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w leczeniu tendinopatii o charakterze przewlektym

BIOMET

BIOLOGICS



Ponad milion razy rocznie firma Biomet pomaga jednemu
chirurgowi
zapewnic¢ spersonalizowang opieke dla jednego pacjenta.

Nauka i sztuka opieki medycznej to dostarczanie wtasciwych
rozwigzan dla kazdego pacjenta. Wymaga to klinicznej
biegtosci, ludzkiej wiezi pomiedzy chirurgiem i pacjentem
oraz narzedzi wtasciwych dla kazdej sytuacji.

W firmie Biomet staramy sie indywidualnie spogladaé¢ na
nasza prace z punktéow widzenia jednego chirurga i jednego
pacjenta. Kazide zapewniane przez nas rozwigzanie
traktujemy, jakby byto przeznaczone dla cztonka rodziny.

Nasze podejscie do innowacji zapewnia praktyczne
rozwigzania, ktére wspomagajg kazdego chirurga w
zapewnieniu trwatej i spersonalizowanej opieki nad kazdym
pacjentem, niezaleznie od tego, czy rozwigzanie to wymaga
zastosowania minimalnie inwazyjnej techniki chirurgicznej,
zaawansowanych biomateriatow czy implantu
dopasowanego do pacjenta.

Kiedy jaki§ chirurg nawigzuje indywidualny kontakt z
pacjentem, aby zapewni¢ mu spersonalizowang opieke,
obietnica ztozona pacjentowi ze strony medycyny zostaje
spetniona.



Zestaw do separacji ptytek krwi Recover

Tendinopatia

Tendinopatia czyli przewlekta zmiana degeneracyjna Sciegna moze
wystgpi¢ z powodu skumulowania sie mikrourazow $ciegna. Ten
rodzaj uszkodzenia moze powodowac bél i niepetnosprawnosé.

Pierwotne zaburzenia $ciegien (tendinopatie) sg czestym
zjawiskiem. Na przyktad w ogdlnej populacji wystepowanie
zapalenia nadkiykcia bocznego wynosi od 1-3%, a szczyt jej
wystepowania osigga miedzy 45-54 rokiem 2ycia.1'3 Czestosc
wystepowania tendinopatii Sciegna Achillesa u biegaczy szacuje
sie na 11%.* Zapalenie wiezadta rzepki jest réwniez czestym
problemem wsrdd oséb uprawiajgcych sport zawodowo i
rekreacyjnies' Uwaza sie, ze schorzenie to dotyka 10% populacji.ﬁ'8

Zmiany o charakterze zwyrodnieniowym

Dawniej terminu "zapalenie S$ciegna" uzywano, aby opisac
przewlekty bdl Sciegna. Jego uzycie jest gteboko zakorzenione w
literaturze i sugeruje, ze zapalenie jest kluczowym elementem
procesu patologicznego. Jednak spotecznosé naukowa odeszta juz
od tej teorii. Badania histologiczne prébek chirurgicznych
pobranych ze S$ciegien dotknietych przewlekts tendinopatig
jednoznacznie wykazujg brak lub obecnos¢ minimalnego stanu
zapalnego. Gtéwnym uszkodzeniem jest zmiana zwyrodnieniowa.9




Zestaw do separacji ptytek krwi Recover

Sciezka leczenia klinicznego

Pomimo tego, ze nie istnieje zadna $ciezka leczenia, na podstawie
badan* ustalono, ze w ogdlnych warunkach nastepujaca sciezka
leczenia wydaje sie by¢ najbardziej powszechna.

Przyktadowa sciezka leczenia tendinopatii

Leczenie pierwszego rzutu Leczenie drugiego rzutu Leczenie trzeciego rzutu
80% 20% 1-3%
Odpoczynek Recover L-PRP Zabieg chirurgiczny
Ograniczenie aktywnosci Terapia falg uderzeniowa
Opaski uciskowe Zastrzyki sterydowe (z kortyzonu)
Fizjoterapia Akupunktura
Leki przeciwzapalne/kremy

Fizykoterapia Fizykoterapia Fizykoterapia

0-6 miesiecy 6-24 miesiecy >24 miesiace

* Wewnetrzne dane firmy Biomet



Zestaw Recover do pozyskiwania osocza bogatego w ptytki i
leukocyty (L-PRP) zostat opracowany z myslg o tendinopatiach,
ktore nie daja sie wyleczy¢ leczeniem zachowawczym. Dzieki
uzyciu pojemnika Recover, ptytki krwi pacjenta mozna pobraé w
postaci wysoko stezonego preparatu. Po aplikacji, kiedy ptytki
krwi ulegng aktywacji, uwalniane sg czynniki wzrostu inicjujace
naturalng reakcje gojenia w organizmie.

Recover L-PRP oferuje efektywny sposdb leczenia tendinopatii.
Inne, alternatywne metody leczenia drugiego rzutu takie, jak
pozaustrojowa terapia falg uderzeniowg «czy leczenia
kortykosteroidami mogg mie¢ dziatania niepozadane, ktére
prowadzg do nieefektywnego i niepetnego wyleczenia s’ciegna.lo'12
Zestaw Recover L-PRP leczy przyczyne bélu czyli zmiany

zwyrodnieniowe.

Podczas jednego, krotkiego cyklu, pojemnik Recover moze
skutecznie  pozyska¢  wiekszos¢ ptytek krwi  pacjenta.
Opatentowany mechanizm wykorzystuje rdznice gestosci miedzy
ptytkami krwi, a erytrocytami. Pod wptywem dziatania sity
odsrodkowej, specjalna substancja "unosi sie" w probowce w
miejscu styku dwadch cieczy, zbierajac osocze bogatoptytkowe w
srodkowej warstwie. Niezaleznie od wartosci hematokrytu u
pacjenta, pojemnik Recover moze u kazdego pacjenta
automatycznie pobierac statg, wysoka liczbe pfytek.13
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Preparaty PRP roznig sie miedzy sobg

Urzadzenia przeznaczone do pozyskiwania PRP znacznie réznig sie w
sposobach separacji, jak i w sktadzie uzyskanego preparatu. Do tej
pory nie pojawito sie wiele metod standaryzacji, ktére pozwolityby
oceni¢ sktady preparatéow PRP. W zwigzku z tym, potencjalnie
znaczne réznice wydajnosci urzadzen sprawiaja, ze trudno
ekstrapolowac¢ wyniki kliniczne uzyskane przy uzyciu jednego systemu
do wynikéw innego systemu.

Z definicji preparatu PRP wynika, ze musi on zawierac stezenie ptytek

krwi powyzej wartosci poczatkowych. Klinicznie znaczace preparaty
PRP powinny zazwyczaj zawiera¢ 1 min ptytek lub wiecej na mikrolitr

(> 1,000,000 ptytek/pl) .*** Istnieje jednak wiele innych zmiennych w
sktadzie PRP, ktére prowadzg do réznych wtasciwosci biologicznych, Stezenie ptytek krwi
fizjologicznych i skutecznosci. Srednio 9x ponad wartos¢ wyjsciowa

Definicja PRP ograniczajgca sie jedynie do wzrostu ptytek krwi jest
niekompletna i uproszczona. Oprécz stezenia ptytek krwi istnieje
szereg innych parametrow, ktére powinny zostaé¢ wziete pod uwage.
Nalezg do nich biate krwinki (WBC), uzycie antykoagulantu i
zastosowanie srodkow aktywujgcych. Na przyktad PRP zawierajgcy
leukocyty bedzie miat inng aktywnos¢ biologiczng niz preparat ich
pozbawiony.16

Ehrenfest i inni'’ przedstawili system klasyfikacji oparty o dwa
parametry (budowa fibryny i zawartos¢ leukocytow), aby zdefiniowac
cztery grupy koncentratow ptytek krwi. Lekarze zaczynajg
akceptowac réznice wydajnosci réznych systeméw pozyskiwania PRP. Hematokryt: ~10%

Kazdy system powinien by¢ oceniany na podstawie swoich zalet oraz
efektéw klinicznych majgc na uwadze wskazania lekarskie. Nie mozna
porownywaé miedzy sobg systeméw bez wydawania krzywdzacych
opinii.

Klasyfikacja wg. Ehrenfesta®’

Zawartosc
leukocytow

niskiej gestosci

_ Statenie biatych krwinek:

WySOkIej gestosci srednio 5,4x ponad wartos¢ wyjsciowg

Rodzaj Struktura fibryny

Otrzymana ilo$¢ L-PRP™®



Naturalnym zadaniem ptytek krwi w trakcie proceséw gojenia w
ludzkim organizmie jest rekrutacja biatych krwinek (leukocytéw). Te
nastepnie w zmienionym obszarze uwalniajg réine cytokiny i
metaloproteinazy macierzy (MMP) w celu wyeliminowania martwych
tkanek i odbudowy nowych i zdrowych tkanek.™

W wielu badaniach klinicznych z uzyciem L-PRP nie zaobserwowano
zadnych niepozadanych reakcji zapalnych.20 Biate krwinki znajdujace
sie w L-PRP zawierajg istotne (przeciwzapalne) cytokiny i enzymy. Na
przyktad, Horsburgh i in.”* odkryli, ze mediatory pochodzenie
ptytkowego moga by¢ odpowiedzialne za zwiekszone przyleganie
monocytdéw in vitro. Przyleganie monocytdw moze mie¢ istotne
znaczenie podczas dtugotrwatej regeneracji tkanki, w ktorej
posrednicza makrofagi.

Nalezy zauwazy¢, ze literatura kliniczna wielokrotnie wspomina o
tym, ze preparat L-PRP* byt wykorzystywany w leczeniu tendinopatii.
Obecnie nie istniejg dowody na to, ze leukocyty mogg prowadzi¢ do
niepozadanych efektéw ubocznych w leczeniu tendinopatii.



Zestaw do separacji ptytek krwi Recover

Aktywowane ptytki krwi uwalniaja
czynniki wzrostu

Ptytkopochodny czynnik wzrostu
(PDGF-aa, PDGF-ab, PDGF-bb)

» Stymuluje replikacje komoérek.

* Promuje angiogeneze.

* Promuje epitelializacje.

* Promuje tworzenie ziarniny.

Transformujacy czynnik wzrostu

(TGF-B1, TGF-B2)*
* Promuje tworzenie macierzy pozakomdérkowej.
* Reguluje metabolizm komdrek kosci.

Czynnik wzrostu srédbtonka naczyniowego (VEGF)23
* Promuje angiogeneze.

Czynnik wzrostu fibroblastow (FGF)®

* Promuje proliferacje komdrek srédbtonka i fibroblastow.

* Stymuluje angiogeneze.

Tendinopatia: uzasadnienie uzycia
zestawu Recover L-PRP

Wskutek aktywacji, ptytki krwi uwalniajg czynniki
wzrostu, ktdore biorg czynny udziat we wszystkich 3
etapach gojenia.24

3. Odktadanie kolagenu

Aktywowana ptytka krwi

VEGF

PDG

FGF

TGF-B1

TGF-B2

Wstrzykniecie L-
PRP/Aktywacja ptytek
krwi przez kolagen

e

1. Naptyw fibroblastow/
Proliferacja

2. Wspomaganie angiogenezy



Przygotowanie preparatu Recover L-PRP

Step 1. Zatadowanie i rownowazenie

Recover Mini: Pobra¢c 4 ml ACD-A
(antykoagulant cytrynianowy) do strzykawki
0 poj. 30 ml. Nastepnie pobra¢ 26 ml krwi
do tej samej strzykawki.

Odkreci¢ zatyczke na srodkowym porcie nr
1, dzieki temu zdjety zostanie sztyft
zabezpieczajacy. Powoli wprowadzi¢ krew ze
strzykawki o poj. 30 ml do srodkowego
portu.

Recover Single: wprowadzi¢ wypetniong
krwig strzykawke o pojemnosci 60 ml (8 ml
ACD-A zmieszane z 52 ml petnej krwi
pacjenta) do sSrodkowego portu.

Step 2. Wirowanie

o =

Zdja¢ ostone z biatej zatyczki i wyrzucié.
Przykreci¢ biata zatyczke do s$rodkowego
portu.

Step 3. Ekstrakcja PPP

Recover Mini: umiesci¢ urzadzenie Recover
Mini w wiréwce. Fioletowg
miniprzeciwwage nalezy umiesci¢ po drugiej
stronie rotora.

Recover Single: umiesci¢  urzadzenie
Recover Single w wiréwce. Niebieska
przeciwwage nalezy umiesci¢c po drugiej
stronie rotora.

Step 4. Zawieszanie
L-PRP i ekstrakcja

BIOLODICS
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Zamkngé pokrywe, obracajagc klamke w
prawo. Zaswieci sie kontrolka sygnalizujgca
zamkniecie. Ustawi¢ predkos¢ na 3200
obr./min. i czas na 15 minut. Nacisng¢
zielony przycisk, aby rozpocza¢ wirowanie.
Po zakonczeniu cyklu nacisng¢ czerwony
przycisk, aby zaswiecita sie kontrolka
sygnalizujgca odblokowanie. Aby otworzy¢
pokrywe, nalezy obrdcic¢ klamke w lewo.

Wyjaé¢ pojemnik Recover i odkreci¢ z6ttg
zatyczke. Odwrdci¢ pojemnik i pobraé PPP
(port nr 2) strzykawka o poj. 30 ml. Zatozy¢
206ttg zatyczke.

Zdjag¢ czerwong zatyczke (port nr 3) i
podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml.

Recover Mini: Pobra¢ 1 ml L-PRP. Po
zamocowaniu strzykawki o pojemnosci 10
ml zawiesi¢ ptytki, delikatnie potrzgsajac
pojemnikiem przez 30 sekund. Pobrac
pozostaty zawartos¢ L-PRP.

Recover Single: Pobra¢ 2 ml L-PRP. Po
zamocowaniu strzykawki o pojemnosci 10
ml zawiesi¢ ptytki, delikatnie potrzgsajac
pojemnikiem przez 30 sekund. Pobrac
pozostaty zawartos¢ L-PRP.

Uwaga: Jedli kozuszek leukocytarno-

ptytkowy jest nadal widoczny, nalezy
energicznie potrzasna¢ pojemnikiem.



Buforowanie przygotowanego preparatu
L-PRP (opcjonalne)

Moze sie okazac, ze warto zbuforowac preparat L-PRP przed jego
wstrzyknieciem, aby zminimalizowa¢ potencjalne uczucie pieczenia w
miejscu wstrzykniecia. Uzywajac strzykawki* o poj. 1 ml z natozong
igtg, koncentrat bogatoptytkowy jest buforowany poprzez dodanie
0,05 ml wodoroweglanu sodowego 8,4% na kazdy mililitr
koncentratu. Na przyktad, przy uzyskaniu 3 ml L-PRP, nalezy doda¢
0,15 ml wodoroweglanu sodowego. Tabela ponizej przedstawia
odpowiednie proporcje mieszania L-PRP z wodoroweglanem sodu.
Wstrzgsngé strzykawkg o poj. 10 ml zawierajgcg L-PRP i
wodoroweglan sodu w celu doktadnego wymieszania. Dzieki tej
technice pH wzrosnie do 7,4 i bedzie rowne odczynowi znajdujgcemu
sie w tkankach, do ktdrych wstrzykuje sie L-PRP.”

Tabela przedstawiajgca wartosci do buforowanie L-PRP

Objetos¢ wodoroweglanu
sodu 8,4% (ml)

2 0,10
4 0,20
6 0,30

’

objetosc L-PRP (ml)

* nie wszystkie zestawy zawierajg strzykawke o poj. 1 ml.Firma Biomet nie dostarcza
wodoroweglanu sodu




Buforowanie przygotowanego preparatu L-PRP

Ltokiec tenisisty (zapalenie nadkiykcia bocznego)

Wprowadzenie

tokie¢ tenisisty okreslany medycznie jako zapalenie nadktykcia
bocznego charakteryzuje sie zmianami degeneracyjnymi nadgarstka
oraz S$ciegna prostownikow przedramienia w fokciu. Schorzenie
zazwyczaj zwigzane jest z brakiem ostrego stanu zapalnego.
Przewlekte oraz powazne przypadki mogg prowadzi¢ do czesciowego
naderwania lub zerwania $ciegien.”

Przyczyny:
Urazy s zwykle spowodowane przecigzeniem miesni przedramienia
wynikajagcym z powtarzania ruchow podczas uprawiania sportéw
rakietowych, pracy recznej wymagajgcej ruchdéw rotacyjnych,
treningu sitowego lub innych, gwattownych ruchéw tokcia lub
nadgarstka.26

Zapalenie nadktykcia bocznego - fakty:

* Schorzenie dotyczy najczesciej pacjentdw w wieku od 40 do 50
Iat 27,28

* Wg. badan epidemiologicznych czestos¢ wystepowania tego

. . 24

schorzenia wynosi 1-2%.

* Pracownicy fizyczni i osoby uprawiajace sporty rakietowe
znajduja sie w grupie najwyzszego ryzykam’n30

* Dolegliwos¢ jest czestg przyczyng zwolnien lekarskich®**
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Dowody kliniczne

Autor Poziom Metodyka badania
dowodéw
Rodik N/d

e Artykut przeglagdowy nt.
zastosowania PRP w leczeniu
zapalenia nadktykcia bocznego.

22
etal.

e Cztery badania kliniczne z uzyciem
Biomet Recover L-PRP zostaty
poddane przeglagdowi

Wynik leczenia

Poziom dowoddw 1b popiera uzycie L-PRP w leczeniu zapalenia
nadktykcia bocznego

Mishra Poziom II

25 e FDA IDE/randomizowane badanie
etal.

kliniczne ze $lepg prébg z udziatem
230 pacjentéw

e Recover L-PRP kontra kontrola
aktywna (bupiwakaina)

e Zastosowane wskazniki oceny
wyniku interwencji: skala VAS i
kwestionariusz PRTEE

e Koricowe badanie kontrolne: 24 tyg.

% poprawy od wartosci wyjsciowej w grupie L-PRP

® Bol wg. skali @ PRTEE

100 VAS
2 79
80 5
54 50
jg % 4
21
b ll l l
0
4, tydz. 8. tydz. 12. tydz. 24, tydz.
(n-112) (n-112) (n-101) (n-56)

Podczas obserwacji koricowej % wyleczer wg. VAS: 83,9% w
grupie L-PRP oraz 68,3% w grupie kontrolnej

Brak znaczacych klinicznie powiktan w kazdej z grup

Gosens Poziom |

34
etal. udziatem 100 pacjentéw

e Recover L-PRP vs kortykosteroid

e Zastosowane wskazniki oceny
wyniku interwencji: skala VAS i
kwestionariusz DASH

e Badanie kontrolne; 24 miesigce.

e Badanie z podwadjnie Slepa proba z

% poprawy od wartosci wyjsciowej w grupie L-PRP (N=51)

@® DASH ® B4l wg. skali
100 VAS

80 6 6 6968

61
60 2 5249
cun 18

4. tydz. 8.tydz. 12.tydz. 26.tydz. 52.tydz. 104.tydz.

=
o

Podczas obserwacji koricowej (104 tydz.) % wyleczer wg. skali
VAS: 76%, wg. DASH: 78%

Poprawa w grupie L-PRP utrzymata sie przez 2 lata, nie zgtoszono
zadnych powiktan

Po poczatkowej poprawie w wynikach w grupie stosujacej
kortykosteroid od 12. tyg. nastepowato pogorszenie

W grupie L-PRP znacznie wieksza ilos¢ pacjentéw zostata
skutecznie wyleczona (39) w poréwnaniu z grupa kontrolng (21)

Powtdrzenie zabiegu z L-PRP znaczgco poprawito wyniki na skali
VAS oraz DASH. Nie zaobserwowano poprawy u pacjentow, ktorzy
poddali sie operacji lub ponownemu wstrzyknieciu
kortykosteroidow.

Biorgc pod uwage dodatkowe koszty i spoteczny ciezar choroby,
w dtuzszej perspektywie czasowej procedura L-PRP moze okazac
sie tansza.

*Odsetek wyleczen definiowany jako zmiana wynoszaca >25% od wartosci wyjsciowej.



Ltokiec tenisisty (zapalenie nadkiykcia bocznego)

Przewlekte zapalenie nadktykcia bocznego - protokot zabiegu25

Etap 1

Etap 2

Zaleca sie, aby rozpoznanie  byto
potwierdzone wynikiem rezonansu
magnetycznego, badaniem

ultrasonograficznym lub klinicznym. Nalezy
potwierdzi¢, ktéra konczyna wymaga
leczenia. Utozy¢ pacjenta w pozycji na
plecach w celu przygotowania do wykonania
zastrzyku w $ciegno. Na podstawie badania
palpacyjnego znalez¢ miejsce najwiekszej
bolesnosci. Zaznaczy¢ i odkazi¢ obszar.

Etap 3

W miejsce najwiekszej bolesnosci za
pomocy strzykawki 25 G o poj. 10 ml podac
zastrzyk znieczulajacy sktadajacy sie z 2-3 ml
chlorowodorku  bupiwakainy  0,5% i
epinefryny (lub anestetyka o podobnym
dziataniu). Zastrzyk nalezy poda¢ podskdrnie
w warstwe skéry wtasciwej, nad miejscem
przyczepu Sciegna prostownikow.

Etap 4

Opcjonalne:  przygotowa¢ zbuforowany
roztwor L-PRP korzystajac z opisu na str. 9.

W obszar najwiekszej bolesnosci wstrzykngé
2-3  ml  zbuforowanego  koncentratu
bogatoptytkowego za pomoca strzykawki 22
G o poj. 10 ml. Wystarczy pojedyncze
wktucie w skére z wielokrotnym wktuciem w
powiez.

Wykona¢ nalezy dwa wktucia w nadktykieé
boczny i pie¢ w miesien prostownik
promieniowy krétki nadgarstka. W celu
zapewnienia wysokiej precyzji, podanie L-
PRP moze by¢ wykonane pod kontrolg USG

Po zabiegu: na miejsce wktucia zatozyc

jatowy opatrunek. Po zabiegu utozy¢
pacjenta na plecach przez ok. 15 min.
Pacjent nie powinien rusza¢ w tym czasie
rekg, nadgarstkiem ani ramieniem, ktére
byty poddane leczeniu.

Firma Biomet posiada katalog informacyjny
(BBI0054.0), ktory mozna wreczyé
pacjentowi przed/po zabiegu. Katalog ten
zawiera ogodlne informacje oraz propozycje
¢wiczen, jakie mozna wykonywaé po
zabiegu.

Opcjonalne: w $ciegno poda¢ zastrzyk z 0,5
ml chlorowodorku bupiwakainy z epinefryng
(lub anestetyka o podobnym dziataniu).

Poczeka¢ 2 min.
dziatac.

aby anestetyk zaczat

Uwaga: Pacjent dostaje rowniez recepte na
lek przeciwbdlowy do zazycia w pierwszych
24-48 h po zabiegu. Niesteroidowe leki
przeciwzapalne nie powinny byé
stosowane na tydzien przed zabiegiem i 4
tyg. po zabiegu. Jedli takie jest zalecenie
lekarza prowadzgcego, po zabiegu obszar
mozna oktada¢ lodem lub poddac terapii
zimnem. Przez 4 tyg. po zabiegu nie wolno
wykonywaé gwattownych ruchéw, mocno
zaciska¢ dfoni, podnosi¢ przedmiotéw o
wadze przekraczajacej 4,5 kg.

11



12




Przewlekte zapalenie rozciegna podeszwowego

Wprowadzenie

Zapalenie rozciegna podeszwowego jest czestg przyczyng bélu piety,
ktory jest wynikiem patologicznych, degeneracyjnych zmian tkanki,
podobnych do zmian wystepujacych w "tokciu tenisisty". Przewlekte
oraz powazne przypadki zapalenia rozciegna podeszwowego mogg
prowadzi¢ do czeSciowego naderwania lub zerwania tkanki tgczne;j.
Rozciegno podeszwowe otacza i pokrywa miesnie podeszwy.
Zadaniem rozciegna podeszwowego jest wzmacnianie podtuznego
tuku stopy i wytrzymywanie napiecia dwukrotnie przekraczajacego
wage ciata. Niedostateczna elastycznos$¢ miesni tydki moze prowadzi¢
do zapalenia rozciegna.35

Przyczyny:35
* Zmiana lub zwiekszenie aktywnosci
* Brak wsparcia fuku stopy
* Brak elastycznosci miesni tydki
* Nadwaga
* Przebyte powazne urazy

* Noszenie obuwia, ktére nie amortyzuje na twardych
powierzchniach

* Noszenie obuwia, ktére nie zgina sie w naturalnym miejscu
zginania sie stopy

* Stojgcy tryb zycia

Dowody kliniczne

Poziom Metodyka badania Wynik leczenia
dowodéw
Lopez-Gavito Poziom IV e Prospektywna seria przypadkéw u 10 *  Wynik w skali VAS spadt z 9 na poczatku leczenia do 2 w 16. tyg.
etal*® pacjentéw +  Wynik w skali AOFAS wrést z 39 do 97 w pierwszych 16 tyg.
* Tendinopatia éciegna Achillesa, + Wszyscy pacjenci zaczeli samodzielnie chodzi¢

zapalenie rozciegna podeszwowego lub
obydwa schorzenia

e Zastosowane wskazniki oceny wyniku
interwencji: wynik dla kosci stepu w
skali AOFAS, skala VAS

Boyette Poziom IV ¢ Trzy przypadki przewlektego zapalenia ¢ Przypadek 1: 80% poprawa wyniku po 3 miesigcach
etal.”’ rozciggna podeszwowego + Przypadek 2: 80% poprawa wyniku po 1 miesigcu
* Brak ef‘?ktéf"’ leczenia zachowawczego . praypadek 3: Pacjent wrécit do pracy po 2 miesiacach, brak bélu
(np. aplikacja elastycznych plastréw, 5x podczas wykonywania codziennych czynnosci

zastrzyki steroidowe, wktadki do
butéw, unieruchomienie w ortezie, itp.)
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Przewlekte zapalenie rozciegna podeszwowego - protokét

. 38
zabiegu

Etap 1

Zaleca sie, aby rozpoznanie  byto
potwierdzone wynikiem rezonansu
magnetycznego, badaniem

ultrasonograficznym lub klinicznym. Nalezy
potwierdzi¢, ktora konczyna wymaga
leczenia. Utozy¢ pacjenta w pozycji na
plecach w celu utozenia stopy w optymalnej
pozycji do zabiegu. Na podstawie badania
palpacyjnego znalez¢ miejsce najwiekszej
bolesnosci.

Etap 2

Przygotowaé pacjenta
serwetami.

i obtozy¢ miejsce

Etap 3

Opcjonalne: w
bolesnosci za pomoca strzykawki 25 G o poj.
10 ml podac¢ zastrzyk znieczulajacy w tkanke
podskdrna lub wokot sciegna, sktadajacy sie
z 2-3 ml anestetyka o dziataniu miejscowym.

miejsce  najwiekszej

Poczeka¢ 2 min.
dziatac.

aby anestetyk zaczat

Etap 6

Etap 4

7

Opcjonalne:
roztwor L-PRP korzystajac z opisu na str. 9.

przygotowaé¢  zbuforowany

W obszar najwiekszej bolesnosci wstrzykngc
3-5 ml zbuforowanego koncentratu
bogatoptytkowego za pomoca strzykawki 22
G 0 poj. 10 ml.

Etap 7

Po zabiegu (c.d.): Wtozy¢ noge w specjalny
stabilizator. Przez 48 h pacjent nie powinien
stawa¢ na nodze poddanej zabiegowi. 2-3
tyg. po wykonanym zabiegu pacjent
powinien  nosi¢  stabilizator  podczas
chodzenia lub stania.

Pojedyncze wktucie w skére z wielokrotnym
wktuciem (5-7) w powiez jest wystarczajace.
W celu zapewnienia wysokiej precyzji,
podanie L-PRP moze by¢é wykonane pod
kontrolg USG

Uwaga: 6 ml koncentratu L-PRP (Recover
Single) jest maksymalng objetoscig, jaka
moze by¢ uzyta podczas tego zabiegu.®

Firma Biomet posiada katalog informacyjny
(BBI0053.0), ktéry mozna  wreczyé
pacjentowi przed/po zabiegu. Katalog ten
zawiera ogodlne informacje oraz propozycje
¢wiczen, jakie mozna wykonywa¢ po
zabiegu.

Uwaga: Pacjent dostaje rowniez recepte na
lek przeciwbdlowy do zazycia w pierwszych
24-48 h po zabiegu. Niesteroidowe leki
przeciwzapalne nie powinny by¢
stosowane na tydzien przed zabiegiem i 4
tyg. po zabiegu.

Jedli  takie jest  zalecenie lekarza
prowadzacego, po zabiegu obszar mozna
oktadac¢ lodem lub poddac terapii zimnem.

Po zabiegu: na miejsce wktucia zatozyc
jatowy opatrunek. Utozy¢ pacjenta w pozycji
na plecach przez 15 min, aby preparat
pozostat w obszarze objetym schorzeniem.



Przewlekta tendinopatia sciegna Achillesa

Wstep

Tendinopatia $ciegna Achillesa moze mie¢ charakter ostry lub
przewlekty. Ostre zapalenie sSciegna charakteryzuje sie obecnoscia
procesu zapalnego, a w przypadkach przewlektych stwierdza sie
degeneracje witdkien $Sciegna,
naderwania lub zerwania. Sciegno Achillesa znajduje sie na tylnej
czesci nogi i przyczepione jest do kosci pietowej (fac. calcaneus). Jest

ono najwiekszym i

najmocniejszym Sciegnem w catym ciele,

T . . . 39
umozliwia podnoszenie sie na palcach oraz skakanie.

Przyczyny:39

* Wykonywanie czynnosci, ktére wymagajg gwattownych zrywow i

nagtego zatrzymania.

* Czynnosci wymagajaca ciggtych podskokow.

* Trening na nieodpowiednim podtozu.

Dowody kliniczne

Poziom

dowodow

Metodyka badania

ktora moze prowadzi¢c do ich

Sybesma Poziom IV .
etal.”
Diotti Poziom IV .
etal.”

Prospektywna seria przypadkdéw u 116
pacjentéw z tendinopatia Sciegna
Achillesa

38 przypadkow z tendinopatia Sciegna
Achillesa

Zastosowane wskazniki oceny wyniku
interwencji: skala VAS i satysfakcja
pacjenta

Badanie kontrolne; 12 miesiecy.

Seria przypadkéw u 30 pacjentéw z
tendinopatia $ciegna Achillesa

Zastosowane wskazniki oceny wyniku
interwencji: skala VAS, kwestionariusz
ECHO

Koricowe badanie kontrolne; 3
miesigce.

Koricowe badanie kontrolne wykazato znaczaca poprawe w ocenie
bélu (wyniki na skali VAS spadty z 6,2 do 2,8)

Podczas koricowego badania kontrolnego 56% pacjentéw byto
zadowolonych z wynikéw leczenia
59% pacjentéw uznato zabieg za bolesny

Po zabiegu 54% pacjentéw zaobserwowato nasilenie symptomow (tj.
bélu, opuchlizny oraz innych symptomoéw) trwajgce of 1 do 14
tygodni

Na koricowym badaniu kontrolnym u 87% pacjentéw
zaobserwowano poprawe obrazu USG sSciegna

Koricowe badanie kontrolne wykazato 92% poprawe na skali
odczuwania bdlu

15
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Przewlekta tendinopatia $ciegna Achillesa - protokét zabiegu®

8

Etap 1

Etap 2

Zaleca sie, aby rozpoznanie  byto
potwierdzone wynikiem rezonansu
magnetycznego, badaniem

ultrasonograficznym lub klinicznym. Nalezy
potwierdzi¢, ktéra konczyna wymaga
leczenia. Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej
na brzuchu. Na podstawie badania
palpacyjnego znalez¢ miejsce najwiekszej
bolesnosci.

Etap 4

Przygotowad pacjenta
serwetami.

i obtozy¢ miejsce

Etap 5

Opcjonalne: w  miejsce  najwiekszej
bolesnosci za pomoca strzykawki 25 G o po;j.
10 ml poda¢ zastrzyk znieczulajacy w tkanke
podskdrna lub wokot sciegna, sktadajacy sie
z 2-3 ml anestetyka o dziataniu miejscowym.
Poczeka¢ 2 min. aby anestetyk zaczat
dziafad.

Etap 6

Opcjonalne:  przygotowa¢ zbuforowany
roztwor L-PRP korzystajac z opisu na str. 9.

W obszar najwiekszej bolesnosci wstrzykngc
3-5 ml zbuforowanego koncentratu
bogatoptytkowego za pomoca strzykawki 22
G o poj. 10 ml.

Etap 7

Po zabiegu (c.d.): witozyé noge pacjenta w
specjalny stabilizator. Przez 48 h pacjent nie
powinien stawaé¢ na nodze poddanej
zabiegowi. 2-3 tyg. po wykonanym zabiegu
pacjent powinien nosic stabilizator.

Wystarczy pojedyncze wktucie w skoére z
wielokrotnym wktuciem (5-7) w obszar
najwiekszej bolesnosci. W celu zapewnienia
wysokiej precyzji, podanie L-PRP moze by¢
wykonane pod kontrolg USG

Uwaga: 6 ml koncentratu L-PRP (Recover
Single) jest maksymalng objetoscig, jaka
moze by¢ uzyta podczas tego zabiegu.®

Firma Biomet posiada katalog informacyjny
(BBI0056.0), ktory mozna wreczyé
pacjentowi przed/po zabiegu. Katalog ten
zawiera ogolne informacje oraz propozycje
¢wiczen, jakie mozna wykonywaé po
zabiegu.

Uwaga: Pacjent dostaje rowniez recepte na
leki przeciwbdlowe do zazycia w pierwszych
24-48 h po zabiegu. Niesteroidowe leki
przeciwzapalne nie powinny by¢
stosowane na tydzien przed zabiegiem i 4
tyg. po zabiegu. Jesli takie jest zalecenie
lekarza prowadzacego, po zabiegu obszar
mozna oktada¢ lodem lub poddac terapii
zimnem.

Po zabiegu: na miejsce wktucia zatozyc
jatowy opatrunek. Po wstrzyknieciu L-PRP,
utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na brzuchu
przez 15 min, aby preparat pozostat w
obszarze objetym schorzeniem.



Zapalenie wiezadta wtasciwego rzepki kolanowej ("kolano

skoczka")

Wstep

Zapalenie  wiezadta

wtasciwego
degeneracyjnym Sciegna tgczacego rzepke z koscig piszczelowa.

rzepki  jest

Dolegliwos¢ ta wystepuje u pacjentow uprawiajacych

nozna. Charakteryzuje sie

umiejscowionym z przodu kolana. W miare postepowania procesu
zapalnego bdl moze pojawiac sie w trakcie ¢wiczen lub odpoczynku.

ona lub

tepym

s . . .. .42
Bdl jest prawie zawsze objawem przecigzenia.

Rozpoznanie zapalenia wiezadta wtasciwego rzepki stawia sie, gdy
pacjent skarzy sie na bol umiejscowiony z przodu kolana, potaczony z
wystepujgcg jednoczesnie bolesnoscia miedzy rzepka, a koscig
piszczelowg. Na zdjeciu rentgenowskim mozna zauwazy¢ wysokie
utozenie rzepki (patella alta). Za pomocg rezonansu magnetycznego
lub USG nalezy potwierdzi¢ w jakim stopniu wiezadto wtasciwe rzepki

przyczynia sie do przewlektego charakteru schorzenia.”

Przyczyny:42

Powtarzajace sie lub intensywne skoki przyczyniaja sie do pojawienia
sie obrzeku i stanu zapalnego w wiezadle wtasciwym rzepki. Jesli stan
ten jest pozostawiony bez leczenia, moze dojs¢ do mikrouszkodzen i
degeneracji wiezadfa. Mata elastyczno$¢ miesni réwniez moze sie

przyczynia¢ do zapalenia wiezadta rzepki.

Dowody kliniczne

Autor Poziom
dowodoéw

Dragoo Poziom | .

etal.®

Gosens Poziom IV .

etal."

Metodyka badania

23 pacjentow, L-PRP (n=10) vs sucha
igtoterapia, SI (n=13)

Obu grupom zalecono ¢wiczenia
ekscentryczne

Zastosowane wskazniki oceny wyniku
interwencji: skala aktywnosci Tegnera,
Lysholma, skala VAS, kwestionariusz
VISA, SF-12

Koricowe badanie kontrolne: 226 tyg.

Prospektywna seria przypadkéw u 36
pacjentéw

Zastosowane wskazniki oceny wyniku
interwencji: skala VAS, VISA-P, badanie
MRI (ograniczone liczba pacjentéw)

schorzeniem

sporty
wymagajace biegania i skakania np. koszykéwka, siatkdwka, pitka
ostrym bdlem

Wynik leczenia

Wyniki wg. VISA-P: po 12 tyg. wieksza poprawe zaobserwowano w
grupie L-PRP, niz u 0séb leczonych metoda SI. Rdznica po 26 tyg. nie
byta znaczaca klinicznie.

Wyniki wg. skali Lysholma: po 12 tyg. nie byty znaczace klinicznie. Po
26 tyg. znaczna réznice zaobserwowano u 0séb leczonych metoda SI,
W poréwnaniu z grupg L-PRP.

Brak réznic w pozostatych wynikach. Nie zgtoszono zdarzen
niepozgdanych

Wyniki na skali VISA-P wzrosty z 40,1 do 57,7
Wyniki w skali VAS-ADL spadty z 5,9 do 2,7
Wyniki w skali VAS-praca spadty z 6,3 do 3,2
Wyniki w skali VAS-sport spadty z 8,50 do 4,61

MRI wykonany po zabiegu wykazat zmniejszenie obrzeku rzepki w 7
na 9 przypadkéw

17
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Przewlekte zapalenie wiezadta rzepki - protokaét zabiegu38

Etap 2

Etap 3

Zaleca sie, aby rozpoznanie  byto
potwierdzone wynikiem rezonansu
magnetycznego, badaniem
ultrasonograficznym lub klinicznym. Nalezy
potwierdzi¢, ktora konczyna wymaga
leczenia.

Przygotowad pacjenta i obtozy¢ miejsce
jatowymi serwetami. Noga powinna wisie¢
na stotem zabiegowym pod katem 90
stopni.

Opcjonalne: w  miejsce  najwiekszej
bolesnosci za pomoca strzykawki 25 G o po;j.
10 ml podac¢ zastrzyk znieczulajacy w tkanke
podskdrna lub wokét $ciegna, sktadajacy sie
z 2-3 ml anestetyka o dziataniu miejscowym.
Poczeka¢ 2 min. aby anestetyk zaczat
dziafad.

Etap 6

Opcjonalne:
roztwor L-PRP korzystajac z opisu na str. 9.

przygotowaé  zbuforowany

W obszar najwiekszej bolesnosci wstrzyknagé
3-5 ml zbuforowanego preparatu L-PRP za
pomoca strzykawki 22 G o poj. 10 ml.

Wystarczy pojedyncze wktucie w skére z
wielokrotnym wktuciem (5-7) w $ciegno. W
celu zapewnienia wysokiej precyzji, podanie
L-PRP moze by¢ wykonane pod kontrola
USG

Uwaga: 6 ml koncentratu L-PRP (Recover
Single) jest maksymalng objetoscig, jaka
moze by¢ uzyta podczas tego zabiegu.

Po zabiegu: na miejsce wktucia zatozyc
jatowy opatrunek. Utozy¢ pacjenta w pozycji
na plecach przez 15 min aby preparat
przedostat sie do wiezadta rzepki. Po
wykonaniu zabiegu pacjent powinien odby¢

rehabilitacje dopasowana do
indywidualnych potrzeb. Poczatkowo
pacjent powinien chodzi¢ o kulach.

Cwiczenia progresywne nalezy rozpoczaé
okoto 5-7 dni po zabiegu.

Firma Biomet posiada katalog informacyjny
(BBI0055.0), ktéry mozna  wreczyé
pacjentowi przed/po zabiegu. Katalog ten
zawiera ogodlne informacje oraz propozycje
¢wiczen, jakie mozna wykonywaé po
zabiegu.

Uwaga: Pacjent dostaje rowniez recepte na
leki przeciwbdlowe do zazycia w pierwszych
24-48 h po zabiegu. Niesteroidowe leki
przeciwzapalne nie powinny by¢
stosowane na tydzien przed zabiegiem i 4
tyg. po zabiegu. Jesli takie jest zalecenie
lekarza prowadzgcego, po zabiegu obszar
mozna oktada¢ lodem lub poddac terapii
zimnem.



Zestaw Recover - informacje dotyczgce zamdwienia

Wyszczegdlnienie

Zestaw do separacji ptytek krwi Recover
(Mini)
Zawartosc¢ jednego zestawu:

1x Strzykawka 10 ml

800-0661 Zestaw Mini I BIOMET
2x Strzykawka 30 ml : ’
5x Igly 18 G o & - 7 1
3x Etykiety z ID pacjenta* = - !\-j" a1 1 B
1x igta do aferezy p o : 7. = l
- » L] I’} ' - =
2x Kompresy gazowe Sy g
. N
1x Tasma przylepna
1x Opaska uciskowa
1x Opaska Physio
1x 30 ml ACD-A* 800-0662 Zestaw Mini (szesciopak)
1x Pojedynczy separator Recover* o 1
* Oznacza element z kazdego zestawu do pobierania krwi, 'i

pochodzacy z pakietu zawierajgcego 6 egzemplarzy, ktéry
mozna zakupi¢ oddzielnie

Zestaw do separacji ptytek krwi Recover

(pojedynczy)

Zawartosc¢ jednego zestawu: p—
Strzykawka 1 x 10 ml 800-0666 Pojedynczy zestaw E ==
1x Strzykawka 30 ml i
1x Strzykawka 60 ml 'ﬁ;i‘i'ﬁ‘ i

L}
J

5x Igty 18 G
3x Etykiety z ID pacjenta* . £ .

1x igta do aferezy B "
2x Kompresy gazowe

1x Tasma przylepna

1x Opaska uciskowa
800-0667 Pojedynczy zestaw

| . (szesciopak) o o |
1x 30 ml ACD-A (B |

1x Pojedynczy separator Recover* i

1x Opaska Physio

* Oznacza element z kazdego zestawu do pobierania krwi,

pochodzacy z, pakietu zawierajacego 6 egzemplarzy, ktoéry - = —
mozna zakupi¢ oddzielnie | -
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Zestaw Recover - informacje dotyczgce zamowienia (c.d.)

Wyszczegdlnienie

Zestaw do pobierania krwi (800-0401)

1x Strzykawka 60 ml

2x Strzykawki 10 ml

2x Kompresy gazowe

2x Strzykawki 30 ml

5x Igty 18 G

1x Strzykawka 20 ml

1x Igta do aferezy

1x Rolka tasmy przylepnej
3x Etykiety z ID pacjenta
1x Opaska uciskowa*



Sposob zamawiania

Zestaw zapasowych koszy GPS (wirowka Drucker, 2 fioletowe kosze)

7436

Minizestaw zapasowych koszy GPS (wirowka Drucker, 2 fioletowe
kosze)

7433

Wiréwka Drucker 230 V 50-60 Hz

755VES-230V

Niesterylna miniprzeciwwaga GPS (fioletowa)

800-0505

Standardowa niesterylna przeciwwaga GPS (niebieska)

800-0508

21
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O ile nie okreslono inaczej, wszelkie tresci chronione sg prawem autorskim,
znakami handlowymi oraz innymi prawami wiasnosci intelektualnej
nalezacymi do firmy Biomet Inc. lub jej oddziatéw, albo udzielonymi tym
podmiotom na zasadzie licencji. Zabrania sie rozpowszechniania,
powielania i ujawniania przedmiotowych tresci w catosci lub w czesci bez
uzyskania wyraznej zgody Biomet na pismie.

Produkt nie jest przeznaczony do dystrybucji w USA. Produkt nie jest
przeznaczony do dystrybucji we Francji.

Techniki chirurgiczne i protokoty pooperacyjne zawarte w tej broszurze
zostaty przygotowane we wspétpracy z Dr. Allan Mishra oraz Dr. Miquel
Ruiz-lban. Biomet Biologies nie zajmuje sie praktykag medyczng. Za
dobranie metod i technik leczenia oraz produktéw do danego pacjenta
odpowiedzialny jest chirurg.

Materiat przeznaczony jest dla pracownikéw stuzby zdrowia i pracownikéw
sprzedazy firmy Biomet Biologics. Zabrania sie rozpowszechniania wsréd
innych odbiorcéw. Aby dowiedzie¢ sie wiecej o tych produktach, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Biomet za
posrednictwem poczty e-mail: .info@biometbiologics.eu

Szczegétowe informacje dotyczace produktu, w tym wskazan,
przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci i potencjalnych zdarzen
niepozadanych, mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania i na
stronie internetowej: www.Biomet.com
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