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Prospect cu informatii pentru pacient

Acest prospect contine informatii despre implantul dumneavoastrd. Acesta nu contine toate
informatiile; dacd aveti intrebdri, adresati-va echipei de asistentd medicald.

Toate implanturile prezintd riscuri si beneficii. Urmati recomanddrile echipei de asistentd
medicald, chiar dacd diferd de informatiile din acest prospect.

V& rugdm sd cititi cu atentie acest prospect si sd il pastrati intr-un loc sigur, astfel incat sa il
puteti consulta pe viitor, dacd este necesar.

Descrierea implantului

Seringile ArthroVisc®40 contin gel cu acid hialuronic pentru injectii intra-articulare pentru
tratamentul simptomatic al durerii siimbundatdtirea mobilitdtii in osteoartrita genunchiului.

Injectia cu ArthroVisc®40 trebuie efectuatd de un medic calificat pentru administrarea de
injectii intraarticulare.

Materiale din care este realizat implantul

Implantul dumneavoastrd contine 2 ml de gel cu acid hialuronic.

Informatii pentru utilizarea in siguranta
Asigurati-va c& urmati recomanddrile medicului dumneavoastrd dupd tratament.

Nerespectarea recomanddrilor medicului poate duce la complicatii si la necesitatea unor
proceduri medicale suplimentare.

Discutati cu medicul dumneavoastrd despre orice intrebdri, nel@muriri sau potentiale reactii
adverse.

Contraindicatii

Produsul nu trebuie administrat dacd prezentati hipersensibilitate constatatd (alergie) la una
dintre componente sau dacd suferiti de boli grave, cum ar fi infectii la nivelul articulatiilor sau
infectii acute/locale la locul procedurii.
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Masuri de precautie

Injectiile in cavitatea articulard trebuie efectuate cu aceleasi mdsuri de precautie ca pentru
orice altd injectie intraarticulard si, dacd este necesar, utilizdnd proceduri imagistice de
control.

Trebuie sd respectati o Intarziere de 1ord fard activitate fizicd dupd injectare si sd evitati
activit&tile solicitante sau care implicd suportarea de greutdti timp de 48 de ore dupd injectia
intraarticulard.

Reactii adverse/riscuri posibile

Injectia poate provoca leziuni ale vaselor de sGnge si hematoame. La locul injectdrii pot
apdrea reactii inflamatorii secundare locale. Acest lucru poate duce la fenomene precum
durere temporard, senzatie de cdldurd, roseatd si umflare in zona articulatiei tratate. De
asemeneqa, au fost raportate ocazional hipersensibilitate, inclusiv, rareori, anafilaxie'.
Aplicarea de pachete cu gheatd in minutele de dupdinjectare sau tratamentul analgezic local
Tn ziua urmatoare injectdrii poate reduce aceste inconveniente.

'Andfilaxie: se referd la o stare severd caracterizatd prin scdderea tensiunii arteriale, colaps,
pierderea constientei si soc.

NB: Incidentele grave survenite in legdturd cu dispozitivul trebuie semnalate de cdtre medic
si/sau dumneavoastrd fabricantului si/sau autoritdtii competente din statul membru in care
este stabilit medicul si/sau in care sunteti stabilit.

Aceste riscuri pot necesita tratamente suplimentare. Aceastd listd nu include toate riscurile.
Medicul dumneavoastrd va poate explica mai detaliat riscurile interventiei.

Durata de viata preconizata a implantului si monitorizarea ulterioara

Gelul cu acid hialuronic este un implant resorbabil. Dupd injectare, durata de resorbtie a
acidului hialuronic este mai micd de 30 de zile.

Informatiile specifice implantului dvs., cum ar fi numarul de lot si identificatorul unic al
dispozitivului (UDI), se afld in fisele pacientilor pdstrate de furnizorul dumneavoastrd de
asistentd medicald. Aceste informatii se afld, de asemeneaq, pe cardul de implant al
pacientului, transmis de cdtre furnizorul dumneavoastrd de asistentd medicald dupd
procedura de implantare, pe care trebuie sd 1l pdstrati timp de cel putin 30 de zile.
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Raportarea efectelor adverse

Dacd doriti s& raportati orice efecte adverse pe care le considerati a fi rezultatul implantului
dumneavoastrd, v& rugdm s& discutati cu medicul/echipa medicald sau sd raportati
informatiile catre Regen Lab SA, Elvetia, la adresa pms@regenlab.com.

Dispozitiv medical:

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

Producdtor:

Regen Lab SA

En Budron B2
d 1052 Le Mont-sur-Lausanne

ELVETIA

Importator / Reprezentant autorizat in Uniunea Europeand:

Regen Lab France S.AS

% 2 Avenue de Laponie

91940 Les Ulis
EU [REP| rraNTA

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

www.regenlab.com

C € 2797
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