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Betegtdjékoztato

Ez a betegtdjékoztatd az implantdtummal kapcsolatos informacidkat tartalmaz. Nem tartalmazza az
Osszes informdacidt, és ha barmilyen kérdése van, kérdezze meg az egészségligyi csapatot. Minden
implantdtumnak vannak kockazatai és el6nyei. Kovesse az egészségligyi csapat ajanldsait, még akkor
is, ha az eltér a betegtdjékoztatdban szerepl6ktél.

Kérjuk, figyelmesen olvassa el ezt a betegtdjékoztatét, és tartsa biztonsdgos helyen, hogy szlikség
esetén a jov6ben is megtekinthesse.

Az implantatum leirasa

A Cellular Matrix A-CP-HA autoldg! vénas vérb8l szarmazo, vérlemezkékben gazdag plazma (PRP)
el6készitésére szolgal hialuronsavval (HA) kombinalva.

Az igy kapott PRP/HA kombindciot a térdbe adott intraartikularis injekcidkhoz hasznaljak a fajdalom
tlineteinek csokkentése és a mobilitds javitdsa érdekében. Az intraartikularis injekciot képzett
orvosnak kell beadnia.

! Autoldg: Olyan szévetre vagy sejtekre utal, amelyek a sajdt testébél szdrmaznak, és amelyeket sajat magdnak
adnak be.

Az implantatum anyaga
Az implantatum a koévetkez6 anyagokat tartalmazza:

- 2 ml hialuronsav gél
- 0,6 ml alvaddsgatld oldat, folyékony formaban (4%-os natrium-citrat oldat)

Ezeket a készitményeket vérlemezkékben gazdag plazmaval (PRP) kombinaljak, amelyet a
kezelBorvos az On sajat vérébdl vonja ki, kdzvetleniil az alkalmazés el6tt.

A biztonsagos haszndlatra vonatkozé informacidk
A kezelés utan feltétlenil kovesse kezel6orvosa ajanlasait.

Ha nem tartja be a kezel6orvos tandcsait, az szovédményeket okozhat, és tovabbi orvosi
beavatkozasokra lehet szlikség.

Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, illetve a lehetséges mellékhatdsokat illetéen forduljon
kezelGorvosahoz.
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Ellenjavallatok
Abszolut ellenjavallatok:

e Thrombocyta-dysfunctio szindréma

e  Kritikus thrombocytopenia

e Hemodinamikai instabilitas

e Sulyos anyagcsere- vagy szisztémas rendellenességek

e Septicaemia

e Akut/helyi fert6zés a beavatkozas helyén

e A beteg nem hajlandé vallalni a kockazatokat

o Az egyik Osszetevivel (beleértve a HA-t is) szembeni tulérzékenység (allergia)

Relativ ellenjavallatok:

e NSAID-ok? folyamatos alkalmazésa a beavatkozas el6tt 48 6raval

e A thrombocytafunkcidt befolydsold egyéb gydgyszerek vagy étrend-kiegészit6ék folyamatos
alkalmazasa az eljarast megel6z6 3 napon beliil

e Kortikoszteroid injekcid a kezelés helyén a beavatkozas el6tt 1 honappal

o Kortikoszteroidok szisztémas alkalmazadsa a beavatkozas el6tt 2 héttel

e Dohanyzas

e Nemrég fennalld lazas dllapot vagy betegség

e Rosszindulatl betegségek, kiilondsen a vért, a csontvelSt vagy a csontokat érint6 betegségek,
valamint attétes stddiumban Iévé rak

e Antitestek jelenlétével jard, progressziv autoimmun betegségek (Hashimoto-kor, rheumatoid
arthritis, lupus stb.)

e Véralvadasi zavar

e Hemoglobinérték < 10 g/dl

e Thrombocytaszam < 10°/ul

2 NSAID-ok: Nem szteroid gyulladdscsékkentd gydgyszerek.

Ovintézkedések

A PRP/HA kombinacid izileti Gregbe tortén4 beaddsa soran ugyanazokat az dvintézkedéseket kell
betartani, mint barmely mas intraartikularis injekcié esetében, és a beadast lehet6leg ultrahangos
irdnyitds mellett, képzett orvosnak kell végezni. iziileti folyadékgyiilem esetén, azt a PRP/HA
kombinacid injekcidzdsa el6tt el kell tavolitani. Az orvosnak értékelnie kell a leszivott folyadék fizikai
tulajdonsagait. Kétség esetén megfelel6 intézkedéseket kell tenni, és az orvosnak el kell déntenie, hogy
beadja-e a PRP/HA intraartikularis injekciot.

Intraartikuldris injekciot kdvetéen Onnek az injekcié beaddsa utan 1 6ran at pihennie kell (fizikai
aktivitas nélkil), tovabba az els6 12 éraban kerilnie kell a hosszan tarté (10 percnél hosszabb) allast
vagy jarast.
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Lehetséges mellékhatasok és kockazatok

Kezel8orvosa tajékoztatast nyujt az On orvosi eljarasanak lehetséges mellékhatdsairél. Minden orvosi
beavatkozasnak vannak kockazatai.

A vérvétel kdrosithatja az ereket, véromlenyeket, fellletes vénagyulladast, korai vagy késéi fert6zést
és/vagy ideiglenes vagy maradando idegkarosodast okozhat, ami fajdalomhoz vagy zsibbadashoz
vezethet.

Az intraartikularis injekcidk utan helyi masodlagos gyulladasos reakcidk jelentkezhetnek az injekcid
beaddasanak helyén. Ez 4tmeneti fajdalmat, melegség érzetet, b6rpirt és duzzanatot okozhat a PRP/HA
készitménnyel kezelt izlleti terlleten. Az injekciét kovet6 percekben alkalmazott jeges borogatas,
illetve az injekciot koveté napon szajon at alkalmazott fajdalomcsillapitd kezelés (paracetamol)
csokkentheti ezeket a tiineteket. A nem szteroid gyulladascsokkentSk (NSAID-ok) szedését keriilni kell.

A HA injekciot kovetSen ritkan tulérzékenységi reakcidkrél (allergia) — beleértve nagyon ritkan az
anafilaxiat® is — szdmoltak be. A HA alkalmazdsa esetenként kifejezett gyulladdsos reakcidkat is
kivalthat. Az injekcid beadasa fert6zéshez vezethet, ha nem tartjdk be az injekcié beadasara és az
aszeptikus technikara vonatkozé altalanos évintézkedéseket.

3 Andfilaxia: Olyan sulyos dllapotra utal, amelyet a vérnyomds csékkenése, az 6sszeomlds, az eszméletvesztés és
a sokk jellemez.

Megjegyzés: Ha az eszkézzel kapcsolatban bdrmilyen sulyos vdratlan esemény térténik, a
kezel6orvosnak és/vagy Onnek ezt az eseményt be kell jelentenie a gydrtonak, és a kezel6orvos és/vagy
az On tartézkoddsi helye szerinti tagdllam illetékes hatésdgdnak.

Ezek a kockdzatok tovabbi kezeléseket igényelhetnek. A lista nem tartalmazza az 6sszes kockdazatot.
KezelGorvosa részletesebben el tudja magyardzni a beavatkozassal jaré kockazatokat.

Az implantatum varhaté élettartama és utankovetése

A PRP/HA kombinacidban Iévé hialuronsav egy felszivodd implantatum. Az injekcié beaddasa utan a
hialuronsav felszivodasi ideje kevesebb mint 30 nap.

Az implantatumra vonatkozo informdacidk, példaul a tételszam és az egyedi eszkbzazonosité (UDI) az
egészségligyi szolgaltatd altal vezetett betegjegyzékben taldlhatdk. Ezek az informacidok megtalalhatok
az On betegimplantdtum kdartydjdn is, amelyet a beiltetési eljarast kovetSen a kezelSorvosa
tovabbitott, és amelyet legaldbb 30 napig meg kell ériznie.
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Nemkivanatos hatasok jelentése

Ha bejelentést szeretne tenni barmilyen olyan nemkivanatos hatdsrél, amelyrél ugy véli, hogy azt az
implantatum okozta, kérjlk, forduljon kezel6orvosdhoz/az orvosi csapathoz, vagy jelentse az esetet a
svajci Regen Lab SA-nak a kévetkez6 cimen: pms@regenlab.com.

Orvostechnikai eszkoz:

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

Gyarto:
Regen Lab SA
En Budron B2
1052 Le Mont-sur-Lausanne
SVAIC

Tel.: +41 21 864 01 11

info@regenlab.com / www.regenlab.com

Importér/Hivatalos képviselet az Eurdpai Unidban:

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

EU |REP| FRANCIAORSZAG
Tel.: +33 1 77 44 60 60

c € 2797
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