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Informacinis lapelis pacientui

Siame lapelyje pateikiama informacija apie jasy implantg. Jame pateikta ne visa informacija, todél ikilus
klausimy kreipkités j savo sveikatos priezitros komanda.

Visiems implantams budinga rizika ir nauda. Laikykités savo sveikatos prieZiliros komandos rekomendacijy, net
jei jos skiriasi nuo Siame lapelyje pateiktos informacijos.

Atidziai perskaitykite $j lapelj ir laikykite jj saugioje vietoje, kad ateityje prireikus galétuméte jj perskaityti.

Implanto aprasymas

,Cellular Matrix BCT-HA” haudojama autologinei' trombocitais prisotintai plazmai (PRP) paruosti i$ veninio kraujo
kartu su hialurono riigstimi (HA).

Gautas PRP ir HA misinys naudojamas injekcijoms j jasy kelio sgnarj, siekiant sumazinti skausmo simptomus ir
pagerinti mobiluma. Injekcijg j sgnarj turi atlikti kvalifikuotas gydytojas.

! Autologinis — nurodo jums skiriamgq audinj ar Igsteles, gautus i jisy kano.

Implanto medziaga
Jasy implante yra Siy medziagy:

- 2 ml hialurono ragsties gelio;
- 0,6 ml skysto antikoagulianto tirpalo (4 % natrio citrato tirpalo).

Sie produktai yra mai$omi su trombocitais prisotinta plazma (PRP), kuria gydytojas paruosia i§ jisy kraujo prie$
pat naudojima.

Informacija apie saugy naudojima
Po gydymo batinai laikykités gydytojo rekomendacijy.
Nesilaikant gydytojo nurodymuy, gali kilti komplikacijy ir prireikti papildomy medicininiy procedry.

Su gydytoju aptarkite visus klausimus, abejones ir galimg Salutinj poveikj.
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Kontraindikacijos
Absoliucios kontraindikacijos:

e Trombocity disfunkcijos sindromas

e Kritiné trombocitopenija

e Hemodinaminis nestabilumas

e Sunkis medziagy apykaitos ar sisteminiai sutrikimai

o  Septicemija

e Uminé / vietiné infekcija procediiros vietoje

e Pacientas nepripazjsta galimos rizikos

e Padidéjes jautrumas (alergija) vienam iS komponenty (jskaitant HA)

Santykinés kontraindikacijos:

e Nuolatinis NVNU? vartojimas likus 48 valandoms iki procediiros

o Nuolatinis kity medikamenty ar maisto papildy, keic¢ianciy trombocity funkcijg, vartojimas likus
3 dienoms iki procedros

e  Kortikosteroidy injekcija gydymo vietoje 1 ménesio laikotarpiu iki procediiros

e Sisteminis kortikosteroidy vartojimas 2 savaiciy laikotarpiu iki procedros

e  Tabako vartojimas

o Neseniai pasireiskes karsciavimas ar liga

e Piktybinés ligos, ypac tos, kurios veikia krauja, kauly Ciulpus ar kaulus, ir metastazaves vézys

e Autoimuninés ligos, kai yra antikliny, progresuojancios (Hasimoto liga, reumatoidinis artritas, vilkligé ir
t.t.)

e  Sutrikusi koaguliacija

e Hemoglobino rodiklis <10 g/dI

e  Trombocity rodiklis <10°/pl

2 NVNU — nesteroidiniai vaistai nuo uZdegimo.

Atsargumo priemonés

PRP ir HA misinio injekcijas j sanario ertme turi atlikti kvalifikuotas gydytojas, laikydamasis ty paciy atsargumo
priemoniy, kaip ir atliekant bet kurias kitas injekcijas j sgnarius, pageidautina — pasitelkiant ultragarsgy. Pries
Svirksciant PRP ir HA miSinj, batina pasalinti aplink sgnarj susikaupusius skyscius, jei jy yra. Gydytojas privalo
jvertinti fizinj paimto kraujo aspekta. Kilus abejoniy, reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy; gydytojas
privalo jvertinti, ar galima atlikti PRP ir HA misinio injekcijg j sanar;j.

Po injekcijos j sanarj turite 1 valanda pailséti (jokios fizinés veiklos) ir 12 valandy negalite ilgai (ne ilgiau nei
10 minuciy) stovéti ir vaikscioti.
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Galimas $alutinis poveikis / rizika

Jasy gydytojas suteiks informacijg apie Salutinj poveikj, kurj gali sukelti jiGsy medicininé procedira. Visoms
medicininéms procedidroms budinga rizika.

Imant kraujg gali bati paZeistos kraujagyslés, atsirasti hematomuy, pasireiksti pavirsinis flebitas, ankstyva ar vélyva
infekcija ir (arba) bati laikinai ar visam laikui paZeisti nervai, o tai gali sukelti skausmg ar nutirpima.

Po injekcijos j sgnarj dirio vietoje gali pasireiksti vietinés Salutinés uzdegiminés reakcijos. Jos gali sukelti laiking
skausma, kar$¢io pojatj, paraudima ir tinima PRP ir HA preparatu gydytoje sanario srityje. Sj $alutinj poveikj
galima sumatzinti, per kelias minutes po injekcijos uzdéjus ledo kompresg arba kitg dieng po injekcijos iSgérus
analgetiko (acetaminofeno). Draudziama vartoti nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU).

Buvo pranesta apie kelis atvejus, kai po HA injekcijos pasireiské padidéjes jautrumas (alergija), jskaitant (retai)
anafilaksinj $oka>. Taip pat buvo pranesta, kad skyrus HA kyla stiprios uzdegiminés reakcijos. Jei atliekant injekcijg

nesilaikoma bendryjy atsargumo priemoniy ir aseptiniy metody, gali pasireiksti infekcija.

3 Andfilaksinis Sokas — sunki baklé, kuriai badingas kraujospidzZio kritimas, kolapsas, sgmonés netekimas ir $okas.

Pastaba. Jei jvyksta su priemone susijes rimtas incidentas, gydytojui ir (arba) jums apie jj reikéty pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikires gydytojas ir (arba) jis, kompetentingajai institucijai.

Dél Sios rizikos gali prireikti papildomo gydymo. Siame sgrase pateikta ne visa rizika. Jisy gydytojas gali i$samiau
paaiskinti jums atliekamos intervencijos keliama rizika.

Numatoma implanto naudojimo trukmé ir stebéjimas

PRP ir HA miSinyje esanti hialurono rugstis yra rezorbuojamas implantas. Po injekcijos hialurono ragsties
rezorbcijos trukmé yra mazesné nei 30 dieny.

Jasy implantui badinga informacija, pvz., partijos numeris ir unikalus priemonés identifikatorius (UDI), yra jasy
sveikatos prieZiiiros paslaugy teikéjo saugomoje ligos istorijoje. Si informacija taip pat yra jisy paciento implanto
korteléje, kurig sveikatos priezilros paslaugy teikéjas perduoda po implantavimo proceduros. J3 turite laikyti
bent 30 dieny.

3/4

V3 —2026.04.20 (LT)



© o TISSUE

Cellular Matrix BCT-HA Kit = - . Q! ENGINEERING
oo
(REF BCT-HA-1 / REF.: BCT'HA'3) regen 2 oo SPECIALISTS
PraneSimas apie nepageidaujama poveikj

Jei norite pranesti apie bet kokj nepageidaujamg poveikj, kurj, jisy manymu, sukélé implantas, pasitarkite su
gydytoju / medicinos komanda arba praneskite ,Regen Lab SA, Sveicarija“, el. pastu pms@regenlab.com.

Medicinos priemoné:

»Cellular Matrix BCT-HA Kit“ (REF.: BCT-HA-1 / REF.: BCT-HA-3)

Gamintojas:
Regen Lab SA

En Budron B2
1052 Le Mont-sur-Lausanne
SVEICARIJA

Tel: +41 21 864 01 11

info@regenlab.com / www.regenlab.com

Importuotojas / jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje:

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

EU |REP| PRANCOZUA
Tel: +33 177 44 60 60

C € 2797
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