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CHondroGrid" (IT) Dispositivo sterile monouso

CHondroGrid® (PT) Dispositivo estéril descartdvel

Descrizione
Collagene idrolizzato a basso peso molecolare, liofilizzato, per iniezione
intra- e peri-articolare e in strutture muscolo-tendinee-legamentose.

Composizione
Collagene idrolizzato a basso peso molecolare di origine bovina.

Indicazioni/Uso inteso

CHondroGrid® & indicato per il trattamento della sintomatologia dolorosa
e della perdita di funzionalita delle maggiori articolazioni (ginocchio,
spalla, anca, polso e caviglia) e delle strutture muscolo-tendinee e
Iegamentose. causate da patologie degenerative o dovute a esito
traumatico o a sovraccarico.

Le pit comuni indicazioni di utilizzo di CHondroGrid® sono il trattamento
sintomatologico e funzionale di: osteoartrosi, artrosinoviti acute o
croniche secondarie ad artrosi o artrite reumatoide, esiti di_traumi o
lesioni, affaticamento da sovraccarico a carico delle  articolazioni.

CHondroGrid' ¢ indicato inoltre in caso di meniscopatie e in preparazione
e come terapla di mantenimento a segulto di interventi di menlscectomla

di ricostruzione legamentosa o di pulizia e/o ricostruzione del tessuto
cartilagineo articolare. Per queste indicazioni I'applicazione & eseguita per
via intra-articolare.

Per esiti di traumi e/o lesione peri-articolari o a carico di strutture muscolo-
tendinee-legamentose si procede invece tramite iniezione peri-articolare
e/o infiltrazione delle strutture coinvolte.

Meccanismo d’azione

Per via intra-articolare: il collagene idrolizzato a basso peso molecolare si
distribuisce sulla superficie dell’articolazione rinforzando la matrice
cartilaginea, deteriorata dai processi patologici in atto, la cui impalcatura
& formata da un fitto intreccio di fibre collagene.

CHondroGrid® svolge quindi un’azione meccanica di rinforzo diretto di
strutture collageniche indebolite e/o deteriorate, migliorando la mobilita e
contribuendo ~ a  ridurre la slntomatologla dolorosa a carico
dell’articolazione.

Per via peri-articolare e in strutture muscolo-tendinee-legamentose: il
collagene idrolizzato a basso peso molecolare agisce quale rinforzo diretto
all’impalcatura collagenica danneggiata delle strutture peri-articolari, quali
tendini e/o Iegamentl contribuendo ad una riduzione del dolore e ad una
piu veloce ripresa funzionale.

Protocollo terapeutico

Iniezione intra-articolare

Il trattamento prevede tre iniezioni: due eseguite a distanza di 15 giorni
'una dall’altra, la terza dopo un mese dall’ultimo trattamento.

Iniezione peri-articolare
Il trattamento prevede due iniezioni a distanza di 30 giorni I'una dall’altra.

Inﬂltmz«one in strutture muscolo-tendinee- /egamen ose
Due iniezioni ad un intervallo di circa 10 giorni I'una dall’altra.

Materiale necessario alluso del dispositivo (non compreso nella
confezione)

Una fiala di acqua apirogena sterile per iniezioni (2 ml o piu).

Una siringa sterile (5 ml o pit)

Due aghi sterili

Istruzioni per 'uso
Attenzione: in caso di versamento articolare, procedere allo svuotamento
dello stesso prima di iniettare CHondroGrid".

. Aprire la fiala di acqua sterile per iniezioni.

. Aspirarne 2 ml usando la siringa da 5 ml e relativo ago.

Aprire il blister, estrarre flacone di liofilizzato e iniettare attraverso il
tappo in gomma l'acqua sterile per iniezioni.

Agitare fino a completa solubilizzazione.

. Aspirare nella siringa la soluzione ottenuta.

. Sostituire I'ago usato con il secondo ago sterile.

Somministrare il prodotto avendo cura di avere eseguito una corretta
asepsi.
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Iniezione intra-articolare

Iniettare all’interno dello spazio articolare, se necessario sotto guida
strumentale, ad esempio ecografia, specialmente in caso di trattamento
dell’anca e della spalla.

Infiltrazione peri-articolare e in strutture muscolo-tendinee-legamentose
Individuare il punto o i punti di massima dolorabilita ed eventualmente
segnarli con una penna dermografica. L'iniezione pud essere eseguita
sotto guida strumentale in modo da essere certi di raggiungere il sito di
lesione.

Avvertenze e precauzioni

CHondroGrid® deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico
qualificato, seguendo procedure strettamente asettiche.

L'utilizzo di CHondroGrid" in associazione diretta con farmaci non e stato
oggetto di tes

L'utilizzo di CHondroGnd" in associazione a composti iniettabili, diversi
dall’acqua apirogena sterile, non & stato oggetto di test. E’ tuttavia indicato
in pazienti precedentemente trattati con iniezione di acido ialuronico o PRP
autologo. Nel caso sia richiesta una ulteriore terapia di supporto alla
matrice camlagmea pLIO essere associato a trattamento per via orale con
integratori a base di collagene idrolizzato a basso peso molecolare.

Si raccomanda di non sottoporre I'articolazione trattata a carichi eccessivi
nelle ore immediatamente successive all’infiltrazione.

Non usare CHondroGrid® se la confezione risulta aperta o danneggiata.
Non iniettare CHondroGrid® per via endovascolare.

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

Controindicazioni ed effetti indesiderati

Pazienti con accertata ipersensibilita al collagene. Infezione articolare o
peri-articolare, emartro, eritema nella zona da infiltrare, chiazze
psoriasiche nella zona da infiltrare.

Liniezione intra- e peri-articolare pud causare occasionalmente dolore
transitorio, leggero gonfiore, reazione cutanea superficiale e arrossamento
dovuto all’azione meccanica dell’ago. Queste reazioni sono generalmente
di breve durata e si risolvono spontaneamente entro pochi giorni ponendo
I’arto a riposo e con I'applicazione di ghiaccio.

Contenuto della confezione
Flacone di vetro in singolo blister di PETG. Foglietto illustrativo.

Etichette paziente ed Implant card

Le etichette paziente contengono tutti i dati di tracciabilita relativi al
dispositivo e sono presenti all'interno della confezione o sul retro dei
blister/buste in copie sufficienti per essere apposte sulla cartella clinica e
sul retro dell’implant card da consegnare al paziente.

L'implant card é stampata all’interno del presente bugiardino. Al termine
dell’intervento ritagliare una copia dell'implant card, compilarla con le
seguenti informazioni: nome e cognome del paziente, data dell’intervento,
nome dell’operatore che ha eseguito I'intervento e indirizzo del centro
presso il quale 'intervento ¢ stato eseguito; attaccare sul retro dell'implant
card una copia dell’etichetta paziente e consegnare I'implant card cosi
compilata al paziente.

Sterilizzazione e conservazione

Il dispositivo & sterilizzato tramite irraggiamento a raggi beta a 25 kGy.
Conservare al riparo dall’esposizione diretta ai raggl solari, in luogo fresco
e asciutto, ad una temperatura massima di 25°C + 2°C. Il dlsposmvo pud
essere conservato/trasportalo a temperature flno 240°C per brevi periodi
(meno di 6 mesi continuativi). In condizioni di conservazione corrette
I'integrita della confezione e quindi la sterilita del prodotto sono garantite
per 3 a)nnl dalla data di produzione (vedi data di scadenza sull’etichetta
esterna)

Fabbricante

Bioteck SpA, Via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (VI), Italia.

Fabbricato nello stabilimento di Via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri
(Torino), Italia.

Iscrizione al repertorio dei disposi medici e classificazione CND
RDM (numero di iscrizione al repertorio): 1412112/R

CND  (classificazione): P900402 - PRODOTTI RIASSORBIBILI PER
RIEMPIMENTO E RICOSTRUZIONE

Rev. 20220527del 27/05/2022

Descricao

Colageno hidrolisado com reduzido peso molecular, liofilizado, para
injecdo intra e periarticular em estruturas estruturas musculotendineas e
ligamentares.

Composicao
Colageno hidrolisado com reduzido peso molecular de origem bovina.

Indica¢ées/Uso pretendido

CHondroGrid® é indicado para o tratamento da sintomatologia dolorosa e
da perda de funcionalidade das principais articulacdes (joelho, ombro,
anca, pulso e cavilha) e das estruturas musculotendineas e ligamentares,
causadas por patologias degenerativas ou devidas a traumas ou
sobrecarga.

As indicacoes mais comuns de utilizacgio de CHondroGrid® sdo o
tratamento sintomatolégico e funcional de: osteoartrites, sinovites
articulares agudas ou cronicas consequentes a artroses ou artrite
reumatoide, traumas ou lesdes, cansaco devido a sobrecarga das
articulagdes. CHondroGrid® também é indicado em caso de leses do
menisco, na preparagao e como terapia de manutencao de intervencdes de
meniscectomia, de reconstrucao ligamentar ou de limpeza e/ou
reconstrucdo do tecido cartilaginoso articular. Para estas indicagdes a
aplicacdo é realizada por via intra-articular.

Em caso de traumas e/ou lesdes peri-articulares ou das estruturas
musculotendineas e ligamentares a aplicacao é feita através de injecdo
periarticular e/ou infiltracdo das estruturas envolvidas.

Mecanismo de a¢dao

Por via intra-articular: o colageno hidrolisado com reduzido peso
molecular é distribuido sobre a superficie da articulacdo reforcando a
matriz cartilaginosa, formada por uma densa rede de fibras de colageno,
degenerada pelos processos patolégicos em ato.

CHondroGrid® desenvolve assim uma a¢do mecdnica de fortalecimento
direto de estruturas colagénicas enfraquecidas e/ou deterioradas,
melhorando a mobilidade e contribuindo a reduzir a sintomatologia
dolorosa que afeta a articulagdo.

Por via peri-articular e em estruturas muscul di es: 0
coldgeno hidrolisado com reduzido peso molecular age como reforgo
direto da estrutura colagénica danificada das estruturas peri-articulares,
como tenddes e/ou ligamentos, contribuindo para uma reducao da dor e
uma recuperacao funcional mais rapida.

Protocolo terapéutico

Injecdo intra-articular

O tratamento prevé trés injecdes: duas feitas a distancia de 15 dias uma
da outra, a terceira apés um més do Gltimo tratamento.

Injecdo periarticular
O tratamento prevé duas injegoes a distancia de 30 dias uma da outra.

Infiltracdo nas estruturas musc

Duas injegoes com um intervalo de aprox. 10 ias uma da outra.

Material necessario para a utilizacao do dispositivo (ndo incluido na
embalagem)

Uma ampola de dgua apirogénica estéril para injecdes (2 ml ou mais).
Uma seringa estéril (5 ml ou mais)

Duas agulhas estéreis

Instrugbes para o uso
Atencdo: em caso de derrame articular, drene o mesmo antes de injetar
CHondroCrid".

. Abra a ampola de agua estéril para injecdes.

. Aspire 2 ml usando a seringa de 5 ml e relativa agulha.

. Abra o blister, extraia o frasco de liofilizado e injete através da tampa
de borracha a agua estéril para injeces.

Agite até a completa solubilizagao.

. Aspire a solucdo obtida na seringa.

. Substitua a agulha usada com a segunda agulha estéril.

. Administre o produto tendo o cuidado realizar uma correta assepsia.
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Injecdo intra-articular

Injete no interior do espaco articular, se necessario com auxilio de guia
instrumental, por exemplo ecografia, especialmente em caso de
tratamento da anca ou do ombro.

Infiltracdo periarticular e nas estruturas musc dil e lii es
Localize o ponto ou os pontos mais dolorosos e eventualmente marque-os
com uma caneta dermografica. A injecao pode ser aplicada com auxilio de
guia instrumental de modo a ter a certeza de atingir o local da lesdo.

Adverténcias e precaucdes

CHondroGrid® deve ser utilizado exclusivamente por pessoal médico
qualificado, respeitando procedimentos rigorosamente assépticos.

A utilizacao de CHondroGrid® em combinacdo direta com medicamentos
ndo foi submetida a teste.

A utilizacao de CHondroGrid* em combinacéo com compostos injetaveis
submetida a teste, diferentes da agua apirogénea ndo foi submetida a
teste. Todavia, é indicado em pacientes tratados anteriormente com
injecdo de acido hialurénico ou PRP autdlogo. Caso seja necessario uma
terapia ulterior de suporte a matriz cartilaginosa, o uso de CHondroGrid"
pode ser associado ao tratamento por via oral de integradores a base de
colageno hidrolisado com reduzido peso molecular.

E aconselhavel nao sobrecarregar a articulacao nas horas imediatamente
sucessivas a infiltracdo.

Nao use CHondroGrid® se a embalagem estiver aberta ou deteriorada.
Nao injete CHondroGrid" por via endovascular.

Nao utilize ap6s a data de término da validade. A data de término da
validade refere-se ao produto em embalagem intacta e conservada
corretamente. Mantenha longe das criancgas.

Contra-indica¢des e efeitos adversos

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao colageno. Infeccdo articular
ou peri-articular, hemartrose, eritema na zona a ser infiltrada, manchas
psoriasicas na zona a ser infiltrada.

Ainjecdo intra- e peri-articular pode causar ocasionalmente dor transitoria,
leve inchago, reacdo cutanea superficial e vermelhiddo causada pela agao
mecanica da agulha. Estas reacGes geralmente duram pouco tempo e se
resolvem espontaneamente dentro de poucos dias colocando o membro
em repouso e aplicando gelo.

Conteudo da embalagem
Frasco de vidro em embalagem individual de blister de PETG. Folheto
informativo.

Etiquetas paciente e cartdo de implante:

As etiquetas paciente contém todos os dados de rastreabilidade relativos
ao dispositivo e encontram-se no interior da embalagem ou na parte
traseira dos blister/embalagens em c6pias suficientes para serem
aplicadas no prontuario médico e na parte traseira do cartao de implante
a ser entregue ao paclente

O cartdo de implante estd impresso no interior desta bula. No final da
cirurgia corte uma copia do cartdo de implante, preenchendo-a com as
seguintes informagdes: nome e sobrenome do paciente, data da cirurgia,
nome de quem efetuou a cirurgia e endereco do centro na qual a cirurgia
foi realizada; cole na parte traseira do cartdo de implante uma copia da
etiqueta do paciente e entregue o cartdo de implante assim preenchido ao
paciente.

Esterilizacdo e conservacao

O dispositivo é esterilizado por irradiacdo de raios-beta a 25 kGy. Conserve
protegido da exposicdo direta aos raios solares, em local fresco e seco, a
uma temperatura maxima de 25°C + 2°C. O dispositivo pode ser
conservado/transportado a temperaturas até 40°C por breves periodos
(menos de 6 meses seguidos). Em condicdes de conservacdo corretas a
integridade da embalagem e, portanto, a esterilidade do produto estao
garantidas por 3 anos a partir da data de producao (veja prazo de validade
no rétulo exterior)

Fabricante

Bioteck SpA, Via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (VI), Italia.

Produzido na fabrica de Via G. Agnelli 3- 10020 Riva presso Chieri (TO),
Italia
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Onwucanue

T i KonnareH C HWU3KOM MONEKYNAPHON Maccoi
ANA UHTPa-, i " 8 M
CBA30YHbIE CTPYKTYpbI.

Cocras

TWAPOAV30BaHHBI BbMUii KOANATEH C HUBKOI MONEKYAAPHOM MaCCOi.

CBoiicTsa/LleneBoe ucnonb3oBaHue:

CHondroGrid (KoHapolpna)’ noKasaH AnA NeveHvs GONEBbLIX CUMITOMOB W YTpaTh
YHKUMOHAIBHOCTH OCHOBHbIX CYCTaBOB (KONeHa, N1ewa, 6eAPa, 3aNACTbA 1 WWKONOTKH)
M MIWEYHO-CYXOKWIBHO-CBA3OHHBIX CTPYKTYP B PE3y/bTae AereHepaTusHbix
MaTONOUHECKYX IPOLIECCOB, TPABMbI UM NIEPErpY3KM.

HauBonee uyactble K CHondroGrid  (KoHapolpua)® -

nieckoe u nevenne CMHOBMUTA CYCTaBOB,
ocTphix unm xponuuecmx KaK CAeACTBMe apTPO3a WAW PEBMATOMBHOTO apTpuTa,
X TpaBm  cyctasos. CHondroGrid®
(Kow:\pol'pnq) KpoMe TOrO, MOKa3aH NPU MEHNCKONATUAX W NPU NOATOTOBKE U Kak
NOAEPKMBAIOWAR TepanWA nocne Onepauuii  NONHOTO  YAANEHWA  MEHNCKa,
PEKOHCTPYKUMM CBR3OK WU OHVCTKN M/MN1 PEKOHCTPYKLMM XPALLEBOM TKaHM CyCTaBa.
[N 31X A

Mpu Tpasmax u/uan pUapTi
CBA3OUHBIX CTPYKTYP BbINO/HACTCA nepuapmuxy/mpﬂan lleeKL(uﬂ u/unu undunempauus
108peHOeHHbIX CMpYKmMyp.

MexaHusm peiicteua

v Vi KONNaTeH C HU3KOW MOMEKYARPHOM Maccolt
pacnpesensieTca Mo  NOBEPXHOCTM  CyCTasa, YNPOUHAR  XPAWESOW  MaTpHKC,
ne

natonorudeckm , CTpyKTYpa
KoToporo BONOKOH.

Takum o6pasom, CHondroGrid” lKoMAponMA'i BHINOMHAET MPAMOE MEXaHUYECKOE
AeiicTene ynp w/wni CeTok,

N0BILLIAA MOBM/IGHOCTS  CMIOCOBCTBYA CHYKEHHIO BOEBLIX OLLYLLEHWIA B CYCTage.

e u e u '8A304HbIE  C :
TMAPONM30BAHHbIA KOANArEH C HU3KO Monekvnﬂpnom Maccoii obecneumnsaeT npamoe

cex p CcTPYKTYP
(CYXOXWANIA W/MAN CBA3OK), Gonesbix i u Gonee

65ICTPOMY BOCCTaHOBNIEHUIO GYHKUMOHNBHOCTH,

MpoTokon nevetus
MrmpagpmurynapHas queKuuﬂ

Nevenve : Age ¢ om B 15 AHeii, a TpeTbA -
cnycTa mecay nocne nccne,qnsm npoueaypbl.

lMepuapmukynapHas uHveKyuA
JNeyenue npeayc Ase c 830 aHen.

Wricht 8 -CBA304HbIE
[1B€ MHBEKLUN C UHTEPBAOM OKONO 10 AHeii.

ann W31/ (He BXOAMT B ynaKkoBKy)
Opwa amnyna ¢ W Vi B0AbI ANA ¥ (2 mn wm Bonbue).
OAMH CTepMRbHA Lnpw (5 M7 w1k Gonbse)

[lBe CTepunbHbIE MM bI

MHCTPYKUMA NO npumeHeHnio
npu

neped e id (KoHdpolpud)®
8bIMONHUMb OPEHAX (.

-

OTKpOIATE aMNyNY CTEPWILHOI BOAI ANA UHBEKLWL
HabepyTe 2 M1 WAPHUEM 5 W 1 COOTBETCTBYIOWEN UMM
OTKpOiTe 6AWCTEPHYI0 YnaKoBKY, M3BnEKvTe GnakoH Moq;mmam W BBEAMTE Uepes
npOBKy C soay Ana
B36oATaiiTe A0 NOMHOTO PACTBOPEHMA.
HaBepyTe noyseHHbiii pacTsop B wnpy,
uc Ry BTOpOi ¢ Vi vrnoi.
Bseaute NpoayKT, npoBoAA COO acenuieckme
MeponpuATHA.

wn
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MHMPaapMUKyAAPHAA UHbEKYUA
BBeayTe CPe/CTBO B BHYTPUCYCTaBHOE NPOCTPAHCTBO, MCMONL3YA, NPU HEOBXOAUMOCTH,
1, 0coeHHo npu NedeHnn 6eapa 1 nneva.

e u e 8A304HbIE
cmpykmyper
ONIDEETMTE OHY WIM HECKOMLKO CaMbix GOTESHEHHLX TONeK npw HeoBX0AMMOCTH
OTMeTbTe WX AepMOrpadvieckmm Kap s
npu6opa ans rap 0 ACCTUEHMA MeCTa ncape)«AeHm
“ mepbi

CHondroGrid  (KoHapolpua)®  MOMKEH  MCONL3OBATb  MCKAIOMMTENBHO

KBaNMGULMPOBAHHBI MEAMUMHCKHIA NepcoHan Npu cTporom cobaoaenmun Tpebosanmii

aCeNTUKY NPU BINOHEHNN NPOLIAYP.

Ucnonb3osakue CHondroGrid (KOHAPOTPUA)™ B NPAMOM COMETaHMM C NEKAPCTBEHHBIMM

Cpe/ACTBamM He TeCTPOBanOCh.

Vicnons3oeanvte CHondroGrid® (KOHAPOTPHA®) BMECTE C MHbELMpYeMbiMi COCTaBaMH,

OT/MUHBIMM OT CTe BOAbI, He OBHaKO O oK@k

/AR NAUMEHTOB, KOTOPLIM A0 3TO Bbi n KMCAOTbI Mn

ayTONOrMIHOM TPOMBOLUMTAPHOM MNasmbl. PN HEOBXOAMMOCTU AONONHUTENLHON

NOAZEPKMBAIOWEN  TEPAanMM  MOMET  OCYLIECTBAATLCA  NEpOPanbHbIi  npuem

VMHTErpaTopoB Ha OCHOBE MAPONM30BAHHOTO KOAMAreHa C HU3KOM MONeKyNAPHOM

Maccoii.

PeKOMeHAYeTCA He NOABEPraTh CyCTaB NOBLILIEHHbIM HarPy3KaM B Te4eHMe HECKONbKUX

4acoB NOCNE MHAWALTPALMN.

He wcnonbsosate CHondroGrid® (Kowapolpua’), ecan ynakoska OTKpbITa WA

noepexzeHa.

He BBoanTb CHondroGrid” (KoHapolpua®) aHA0BacKynspHo.

He UCNob308aTh NOCNE WCTENeHHA CPOKa FOAHOCTH. CPOK FOAHOCTH ACHCTBMTENEH Nph
/icA ynakoBKe. XpaHUTb B HEAOCTYNHOM ANA

AeTeii mecte.

" pdexTbl
MauyenT! ¢ i ranep ThI0 K KOANareHy. APTUKYAAPHAA WA
NepuapTUKYNApHas WHEKLUMA, remapTpos, 3puUTeMa B 30He WHGUALTPALMM,
ncopaTMdeckue BAALIKY B 30HE MHOMALTPALMM.
WHTpa- 1 NepuapTuKyNApHan MHbEKUMA MHOTAA MOXET Bbi3blBaTb BpemeHHble Gonesbie
5dEKTBI, NPUNYXIOCTL, MOBEPXHOCTHYIO KOKHYIO PEAKLIMIO 1 NOKPACHEHMe BCeACTBIE
MEXaHMYECKOrO AEiCTBUA WINbl. TaKas peakuma OBbIYHO HOCHT KPaTKOBPEMEHHbIi
XapaKTep M NPOXOAWT CMIOHTAHHO B TEuEHMe HECKONbKUX AHel npu obecnedeHnn
KOHEUHOCTM NOKOA M NPUKNaALIBAHMM NlbAia.

Conep»(umoe ynaKosKku
1 dnakoH B pHOM 1 ynakoske u3 M3TT. AHHOTAUMA.

WNAEHTUONKALMOHHDIE STUKETKM NALMEHTa W NacnopT UMNNIaHTaTa
WNAEHTUOMKAUMOHHbIE  STUKETKW MauMeHTa Coaepar  BCiO  0GecneduBalollyio

cpeactea, BHYTPU
YNaKoBKM MW Ha i cTopoHe Xy B KOnudecTse,
AocTatouHoM Ans Ha KapTyn cropowy nacnopra

WMMAGHTATa, KOTOPbIVA AOMKEH BbiTb BPYMEH NALMEHTY.

Macnopr UMNAaHTata HanedataH BHyTPY it no
Mo oanH “nacnopra
ero, ykasas umA 1
NaUMeNTa, AaTy MPOBEACHMA ONEPaLMK, UMA XMPYPra, BLINONHBLLIETD OMEPaLMIo, 1
aapec ueHTpa, 8 xompom 6mna HakneiiTe Ha CTOPOHY
nacnopra o Wi STUKETKM NaumeHTa U BpyuUTE

RaLiHenTy 33N HEN LI Tk OGDISOM HACOpT MM SHTaTa,

CrepuAn3auma v xpaHeHme
W3penne 6bino ¢ ¥ npu aose 25 kp.
XPaHUTb B CYXOM NPOXTTAAHOM MECTE, 33LMILEHHOM OT BOSAEHCTBA NPAMBIX COTHEUHbIX
Nydeil, NpM  MakcmanbHoli  Temneparype 25°C + 2°C. CpeactBo  MOXeT
XPaHUTLCA/NEpeBO3UTLCA NpU TemnepaType 40 40°C B TeueHWe KOPOTKOTO Nepvoaa
BpemeHn (meHee 6 mecaues noapaa). [pu COBNOAEHUM NPABUNbHBIX YCIOBMIA
XPaHEHWA apaHTUA Ha UENOCTHOCTb YNAKOBKM M, CNEAOBATENbHO, CTEPUNBHOCTb
NpoAyKTa AelcTByeT B TeyeHue 3 NeT C AaTbl NPOM3BOACTBA (CM. CPOK FOAHOCTM Ha
HapYXXHOW 3TUKeTKe).

Wsrotosutens
Bioteck SpA, Via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (V) Italia (Uranus).

NpousseaeHo Ha npeAnpuATUK No aapecy: Via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri
(Torino), Italia (UTanus).
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INJECTABLE COLLAGEN HYDROLYSATE

elFU indicator

https://www.bioteck.com/ftp/bugiardini/CHONDROGRID/CHONDROGRID.htm/
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elFU indicator
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Beschreibung

Kollagenhydrolysat mit niedrigem Molekulargewicht, gefriergetrocknet,
zur intra- und periartikuldren Injektion sowie zur InJeEtlon in Muskeln,
Binder und Sehnen.

Zusammensetzung
Kollagenhydrolysat mit niedrigem Molekulargewicht bovinen Ursprungs.

Indikationen/Verwendungzweck:

CHondroGrid" ist indiziert fur die Behandlung von Schmerzsymptomen und
funktionellen Beeintrachtigungen der wichtigsten Gelenke (Knie, Schulter,
Hiifte, Hand- und FuRgelenk) sowie von Muskeln, Sehnen und Bandern, die
durch degenerative Erkrankungen bzw. Verletzungen oder Uberbelastung
verursacht wurden.

Die ublichste  Gebrauchsindikation fur  CHondroGrid® ist die
symptomatische und funktionelle Behandlung von Osteoarthrose, akuter
oder chronischer sekundarer, durch Arthrose oder Gelenkrheumatismus
bedingter ~Arthrosynovitis, Folgeerscheinungen von Unféllen oder
Verletzungen sowie von Uberbelastungssymptomen der Gelenke.
CHondroGrid" ist auBerdem zur Behandlung von Meniskuserkrankungen
indiziert sowie als Vorbereitung auf und Nachbehandlung nach
Meniskusresektionen, Bandrekonstruktionen oder Sdauberungen und/oder
Rekonstruktionen des Gelenkknorpels. Fiir diese Indikationen erfolgt die
Anwendung auf intraartikuldrem Wege.

Bei periartikuldren und/oder die Muskeln, Sehnen und Bénder betreffenden
Folgeerscheinungen von Unfallen und/oder Verletzungen sind hingegen
periartikuldre Injektionen und/oder Infiltrationen ™ der betroffenen
Gewebestrukturen durchzufiihren.

Wirkungsweise

Bei intraartikuldrer Verabreichung: Das Kollagenhydrolysat mit niedrigem
Molekulargewicht verteilt sich auf der Oberflache des Gelenkes und starkt
dabei die durch pathologische Prozesse beeintrachtigte Knorpelmatrix, die
aus einer dichten Verknupfung von Kollagenfasern besteht.

CHondroGrid® tibt somit eine direkt verstirkende mechanische Wirkung
auf geschwachte und/oder beschadigte Kollagenstrukturen aus, verbessert
die “Beweglichkeit und tragt zur Linderung der mit dem Gelenk
zusammenhangenden Schmerzsymptome bei.

Bei eriartikulﬂrer Verabreichung sowie bei Injektion in Muskeln, Sehnen
der: Das Kollagenhydrolysat mit niedrigem Molekulargewmht
funglert als direkte Verstdarkung des beschadigten Kollagengeristes der
periartikularen Strukturen, wie etwa der Sehnen und/oder Bander, und
tragt zur Schmerzllnderung sowie zu einer schnelleren Besserung bei.

Behandlungsprotokoll

Intmartrkugzre Injektion

Die Behandlung sieht drei Injektionen vor: die ersten beiden im Abstand
von 15 Tagen, die dritte einen Monat nach der letzten Injektion.

Periartikuldre Injektion
Die Behandlung sieht zwei Injektionen im Abstand von 30 Tagen vor.

Infiltration in Muskel-, Sehnen- und Bandstrukturen
Zwei Injektionen im Abstand von etwa 10 Tagen.

Zur Verwendung des Artikels benétigte Materialien (nicht in der
Packung enthalten)

Eine Phiole steriles pyrogenfreies Wasser fiir Injektionen (2 ml oder mehr).
Eine sterile Spritze (5 ml oder mehr)

Zwei sterile Nadeln

Gebrauchsanleitungen
Achtung: lie 3' ein Gelenkerguss vor, das Gelenk vor dem Einspritzen von
CHondroGrid® entleeren.

. Die Phiole mit dem sterilen pyrogenfreien Wasser fiir Injektionen
offnen

2. Mit der 5 ml Spritze und der dazugehérenden Nadel 2 ml davon
ansaugen.

3. Den Blister 6ffnen, die Ampulle mit dem gefriergetrockneten
Kollagenhydrolysat herausnehmen und durch den Gummistopsel das
sterile Injektionswasser einspritzen.

4. Schiitteln, bis sich das Kollagenhydrolysat vollstandig aufgelost hat.

5. Die auf diese Weise erzielte Losung mit der Sprltze ansaugen.

6. Die Nadel mit der zweiten sterilen Nadel ersetze

7. Sicherstellen, dass eine fiir eine korrekte Asep5|s gesorgt wurde und

dann erst das Produkt verabreichen.

Intraartikuldre Injektion

Die Losung in ‘den Gelenkraum einspritzen, falls notwendig unter
Bildkontrolle, z.B. mit Ultraschall, besonders bei der Behandlung von Hiifte
oder Schulter.

Periartikuldre Injektion und Infiltration in Muskel-, Sehnen- und
Bandstrukturen

Den Schmerzpunkt bzw. di schmerzhaftesten Stellen ausfindig machen
und eventuell mit einem Hautstift markieren. Die Injektion kann unter
Bildkontrolle durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die lddierte
Stelle erreicht wird.

CHondroGnd darf ausschlle[ﬁlch von qualifiziertem medizinischem
Personal und nach streng aseptischen Verfahren angewandt werden.

Die Verwendung von CHondroGrid® in direkter Kombination mit
Arzneimitteln wurde nicht getestet.

Die Verwendung von CHondroGrid® in Kombination mit anderen
injektierbaren Stoffen als sterilem pyrogenfreiem Wasser wurde nicht
getestet. Dennoch ist das Produkt indiziert fir Patienten, die mit
Hyaluronsaure-Injektionen oder Injektionen von autologem PRP behandelt
wurden. Falls eine weitere unterstutzende Behandlung der Knorpelmatrix
erforderlich sein sollte, kann die Behandlung mit CHondroGrid® mit einer
oral verabreichten Behandlung mit Erganzungsmitteln auf der Basis von
Kollagenhydrolysat mit niedrigem Molekulargewicht kombiniert werden.
In den auf die Infiltration folgenden Stunden sollte das behandelte Gelenk
nicht ibermaRig belastet werden.

CHondroGrld' nicht verwenden, falls die Verpackung offen oder beschadigt

CHondroGrid‘ nicht intravaskular einspritzen.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf ein korrekt aufbewahrtes Produkt in unversehrter Verpackung.
AuBerhalb der Reichweite von Kinder aufbewahren.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen

Patienten mit festgestellter Kollagen-Uberempfindlichkeit. Artikulare oder
eriartikuldre Infektion, Bluterguss im GCelenk, Erythem an der zu
ehandelnden Stelle, Psoriasis-Flecken an der zu behandelnden Stelle.

Die intra- und periartikulire Injektion des Produkts kann gelegentlich

transitorische Echmerzen eine leichte Schwellung, oberflachliche

Hautreaktionen und eine auf die mechanische Wirkung der Nadel

zurickzufithrende Rétung verursachen. Diese Reaktionen sind gewohnlich

von kurzer Dauer und klingen spontan in wenigen Tagen ab. Das Gelenk

ruhig halten und Eispackungen auflegen.

Inhalt der Verpackun?
Glasampulle in Einzelblister aus PETG. Packungsbeilage.

Patientenetiketten und Implantatkarte:

Die Patientetiketten enthalten alle zur Riickverfolgbarkeit des Artikels
notwendigen Daten und befinden sich in der Verpackung oder an der
Ruckseite” der Blister/Beutel, in ausreichender Anzahl, um sie auf die
Patientenkartei und auf die Rickseite der dem Patienten
auszuhdndigenden Implantatkarte zu kleben.

Die Implantatkarte ist auf diesen Beipackzettel aufgedruckt. Nach dem
Eingriff eine Kopie der Implantatkarte ausschneiden und mit den folgenden
Informationen ausfillen: Name und Nachname des Patienten, Datum des
Eingriffs, Name des Mediziners, der den Eingriff ausgefuhrt hat, und
Adresse ‘des Zentrums, in welchem der Emgnftgdurchgefuhrt wurde. Auf
die Ruckseite der Implantatkarte eine Kopie des Patientenetiketts kleben
und die Implantatkarte dem Patienten aushandigen.

Sterlllsatlon und Aufbewahrung

Das Produkt wird durch Beta- Besxrahlung mit 25 kGy sterilisiert. Vor
direktem Sonnenlicht eschutzt an einem kiihlen, trockenen Ort, bei
Hochsttemperatur von 25 °'C + 2 °C lagern. Das Produkt kann kurzzemg
(weniger als 6 Monate ununterbrochen) bei Temperaturen von bis zu 40 'C
gelagert/transportiert werden. Bei sachgerechter Lagerung wird die
Unversehrtheit der Verpackung und damit die Sterilitdt des Produktes fur
3 Jahre ab Herstellungsdatum garantiert (siehe Verfallsdatum auf dem
AuBenetikett).

Hersteller

Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italien.

Hergestellt in der Niederlassung in Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso
Chieri (TO) Italien.

Vers. 20220527 vom 27/05/2022

Description
Lyophilized low molecular weight Collagen Hydrolysate for intra and peri-
articular injection and in musculo-tendinous-ligamentous structures.

Composition
Bovine low molecular weight Collagen Hydrolysate

Indications/Intended use

CHondroGrid® is indicated for the treatment of pain symptoms and loss of
functionality of the major joints (knee, shoulder, hip, wrist and ankle) and
of musculotendinous and ligamentous structures, caused by degenerative
diseases or traumatic events or overload.

The most common indications for use of CHondroGrid* are the symptoms
management and functional treatment of: osteoarthritis, acute or chronic
arthrosynovitis secondary to osteoarthritis or rheumatoid arthritis,
traumas or injuries, overload and overwork to the joints. CHondroGrid * is
also indicated in cases of meniscopathy and as preparative and
maintenance therapy before and following meniscectomy surgery,
ligament reconstruction or cleaning and/or reconstruction of the articular
cartilage. Application for these indications is performed through intra-
articular injection.

In case of traumas and/or peri-articular lesions to musculotendinous and
ligamentous structures the application is performed through peri-articular
injection and/or infiltration of the involved structures.

Mechanism of Action

Intra-articular injection: low molecular weight Collagen Hydrolysate
spreads onto articular surface reinforcing the cartilage matrix, which is
made of a dense network of collagen fibers, deteriorated by the in-progress
pathologic processes.

CHondroGrid® therefore acts as a direct mechanical reinforcement of
weakened and/or damaged collagen matrix, improving mobility and
helping to reduce painful symptoms affecting the joint.

Peri-articular injection and in musculo-tendinous-ligamentous structures::
low molecular weight Collagen Hydrolysate acts as a direct reinforcement
of damaged collagen scaffold of the peri-articular structures, such as
tendons and or ligaments, contributing to pain reduction and a faster
functional recovery.

Therapy Protocol

Intra-articular injection

The treatment is based on three injections: two performed at 15 days apart
and the third at one month after the last injection.

Peri-articular injection

The treatment includes two injections 30 days apart from each other.
Infiltration in musc li structures
Two injections with an interval of about 10 days each other.

Materials required for the use of the device (not included in the
packaging)

One vial of sterile apyrogenic water for injection (2 ml or more)

One sterile syringe (5 ml or more)

Two sterile needles

Instructions for Use
Attention: in case of effusion, proceed to drain it before injecting
CHondroCGrid®.

1. Open the vial of sterile water for injection.

2. Draw 2 ml of sterile water for injection into the 5 ml syringe.

3 Open the blister, remove the vial and inject the sterile water through the
rubber cap.

4. Stir until complete solubilization.

5. Draw the resulting solution into the syringe.

6. Replace the used needle with the second sterile one.

7. Inject the product under proper aseptic conditions.

Intra-articular injection
Inject the solution into the articular space, if necessary under instrumental
guidance, such as echography, especially when treating hip and shoulder.

Peri-articular infiltration of musc i and li structures
Locate the point or points of maximum tenderness and if necessary mark
them with a dermographic-marker pen. The injection can be performed
under instrumental guidance to locate the site of injury.

Warnings and Precautions

CHondroGrid® should be used only by qualified medical personnel,
following strict aseptic procedures.

Use of CHondroGrid® in direct association with medicines has not been
tested.

Use of CHondroGrid® in combination with injectable compounds, apart
from sterile apyrogenic water, has not been tested. It is however indicated
in patients previously treated with injections of hyaluronic acid or
autologous PRP. If further supportive therapy to the cartilage is required,
the use of CHondroGrid® may be associated with the oral intake of low
molecular weight Collagen Hydrolysate food supplements. Do not load
excessively the treated joint in the hours immediately following the
infiltration.

Do not use CHondroGrid" if the package is opened or damaged.

Do not inject CHondroGrid® intravascularly.

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

Keep out of the reach of children.

Contraindications and Side Effects

Patients with known hypersensitivity to collagen. Articular or peri-articular
infection, hemarthrosis, erythema and/or psoriatic spots in the area to
infiltrate.

The intra- and peri-articular injection may occasionally cause transient
pain, slight swelling, redness and superficial skin reaction due to the
mechanical action of the needle. These reactions are usually short-lived
and resolve spontaneously within few days with rest and application of ice.

Package contents
A glass vial in a single PETG blister. Information leaflet.

Patient labels and Implant card:

Patient’s labels contain all the data relative to the device tracking. The
labels are placed inside the packaging or on the back of the blister/pouch
in a suitable number of copies to be affixed to the medical record and on
the back of the implant card to be delivered to the patient.

The implant card is printed inside this leaflet. At the end of the surgery,
cut a copy of the implant card and fill it with the following information:
name and surname of the patient, date of the surgery, name of the
operator who performed the surgery and address of the center where it
was performed. Attach a copy of the patient's label to the back of the
implant card and deliver the implant card properly filled to the patient.

Sterilization and Storage

The device is sterilized by beta irradiation at 25 kGy. Store out of direct
sunlightin a cool, dry place, at a maximum temperature of 25°C + 2°C. The
device can be siored/transponed at temperatures up to 40°C for short
periods (less than 6 continuative months). In correct storage conditions
the integrity of the package and therefore the sterility of the product are
guaranteed for 3 years from the date of production (see expiration date on
the external label).

Manufacturer

Bioteck SpA, Via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (VI), Italy.

Produced in the plant at no. 3 Via g. Agnelli - 10020 Riva presso Chieri
(Turin), Italy.

Rev. 20220527 del 27/05/2022

Descripcion

Colageno hidrolizado de bajo peso molecular, liofilizado, para inyecciones
intraarticulares y periarticulares y en estructuras musculo-tendinosas y
ligamentosas.

Composicion
Colageno hidrolizado de bajo peso molecular de origen bovino.

Indicaciones/Uso previsto
CHondroGrid® esta indicado para el tratamiento de sintomas dolorosos y
pérdida de funcionalidad de las articulaciones principales (rodilla, hombro,
cadera, mufeca y tobillo), y de las estructuras musculo-tendinosas y
ligamentosas, causadas por enfermedades degenerativas o por
traumatismo o sobrecarga.

Las indicaciones mas comunes para el uso de CHondroGrid® son el
tratamiento sintomatoldgico y funcional de: artrosis, artrosinovitis aguda
o crénica secundaria causada por artrosis o artritis reumatoide,
traumatismos o lesiones, fatiga por sobrecarga de las articulaciones.
CHondroGrid® también esta indicado en caso de meniscopatias y en la
preparacion de meniscectomia y como terapia de mantenimiento después
de meniscectomia, de reconstruccion de los ligamentos o de limpieza y/o
reconstruccion del tejido cartilaginoso articular. Para estas aplicaciones, se
administra por via intraarticular.

Los traumatismos y/o las lesiones periarticulares o de las estructuras
musculares, tendinosas y ligamentosas pueden tratarse con inyeccion
periarticular e infiltracion de las estructuras afectadas.

Mecanismo de accion

Por via intraarticular: el colageno hidrolizado de bajo peso molecular se
distribuye en la superficie de la articulacion, reforzando la matriz
cartilaginosa, deteriorada por los procesos patologlcos en curso, cuyo
andamiaje esta formado por una densa trama de fibras de colageno
CHondroGrid® ejerce una accion mecdnica de refuerzo directo de
estructuras de coldageno debilitadas y/o deterioradas, mejorando la
movilidad y ayudando a reducir los sintomas dolorosos de la articulacion.

Por via periarticular y en estructuras musculo-tendinosas y ligamentosas:
el colageno hidrolizado de bajo peso molecular acttia como un refuerzo
directo del andamio de colageno dafado de las estructuras periarticulares
como los tendones y/o ligamentos, contribuyendo a la reduccion del dolor
y a una recuperacion funcional mas rapida

Protocolo terapéutico

Inyeccion intraarticular

El tratamiento consiste en tres inyecciones: dos aplicadas guardando una
distancia de 15 dias entre ambas, la tercera después de un mes del dltimo
tratamiento.

Inyeccion periarticular

El tratamiento consiste en dos inyecciones guardando una distancia de 30
dias entre ambas.

Infiltracion en estructuras mu: lic

Dos inyecciones con un intervalo de unos 10 dias entre ambas.

Material necesario para utilizar el producto (no incluido en el envase)
Una ampolla de agua estéril apirégena para preparacion de inyectables (2
ml 0 mas).

Una jeringa estéril (5 ml o mas)

Dos agujas estériles

Instrucciones de uso . . . .
Atencion: en caso de derrame articular, vaciar la articulacién antes de
inyectar CHondroGrid".

. Abrir laampolla de agua estéril para inyectables.

. Aspirar 2 ml usando la jeringa de 5 ml y la aguja.

. Abrir el blister, sacar el frasco de liofilizado e inyectar el agua estéril a
través del tapon de goma.

. Agitar hasta que esté completamente solubilizado.

. Aspirar la solucion obtenida en la jeringa.

. Reemplazar la aguja usada por la segunda aguja estéril.

. Administrar el producto tras realizar una antisepsia adecuada.

NouA wN—

Inyeccion intraarticular

Inyectar en el espacio articular, de ser necesario con guiado por
instrumentos, por ejemplo, ecografia, especialmente en caso de
tratamiento de cadera y hombro.

Infiltracion periarticular 'y en estructuras muscolo-tendinosas y
ligamentosas

Localizar el punto o los puntos de mayor dolor y marcarlos con un
rotulador dermogréafico si es necesario. La inyeccion se puede realizar
guiada por instrumentos para asegurarse de alcanzar el lugar de la lesion.

Advertencias y precauciones

CHondroGrid® debe ser utilizado unicamente por personal médico
cualificado, siguiendo procedimientos estrictamente asépticos.

La utilizacién de CHondroGrid" en combinacion directa con farmacos no
ha sido probada.

La utilizacién de CHondroGrid® en combinacion directa con solucién
inyectable, que no sea agua apirdgena y estéril, no ha sido probada. Sin
embargo, esta indicado en pacientes previamente tratados con inyeccién
de acido hialurénico o PRP autélogo. Si se requiere una terapia adicional
de soporte de la matriz cartilaginosa, puede combinarse con un
tratamiento oral con suplementos de coldgeno hidrolizado de bajo peso
molecular.

Se recomienda no someter la articulacion tratada a cargas excesivas en las
horas inmediatamente posteriores a la infiltracion.

No utilizar CHondroGrid" si el envase estd abierto o roto.

No inyectar CHondroGrid® por via endovascular.

No utilizar después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad se
refiere al producto correctamente conservado en envase intacto. Mantener
fuera del alcance de los nifios.

Contraindicaciones y reacciones adversas

Pacientes con hipersensibilidad comprobada al colageno. Infeccion
articular o periarticular, hemartrosis, eritema en la zona a infiltrar,
manchas psoria’sicas en la zona a infiltrar.

La inyeccion intraarticular y periarticular puede causar ocasionalmente un
dolor transitorio, una ligera hinchazén, una reaccion superficial de la piel
y un enrojecimiento debido a la accion mecanica de la aguja. Estas
reacciones suelen ser de corta duracién y se resuelven espontaneamente
en unos pocos dias manteniendo el miembro en reposo y aplicando hielo.

Contenido del envase
Frasco de vidrio en blister individual de PETG. Prospecto.

Etiquetas paciente y Tarjeta de Implante

Las etiquetas de los pacientes contienen todos los datos de trazabilidad
del producto y se encuentran en el interior del envase o en el reverso de
los blisteres/sobres en copias suficientes para ser colocadas en la historia
clinica y en el reverso de la Tarjeta de Implante que se entregard al
paciente.

La Tarjeta de Implante esta impresa en este prospecto. Al final del
tratamiento, recortar una copia de la Tarjeta de implante, rellenarla con los
siguientes datos: nombre y apellidos del paciente, fecha del tratamiento,
nombre del médico que lo ha realizado y direccion del centro donde se ha
llevado a cabo; pegar una copia de la etiqueta del paciente en el reverso
de la Tarjeta de implante y entregarla completa al paciente.

Esterilizacion y conservacion

El producto se ha esterilizado mediante radiacion Beta a 25 kGy. Conservar
lejos de la luz solar directa, en un lugar fresco y seco, a una temperatura
maxima de 25 °C + 2 'C. El producto puede conservarse/transportarse a
temperaturas de hasta 40 "C durante periodos breves (menos de 6 meses
de forma continua). En condiciones correctas de conservacion, la
integridad del envase y la esterilidad del producto se garantizan durante 3
afos desde la fecha de produccion (véase la fecha de caducidad en al
etiqueta exterior).

Fabricante
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (Vicenza), Italia
Producido en la planta de Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri

(Turin), ltalia.
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CHondroGrid® (FR) Disporsitif stérile jetable

Description

Collagéne hydrolysé a bas poids moléculaire, lyophilisé, pour injection
intra-et périarticulaire, ainsi que dans les structures musculaires,
tendineuses et ligamentaires.

Composition
Collagéne hydrolysé a bas poids moléculaire d'origine bovine.

Propriétés / Usage prévu

CHondroGrid® est indiqué pour le traitement de la symptomatologie
douloureuse et de la perte de fonctionnalité des articulations majeures
(genou, épaule, hanche, poignet et cheville) et des structures musculo-
tendineuses et Ilgamemeuses causées par des pathologies dégénératives
ou dues a un traumatisme ou a une surcharge.

Les indications les plus communes de CHondroGrid® sont le traitement
symptomatologique et fonctionnel de : ostéoarthroses, arthrosynovites
aigiies ou chroniques secondaires a des arthroses ou a des arthrites
rhumatoides, résultats de traumatismes ou de lésions, fatigue par
surcharge sur les articulations. CHondroGrid® est par ailleurs indiqué en
cas de méniscopathie et en préparation et comme thérapie de maintien
suite a des intervention de ménisectomie, de reconstruction ligamentaire
ou de nettoyage et/ou reconstruction du tissu cartilagineux articulaire.
Pour ces indications, I'application est effectuée par voie intra-articulaire

Par contre, pour des résultats de traumatismes et/ou lésions
périarticulaires ou a charge de structures musculaires, tendineuses et
ligamentaires, l'injection périarticulaire et/ou l'infiltration des structures
concernées sont utilisées.

Mécanisme d'action

Par voir intra-articulaire : le collagéne hydrolysé a bas poids moléculaire
se distribue sur la surface de [‘articulation en renforcant la matrice
cartilagineuse, détériorée par des processus pathologiques en cours, dont
I'ossature est formée par entrelacement dense de fibres de collagéne.
CHondroGrid® exerce donc une action mécanique de renforcement direct
des structures collagéniques affaiblies et/ou détériorées, en améliorant la
mobilité et en contribuant a réduire la symptomatologle douloureuse a
charge de l'articulation.

Par voie périarticulaire et dans les structures musculaires, tendineuses et
ligamentaires : le collagéne hydrolysé a bas poids moléculaire agit comme
renforcement direct de I'ossature collagénique endommagée des
structures périarticulaires comme les tendons et/ou les ligaments, en
contribuant a une réduction de la douleur et a une reprise fonctionnelle
plus rapide.

Protocole thérapeutique

Injection intra-articulaire

Le traitement prévoit trois injections : deux effectuées a 15 jours
d'intervalle, la troisiéme aprés un mois de la derniére.

Injection périarticulaire
Le traitement prévoit deux injections a 30 jours I'une de l'autre.

Infiltration dans des structures musculaires, tendineuses et ligamenteuses.
Deux injections a environ 10 jours I'une de l'autre.

Matériel nécessaire pour l'utilisation du dispositif (non compris dans
la confection)

Une fiole d'eau apyrogéne stérile pour injections (2 ml ou plus).

Une seringue stérile (5 ml ou plus)

Deux aiguilles stériles

Mode d’emploi :
Attention : en cas d’épanchement articulaire, le vider avant d'injecter
CHondroGrid".

. Ouvrir la fiole d'eau stérile pour injections.

. Aspirer 2 ml en utilisant une seringue de 5 ml et son aiguille.

Ouvrir le blister, extraire le flacon de lyophilisé et injecter au travers du
capuchon en caoutchouc I'eau stérile pour injections.

. Agiter jusqu'a dissolution totale.

. Aspirer dans la seringue la solution obtenue.

. Substituer I'aiguille utilisée par la seconde aiguille stérile.

. Administrer le produit en prenant soin d'avoir bien désinfecté.

Nous W=

Injection intra-articulaire

Injecter a l'intérieur de l'espace articulaire, si nécessaire en s'aidant d'un
guide instrumental, par exemple Iechographle surtout en cas de
traitement de la hanche et de I'épaule.

Infiltration périarticulaire et dans des structures musculaires, tendineuses
et ligamentaires.

Identifier le point ou les points de sensibilit¢ maximum et les marquer
éventuellement avec un crayon dermographique. L'injection peut étre
effectuée en s'aidant d'un guide instrumental pour étre certain d'atteindre
le site de lésion.

Avertissements et précautions

ChondroGrid® doit étre utilisé exclusivement par du personnel médical
qualifié, en suivant des procédures d'asepsie stricte.

L'utilisation de CHondroGrid® en association directe avec des
médicaments n’a fait I'objet d’aucun test.

L'utilisation de CHondroGrid" en association avec des composants
injectables, autres que de I’eau apyrogéne stérile, n’a fait I’ objet d’aucun
test. Il est toutefois indiqué chez les patients précédemment soignés avec
une injection d'acide hyaluronique ou de PRP autologue. Au cas ol une
thérapie ultérieure de support a la matrice cartilagineuse est requise, il
peut étre associé a un traitement par voie orale d'intégrateurs a base de
collagéne hydrolysé a bas poids moléculaire.

Nous recommandons de ne pas soumettre l'articulation a des charges
excessives dans les heures qui suivent l'infiltration.

Ne pas utiliser ChondroGrid® si la confection est ouverte ou endommagée.
Ne pas injecter ChondroGrid" par voie endovasculaire.

Ne pas utiliser apres la date de péremption. La date de péremption se
référe au produit en confection intégre et conservé correctement. Tenir
hors de portée des enfants.

Contre-indications et effets indésirables

Patient avec hypersensibilité établie au collagéne. Infection articulaire ou
périarticulaire, hémarthrose, érythéme dans la zone a infiltrer, plaques de
psoriasis dans la zone a infiltrer.

L'injection intra- et périarticulaire peut causer occasionnellement une
douleur transitoire, un léger gonflement, une réaction cutanée superficielle
ou une rougeur due a l'action mécanique de l'aiguille. Ces réactions sont
généralement de breve durée et s'arrangent aprés quelques jours en
laissant le membre au repos ou avec I'application de glace.

Contenu du conditionnement
Flacon en verre dans un seul blister en PETG. Notice.

Etiquettes patient et implant card

Les étiquettes patient contiennent toutes les données de tracabilité du
dispositif et sont situées a I'intérieur de I'emballage ou au dos des blisters
/ enveloppes en nombre suffisant pour étre placées dans le dossier
médical et au dos de I'implant card a remettre au patient.

L'implant card est imprimée a l'intérieur de cette brochure. A la fin de
|'opération, découper une copie de I'implant card, la compléter avec les
informations suivantes : nom et prénom du patient, date de I'opération,
nom de |'opérateur qui a effectué I'opération et adresse du centre ou elle
a été réalisée ; coller une copie de I'étiquette patient au dos de I'implant
card et remettre I'implant card complétée au patient.

Stérilisation et conservation

Le dispositif est stérilisé aux rayons béta a 25 kGy. Conserver a I'abri de
toute exposition aux rayons du soleil, dans un endroit frais et sec, a une
température maximale de 25 'C + 2 °C. Le dlsposmf peut étre stocké /
transporté a des températures allant jusqu’a 40 ‘C pendant de courtes
périodes (moins de 6 mois en continu). Dans des conditions de
conservation correctes, I'intégrité de I'emballage et donc la stérilité du
dispositif sont garanties pendant 3 ans a compter de la date de fabrication
(voir la date de péremption sur I'étiquette extérieure).

Fabricant

Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italie.

Fallnriqué a 'usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (Turin),
Italie.
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