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PEPTYS - Soluzione a base di peptidi a basso peso mole-
colare (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 collagene idrolizzato in siringa preriempita, per uso in-
filtrativo e iniettivo intra-articolare, peri-articolare, intra-mu-
scolare, intra-dermico ed epiteliale.

COMPOSIZIONE

Collagene: peptidi a basso peso molecolare (PBP) da collage-
ne idrolizzato di origine bovina.

Eccipienti: vitamina C (acido ascorbico stabilizzato) e solu-
zione 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 o 2 ml di soluzio-
ne di PBP con una concentrazione di 2 mg/ml;

PEPTYS 5

- Una siringa preriempita contenente 0.5, 1 o 2 ml di soluzio-
ne 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 formula-
zione lo rende inoltre indicato per il miglioramento della mo-
bilita articolare ed il trattamento della sintomatologia doloro-
sa a carico delle articolazioni e delle strutture connettivali ad
esse correlate (muscoli, tendini, legamenti, menischi) causata
da invecchiamento, disturbi degeneratwl traumi, sovraccari-
chi, difetti posturall E inoltre indicato a seguito di interventi
articolari (meniscectomia, ricostruzione legamentosa, ripara-
zione 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 de-
generazione dei tessuti connettivi ed epiteliali.

MECCANISMO D’AZIONE

I PBP di PEPTYS sono ricavati a partire dalla proteina colla-
gene sottoposta a frammentazione attraverso un processo di
idrolisi. Sono in grado pertanto di svolgere funzione di rin-
forzo diretto della matrice collagenica dei tessuti connettivi
ed epiteliali deteriorati dall’invecchiamento 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, ri-
ducendo la sintomatologia 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, inietta-
re nell’articolazione attraverso un portale artroscopico.

- Trattamento consigliato: una iniezione alla fine dell’intervento
di artroscopia.

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, gior-
no 15 e giorno 45.

Iniezione intra-tendineo-legamentosa

- 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 modalita 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 quindi all’iniezione in modalita asettica.
- Trattamento consigliato: una sola iniezione.

Iniezione intra-tendineo-legamentosa

- Collegare 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 modalita 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 proce-
dure all’iniezione in condizioni asettiche.

- Trattamento consigliato: una singola iniezione in uno o piu
siti dell’area da trattare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima dell’uso leggere attentamente le istruzioni.

PEPTYS ¢ un dispositivo medico di Classe 1II, monouso e
mono-paziente; non puo essere né riutilizzato, né risterilizza-
to. Deve essere utilizzato esclusivamente da medici speciali-
sti, con procedura asettica.

PEPTYS pud essere impiegato in pazienti gia trattati con
iniezione di acido ialuronico, PRP o altri concentrati cellu-
lari autologhi. Dopo I'iniezione & consigliabile qualche ora
di riposo, evitando sforzi o esercizio fisico eccessivo nelle
prime 24 ore.

In caso di versamento intra-articolare, si consiglia lo svuo-
tamento del liquido prima di procedere all’iniezione di PEP-
TYS.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione risulta aperta
o danneggiata.

Non iniettare PEPTY'S 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 e Phthalates free: il dispo-
sitivo ¢ privo di lattice e ftalati.

PEPTYS non deve essere utilizzato in pazienti con ipersensi-
bilita accertata al collagene di origine bovina o alla vitamina
C. Il prodotto ¢ inoltre controindicato in presenza di infezio-
ne articolare o peri-articolare, emartro, eritema, o chiazze
psoriasiche nella zona da infiltrare.

Non sono stati riscontrati effetti indesiderati direttamente
riferibili all’iniezione di PBP. Tuttavia, in qualche caso I’i-
niezione pud comportare minima reazione cutanea o arrossa-
mento, lieve edema, dolore di breve durata e scarsa intensita.

CONFEZIONAMENTO DEL PRODOTTO

Siringa in co-poliestere (CPE), in busta in alluminio/accop-
piato (ALU/OPA-PE), singola o doppia. Foglietto illustrati-
vo. L’etichetta del prodotto € posizionata sulla scatola esterna
e sul retro della busta, dove include 4 etichette adesive stac-
cabili 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 ambien-
te) evitando ’esposizione diretta ai raggi solari. Se conser-
vato correttamente, I’integrita della confezione 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 peptides
(LWPs) derived from hydrolyzed collagen

INSTRUCTIONS FOR USE
PEPTYS - Sterile, single-use device

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

DESCRIPTION AND INTENDED USE

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

COMPOSITION

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

Excipients: vitamin C (stabilized ascorbic acid) and phospha-

te buffered saline (PBS).

AVAILABLE FORMATS

PEPTYS Regain

- A pre-filled syringe containing 10 ml of LWP solution with
a concentration 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 rein-
forcement of the extra-cellular matrix of connective tissues,
which is naturally rich in collagen fibers. Its formulation is
also recommended for the improvement of articular mobility
and for the management of pain symptoms of joints and sur-
rounding connective structures (muscles, tendons, ligaments,
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 functional recovery and to improve
post-operative comfort, as well as to counteract the physio-
logical aging and/or the degeneration of connective and epi-
thelial 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 com-
promised because of aging, or damaged due to degenerative
and inflammatory pathologies, or after traumatic events.

This mechanical action contributes to the recovery of natu-
ral structure and functionality of connective and epithelial
tissues, improving for example joint mobility, decreasing
symptoms of pain and restoring the elasticity of extra-cel-
lular matrix.

INSTRUCTIONS FOR USE AND SUGGESTED THER-
APEUTIC TREATMENTS

Take the pre-filled syringe out of the sterile envelope. Remo-
ve the cap, connect the PEPTY'S syringe to a sterile needle
with suitable caliber (20-30G, not included in the package)
for the specific treatment as suggested here below and proce-
ed 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 con-
ditions, inject into the joint through an arthroscopic portal.

- Suggested treatment: one injection at the end of the arthro-
scopy surgery.

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 con-
ditions.

- 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 PEPTY'S 2 mg/ml syringe (ref. PEP-205
or PEP-21) to a 26-28G needle by turning slightly, then pro-
ceed 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 con-
ditions.

- 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 pro-
ceed 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
individual 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 fol-
lowing 24 hours.

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

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

Do not use PEPTYS 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.
PEPTY'S must not be used on patients with already known
hypersensitivity to bovine collagen or to vitamin C. The pro-
duct is also contraindicated in the presence of joint or peri-ar-
ticular 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, sli-
ght edema, short-term and mild pain.

PRODUCT PACKAGING

Copolyester syringe (CPE), in single or double laminated
polyester-aluminium (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 guaranteed for 5 years from the
production date (see expiration date on the external label).

MANUFACTURER

Tiss”You S.r.I.

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

EU REPRESENTATIVE

Eumed S.r.l.
Via Niccolo Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALY)
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PEPTYS - Solucién a base de péptidos de bajo peso mole-
cular (PBP) de coligeno 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 inyec-
cion intra-articular, peri-articular, intra-muscular, intra-dérm-
ico y epitelial.

COMPOSICION

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

Excipientes: vitamina C (acido ascorbico estabilizado) y so-
lucion salina 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 concentracion 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 formula-
cion 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 en-
vejecimiento, la degeneracion, el trauma, la sobrecarga y
los defectos posturales. También esta indicado después de la
cirugia articular (meniscectomia, reconstruccion de ligamen-
tos, reparacion del cartilago articular) para acelerar la recupe-
racion funcional y para mejorar la comodidad postoperatoria,
asi como para contrarrestar el envejecimiento fisiologicoy / 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 envejecimiento, o dafiados debido a
patologias degenerativas e inflamatorias, o después de even-
tos traumaticos.

Esta accion mecanica contribuye a la recuperacion de la
estructura natural y la funcionalidad de los tejidos conectivos
y epiteliales, mejorando por ejemplo la movilidad articular,
disminuyendo los sintomas del dolor y restaurando la elasti-
cidad de la matriz extracelular.

INSTRUCCIONES DE USO Y TRATAMIENTOS TE-
RAPEUTICOS 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 trata-
miento especifico como se sugiere aqui abajo y proceda a
inyectar en condiciones asépticas.

PEPTYS Regain 1 mg/ml

Inyeccién 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 condicio-
nes asépticas, inyectar en la articulacion a través de un portal
artroscopico.

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

PEPTYS 2 mg/ml

Inyeccién 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 inyeccién en con-
diciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: tres inyecciones - dia 1, dia 15 y dia
45.

Inyeccién intra-tendinosa/ligamentosa

- Conecte firmemente la jeringa PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-
21) a una aguja de 26-28G glrando ligeramente y, a conti-
nuacion, 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

Inyeccién 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 con-
diciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: una inyeccion.

Inyeccién intra-tendinosa/ligamentosa

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

- Tratamiento sugerido: una inyeccion.

Inyeccién 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 si-
tios 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 inyec-
cion de acido hialurénico, plasma rico en plaquetas (PRP) u
otros concentrados de células autdlogas.

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

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

No utilice PEPTYS si el paquete esté abierto o danado.

No inyecte PEPTY'S por via intravascular.

No utilice PEPTYS después de la fecha de caducidad. La
fecha de caducidad se refiere al producto sin abrir y almace-
nado 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 hipersensibili-
dad ya conocida al colageno bovino o a la vitamina C. El
producto también esta contraindicado en presencia de infec-
ciones articulares o periarticulares, hemartrosis, eritema o
puntos psoriasicos cerca de las areas de infiltracion.

No se han notificado efectos no deseados referidos a la inyec-
cion de PBP. Sin embargo, a veces la inyeccion puede provo-
car 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 informati-
vo. La etiqueta del producto se coloca en la caja exterior y en
la parte posterior del sobre. La etiqueta en el sobre incluye
4 etiquetas desprendidas para la trazabilidad 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 produc-
to debe conservarse en un lugar fresco y seco, a una tempera-
tura 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
afios a partir de la fecha de produccion (consulte la fecha de



caducidad en la etiqueta externa).

FABRICANTE

Tiss’You S.r.I.

Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com
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PEPTYS - Roztwér peptydéow o niskiej masie czastec-
zkowej pozyskanych z kolagenu hydrolizowanego

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
PEPTYS - Wyr6b jatowy, jednorazowego uzytku

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

OPIS 1 ZASTOSOWANIE PRODUKTU

Roztwor peptydow o niskiej masie czasteczkowej (ang. low
molecular weight peptides - LWPs), pozyskiwany z kolage-
nu, w amputkostrzykawce, podawany oraz wstrzykiwany do-
stawowo, okotostawowo, domig$niowo, $rodskornie.

SKLAD

Kolagen: Peptydy o niskiej masie czasteczkowej (LWP) po-
zyskane z kolagenu hydrolizowanego pochodzenia bydlece-
g0.

Substancje pomocnicze: Witamina C (stabilizowany kwas
askorbinowy) oraz zbuforowany fosforanem roztwor soli fi-
zjologicznej (ang. phosphate buffered saline - PBS).

DOSTEPNE RODZAJE

PEPTYS Regain

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

PEPTYS 2

- Ampulkostrzykawka zawierajaca 0.5, 1 lub 2 ml roztworu
LWP o stezeniu 2 mg/ml;

PEPTYS 5

- Ampulkostrzykawka zawierajaca 0.5, 1 lub 2 ml roztworu
LWP o stgzeniu 5 mg/ml.

WSKAZANIA

PEPTYS to wyrdb medyczny wskazany do bezposredniego
wzmacniania macierzy pozakomorkowej tkanek facznych,
ktora jest naturalnie bogata we wiokna kolagenowe. PEP-
TYS zalecany jest rowniez do poprawy ruchomosci stawow,
w leczeniu objawow bolowych ze strony stawow oraz ota-
czaj acych struktur zbudowanych z tkanek facznych (migsni,
Sciggien, wigzadel, fakotek) spowodowanych starzeniem,
zwyrodnieniami, urazami, przecigzeniem oraz wadami po-
stawy. Zaleca si¢ go takze po operacji stawow (resekcji ta-
kotki, rekonstrukcji wigzadel, rekonstrukcji chrzastki stawo-
wej) w celu przyspieszenia powrotu do sprawnosci ruchowej
oraz zwigkszenia komfortu po zabiegu, jak rowniez w celu
przeciwdziatania fizjologicznemu starzeniu oraz/lub zwyrod-
nieniom tkanki facznej i nablonkowe;.

MECHANIZM DZIALANIA

Czastki LWP PEPTYS pochodza z bialka kolagenowego
poddanego procesowi hydrolizy. Moga one stanowi¢ bezpo-
Srednie wsparcie dla macierzy kolagenowej tkanki tacznej
oraz nablonkowej, na ktore negPEPwny wplyw ma proces
starzenia lub ktore zostaty uszkodzone w wyniku patologicz-
nych procesow zwyrodnieniowych oraz zapalnych.

Takie dziatanie mechaniczne sprzyja rekonstrukcji naturalnej
struktury oraz polepszeniu wlasciwosci tkanki tacznej oraz
nablonkowej, poprawiajac na przyktad ruchomosé stawow,
tagodzac objawy bolu oraz odbudowujac elastyczno$¢ ma-
cierzy pozakomorkowe;j.

SUGEROWNA TECHNIKA ZABIEGOWA

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

PEPTYS Regain 1 mg/ml

‘Wstrzykniecie dostawowe po zabiegu artroskopii lub
wyplukania stawu

- Polaczy¢ strzykawke 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

Wstrzyknigcie do stawu

- Pofaczy¢ stabilnie strzykawke PEPTY'S 2 mg/ml (ref. PEP-
22 lub PEP-21 w przypadku matych stawow) z igla 23-28G,
powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcj¢ w warunkach
aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: trzy iniekcje - dzien 1, dzien 15 i
dzien 45.

Wstrzyknigcie w $ciegno oraz wiezadlo

- Polaczyc¢ strzykawke PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-21) z igla
26-28G, powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcjg w
warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: trzy iniekcje - dzien 1, dzieh 21 i
dzien 42.

Wstrzyknigcie domig$niowe

- Polgczy¢ strzykawke PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-205 lub
PEP-21) z iglg 26-28G, powoli obracajgc, nastepnie wykonac
iniekcj¢ w warunkach aseptycznych.

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

PEPTYS 5 mg/ml

Wstrzyknigcie do stawu

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

- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.

Wstrzyknigcie w §ciegno oraz wiezadlo

- Polgczyc¢ strzykawke PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-51) z igla
26-28G, powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcjg w
warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.

‘Wstrzykniecie domig$niowe

- Polaczy¢ strzykawke PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-505 lub
PEP-51) z igla 26-28G, powoli obracajac, nastgpnie wyko-
na¢ iniekcj¢ w warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.

‘Wstrzyknigcie 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¢ iniekcj¢ w warunkach aseptycznych.

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

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje. PEP-
TYS to wyrob medyczny klasy 111, jednorazowego uzytku,
przeznaczony dla pacjentow mdyw1dualnych nie mozna
uzywa¢ go ponownie ani poddawaé sterylizacji. Moze on
by¢ uzywany wylacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny, po zastosowaniu odpowiednich procedur asep-
tycznych.Produkt PEPTYS mozna stosowac u pacjentow, u
ktorych wykonano juz iniekcj¢ kwasu hialuronowego, oso-
cza bogatoptytkowego (ang. platelet-rich plasma - PRP) lub
innych autologicznych koncentratéw komorek.

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

W przypadku wysigku do stawu, zleca si¢ osuszenie stawu
z ptynu przed wstrzyknigciem preparatu PEPTYS. Nie uzy-
wac preparatu PEPTYS, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Nie wstrzykiwaé preparatu PEPTYS do naczyn krwiono-
$nych.

Nie stosowac¢ preparatu PEPTYS po uptywie dPEP wazno-
$ci. Data waznosci odnosi si¢ do nieotwartego i odpowiednio
przechowywanego produktu.

Przechowywac¢ poza zasiggiem dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA I DZIALANIA
NIEPOZADANE

Produkt PEPTYS jest biokompPEPbilny. Nie zawiera lateksu
ani ftalanow.

Produktu PEPTYS nie mozna stosowaé u pacjentow, u
ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na kolagen bydlecy
lub witaming C. Stosowanie produktu jest przeciwwskaza-
ne rowniez w przypadku wystapienia zakazenia stawu lub
tkanek okotostawowych, krwawienia wewnatrzstawowego,
rumienia lub ognisk tuszczycy zlokalizowanych w poblizu
miejsca wstrzyknigcia.

Nie zglaszano dziatan niepozadanych majacych zwiazek ze
wstrzyknigciem LWP, jednakze, czasami wstrzyknigcie moze
wywota¢ minimalng reakcjg¢ lub zaczerwienienie skory spo-
wodowane samga inickcja, niewielki obrzgk, krotkotrwaty i
tagodny bol.

OPAKOWANIE PRODUKTU

Strzykawka z kopoliestru (CPE), w jednostronnie lub dwu-
stronnie laminowanej saszetce z poliestru i aluminium (ALU/
OPA-PE). Ulotka informacyjna. Etykieta produktu znajduje
si¢ na opakowaniu zewngtrznym oraz z tytu saszetki. Etykie-
ta na saszetce zawiera 4 odklejane etykiety stuzace do zacho-
wania identyfikowalno$ci produktu, ktore umieszcza si¢ w
dokumentacji medycznej pacjenta.

STERYLIZACJA 1 PRZECHOWYWANIE

Produkt PEPTYS jest sterylizowany promieniowaniem
gamma w dawce 25 kGy. Produkt nalezy przechowywac¢ w
chtodnym i suchym miejscu, w temperaturze od 15 do 25 °C
(temperatura pokojowa), unika¢ bezposredniego dzialania
promieni stonecznych. Przy wilasciwym przechowywaniu,
gwarantowany okres integralno$ci opakowania oraz steryl-
nosci wyrobu wynosi 5 lat od dPEP produkcji (patrz data
waznosci na etykiecie zewnetrznej).

PRODUCENT
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PEPTYS - Roztok nizkomolekularnych 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 hy-
drolyzovaného kolagénu v predplnenej injekéne;j striekacke
na infiltrativne a injekéné intraartikularne, periartikularne,

intramuskularne, intradermalne a epitelialne pouzitie.

ZLOZENIE

Kolagén: peptidy s nizkou molekularnou hmotnost'ou (LWP)
ziskané z hydrolyzovaného kolagénu bovinného povodu.
Pomocné latky: vitamin C (stabilizovana kyselina askorbo-
va) a fosfatom pufrovany fyziologicky roztok (PBS).

DOSTUPNE VARIANTY

PEPTYS Regain

Predplnena injekéna striekacka obsahujica 10ml roztoku s
LWP s koncentraciou Img/ml;

PEPTYS 2

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

PEPTYS 5

Predplnena injek¢na striekacka obsahujtca 0,5, 1 alebo 2 ml
roztoku s LWP s koncentraciou 5 mg/ml.

TERAPEUTICKE INDIKACIE

PEPTYS je zdravotnicky prostriedok urCeny na priamu
opravu extracelularnej matrice spojivovych tkaniv, ktord je
prirodzene bohaté na kolagénové vldkna. Jeho formula sa od-
poruca aj na zlepSenie klbovej pohyblivosti a na zvladnutie
symptomov bolesti klbov a okolitych vizovych a svalovych
Struktar (vézy, Slachy, menisky a svaly) sposobené dege-
neraciou, traumami, pretazenim a posturdlnym defektom.
Tiez je mdlkovany o, operéaciach kibov (meniskektomia,
plastika viizov, reparicia kibovej chrupavky) na zrychlenie
funkénej obnovy a zlepSenie pooperacného stavu, ale aj na
posobenie proti fyziologickému starnutiu/degeneracii spoji-
vovych a epitelialnych tkaniv.

MECHANIZMUS UCINKU

PEPTYS LWP pochadzaju z kolagénového peptidu po hy-
drolyze. Mozu priamo podporovat’ kolagénovii matricu
spojivovych a epitelidlnych tkaniv, ktoré st poskodené fyzio-
logickym starnutim/degeneraciou a v dosledku zapalovych
patologii alebo po trauméch.

DAVKOVANIE A APLIKACIA

Vyberte predplnent injekénu striekacku zo sterilného oba-
lu. Odstrante uzaver a nasadte injek¢nu ihlu s vhodnou
vel'kost'ou (20-30G — nie je sicast'ou balenia) a pokracujte
pri dodrziavani aseptickych podmienok.

PEPTYS Regain 1 mg/ml

Intraartikuldrna injekcia po artroskopii alebo vyplachu
klbov:

- Nasad'te na injekénu striekacku PEPTYS Regain (ref. PEP-
110) injekénu ihlu 20-22G. Za aseptickych podmienok apli-
kujte do kibu cez artroskopicki branu.

- Odportcana liecba: jedna injekcia na konci artroskopického
zakroku.

PEPTYS 2 mg/ml

Intraartikuldrna injekcia

- Nasad’te na injekénu striekacku PEPTYS 2 mg/ml (ref.
PEP-22 alebo PEP-21 pre malé kiby) injekénu ihlu 23-28G.
Aplikujte za aseptickych podmienok.

- Odportcana lie¢ba: 1. denn — 15. den — 45. den (celkova
lie¢ba obsahuje 3 injekcie).

Intratendinézna-ligamentézna injekcia

- Nasad’te na injek¢nu striekacku PEPTYS 2 mg/ml (ref.
PEP-21) injekénu ihlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych
podmienok.

- Odporucana liecba: 1. dent — 21. den — 42. den (celkova
lie¢ba obsahuje 3 injekcie).

Intramuskulirna injekcia

- Nasad’te na injekénu striekacku PEPTYS 2 mg/ml (ref.
PEP-205 alebo PEP-21) injeként ihlu 26-28G. Aplikujte za
aseptickych podmienok.

- Odportcana liecba: 1. deir — 10. den (celkova liecba obsa-
huje 2 injekcie).

PEPTYS 5 mg/ml

Intraartikularna injekcia

- Nasad’te na injekéni strickacku PEPTYS 5 mg/ml (ref.
PEP-52 alebo PEP-51 pre malé klby) injeként ihlu 23-28G.
Aplikujte za aseptickych podmienok.

- Odporucana liecba: 1 injekcia.
Intratendinézna-ligamentézna injekcia

- Nasad’te na injek¢nu striekacku PEPTYS 5 mg/ml (ref.
PEP-51) injekénu ihlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych
podmienok.

- Odporucana liecba: 1 injekcia.

Intramuskuldrna injekcia

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

- Odporuacana liecba: 1 injekcia.

Intradermalna a epitelidlna injekcia

- Nasad’te na injekénu striekacku PEPTYS 5 mg/ml (ref.
PEP-505, PEP-51 alebo PEP-52) injek¢nu ihlu 30G. Aplikuj-
te za aseptickych podmienok.

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

UPOZORNENIE A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pred pouzitim si pozorne precitajte pokyny.

PEPTYS je zdravotnicka pomdcka triedy III na jednorazové
pouzitie u jedného pacienta. Ide o unikatne jedno pouzitie
a nedd sa znova pouzit,, ani sterilizovat. Musi byt pouZity
iba kvalifikovanym zdravotnickym personalom pri dodrzani
spravnych aseptick)’/ch postupov.

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

Po injekcii PEPTYS sa odportic¢a nickol’ko hodin pokojového
rezimu a na nasledujtcich 24 h po aplikacii sa vyhnuat fyzic-
kej namahe alebo nadmernému cviceniu.

V pripade intraartikularneho vypotku sa pred pouzitim injek-
cie PEPTY'S odportéa vypustit’ kibovi tekutinu.
Nepouzivajte PEPTYS pokial’ je balenie otvorené, ¢i posko-

dené.

PEPTYS nepodavajte intravaskularne.

Nepouzivajte PEPTYS po datume expiracie. Datum expi-
racie sa vztahuje na neotvoreny a spravne skladovany pro-
dukt.

Uchovavajte mimo dosahu deti

KONTRAINDIKACIE A NEZIADUCE UCINKY
PEPTYS je biokompatibilny. Je bez latexu a ftalatov. PET-
PYS sa nesmie pouzivat’ u pacientov s uz znamou precitlive-
nost'ou na bovinny kolagén alebo vitamin C.

Lick je tiez kontraindikovany v pripadoch kibovych alebo
periartikularnych infekcii, hemartrozy, erytému alebo psoria-
tickych $kvin v blizkosti aplikécie.

Neziaduce ucinky tykajuce sa injekcie LWP neboli hlasené.
V niektorych pripadoch méze injekcia vyvolat’ minimalnu
koznu reakciu alebo zacervenanie sposobené aplikaciou in-
jekénou ihlou, mierny edém, kratkodobt a miernu bolesti-
vost’ v mieste aplikacie.

BALENIE PRIPRAVKOV

Krypolyesterovéa strickacka (CPE) v jednoduchom alebo
dvojitom laminovanom polyesterovo-hlinikovom (ALU/
OPA-PE) obale. Navod na pouzitie. Stitok produktu je
umiestneny na vonkajSom obale-krabicke a na zadnej stra-
ne vnuitorného obalu. Stitok na vnutornom obale obsahuje 4
odlepovacie stitky na vlepenie do zaznamov v zdravotnickej
dokumentécii pacienta.

STERILIZACIA A SKLADOVANIE

PEPTYS je sterilizovany gama Ziarenim pri 25 kGy.
Pripravok sa musi skladovat’ na chladnom a suchom mieste,
pri teplote 15 az 25 °C (izbova teplota), bez priameho vysta-
venia slne¢nému ziareniu.

Pri spravnom skladovani je bezpe¢nost’ neporusenia obalu a
sterilita prostriedku zaru¢ena 5 rokov od datumu vyroby (vid’
datum expiracie na vonkajSom obale).

VYROBCA
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CzZ

PEPTYS - roztok nizkomolekularnich peptida (LWP)
ziskanych z hydrolyzovaného kolagenu

NAVOD NA POUZITI
PEPTYS - Sterilni injekce na jedno pouziti

PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

POPIS A UCEL POUZIT{

Roztok nizkomolekularnich peptidi (LWP) ziskanych z hy-
drolyzovaného kolagenu v predplnéné injekéni stifkacce pro
infiltrativni a injekéni intraartikularni, periartikularni, intra-
muskularni, intradermalni a epitelidlni pouziti.

SLOZENI

Kolagen: Peptidy s nizkou molekularni hmotnosti (LWP)
ziskané z hydrolyzovaného kolagenu bovinniho piivodu.
Pomocné latky: Vitamin C (stabilizovana kyselina askorbo-
va) a fosfatem pufrovany fyziologicky roztok (PBS).

DOSTUPNE VARIANTY

PEPTYS Regain

Piedplnéna injekéni stitkacka obsahujici 10 ml roztoku s
LWP s koncentraci 1mg/ml;

PEPTYS 2

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

PEPTYS 5

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

TERAPEUTICKE INDIKACE

PEPTYS je zdravotnicky prostfedek urceny na piimou
opravu extracelularni matrice pojivovych tkani, kterd je
pfirozené bohata na kolagenova vlakna. Jeho formule se do-
porucuje i na zlepSeni kloubni pohyblivosti a na zvladnuti
symptomi bolesti kloubti a okolnich vazovych a svalovych
struktur (vazy, Slachy, menisky a svaly) zpusobené degene-
raci, traumaty, pfetizenim a posturalnim defektim. Také je
indikovany po operacich kloubt (meniskektomie, plastika
vazl, reparace kloubni chrupavky) na zrychleni funkéni ob-
novy a zlepSeni poopera¢niho stavu, také ale i na puisobeni
proti fyziologickému starnuti/degeneraci pojivovych a epite-
lidlnich tkani.

MECHANISMUS UCINKU

PEPTYS LWP pochazeji z kolagenniho peptidu po hy-
drolyze. Mohou pfimo podporovat kolagenni matrici pojivo-
vych a epitelidlnich tkani, které jsou poskozené fyziologic-
kym starnutim/degeneraci a v disledku zanétlivych patologii
nebo po traumatech.

DAVKOVANI A APLIKACE

Vyjméte piedplnénou injekéni stifkacku ze sterilniho obalu.
Odstrante uzaveér 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

kloubi:

- Nasad'te na injekéni stifkacku PEPTYS Regain (ref. PEP-
110) injekéni jehlu 20-22G . Za aseptickych podminek apli-
kujte do kloubu pies artroskopickou branu.

-Doporucena lécba: jedna injekce na konci artroskopického
zékroku.

PEPTYS 2 mg/ml

Intraartikularni injekce

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

- Doporucena lécba: 1.den — 15.den — 45.den (celkova lécba
obsahuje 3 injekce).

Intratendinozni-ligamentozni injekce

- Nasad’te na injekéni stiikacku PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-
21) injekéni jehlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podmi-
nek

- Doporucena lécba: 1.den — 21.den — 42.den (celkova lécba
obsahuje 3 injekce).

Intramuskularni injekce

- Nasad’te na injekéni stfikacku PEPTYS 2 mg/ml (ref. PEP-
205 nebo PEP-21) injekéni jehlu 26-28G . Aplikujte za asep-
tickych podminek.

- Doporucena 1é¢ba: 1.den — 10.den (celkova lécba obsahuje
2 injekce).

PEPTYS 5 mg/ml

Intraartikularni injekce

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

- Doporucena lécba: 1 injekce.
Intratendinézni-ligamentozni injekce

- Nasad’te na injekéni stfikacku PEPTYS 5 mg/ml (ref. PEP-
51) injekéni jehlu 26-28G. Aplikujte za aseptickych podmi-
nek

- Doporucena 1é¢ba: 1 injekce.

Intramuskularni injekce

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

- Doporucena 1é¢ba: 1 injekce.

Intradermalni a epitelidlni injekce

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

- Doporucena lécba: 1 injekce do jednoho €i vice mist v ob-
lasti, ktera se ma 1é¢it.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pied pouzitim si pozorné piectéte pokyny.

PEPTYS je zdravotnicky prostiedek téidy III na jednorazo-
vé pouziti u jednoho pacienta. Jde o unikatni jedno pouziti
a neda se znovu pouzit, ani sterilizovat. Musi byt pouzit po-
uze kvalifikovanym zdravotnickym personalem pii dodrzeni
spravnych aseptickych postupti.

PEPTYS se muze pouzit u pacientt, kteti byli jiz léceni ky-
selinou hyaluronovou plazmou bohatou na krevni desti¢ky
(PRP) anebo jinymi koncentraty autolognich bunék.

Po injekci PEPTYS se doporucuje nékolik hodin klidovy
rezim a pro nasledujicich 24 h po aplikaci se vyhnout fyzické
namaze anebo nadmérnému cviceni.

V ptipad¢ intraartikularniho vypotku se pted pouzitim injek-
ce PEPTYS doporucuje vypustit kloubni tekutinu.
Nepouzivejte PEPTYS pokud je baleni otevieni, ¢i posko-
zené.

PEPTYS nepodavejte intravaskularng.

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 ftalatt.
PETPYS se nesmi pouZivat u pacientt s jiz znamou piecitli-
vélosti na bovinni kolagen nebo vitamin C.

Pripravek je také kontraindikovan v pfipadech kloubnich
nebo periartikularnich infekci, hemartrozy, erytému nebo
psoriatickych skvrn v blizkosti aplikace.

Nezadouci u¢inky tykajici se injekce LWP nebyly
hlasené.

V nekterych piipadech mutze injekce vyvolat minimalni
kozni reakci anebo zacervenani zptisobené aplikaci injekéni
jehlou, mirny edém, kratkodobou a mirnou bolestivost v
misté aplikace.

BALENI PRIPRAVKU

Krypolyesterova stiikacka (CPE) v jednoduchém nebo
dvojitém laminovaném polyesterovo-hlinikovém (ALU/
OPA-PE) obalu. Navod na pouziti. Stitek produktu je
umistény na vn¢jsim obalu-krabicce a na zadni strané
vnitiniho obalu. Stitek na vnitinim obalu obsahuje 4 odle-
povaci §titky pro vlepeni do zdznamu ve zdravotnické doku-
mentaci pacienta.

STERILIZACE A SKLADOVAN{

PEPTYS je sterilizovan gama zafenim pfi 25 kGy.

Piipravek se musi skladovat na chladném a suchém misté, pii
teploté 15 az 25 °C (pokojova teplota), bez pfimého vysta-
veni slune¢nimu zafeni.

Pfi spravném skladovani je bezpecnost neporuseni obalu a
sterilita prostfedku zaru¢ena 5 let od data vyroby (viz datum
expirace na vn&jsim obale).
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