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Prospect cu informatii pentru pacient

Acest prospect contine informatii despre implantul dumneavoastra. Acesta nu contine toate informatiile; daca
aveti intrebari, adresati-va echipei de asistentda medicala.

Toate implanturile prezinta riscuri si beneficii. Urmati recomandarile echipei de asistenta medicala, chiar daca
difera de informatiile din acest prospect.

Va rugam sa cititi cu atentie acest prospect si sa il pastrati intr-un loc sigur, astfel incat sa il puteti consulta pe
viitor, daca este necesar.

Descrierea implantului

Cellular Matrix BCT-HA este utilizat pentru prepararea plasmei autologe® imbogéatite cu trombocite (PRP) din
sange venos, combinate cu acid hialuronic (HA).

Combinatia PRP/HA rezultatd este utilizata pentru injectii intraarticulare in genunchi, pentru ameliorarea
simptomelor durerii si pentru imbunatatirea mobilitatii. Injectia intraarticulara trebuie efectuata de un medic
calificat.

! Autologd: se referd la tesuturi sau celule provenite din propriul organism, care vd sunt administrate.

Materiale din care este realizat implantul
Implantul dumneavoastra contine urmatoarele substante:

- 2 ml de gel cu acid hialuronic
- 0,6 ml de solutie anticoagulanta in forma lichida (solutie de citrat de sodiu 4%).

Aceste produse sunt combinate cu plasma imbogatita cu trombocite (PRP), care este preparata din propriul
sange de catre medicul dumneavoastra, chiar inainte de utilizare.

Informatii pentru utilizarea n siguranta
Asigurati-va ca urmati recomandarile medicului dumneavoastra dupa tratament.

Nerespectarea recomandarilor medicului poate duce la complicatii si la necesitatea unor proceduri medicale
suplimentare.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre orice intrebari, neldmuriri sau potentiale reactii adverse.
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Contraindicatii
Contraindicatii absolute:

e  Sindromul disfunctiei plachetare

e Trombocitopenie critica

e Instabilitate hemodinamica

o  Tulburari metabolice sau sistemice grave

e Septicemie

e Infectie acutd/locala la locul procedurii

e  Pacientul nu accepta riscurile

e Hipersensibilitate (alergie) la una dintre componente (inclusiv HA)

Contraindicatii relative:

e  Utilizarea constantd a AINS? in perioada de 48 de ore care preceda procedura

e Utilizarea constantd a altor medicamente sau suplimente alimentare care modifica functia
trombocitelor in perioada de 3 zile care preceda procedura

e Injectarea de corticosteroizi la locul de tratament in perioada de 1 luna care preceda procedura

e  Utilizarea sistemica a corticosteroizilor in perioada de 2 sdptamani care preceda procedura

e Consumul de tutun

e  Febra sau boald recenta

e Boli maligne, in special cele care afecteaza sangele, maduva osoasa sau oasele, si cancer in faza
metastatica

e  Boliautoimune cu prezenta anticorpilor si progresive (Hashimoto, artrita reumatoidd, lupus etc.)

e  Coagulare afectata

e Valoarea hemoglobinei < 10 g/dl

e  Numadr de trombocite < 10°/pl

2 AINS: medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Masuri de precautie

Injectiile cu combinatia PRP/HA in cavitatea articulara trebuie efectuate de catre un medic calificat respectand
aceleasi masuri de precautie ca pentru orice alta injectie intraarticulara si, de preferinta, utilizand ghidarea cu
ultrasunete. Daca exista, efuziunea articularad trebuie indepartatad inainte de injectarea combinatiei PRP/HA.
Medicul trebuie sa evalueze aspectul fizic al lichidului colectat. Daca aveti indoieli, trebuie luate masuri adecvate,
iar medicul trebuie sa evalueze daca trebuie efectuata sau nu injectia intraarticulara cu PRP/HA.

Dupa injectia intraarticulara, trebuie sa stati in repaus timp de 1 ord dupa injectare (fara activitate fizicad) si sa
evitati statul in picioare prelungit (nu mai mult de 10 minute) sau mersul pe jos in primele 12 ore dupa injectia
intraarticulara.
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Reactii adverse/riscuri posibile

Medicul dumneavoastra va va furniza informatii despre posibilele reactii adverse asociate procedurii medicale.
Toate procedurile medicale prezinta riscuri.

Recoltarea sangelui poate cauza deteriorarea vaselor de sange, hematoame, flebita superficiala, infectarea
timpurie sau tarzie si/sau leziuni temporare sau permanente ale nervilor, care pot provoca durere sau amorteala.

Dupa injectiile intraarticulare, la locul injectarii pot aparea reactii inflamatorii secundare locale. Acest lucru poate
duce la durere temporara, senzatie de caldura, roseata si umflare in zona articulatiei tratatd cu preparatul
PRP/HA. Utilizarea pachetelor cu gheata in minutele de dupa injectare sau tratamentul analgezic oral
(acetaminofen) Tn ziua urmatoare injectdrii poate reduce aceste efecte. Trebuie evitata administrarea de
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Dupad injectia cu HA, au existat, de asemenea, raportari ocazionale de hipersensibilitate (alergie), inclusiv, rareori,
anafilaxie3. S-a raportat, de asemenea, cd administrarea de HA provoacd reactii inflamatorii pronuntate.
Injectarea poate duce la infectie daca nu sunt respectate masurile generale de precautie pentru injectare si
asepsie.

3 Andfilaxie: se referd la o stare severd caracterizatd prin scderea tensiunii arteriale, colaps, pierderea constientei
si soc.

NB: Incidentele grave survenite in legdturd cu dispozitivul trebuie semnalate de cdtre medic si/sau
dumneavoastrd fabricantului si/sau autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit medicul si/sau
in care sunteti stabilit.

Aceste riscuri pot necesita tratamente suplimentare. Aceastda lista nu include toate riscurile. Medicul
dumneavoastra va poate explica mai detaliat riscurile interventiei.

Durata de viata preconizata a implantului si monitorizarea ulterioara

Acidul hialuronic din combinatia PRP/HA este un implant resorbabil. Dupa injectare, durata de resorbtie a
acidului hialuronic este mai mica de 30 de zile.

Informatiile specifice implantului dvs., cum ar fi numarul de lot si identificatorul unic al dispozitivului (UDI), se
afla in fisele pacientilor pastrate de furnizorul dumneavoastra de asistenta medicald. Aceste informatii se afla,
de asemenea, pe cardul de implant al pacientului, transmis de catre furnizorul dumneavoastra de asistenta
medicald dupa procedura de implantare, pe care trebuie sa il pastrati timp de cel putin 30 de zile.
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Raportarea efectelor adverse

Daca doriti sa raportati orice efecte adverse pe care le considerati a fi rezultatul implantului dumneavoastra, va
rugam sa discutati cu medicul/echipa medicald sau sa raportati informatiile catre Regen Lab SA, Elvetia, la adresa
pms@regenlab.com.

Dispozitiv medical:

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

Fabricant:
Regen Lab SA

En Budron B2
1052 Le Mont-sur-Lausanne
ELVETIA

Tel: +41 21 864 01 11

info@regenlab.com / www.regenlab.com

Importator/Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana:

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

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

C € 2797
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