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Patientinformationsbroschyr

Denna broschyr innehdller information om ditt implantat. Den innehdller inte all information
och om du har ndgra frégor ska du frdga vardpersonalen.

Alla implantat fér med sig risker och fordelar. Folj v&rdpersonalens rekommendationer dven
om den skiljer sig fr&n informationen i denna broschyr.

L&s denna broschyr noggrant och férvara den pé ett sdkert stalle sé att du kan l&sa den i
framtiden vid behov.

Implantatbeskrivning

ArthroVisc®40-sprutor innehdller hyaluronsyragel foér intraartikuldra injektioner for
symtomatisk behandling av smarta och rérelsefdrbattring vid kndartros.

Injektioner med ArthroVisc40® méste utféras av en |Gkare som ar kvalificerad fér
intraartikuldra injektioner.

Implantatmaterial

Ditt implantat innehéller 2 ml hyaluronsyragel.

Information for sdker anvandning
Se till att du foljer ldkarens rekommendationer efter behandlingen.

Om lakarens r&d inte foljs kan det leda till komplikationer och behov av ytterligare medicinska
Atgadrder.

Diskutera frégor, funderingar och méjliga biverkningar med din &kare.

Kontraindikationer

Produkten f&r in administreras om du har Overkdnslighet (allergi) mot ndgon av
komponenterna eller om du lider av allvarlig sjukdom, s@som infektion i led eller akut/lokal
infektion pd& procedurstdllet.
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Forsiktighetsdtgdrder

Injektioner i ledhdlan mdaste utféras med samma forsiktighetsdtgdrder som alla andra
intraartikulara injektioner, och vid behov med bildtagning.

Du mdste respektera en fordrdjning pd 1 timme utan fysisk aktivitet efter injektionen och
undvika anstrdngande eller viktbelastande aktiviteter under 48 timmar efter intraartikuldar
injektion.

Méjliga biverkningar/risker

Injektion kan orsaka skador pd blodkarl och hematom. Lokala sekunddra inflammatoriska
reaktioner kan uppsté vid injektionsstdllet. Detta kan resultera i fenomen som t.ex. temporar
smarta, kdnsla av varme, rodnad och svullnad i den behandlade leden. Efter injektion med HA
har det daven férekommit enstaka rapporter om hyperkanslighet, inklusive, i sallsynta fall,
anafylaxi'. Anvdndning av ispaket under ndgra minuter efter injektionen eller lokal
smartstillande behandling dagen efter injektionen kan minska dessa besvar.

'Anafylaxi: avser ett allvarligt tillstdnd som karakteriseras av sjunkande blodtryck, kollaps,
medvetsléshet och chock.

OBS! Om ett allvarligt tillbud intraffar i samband med produkten ska ldkaren och/eller du sjalv
rapportera det till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat déar lGkaren
och/eller du sjdlv ar bosatt.

Dessa risker kan leda till ytterligare behandlingar. Denna lista innehdller inte alla risker.
Lakaren kan ytterligare forklara riskerna med din behandling.

Foérvantad livslangd for implantat och uppféljning

Hyaluronsyragel ar ett resorberbart implantat. Efter injektion &r resorptionstiden for
hyaluronsyra mindre &n 30 dagar.

Information som ar specifik fér ditt implantat, t.ex. lothnummer och unik produktidentifierare
(UDD), finns i din patientjournal som férs av din vardgivare. Denna information finns dven pd&
ditt patientimplantatkort som Gverférts av din vardgivare efter implantationsingreppet, som
du méste ha kvar i minst 30 dagar.
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Rapportera biverkningar
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Om du vill rapportera biverkningar som du tror ar ett resultat av ditt implantat ska du tala med
din lakare/vardpersonal eller rapportera informationen till Regen Lab SA, Schweiz, pd
pms@regenlab.com.

Medicinteknisk produkt:

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

Tillverkare:

!

Regen Lab SA

En Budron B2

1052 Le Mont-sur-Lausanne
SCHWEIZ

Importdr / Auktoriserad representant i EU:

@

EU

REP

Regen Lab France S.AS
2 Avenue de Laponie
91940 Les Ulis
FRANKRIKE

Tel: +4121864 0111/ Fax: +4121864 0110

www.regenlab.com

V3 - 2025.08.14 (SV)

C € 2797

3/3


mailto:pms@regenlab.com

