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Hasta Bilgilendirme Brosuru

Bu brosur, implantinizla ilgili bilgiler i¢erir. Brosur tUm bilgileri icermez; herhangi bir sorunuz
varsa saglik ekibinize sorun.

Tum implantlann riskleri ve faydalari vardir. Bu brosurdeki &nerilerden farkl olsa bile saglik
ekibinizin tavsiyelerine uyun.

LOtfen bu brosir( dikkatlice okuyun ve gerekirse ileride basvurmak Uzere glvenli bir yerde
saklayin.

implant Agiklamasi

ArthroVisc®40 siringalar, diz osteoartritinde adrinin semptomatik tedavisi ve hareketliligin
iyilestiriimesi amaciyla eklem ici enjeksiyonlar icin hiyalUronik asit jeli icerir.

ArthroVisc®40 enjeksiyonu, eklem ici enjeksiyonlar konusunda kalifiye bir doktor tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Implant Malzemesi

implantinizda 2 ml hiyaltronik asit jel bulunur.

Guvenli Kullanim Bilgileri
Tedaviden sonra doktorunuzun 6nerilerine uydugunuzdan emin olun.

Doktorunuzun &nerilerine uymamak komplikasyonlara neden olabilir ve ek tibbi prosedurler
gerekebilir.

Sorularinizi, endiselerinizi veya olasi yan etkileri doktorunuzla gérusun.

Kontrendikasyonlar

Bilesenlerden birine karsi asiri duyarliiginiz (alerji) varsa veya prosedir bdlgesinde eklem
enfeksiyonu veya akut/lokal enfeksiyon gibi ciddi hastaliginiz varsa Grin uygulanmamalidir.
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Onlemler

Eklem bosluguna enjeksiyonlar, diger tim eklem ici enjeksiyonlarla ayni 6nlemlerle ve
gerekirse géruntlleme kontrolu kullanilarak gergeklestirilmelidir.

Enjeksiyondan sonra 1 saat fiziksel aktivitede bulunmamali ve eklem ici enjeksiyondan sonra
48 saat boyunca yorucu aktivitelerinden kaginmali veya agirlik tasimamalisiniz.

Olasi Yan Etkiler/Riskler

Enjeksiyon, kan damarlarina ve hematomlara zarar verebilir. Enjeksiyon bdlgesinde lokal
ikincil inflamatuar reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu durum gecici agri, iIsinma hissi, kizariklik
ve tedavi edilen eklemde sisme gibi olaylara neden olabilir. Nadiren anafilaksi' de dahil olmak
Uzere zaman zaman asin duyarlilk olusabildidi bildirilmistir. Enjeksiyonu takip eden
dakikalarda buz torbasi kullanimi veya enjeksiyonu takip eden gun lokal analjezik tedavisi bu
etkileri azaltabilir.

'Anafilaksi: Kan basincinda dusds, bayilma, biling kaybi ve sok ile karakterize edilen siddetli bir
durumu ifade eder.

Onemli Not: Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi durumunda, doktor
ve/veya siz bu olay Ureticiye ve doktorun ve/veya sizin yerlesik oldugunuz Uye Devletin yetkili
makamina bildirmelisiniz.

Bu riskler ek tedaviler gerektirebilir. Bu liste tUm riskleri icermez. Doktorunuz mudahaleniz ile
ilgili riskleri daha fazla aciklayabilir.

Beklenen Implant Omrii ve Takibi

HiyallUronik asit jel emilebilir bir implanttir. Enjeksiyondan sonra hiyallronik asit 30 gunden
daha kisa strede emilir.

Lot numarasi ve benzersiz cihaz tanimlayicisi (UDI) gibi implantiniza 6zgu bilgiler, saglik hizmeti
saglayiciniz tarafindan tutulan hasta kayitlarinda bulunur. Bu bilgiler, implant prosedirinden
sonra saglik hizmeti saglayiciniz tarafindan verilen ve en az 30 gln saklamaniz gereken Hasta
implant Kartinizda da yer alir.
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Advers Etkilerin Bildirilmesi

Implantinizin bir sonucu oldugunu disindiginiz herhangi bir advers etkiyi bildirmek
isterseniz lUtfen doktorunuzla/tibbi ekibinizle gdrisun veya bilgileri pms@regenlab.com
adresinden Regen Lab SA, Isvicre'a bildirin.

Tibbi Cihaz:

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

Uretici:

Regen Lab SA

En Budron B2
d 1052 Le Mont-sur-Lausanne

ISVICRE

ithalatcl / Avrupa Birligi yetkili temsilcisi :

Regen Lab France S.AS

% 2 Avenue de Laponie

91940 Les Ulis
EU |REP| raNsA

Tel: +4121864 0111/ Faks: +4121864 0110

www.regenlab.com
C € 2797
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