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Pfibalovd informace pro pacienty

Tato pfibalovd informace obsahuje informace o vaSem implantatu. Neobsahuje veSkeré
informace, proto pokud mate jakékoli dotazy, zeptejte se svého zdravotnického tymu.

V8echny implantaty maji sva rizika a pfinosy. Dodrzujte doporuceni svého zdravotnického
tymu, i kdyz se li§i od doporuceni v této pfibalové informaci.

Prectéte si pozorné tuto pfibalovou informaci a ulozZte si ji na bezpelné misto pro pfipadné
budouci pouZiti.

Popis implantatu

Strikacky ArthroVisc®40 obsahuji gel kyseliny hyaluronové kintraartikuldrnim injekcim pfi
symptomatické [éCbé ke zmirnéni bolesti a zlepSeni mobility pfi osteoartrdéze kolenniho kloubu.

LéCbu injekci ArthroVisc®40 musi provadét (ékar kvalifikovany pro poddavani intraartikularnich
injekcl.

Material implantatu

Vas implantat obsahuje 2 ml gelu kyseliny hyaluronové.

Informace pro bezpecéné pouziti
Po lé¢bé dodrzujte doporuceni svého (ékare.
Nedodrzeni pokynd |ékafe mUze vést ke komplikacim a nutnosti dalich lékarskych postupd.

Veskeré otdzky, obavy nebo mozné vedlejsi UCinky projednejte se svym |ékaFem.

Kontraindikace

Produkt se nesmi poddvat pacientlim se zjisténou precitlivélosti (alergii) na nékterou ze slozek
pfipravku nebo s vaznym onemocnénim, jako je infekce kloubl nebo akutni/mistni infekce
v misté vykonu.
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Opatreni

Injekce do kloubni dutiny musi byt provadény se stejnymi bezpecnostnimi opatfenimi jako
u jakychkoli jinych intraartikuldarnich injekci, a dle potfeby s pouzitim kontroly zobrazovaci
technikou.

Pacient musi dodrzet po dobu 1 hodiny po intraartikuldrni aplikaci omezeni fyzické aktivity a
48 hodin se vyhybat namdahavym a silovym aktivitam.

e

Mozné vedlejsi Ucinky / rizika

Injekce muize zpUsobit poSkozeni krevnich cév ahematomy. V misté injekce se mohou
vyskytnout mistni sekunddarni zanétlivé reakce. To mlze vést k jevim, jako je do¢asnd bolest,
pocit tepla, zarudnuti a otok oSetfeného kloubu. Také byl hldSen obCasny vyskyt precitlivélosti,
v&etné vzdcného vyskytu anafylaxe'.

Prikladdani ledovych obkladd nékolik minut po poddni injekce nebo lokalni analgetickd 1écba
v den ndsledujici po injekci mdze tyto obtiZe snizit.

T Anafylaxe: Odkazuje na vazny stav charakterizovany poklesem krevniho tlaku, kolapsem,
ztratou védomi a sokem.

Poznamka: V pfipadé vyskytu zavazného incidentu v souvislosti s timto prostiedkem jej musi
lékar anebo vy ohlasit vyrobci a pfislusnému kompetentnimu orgdnu statu, ve kterém je lékar
anebo vy usidlen.

Tato rizika mohou vyzadovat dalsi [éCbu. Tento seznam nezahrnuje vSechna rizika. Vas |ékar
vam mUze ddle vysvétlit rizika vaseho zdkroku.

Ocekdavand zivotnost implantatu a nasledné sledovani

Gel kyseliny hyaluronové je vstfebatelny implantdt. Po injekci je doba resorpce kyseliny
hyaluronové kratsi nez 30 dni.

Informace specifické pro vas implantdat, jako je Cislo Sarze a jedineény identifikator zafizeni
(UDI), se nachdzeji v zaznamech pacientd, které uchovavda vas poskytovatel zdravotni péce.
Tyto informace se také nachdzeji na karté implantdtu pacienta, kterou vas poskytovatel
zdravotni péce pfenese po implantaci a kterou musite uchovavat alespon 30 dni.
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(Ref.: ARV-HA40-1/ Ref.: ARV-HA40-3)
Hlaseni nezddoucich G&inkd
Pokud si prejete ozndmit jakykoli nezddouci Gcinek, o kterém se domnivate, Ze je ddsledkem

vaseho implantatu, obratte se na svého lékafe nebo zdravotnicky tym, pfipadné nahlaste tyto
informace spoleénosti Regen Lab SA ve Svycarsku na adrese pms@regenlab.com.

Zdravotnicky prostredek:

ArthroVisc® 40 Kit (Ref.: ARV-HA40-1/ Ref.: ARV-HA40-3)

Vyrobce:

Regen Lab SA
En Budron B2

d 1052 Le Mont-sur-Lausanne
SVYCARSKO

Importér / oprdvnény zastupce v Evropske unii:

Regen Lab France S.AS

% 2 Avenue de Laponie

91940 Les Ulis
EU |REP FRANCIE

Tel: +4121864 0111/ Fax: +4121864 0110

www.regenlab.com
c € 2797
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