalnich nahrad kyCelniho kloubu.



PRICINY REVIZi

15%
25%

‘

Intraoperacni bakterialni kontaminace Faktory prispivajici ke zvySenému riziku

infekce
| pfes moderni aseptické postupy nemuze
byt riziko perioperacni bakterialni Autoimunitni onemocnéni, napf. revmatoidni
kontaminace zcela vylou¢eno. Jedna artritida
studie ukazala, jak 63 % chirurgickych Diabetes
vykonu vykazuje znamky bakterialni Obezita
kontaminace. Imunosuprese

ANTIBAKTERIALNi BIOABSORBOVATELNY POVLAK

DACR® je souprava pro pfipravu bioabsorbovatelného hydrogelu s obsahem kyseliny
hyaluronové a kyseliny polylaktické a pouziva se pro nasledujici indikace:

Necementované ortopedické protézy
Zdravotnické prostiedky osteosyntézy pro traumatologii
Megaprotézy pro onkologii

Experimentalni studie prokazaly, Ze hydrogelovy prasek by mohl byt jako doplnék ke svému
bariérovému ucinku hydratovan roztokem vody pro injekEni pfipravky, které obsahuji
vankomycin nebo gentamycin v konéené koncentraci od 2 % do 5 %. Studie in vitro, in vivo,
stejné jako klinické studie ukazaly, jak jsou tato antibiotika kompatibilni s DAC® bez
negativniho vlivu na hydrogel. Volitelné pouziti antibiotik (nejsou zahrnuty do soupravy
DAC®) nevedlo u téchto klinickych studii do dnesniho dne k Zadnému nepfiznivému ucinku.
Rozhodnuti o pfidani antibiotik je odpovédnosti operatéra.

Hydrogel je zcela absorbovan do 72 hodin po jeho pouZziti, a proto nema zZadny nepfiznivy
ucinek na osseointegraci nebo na proces hojeni kosti.

PRIPRAVA A POUZITi SOUPRAVY DAC®
NiZE UVEDENY POSTUP MUSIi BYT PROVEDEN V STERILNiIM PROSTREDI.




Pfed zahajenim pfipravy produktu zajistéte dostupnost sterilni vody a injek&nich jehel pro
injekCni pfipravek.

UPOZORNENI: Fyziologické roztoky se nesmi pouzivat.

Otevrete blistr, ktery obsahuje prazdnou
injekéni stfikaCku se stupnici a natahnéte
vhodné mnozstvi vody pro injekéni
pripravek. Odstrante jehlu a nahradte ji
konektorem luer-lock.

Oteviete stfikaCku obsahujici prasek
DAC®. Lehce zatahnéte za pist stfikacky,
stiikaCku jemné poklepejte, aby se uvolnil
praSek a tim se usnadnilo nafedéni.
Kinjekéni stfikatce Ize pfipojit zarazku
(rozSifena pfiruba) pro snadnéjsi
manipulaci v pfipadé potreby.

Odstranite vicko zinjekéni stfikacky,
ktera obsahuje pradek DAC® a pfipojte
k ni stfikacku obsahujici vodu.

Drzte obé dvé stfikacky u sebe vertikalné,
stfikaCku obsahujici prasek DAC® drzte
nize. Vytahnéte pist stfikatky obsahujici
praSek DAC® a zaroven stlatte pist
stfikaCky s vodou. Presunte gel nékolikrat
z jedné stfikacky do druhé, dokud se
nevytvofi homogenni gel. Poté nechejte
stfikaCku obsahujici gel 5 az 10 minut
odpodivat pfed pouzitim. Nakonec odpojte
prazdnou stiikacku a konektor.



APLIKACE HYDROGELU DAC®
Gel mlzete nanasSet na povrch implantatu pfimo ze stfikacky, nebo muzete pouzit stérku
upevnénou ke stfikacce, abyste gel nanaseli na vétsi plochy.

DAC® - STUDIE IN VIVO A IN VITRO

Bezpecnost pfipravku DAC® bylo prokazana provedenim:

vSech in vivo a in vitro testd biokompatibility pozadovanych normou ISO 10993-1;

studii in vitro pro stanoveni potencialnich degradacnich produktl podle norem ISO
10993-9, ISO 10993-13 a ISO 13781;

in vivo studii osseointegrace;

klinickych studii vykonanych podle normy ISO 14155 s pouzitim hydrogelu v kombinaci

v v

s nékterymi bézné dostupnymi antibiotiky;

Bariérovy ucinek DAC® hydrogelu proti bakterialni adhezi byl testovan v fade studii, které
prokazuji, ze:

DAC® vytvafi homogenni adhezni vrstvu na povrchu implantatd;

DAC® pusobi proti bakterialni adhezi na povrchu implantatd;

DAC® muze dislokovat ty bakterie, které jsou pfipadné pfitomné na povrchu implantaty;
DAC® zabranuje tvorbé biofilmu.

K dispozici je Siroka Skala rozméri souprav DAC®, ktera nabizeji rGznd mnozstvi
hydrogelu v souladu s pozadavky

Kod
soupravy
DAC®

Slozeni Poznamka

DAC001800 | Jednodilna souprava slozena z 1 sterilni stfikacky DAC® | Na pfipravu 3 ml

obsahujici 180 mg suchého prasku, 1sady kompletnich DAC® hydrogelu.
sterilnich komponent(l DAC® (konektor, zarazka, stérka),
1 prazdné 5 ml stfikacky se stupnici.

DACO003000 | Jednodilna souprava slozena ze 1 sterilni stfikacky DAC® | Na pfipravu 5 ml

obsahujici 300 mg suchého prasku, 1 sady kompletnich | DAC® hydrogelu.
sterilnich komponentd DAC® (konektor, zarazka, stérka),
1 prazdné 10 ml stfikacky se stupnici.

DACO003002 | Dvoudilna souprava slozena ze 2 sterilnich stfikatek | Na pfipravu 10 ml

DAC® obsahujicich 300 mg suchého prasku, 2 sad | DAC® hydrogelu.
kompletnich sterilnich komponentli DAC® (konektor,
zarazka, stérka), 2 prazdnych 10 ml stfikaek se stupnici.

DACO003003 | Tridilna souprava slozena ze 3 sterilnich stfikatek DAC® | Na pfipravu 15 ml

obsahujicich 300 mg suchého prasku, 3 sad kompletnich | DAC® hydrogelu.
sterilnich komponentll DAC® (konektor, zarazka, stérka),
3 prazdnych 10 ml stfikacek se stupnici.




Souprava DAC® patfi do tfidy Il sterilnich zdravotnickych prostfedkl na jednorazové pouziti
podle pfilohy IX smérnice EU 93/42/EHS. StfikaCka a pfisluSenstvi jsou baleny ve dvojim
blistru pro pouziti ve sterilnim prostfedi operacniho salu.



