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Patientinformationsbroschyr

Denna broschyr innehaller information om ditt implantat. Den innehaller inte all information och om du har
nagra fragor ska du fraga vardpersonalen.

Alla implantat fér med sig risker och fordelar. Folj vardpersonalens rekommendationer dven om den skiljer sig
fran informationen i denna broschyr.

Las denna broschyr noggrant och forvara den pa ett sdkert stélle sa att du kan ldsa den i framtiden vid behov.

Implantatbeskrivning

Cellular Matrix A-CP-HA anvinds fér beredning av autolog® trombocytrik plasma (PRP) fran venblod, kombinerat
med hyaluronsyra (HA).

Den resulterande PRP/HA-kombinationen anvadnds for intraartikuldra injektioner i kndet for att minska smarta
och forbattra rorlighet. Intraartikulara injektioner maste utforas av en kvalificerad ldkare.

L Autolog: syftar pd en véivnad eller celler som hérrér frén din egen kropp och dterférs till dig sjélv.

Implantatmaterial
Implantatet innehaller féljande @mnen:

- 2 ml hyaluronsyragel
- 0,6 ml antikoagulerande 16sning i flytande form (4-procentig natriumcitratlosning).

Dessa produkter kombineras med trombocytrik plasma (PRP), som din ldkare bereder fran ditt eget blod precis
innan anvandning.

Information for sdaker anvindning
Se till att du féljer lakarens rekommendationer efter behandlingen.
Om ldkarens rad inte foljs kan det leda till komplikationer och behov av ytterligare medicinska atgarder.

Diskutera fragor, funderingar och méjliga biverkningar med din lakare.
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Kontraindikationer
Absoluta kontraindikationer:

e trombocytdysfunktion

e  kritisk trombocytopeni

e hemodynamisk instabilitet

e svara metaboliska eller systemiska stérningar

o septikemi

e  akut/lokal infektion pa platsen for ingreppet

e patienten ar ovillig att ta risker

e oOverkanslighet (allergi) mot nagon av komponenterna (inklusive HA).

Relativa kontraindikationer:

e  konsekvent anvindning av NSAID? inom 48 timmar fére ingreppet

e konsekvent anvdandning av andra lakemedel eller kosttillskott som férandrar trombocytfunktionen inom
3 dagar fore ingreppet

e  kortikosteroidinjektion pa behandlingsstallet inom 1 manad fére ingreppet

e systemisk anvandning av kortikosteroider inom 2 veckor fére ingreppet

o tobaksbruk

e nylig feber eller sjukdom

e maligna sjukdomar, sarskilt sadana som paverkar blod, benmarg eller ben, och cancer i metastaserande
fas

e autoimmuna sjukdomar med ndrvaro av antikroppar och som ar progressiva (Hashimotos sjukdom,
reumatoid artrit, lupus osv.)

e nedsatt koagulation

e hemoglobinvarde < 10 g/dI

e trombocytantal < 10°/pl.

2 NSAID: Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel.

Forsiktighetsatgdrder

Injektioner av PRP/HA-kombinationen i ledhdlan maste utféras av en kvalificerad likare med samma
forsiktighetsatgarder som alla andra intraartikulara injektioner, och helst med hjalp av ultraljudsvéagledning. Om
ledutgjutning forekommer ska det tas bort innan PRP/HA-kombinationen injiceras. Likaren maste bedoma den
fysiska aspekten av den insamlade vatskan. Om du ar osdker bor lampliga atgarder vidtas, och lakaren maste
bedéma om den intraartikulira injektionen av PRP/HA ska utféras eller inte.

Efter intraartikular injektion maste patienten vila i 1 timme (ingen fysisk aktivitet) och undvika langvarigt (inte
mer an 10 minuter) staende eller gdende under de férsta 12 timmarna efter den intraartikulara injektionen.
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Mojliga biverkningar/risker

Din ldkare ger dig information om mdjliga biverkningar av det medicinska ingreppet. Alla medicinska ingrepp
medfor risker.

Blodinsamling kan ge skador pa blodkérlen, hematom, tromboflebit i ytlig ven, tidig eller sen infektion och/eller
tillfallig eller permanent nervskada som kan resultera i smarta eller domningar.

Efter intraartikuldra injektioner kan lokala sekundéra inflammatoriska reaktioner uppsta vid injektionsstallet.
Detta kan leda till tillfallig sméarta, kansla av virme, rodnad och svullnad i det ledomrade som behandlas med
PRP/HA-beredningen. Anvandning av ispaket nagra minuter direkt efter injektionen eller oral smartstillande
behandling (paracetamol) dagen efter injektionen kan minska sadana effekter. Intag av icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) maste undvikas.

Efter injektion med HA har det dven forekommit enstaka rapporter om hyperkanslighet (allergi), inklusive, i
sillsynta fall, anafylaxi®. Det finns &ven rapporter om att administrering av HA framkallar uttalade
inflammatoriska reaktioner. Injektion kan leda till infektion om allmanna férsiktighetsatgarder vad galler
injektion och aseptik inte vidtas.

3Anafylaxi: avser ett allvarligt tillsténd som karakteriseras av sjunkande blodtryck, kollaps, medvetsléshet och
chock.

OBS! Om ett allvarligt tillbud intrdffar i samband med produkten ska ldkaren och/eller du sjélv rapportera det till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat ddr Idkaren och/eller du sjélv dr bosatt.

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

Férvantad livslangd fér implantat och uppfoljning

Hyaluronsyra i PRP/HA-kombination ar ett resorberbart implantat. Efter injektion &r resorptionstiden for
hyaluronsyra mindre an 30 dagar.

Information som &r specifik for ditt implantat, t.ex. lotnummer och unik produktidentifierare (UDI), finns i din
patientjournal som fors av din vardgivare. Denna information finns dven pa ditt patientimplantatkort som
Overforts av din vardgivare efter implantationsingreppet, som du maste ha kvar i minst 30 dagar.
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Rapportera biverkningar

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:

Cellular Matrix A-CP-HA Kit (REF: A-CP-HA-1 / REF: A-CP-HA-3 / REF: EK-PRPHA-3)

Tillverkare:

Regen Lab SA

En Budron B2
1052 Le Mont-sur-Lausanne
SCHWEIZ

Tel: +41 21 864 01 11

info@regenlab.com / www.regenlab.com

Importor/Auktoriserad representant i EU

Regen Lab France S.A.S
% 2 Avenue de Laponie
91940 Les Ulis

EU |REP| FRANKRIKE
Tel: +33 1 77 44 60 60

C € 2797
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