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Beipackzettel fur Patienten

Dieser Beipackzettel enthdlt Informationen uber Ihr Implantat. Er enthdlt nicht alle
Informationen.

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal. Alle Implantate
haben Risiken und Vorteile. Befolgen Sie die Empfehlungen Ihres medizinischen
Fachpersonals, auch wenn diese von den Angaben in diesem Beipackzettel abweichen.

Bitte lesen Sie diesen Beipackzettel sorgfaltig durch und bewahren Sie ihn an einem sicheren
Ort auf, damit Sie ihn bei Bedarf erneut zur Hand nehmen kénnen.

Beschreibung des Implantats

Die ArthroVisc®40-Spritzen enthalten Hyaluronsé@ure-Gel fUr intraartikuldre Injektionen zur
symptomatischen Behandlung von Schmerzen und Verbesserung der Beweglichkeit bei
Osteoarthritis des Knies.

Die Injektion von ArthroVisc®40 muss von einem Arzt durchgefUhrt werden, der fUr
intraartikulare Injektionen qualifiziert ist.

Implantatmaterial
Das Implantat enthalt 2 ml Hyalurons@ure-Gel.

Informationen zur sicheren Verwendung
Halten Sie sich nach der Behandlung an die Empfehlungen Ihres Arztes.

Wenn Sie die Ratschlége Ihres Arztes nicht befolgen, kann dies zu Komplikationen flhren
und zusdtzliche medizinische Behandlungen zur Folge haben.

Besprechen Sie alle Fragen, Bedenken oder mdglichen Nebenwirkungen mit Ihrem Arzt.

Kontraindikationen

Das Préparat darf nicht verabreicht werden, wenn eine Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
einen der Bestandteile oder eine schwere Erkrankung wie zum Beispiel eine Gelenkinfektion
oder eine akute/lokale Infektion an der Eingriffsstelle vorliegt.
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VorsichtsmaBnahmen

Injektionen in den Gelenkraum mussen mit denselben Vorsichtsmalnahmen wie bei anderen
intraartikuldren Injektionen durchgefuhrt werden, falls erforderlich unter
Bildgebungskontrolle.

Nach der Injektion muss 1h auf korperliche Aktivitdt verzichtet werden und nach der
intraartikuldren Injektion missen anstrengende oder lasttragende Aktivitaten fur 48 Stunden
vermieden werden.

Moégliche Nebenwirkungen/Risiken

Die Injektion kann zu einer Schadigung der BlutgefdBe und zu Hamatomen fuhren. Es kdnnen
lokale sekunddre EntzUndungsreaktionen an der Injektionsstelle auftreten. Dies kann zu
vorUbergehenden Schmerzen, Warmegefuhl, R6tung und Schwellungen im behandelten
Gelenk fUhren.

Es wurde auch gelegentlich Uber Hypersensitivitat berichtet, einschlieBlich Anaphylaxie’ in
seltenen Fallen. Das Auflegen von Kuhlpacks einige Minuten nach der Injektion oder die lokale
Behandlung mit Analgetika am Tag nach der Injektion kann diese Unannehmlichkeiten
verringern.

'Anaphylaxie: Ein schwerwiegender Zustand, der durch Blutdruckabfall, Kollaps,
Bewusstseinsverlust und Schock gekennzeichnet ist.

Hinweis: Falls ein schwerwiegendes Ereignis im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt,
mussen der Arzt und/oder Sie selbst diesen Vorfall dem Hersteller und der zustdndigen
Behérde des Mitgliedstaats melden, in dem der Arzt und/oder Sie selbst anséssig sind.

Diese Risiken k&nnen zusdtzliche Behandlungen erfordern. Diese Aufzdhlung umfasst nicht
sa@mtliche Risiken. Inr Arzt kann Ihnen die Risiken des Eingriffs ndher erldutern.

Erwartete Lebensdauer des Implantats und Nachsorge

Das Hyaluronsdure-Gel ist ein resorbierbares Implantat. Nach der Injektion betrdgt die
Resorptionszeit von Hyalurons@ure weniger als 30 Tage.

Besondere Informationen zu Ihrem Implantat, wie z. B. die Chargennummer und der
Produktidentifizierungsnummer (UDI), befinden sich in den Patientenakten Ihres
medizinischen Dienstleisters. Diese Informationen befinden sich auch auf Ihrer
Patientenimplantatkarte, die Ihnen Ihr medizinischer Dienstleister nach dem Implantateingriff
aushdandigt und die Sie mindestens 30 Tage lang aufbewahren mussen.
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Meldung unerwlnschter Wirkungen

Wenn Sie unerwlnschte Nebenwirkungen melden méchten, die Ihrer Meinung nach auf das
Implantat zurGckzufuhren sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt/medizinischen Team oder
melden Sie die Informationen an Regen Lab SA, Schweiz, unter pms@regenlab.com.

Medizinprodukt :

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

Hersteller:

Regen Lab SA
En Budron B2

d 1052 Le Mont-sur-Lausanne
SCHWEIZ

Importeur/Bevollmachtigter in der Europdéischen Union:

Regen Lab France S.AS

% 2 Avenue de Laponie

91940 Les Ulis
EU |REP| -RANKREICH

Tel: +4121864 0111/ Fax: +4121864 0110

www.regenlab.com
C € 2797
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