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Ulotka informacyjna dla pacjenta

Niniejsza ulotka zawiera informacje na temat implantu. Nie zawiera ona wszystkich informacji,
a w razie jakichkolwiek pytan nalezy zwréci¢ sie do zespotu medycznego.

Wszystkie implanty wigzqg sie z ryzykiem i korzys$ciami. Nalezy przestrzegaé zalecen zespotu
medycznego, nawet jesli rézniq sie one od zalecen zawartych w ulotce.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z trescig ninigjszej ulotki i przechowywanie jej w
bezpiecznym miejscu, aby w razie potrzeby méc z nigj skorzystaé w przysztosci.

Opis implantu

Strzykawki ArthroVisc®40 zawierajg zel z kwasem hialuronowym do wstrzyknieé¢ dostawowych
w celu objawowego leczenia bdlu i poprawy ruchomosci w chorobie zwyrodnieniowej stawu
kolanowego.

Zabieg z uzyciem zestawu ArthroVisc®40 musi byé wykonywany przez lekarza
wykwalifikowanego w zakresie wstrzyknieé¢ dostawowych.

Materiat implantu

Implant zawiera 2 ml zelu z kwasem hialuronowym.

Informacje dotyczqgce bezpiecznego uzytkowania
Po zakonczeniu leczenia nalezy postepowad zgodnie z zaleceniami lekarza.

Niestosowanie sie do zalecen lekarza moze spowodowaé powiktania i koniecznos¢ wykonania
dodatkowych zabiegéw medycznych.

Wszelkie pytania, wagtpliwosci lub potencjalne dziatania niepozgdane nalezy omowi¢ z
lekarzem.

Przeciwwskazania

Produktu nie wolno podawaé pacjentom ze stwierdzong nadwrazliwosciq (alergig) na jeden z
elementéw sktadowych lub cierpigcym na powazng chorobe, takg jak zakazenie stawow lub
ostre/miejscowe zakazenie w miejscu zabiegu.
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Srodki ostroznoéci

Wstrzykniecia do jamy stawu muszqg by¢ wykonywane z zachowaniem takich samych srodkdéw
ostroznosci, jak w przypadku kazdego innego wstrzykniecia dostawowego, a w razie
koniecznosci pod kontrolg obrazu.

W ciggu godziny po wstrzyknieciu dostawowym pacjent musi powstrzymacd sie od aktywnosci
fizycznej oraz w ciggu kolejnych 48 godzin unikaé czynnosci wymagajacych intensywnego
wysitku lub podnoszenia ciezkich przedmiotow.

Mozliwe dziatania niepozgdane / ryzyko

Wstrzykniecie moze spowodowad uszkodzenie naczyh krwionosnych i pojawienie sie
krwiakow. W miejscu wstrzykniecia mogg wystgpi¢ miejscowe wtdrne reakcje zapalne. Moze to
powodowad takie zjawiska jak tymczasowy bél, uczucie ciepta, zaczerwienienie i obrzek w
leczonym stawie. Odnotowano réwniez sporadyczne przypadki nadwrazliwosci, w tym, rzadko,
anafilaksji'. Te reakcje mozna ztagodzi¢ przez zastosowanie oktadéw z lodu w ciggu kilku
minut po wstrzyknieciu lub doustne przyjecie leku przeciwbblowego nastepnego dnia po
wstrzyknieciu.

'anafilaksja: odnosi sie do stanu cigzkiego charakteryzujqcego sie spadkiem cisnienia krwi,
upadkiem, utratq przytomnosci i wstrzgsem.

Uwaga: w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z
wyrobem lekarz i/lub pacjent powinien zgtosi¢ ten incydent producentowi i wiasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym lekarz i/lub pacjent ma siedzibe.

Ryzyko to moze wymagac dodatkowych zabiegdw. Lista ta nie obejmuje wszystkich zagrozen.
Lekarz moze doktadniej wyjasnic¢ ryzyko wymaganej interwencji.

Przewidywany okres eksploataciji implantu i okres obserwacji

Zel z kwasem hialuronowym jest implantem resorbowalnym. Po wstrzyknieciu czas resorpcji
kwasu hialuronowego jest krétszy niz 30 dni.

Informacje dotyczgce implantu, takie jak numer serii i niepowtarzalny identyfikator wyrobu
(UDI), znajdujg sie w dokumentacji pacjenta przechowywanej przez dostawce opieki
medycznej. Informacje te znajdujg sie rowniez na karcie implantu pacjenta przekazanej przez
lekarza po zabiegu implantaciji, ktérg nalezy przechowywac przez co najmniej 30 dni.
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Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli pacjent chce zgtosic jakiekolwiek dziatania niepozgdane, ktére jego zdaniem sg wynikiem
zastosowania implantu, powinien porozmawiac ze swoim lekarzem/zespotem medycznym lub
zgtosic takie informacje do Regen Lab SA, Szwajcaria na adres pms@regenlab.com.

Wyréb medyczny:

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

Producent:

Regen Lab SA
En Budron B2

d 1052 Le Mont-sur-Lausanne
SZWAJCARIA

Importer / Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej:

Regen Lab France S.AS

% 2 Avenue de Laponie

91940 Les Ulis
EU |REP| rancua

Tel.: +4121864 0111/ Faks: +4121864 0110

www.regenlab.com
C € 2797
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