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Pakkausseloste

Tdss@ selosteessa on tietoa implantistasi. Se ei sisdlld kaikkea tietoa. Jos sinulla on
kysyttavad, kadnny hoitotiimisi puoleen. Kaikilla implanteilla on seka riskejd etta etuja.

Noudata hoitotiimisi suosituksia, vaikka ne poikkeaisivat tassa selosteessa esitetyistd.

Perehdythdn tdhdn selosteeseen tarkoin. Sdilytd se turvallisessa paikassa mahdollista
myodhempdd tarvetta varten.

Implantin kuvaus

ArthroVisc®40-ruiskut sisaltavat hyaluronihappogeelid, jota kdytetddan nivelinjektioihin kivun
oireenmukaista hoitoa ja liikkuvuuden parantamista varten polven nivelrikossa.

ArthroVisc®40-injektion saa antaa vain nivelinjektioihin patevoditynyt [Gakari.

Implantin materiaali

Implantti sisaltdd 2 ml hyaluronihappogeelid.

Turvallinen kaytto
Noudatathan hoidon jalkeen ladkarin suosituksia.

Ladkarin - ohjeiden laiminlydnti  voi johtaa komplikaatioinin  ja (&dketieteellisiin
lisdtoimenpiteisiin.

Keskustele kaikista kysymyksistd, huolenaiheista tai mahdollisista haittavaikutuksista
laakdarin kanssa.

Vasta-aiheet

Tuotetta ei saa santaa potilaille, joilla on todettu yliherkkyys (allergia) jollekin valmisteen
ainesosalle tai joilla on vakava sairaus, kuten niveltulehdus tai akuutti/paikallinen infektio
toimenpidealueella.
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Varotoimet

Injektoinnissa nivelonteloon on noudatettava samoja varotoimia kuin mink& tahansa muun
nivelinjektion yhteydessa. Tarvittaessa on kdytettavad kuvantamisohjausta.

Nivelinjektion jalkeen potilaan on pidettdvad yhden tunnin tauko fyysisestd aktiivisuudesta ja
valtettdva raskasta tai kuormittavaa liikuntaa 48 tunnin ajan.

Mahdolliset haittavaikutukset/riskit

Injektio voi vahingoittaa verisuonia ja aiheuttaa hematoomia. Paikallisia toissijaisia
tulehdusreaktioita saattaa ilmetd injektointikohdassa. T&dmd voi johtaa esimerkiksi
valiaikaisen kivun, l[@mmodn tunteen, punoituksen ja turvotuksen esiintymiseen kdsitellyssa
nivelessd. Yksittdisid@ ilmoituksia on tehty myos ylinerkkyydestd, mukaan lukien anafylaksiasta’
harvinaisissa tapauksissa. Kylmapakkausten kayttdé heti injektion jalkeen tai paikallinen
kipul&ddkehoito injektion jalkeisend pdivand voi vhentdd nditd sivuvaikutuksia.

'Anafylaksia: vaikea-asteinen tila, jolle on tyypillistd verenpaineen lasku, pydrtyminen,
tajunnanmenetys ja sokki.

Huomaa: jos tdmaén laitteen kdytdn yhteydessd ilmenee jokin vakava vaaratilanne, (&&karin
ja/tai potilaan itsens@ on ilmoitettava kyseinen vaaratilanne valmistajalle sekd sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa l&dkéri ja/tai potilas asuvat.

Tallaiset riskit saattavat edellyttdd lisdhoitoja. Tassé yhteydessd ei ole mainittu kaikkia
riskejd. Ladakariltd saa tarkempaa tietoa toimenpiteen riskeista.

Implantin odotettavissa oleva kayttoika ja seuranta

Hyaluronihappogeeli on liukeneva implantti. Injektoinnin jalkeen hyaluroninappo liukenee alle
30 pdivassa.

Implantin tiedot (kuten erdnumero ja yksilollinen laitetunniste [UDI]) ovat
terveydenhuoltopalvelun tarjoajan sdilyttdmiss@ potilastiedoissa. Nama tiedot ovat mydés
potilaan implanttikortissa, jonka saat implantoinnin jalkeen terveydenhuoltopalvelun
tarjogjalta ja jota on sdilytettava vahintdén 30 paivaa.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos haluat ilmoittaa haittavaikutuksen, jonka arvelet johtuvan implantista, kddnny laakarisi
tai hoitotiimisi puoleen tai ilmoita tiedot Regen Lab SA, Sveitsi -yhtidlle osoitteeseen
pms@regenlab.com.

Ladkinnallinen laite:

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

Valmistaja:
Regen Lab SA

En Budron B2
d 1052 Le Mont-sur-Lausanne

SVEITSI

Maahantuoja / Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa:

Regen Lab France S.AS

% 2 Avenue de Laponie

91940 Les Ulis
EU |REP| paNsKA

Puh. +4121864 0111/ Faksi: +4121 864 0110

www.regenlab.com
c € 2797
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