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Pisomna informdcia pre pouzivatela
Tato pisomnd informacia pre pouZivatela obsahuje informdcie o vasom implantate.

Neobsahuje vSetky informdcie a ak budete mat nejaké otdzky, opytajte sa zdravotnickeho
timu. VSetky implantaty maju svoje rizikd a vyhody. Dodrziavajte odporicania zdravotnickeho
timu, aj ked'sa liSia od odporucani uvedenych v tejto pisomnej informdacii pre pouzivatela.

Pozorne si precitajte tato pisomnud informéciu a uschovajte ju na bezpe¢nom mieste, aby ste
sa k nej mohli v buddcnosti v pripade potreby vratit.

Popis implantatu

Injek&né striekacky ArthroVisc®40 obsahuju gél kyseliny hyalurénovej na vnitrokibové injekcie
na symptomaticku lieCbu bolesti a zlepSenie pohyblivosti pri osteoartréze kolena.

Injekciu  ArthroVisc®40 musi poddavat lekdr kvalifikovany na injekéné poddvanie
vnutrokibovych lie€iv.

Material implantatu

Vas implantat obsahuje 2 ml gélu kyseliny hyalurénove;.

Informdcie o bezpe¢nom pouzivani
Po oSetreni dodrziavajte odpordcania svojho lekara.

Nedodrzanie odporidcani lekdra méze viest ku komplikacidm a potrebe dalsich lekarskych
zdkrokov.

VSetky otdzky, obavy alebo mozné vedlajSie UCinky prediskutujte so svojim lekdrom.

Kontraindikacie

Pripravok sa nesmie poddavat, ak je u vas zistend precitlivenost (alergia) na niektoru zo zloZiek
alebo ak trpite zavaznym ochorenim, ako st infekcia kibu alebo akutna/lokalna infekcia v
mieste zakroku.
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Bezpecnostné opatrenia

Pri podavani injekcii do kibovej dutiny sa musia dodrZiavat rovnaké bezpe&nostné opatrenia
ako pri vdetkych injekéne poddavanych vnutrokibovych lie€¢ivach av pripade potreby
s pouzitim kontroly zobrazovacou technikou.

Po injekcii musite zostat 1 h bez fyzickej aktivity a vyhybat sa naméhavym alebo zatazujdcim
aktivitdm 48 hodin po injek&ne podanom vnutrokibovom liegive.

Mozné vedlajsie Gcinky/rizika

Injekcia mbze sposobit poskodenie ciev a hematémy. V mieste vpichu sa mdzu vyskytnat
lokdalne sekunddrne zdpalové reakcie. Méze to viest k javom, ako je docasnd bolest, pocit
tepla, zadervenanie a opuch o$etrovaného kibu. PrileZitostne boli hldsené aqj pripady
precitlivenosti, zriedkavo aj anafylaxia’. Tieto neprijemnosti méze zmiernit aplikdcia ladovych
obkladov v priebehu niekolkych minat po injekcii alebo lokdlna analgetickd lieCba v den
nasledujuci po injekcii.

'Anafylaxia. oznacduje zavazny stav charakterizovany poklesom krvného tlaku, kolapsom,
stratou vedomia a Sokom.

Poznamka: V pripade, Ze sa vyskytne akykolvek vazny incident v suvislosti s poméckou, lekar
a/alebo vy by ste mali tento incident nahléasit vyrobcovi a prislusnému orgdnu ¢lenského statu,
v ktorom ma lekar a/alebo v ktorom mate vy trvaly pobyt.

Tieto rizikd si mézu vyZzadovat dalSie oSetrenia. Tento zoznam neobsahuje vietky rizikd. Vas
lekd&r vam méze blizSie vysvetlit rizikd zdkroku.

Predpokladand Zivotnost implantatu a ndsledné sledovanie

Gél kyseliny hyalurénovej je resorbovatelny implantat. Po injekcii je ¢as resorpcie kyseliny
hyalurénovej kratsi ako 30 dni.

Informdcie tykajuce sa vasho implantétu, ako napriklad Cislo Sarze a jedinecny identifikator
pomodcky (UDI), sa nachddzajd v zdznamoch pacienta, ktoré uchovava vas poskytovatel
zdravotnej starostlivosti. Tieto informdcie sa nachddzaju gj na karte implantdtu pre pacienta,
ktord vam po implantacnom zdkroku odovzdd poskytovatel zdravotnej starostlivosti a ktord
musite uchovévat minimdélne 30 dni.
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Hlasenie neziaducich uéinkov

Ak chcete nahlasit akékolvek neZiaduce Uginky, o ktorych sa domnievate, Ze sd dosledkom
implantatu, poradte sa so svojim lekdrom/zdravotnickym timom alebo tieto informdcie
nahldste spolo&nosti Regen Lab SA, Svaj&iarsko, na adresu pms@regenlab.com.

Zdravotnicka pomdcka:

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

Vyrobca:
Regen Lab SA

En Budron B2
d 1052 Le Mont-sur-Lausanne

SVAJCIARSKO

Dovozca / Autorizovany zdstupca v Eurdpskej Unii:

Regen Lab France S.AS

% 2 Avenue de Laponie

91940 Les Ulis
EU |REP| raNcUZSKO

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

www.regenlab.com
c € 2797
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