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Kartilage® Cross est un gel d'acide hyaluronique réticulé dorigine non animale, contenant un
antioxydant (mannitol. Il est stérile et apyrogene, avec un pH etune osmolarité physiologiques.

+ Aspirer tout épanchement articulaire avant d'injecter le produit.
+ Injecter lentement dans I'espace articulaire souhaité.

Kartilage® Cross is a cross-linked hyaluronic acid gel of non-animal origin, incorporating an antioxidant
(mannitol). It i sterile and non-pyrogenic, with physiological pH and osmolarity.
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COMPOSITION » Méthodes d'injectio COMPOSITION « Methods of injection:
Acide hyaluronique réticulé 16mg + Le praticien doit s'assurer que I'aiguille pénétre correctement dans I'espace synovial de Cross-linked (BDDE) hyaluronic acid 16 mg - The practitioner must ensure that the needle penetrates the synovial space of the knee
Tampon phosphate et mannitol - pH 7,2 gs.1g lfaniculation dqlgengl; ?va_m d’ir;jelgygr \e‘prodll{it. E}? casd del‘doute, \’injeqi«aln doitdqvoir Phosphate buffer and manitol - pH 7.2 gs.1g joi:ft corredctly before |dnjec‘tmg the pr(l)fduct: If there is any dg:bt, fthﬁ injection Imust be
Seringue pré-remplie de 1ou 2,2 ml ieu sous controle radiologique. Si l'injection a lieu hors de 'espace synovial, une déco- Lor2.2 ml pre-filled syringe performed using medical imaging. If an injection is outside of the synovial space,
DESCRIPTION loration de la peau ou de légeres indurations peuvent apparatre. DESCRIPTION discolouration of the skin or slight indurations may appear.

- Aspirate any articular effusion before injecting the product.
- Inject in the desired articular space slowly.

Jitionné d lieat + Laquantité a injecter dépend de 'anatomie du patient. Seul le praticien peut définir la dose a injecter. L « The amount to be injected depends on the anatomy of the patient. Only the practitioner can define
hf\ﬁ]eul: srl‘l.. o > u 3 vlw‘wl icde Tou2 3 L’n‘gng;g’gz‘tjgg::;:g::ﬁ + Ne pas utiliser une quantité excessive de produit : ne pas dépasser 2,2 ml. Theh9€| is packaged ina pre- Iﬁ"€dfmﬂ"99 andsterilised using aIUt?]ClaVe THS ?rodli‘ﬁ':s for SL"gle use. the dose to be injected.
avec le numéro de lot - dont une doit &tre remise au patlennand\s que 'autre est jointe au dossier « Ilest conseillé de ne pas injecter plus de 20 ml d'acide hyaluronique réticulé par personne et par Each box contains 1or 2.2 ml pre-filled syringe, one instruction leaflet and labels wit N e batch number + Do ot use an excessive quantity of product: donot exceed 22ml.
patient du médecin. an. L'innocuité du produit 'a pas été établie en cas d'injection de volumes plus importants. - one of which must be given to the patient while the other s attached to the doctor's patient fle. « Itis advised not to inject more than 20 ml of cross-linked hyaluronic acid per person per year.
INDICATIONS « Sil'aiguille est bloguée, ne pas augmenter la pression nécessaire a 'injection. Remplacer 'aiguille. INDICATIONS The safety of injecting greater amounts has not been established.

Kartilage® Cross est un gel injectable d'acide hyaluronique réticulé indiqué dans le traitement de la
douleur liée & I'arthrose articulaire du genou, en particulier en cas d’absence de réponse ou
d'intolérance aux analgésiques (AINS, AlS).
MECANISME D'ACTION
L'acide hyaluronique est un composant naturel du liquide synovial articulaire et lui confére ses
propriétés lubrifiantes et amortissantes. Le but des injections intra-articulaires du produit dans le
genou est d'améliorer la fonction articulaire du genou et, ce faisant, de soulager la douleur causée
par l'arthrose dans I'articulation du genou. Il améliore la mobilité et la souplesse des articulations
et rétablit lanormalité du liquide synovial altéré. Il a un effet différé. Le soulagement maximal de la
douleur se produit plusieurs mois aprés I'injection. Les produits se résorbent ensuite lentement au
fil du temps. La durée du produit dépend du patient.

La réticulation de I'acide hyaluronigue contenu dans Kartilage® Cross permet de prolonger a durée

d'action du produit et de traiter le patient avec une seule injection. Le produit est ensuite métabolisé

de la méme maniére que I'acide hyaluronique endogéne.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit ne doit pas tre utilisé :

+ Chez les patients présentant une hypersensibilité connue a ['un des ingrédients ;

« Dans es zones, ou prés des zones, présentant des problemes mflammatowres ouinfectieux de la peau;

o Chez les patients présentant des rticulaire aigu,
arthrite thumatoide);

o Chez les patients souffrant d'une poussée inflammatoire d'arthrose ;

o Chez les patients atteints d'arthrite septique ;

o Chez les patients atteints de troubles de I'némostase, de lymphostase ou de stase veineuse ;

* Chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants (agés de moins de 18 ans).

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Il est fortement recommandé d'obtenir le consentement éclairé du patient avant le traitement.

« Le produit ne doit étre utilisé que pour des injections intra-articulaires dans le genou.

o Les patients ayant des antécédents d'infections a streptocoques, comme un mal de gorge récurrent
ou un rhumatisme articulaire aigu, doivent subir un double examen avant toute injection.

« Il faut faire preuve d'une prudence particuliére lors du traitement des patients ayant tendance a
former des cicatrices hypertrophiques ou atteints de tout autre trouble de la cicatrisation.

o Ne pas utiliser de dérivés d'ammonium quaternaire pendant la dexlnfecnon l existe des incom-
patibilités entre ['acide i les composés d comme les solu-
tions de chlorure de benzalkonium, qui peuvent provoquer la formation d'un précipité.

« Les produits ne doivent pas tre injectés dans des vaisseaux sanguins, hors des articulations ou
dans des tissus. Toute injection intravasculaire accidentelle peut provoquer une occlusion vascu-
laire, qui peut entrainer des complications rares mais graves telles que lanécrose de la peau et/ou
des tissus sous-jacents.

o Il n'est pas conseillé d'injecter des implants de [a gamme de produits Kartilage® Cross dans une
zone quia déja été traitée pardes injections d'une gamme de produits autre que Kartilage® Cross
car aucune donnée clinique n'est disponible concernant I'interaction avec d'autres produits.

« L'utilisation d'aiguilles de 18 2 22 G (stériles, avec le marquage CE et une embase a raccord conique) est
recommandée. Le praticien doit choisir le calibre d'aiguille (G) approprié pour e traitement a effectuer.

o Injecter lentement pour éviter toute extravasation.

» En cas de douleur accrue pendant I'injection, interrompre I'intervention et retirer Iaiguille.

o Ne pas utiliser si I'emballage a été endommagé (seringue, emballage blister, couvercle).

o Le schéma général est une infiltration intra-articulaire unique dans le genou.

CONSEILS AUX PATIENTS

« Recommander au patient déviter toute activité physique intense ou prolongée comme le tennis,
la course a pied ou les longues marches dans les 48 heures suivant l'injection.

o Le praticien doit informer le patient qu'il doit I'avertir en cas de développement « anormal » au
niveau de la zone traitée (voir effets indésirables).

« Utiliser une poche de glace aprés I'injection, surtout en cas de douleur ou d'cedéme.

EFFETS INDESIRABLES

Le praticien doit informer le patient de tout effet indésirable potentiel, immédiat ou différé, pouvant

survenir suite a 'injection du produit, en particulier (cette liste n’est pas exhaustive) :

« Arthralgie, inconfort, raideur articulaire, épanchement articulaire.

« Troubles musculo-squelettiques.

« Sensation de chaleur, sensation de lourdeur.

« Troubles de la peau et des tissus sous-cutanés (érytheme, prurit).

+ Hématomes.

Les effets indésirables susmentionnés ne devraient pas durer plus d'une semaine et peuvent étre

atténués par 'application de glace aprés I'injection.

« Faible efficacite ou effet faible.

« Rarement, des complications postopératoires peuvent apparaitre telles qu'infection, saignement,
arthrite septique.

« De rares cas d'hypersensibilité ont été signalés dans la littérature apres des injections d'acide
hyaluronique. Le patient doit en tre informé.

« Chez les patients qui ont une prédisposition sévere aux allergies, aux pathologies dermatologiques,
aux troubles de I'hémostase ou aux maladies inflammatoires, ou si les précautions d’emploi n'ont
pas été observées, I'incidence des effets indésirables peut augmenter.

o Le patient doit informer le praticien de tout effet indésirable susmentionné qui dure plus d'une
semaine, ou de I'apparition de tout autre effet indésirable. Le praticien doit le signaler au revendeur
ou au fabricant dés que possible et doit dispenser les soins appropriés.

CO!\)H{»AHON L)A E DE PEREMPTION

d lsé: ladate de pé indiquée surl' surlaseringue.

o Les prodults doivent étre conservés dans leur emballage d'origine, a une température comprise
entre 2 Cet 25 °C(36°F et 77 °F), al'abridu gel et de [2 lumiere.

o Sil ion ne sont pas respectées, | u prod

it peut étre compromise.

ik

1. Retirer avec soin le
capuchon de la seringue.

2. Tenir I'anneau & l'extré-
mité de la serinﬁue et insé-
rer fermement l'embase de
l'aiguille  dans  'embout
Luer-Lock de la seringue, en
vissant jusqu'a I'apparition
d'une forte contre-pression.

3. Retirer la gaine de
I'aiguille le cas échéant.

KARTILAGE® CROSS EN

Kartilage® Cross is a cross-linked hyaluronic acid injectable gel indicated in the treatment of painin
osteoarthritis of the knee joint particularly after failure of or intolerance to analgesics (NSAIDs, SAIDs).
MODE OF ACTION
Hyaluronic acid is a natural component of joint synovial fluid and gives it its lubricating and
shock-absorber properties. The aim of intra-articular knee injections of the product is to improve
knee joint function and in doing so relieve the pain caused by the osteoarthritis in the knee joint. It
improves mobility and joint flexibility and returns the altered synovial fluid to normal. It has a delayed
effect. The maximum reduction of pain occurs several months after the injection. The product will
then be resorbed slowly over time. The duration of the product depends on the patient.
‘The cross-linking of hyaluronic acid in Kartilage® Cross makes it possible to reinforce the duration
of action of the product and to treat the patient with a single injection. The product is then broken
down following the same metabolism as that for endogenous hyaluronic acid.
CONTRAINDICATIONS
The product must not be used:

« I patients with known hypersensitivity to one of the ingredients;

In areas, or near areas, wwth mﬂammatory erlnfemous skm problems;

fever, i it

. In patlents suffering from inflammatory flare-up of osteoar\hrms

« In patients with septic arthritis;

« In patients with haemostatic disorder, lymphatic or venous stasis;

« Inwomen who are pregnant or breastfeeding or in children (less than 18 years old).

PRECAUTIONS FOR USE

« Itis strongly recommended to obtain the patient’s informed consent prior to treatment.

« The product must be used for intra-articular knee injections only.

« Patients with a history of streptococcal disease, such as recurrent sore throat or acute rheumatic
fever, must undergo a double test before any injection.

« Special caution should be exercised in treating patients with a tendency to form hypertrophic scars
or any other healing disorders.

« Do not use quaternary ammonium derivatives during disinfection. There are incompatibilities
between hyaluronic acid and quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride
solutions, which can cause the formation of a precipitate.

« The product must not be injected into the blood vessels, extra-articularly or into the tissues. Any
accidental intravascular injection may cause vascular occlusion, which can lead torrare but serious
complications such as necrosis of the skin and/or underlying tissues.

« Itis not advised to inject implants from the Kartilage® Cross product line into an area that has
already been treated by injections from a product line other than Kartilage® Cross as no clinical
datais available regarding the interaction with other products.

« The use of needles from 18 to 22 G (sterile, CE marked, with a conical connection hub) is
recommended. The practitioner will need to select the appropriate needle size (gauge) for the
treatment to be made.

« Inject slowly to avoid extravasation.

« In case of increased pain during the injection, stop the procedure and withdraw the needle.

« Do not use if the packaging has been damaged (syringe, blister pack, lid).

« Injectimmediately after opening.

« Ifthe needle is blocked, do not increase the pressure required for injection. Replace the needle.

« The general pattern s a single intra-articular knee infiltration.

ADVICE TO PATIENTS

« Recommend that the patient avoid strenuous activity or prolonged weight-bearing activities such
as tennis, running or long walks within 48 hours following the injection.

« The practitioner should tell the patient that he/she must keep him informed of any "abnormal”
developments inthe treated area (see adverse effects).

« Use an ice-pack post-injection particularly if there is pain or oedema.

ADVERSE EFFECTS

The practitioner must inform the patient of any potential immediate or delayed adverse effects that

may occur following injection of the product, in particular (this list is not exhaustive):

« Arthralgia, discomfort, joint stiffness, joint effusion.

« Musculoskeletal disorders.

« Sensation of warmth, feeling of heaviness.

« Skin and subcutaneous tissue disorders (erythema, pruritus).

« Haematomas.

The above-mentioned adverse effects should not last more than aweek and can be alleviated by the

application of ice post-injection.

« Poor efficacy or weak effect.

« Rarely, post-operative complications may appear such as infection, bleeding, septic arthritis.

« Rare cases of hypersensitivity have been reported in literature following injections of hyaluronic
acid. The patient must be informed about this.

« In patients who have a severe predisposition to allergies, d logical disease,
disorder, or inflammatory dlsease orinthe event the precautions for use have not been observed,
the incidence of adverse effects may increase.

« The patient must inform the practitioner of any adverse effects mentioned above that lasts for
more than one week, or the appearance of any other adverse effect. The practitioner must report
it to the reseller or manufacturer as soon as possible and should carry out an appropriate care.

STORAGE - EXPIRY DATE

« The product must be used before the expiration date indicated on the pack andonthe syrmge

« The product must be stored in its onglnal packaging, at a temperature between 2°C and 25°C
[36°F and 77°F), away from frost and light.

« If storage conditions are not observed, the product's performance can be compromised.

==

1, Remove the end cap

2. Hold the ring at the end
of the syringe carefully.

of the syringe and firmly
insert the hub of the needle
into the Luer-lock end of
the syrin?e, by screwing
until you feel some strong
counter pressure,

3. Remove the needle cap
if applicable.

imméd 5 Mise en garde : Consulter la notice. “*Limites de température. Conserver a une + Discard the syringe and the residual product when the injection is complete, and dispose of the Caution : Consult the instruction leaflet.  [* Temperature limits. Store between 2°C
N JIgjt:?\earslE::gﬁ?iﬁf;:ggaftsrzgﬁlﬁfne fos injection termlnee eteterlesaiuilles cans un A Datee ?)éremption. n/l/ température entre 2°C et 25°C (35.6°F et nf‘ed_les Im an a})nro_pn‘ate container, in accordance with the current national regulations. A iy date, MY and 25°C(35.6°F and 77°F).
contenant approprié, il i vigueur. 2 Utiliser avant la date indiquée. LT ¢ Theimplant s fo ingle use. Donot reuse. ) ’ g Use before the date shown. ii{\ Keep away from sunlight.
o L'implant est & usage unique. Ne pas réutiliser. Codedelot S Ne pas exposer la lumire du solel. Animplant must be used only for one single patient to prevent any risk of cross-contamination. Batchcad
Unimplante dottre utisé que pourun seu patient afin e prévenr tout isque de ontamination roisée. o N + After opening, the product can never be re-sterilised, even if the implant has not been injected. ach code. ! Fragile, handle with care.
+ Aprés ouverture, le produit ne peut jamais étre restérilisé, méme si limplant n'a pas été injecté. ® Ne pas ré-utliser. ! Fragile, manipuler avec précaution. DOSAGE - METHOD OF ADMINISTRATION ® Do not reuse.
DOSAGE - MODE D’ADMINISTRATION G ] Stérilisé ala vapeur ou la chaleur Ne pas utiser s lemballage est + The treatment should be carried out by a legally qualified practitioner, trained in implant injection fremE]]  Sterised using steam or dry heat. ®) Donotuseif package s damaged.
+ Letraitement doit étre effectué par un praticien diment qualifié, formé aux techniques d'injection seche, Le contenu des seringues a @ endommagé. techniques and with good knowledge of the anatomy of the knee joint. Syringe contents have been sterilised
d'impl;nts et a\éanl une bonne conlnaissaSCE de I’a;’riatomie de Iarticulation du genou. té stérilsé ala chaleur humide. o + Before carn'/:ng outh }he neﬁa(me':n, itis essentia,lj: " her using moist heat. Vanufacturer
o Avant de procéder au traitement, il est indispensable : Circuit du soluté stérile. + to thoroughly confirm the patient’s medical history with her/him; = il . L
. dep confirmer les antécédents médicaux ave le patient ; Le contenu des seringues a été €€ Lemaquage Eaétéobtenu conformément - to explain the indications and expected results of the product to the patient; g;er,’:;!;u(‘g,ﬁ:l,:‘[me been Ce Tlhe CE ".‘1" l[()'.”g was °b‘ﬂ"gg n fm-
- d'expliquer au patient les indications et les résultats attendus des produits ; stérilisé ala chaleur humide. ooas aladirective 93/42/CE eltive aux isposi- - toexplain, the contraindications, precautions for use and potential adverse effects related sterilised using moist heat. 0344 Eolar::edlw del\;ieccetglngAaI{TlLQGg%;gg%

+ d'expliquer au patient les contre-indications, les précautions d'emploi et les effets
indésirables potentiels liés au traitement ainsi que les « conseils aux patients ».
o Avant l'injection :
+ désinfecter la zone a traiter avec une solution antiseptique appropriée ;
- vérifier l'intégrité des aiquilles ;
+ vérifier que le gel n'est pas trouble
+ Encasd au porter le produita
+ Bien visser I'aiguille sur I'embout Luer-Lock de la seringue.
« Respecter les regles d'asepsie et de manipulation en vigueur pour ce type d'intervention.

ambiante avant 'injection.

tifs médicaux. KARTILAGE® CROSS a obtenu
D VIVI V/\ C Y le marquage CE en 2011. 0344 correspond
: au numéro de I'Organisme Notifié.
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to the treatment with the patient as well as the « advice to patients ».

« Before injection:

- disinfect the area to be treated with an appropriate antiseptic solution;

- verify the integrity of the needles;

- verify that the gel s not cloudy.
« In the event of refrigerated storage, bring the product to room temperature before injection.
« Screw the needle firmly onto the Luer Lock hub of the syringe.
« Observe the aseptic and handling rules related to this type of intervention.

obtained CE marking in 2011. 0344
’:’ V | VA C Y corresponds to the number of the No-
tified Body.
MBORATO\RBV\VACV
H 252 Rue Douglas Engelbart
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74160 ARCHAMPS - FRANCE
Tel:+33450317181
Fax: +33450317191
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COMPOSIZIONE + Metodi di iniezione: COMPOSICION . Métodosde myeccio'n ZUSAMMENSETZUNG + Injektionsmethoden:

Acido ialuronico reticolato 16mg - Prima di inettare il prodotto, i medlcodeveassuwar5| chel'ago penem cortettamente nello spazio Acido hialurdnico entrecruzado 16mg i ¢l producto, el médico deberd dequel | Quervernetzte Hyaluronsaure 16mg - Die anwendende Fachkraft mussvorder\njeknondes Produkts swchemellen dass die Nadel korrekt in
Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 alg sinoviale dellaticolazione d \ncasnd\duhbll Tampon fosfatoy manitol: pH 7,2 cs.1g espacio sinovial de a rodila. Sih duda, lainyeccién debe | bo utilizand d Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2 austeichende Menge 1 g '.:'ﬂ noviaun s L aL :n;r medizinischer
Siringa preriempitada 1 ml 02,2 ml medico. Se un'iniezione é al di fuori dell bile che i verifichilo scolorimento dell Jeringuilaprecargadade 1022 ml adauisicion de imdgenes médics, Sl unainyeccion se administra fuera del espacio sinovial, es pos\ble 1-ml- oder 2,2-ml-Fertigspritze Bei einer kénnen eine Verférbung der Haut
DESCRIZIONE cute o leggeri indurimenti. DESCRIPCION que aparezcan decoloraciones de lapil o ligeras induraciones. ) BESCHREIBUNG 3derd \e\c‘htek\{erhijnungeg alu&reten N

Kartilage® Crossé dageldiacidoial Jato di or I o fxgpﬁareﬂuelswas\Yersall[nentognltqlar‘eprwzna@\metlarel\ prodotto. Kartlage* Cross es un gel de &cdo hialurénico entrecruzado de origen no animl que ncorpora un antoxidante + Antes de inyectr el producto,aspre s efusiones articulares que puedan producrse. Kartilage® Cross ist ein quervernetztes Hyaluronsauregel nicht tierischen Ursprungs, das ein Antioxidans (Mannit) X L:r:gsearmn{: d‘e?wnvcféesehenenGelenkraum ijeren. piel

(manmtolo E sterlee apwogeno conpHe osmolamaﬁswo\og\cl
gelé terilizzate in autoclave. Questo prod
Oascuna smula contiene una siringa preriempita da 1 022ml,un fogheno |Huslmwc ed enchene wn |I fumero di

+ Laquantitadainiettare dipende dalf anatomia del paziente. Soltanto il medico pud stablire ladose da nittare.
+ Non utizzare una quanita eC(ESSIVﬂ diprodotto: fon superare 2,2 ml.

(manitol). Es estérily apirdgeno, con un pHy una osmolaridad fisiologicos.
El gel esta envasado en una Jenngull\a precargada yestenhzada medlame autoclave, Este producto es paraun solo
uso. foll

- Inyecte lentamente en el espacio articular deseado.
+ La cantidad que ha de inyectarse depende de la anatomia del paciente. Solo el médico podra definir la dosis que
hadeinyectarse.

enthalt. Es st steril und nicht pyrogen mit einem physiologischen pH-Wert und korperahnlicher Osmolaritat.
Das Cel st in einer Fertigspritze verpackt und mit einem Autoklav sterilsiert. Dieses Produkt st fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Jede Schachtel enthélt eine 1-ml- bzw. 2,2-ml-Fertigspritze, eine Anleitungsbmschure und

+ Die von der A dend

welche Dosis zu injizieren ist.
+ Keine tibermaRige Produktmenge verwenden; 2,2 ml nicht berschreiten.

des Patienten ab. Nur di hkraft kann festlegen,

+ Siraccomanda di non niettare pisdi 20 ml i ac | rsonaallanno. Lasicurezza + Noutiice demasiado producto: o inyectemds de 22ml. . Etiketten mit der Chargennummer, von denen eines dem Patienten gegeben werden muss und das andere der f .
lotto- i al pazienteeal P i i perpe delote,unaparae[pac\enleyotraqueseadjuntaa\ archwodelpac\emedel médico. + Se recomenda no inyectar ms de 20 ml de dcido hialuronico entrecruzado por persona al afio. No s¢ ha Patientenake des Arztes hinzugefigtwird. + Es wird empfohlen, nicht mehr als 20 ml quervernetzter Hyaluronsaure pro Person pro Jahr zu injizieren.
\ND\CANOV lfniezonedi uantia maggiori non sata st INDICACIONES determinado s s sequro inyectar cantidades mayores. Die Sicherhet dr Ijetion groeer Mengen s bislang icht blegt.

bila i Iato ind ol dol

Kartilage® Cross & un gel i (osteoartrite
dell‘articolazione del ginocchio, in pamco\are dopo\ inefficacia 0 I‘mtol\eranza agli analgesici (FANS, FAS).

+ Sel'ago é bloccato, non aumentare la ia per ['iniezione. Sostituire 'ago.
+ Lo schema generale & una singola infiltrazione intrarticolare a ivello del ginocchio.
CONSIGLI PER | PAZIENTI

o bl o indicade ot dal dol

Kartilage® Cross es un gel inyectable de & €N casos
de artrosis de rodilla, sobre todo después de que el tratamiento con analgésicos (AINE, AIE) haya fallado o de que

+ Silaaguja esta bloqueada, no aumente la presion necesaria para la inyeccion. Cambie [a aguja.
+ El patron general es una dnica infiltracion intraarticular,

NDIKATIONEN
Kartlage" Cross

. Wenn d\e Nagel vers!opﬂ ist, nicht denfur en Druck erhohen. Die Nadel
2

im Kniegelenk insbesondere nach fehlgeschlagener bzw. nicht venragenerAnalget\kabehandlung (NSAIDs, SAIDs)

RATSCHLAGE FU R PAT\H\TFN

haya habido intolerancia a dichos férmacos.
MODALITA DLAZIONE . -~ . . | paziente di evitare attivta fati ivita con carichi prolungati come tennis, corsa o lunghe M‘gno DEACCION _COVSE 0 PARA L -E-S hoesfi lonaadod "{dgl‘e?lg( HANISM + Dem P i Aktivitaten und lingere Gewi wie 2. B. Tennis, Laufen
L'acido aluronico & un componente naturale del liquido sinoviale articolare e conferisce proprieta lubrificanti e sseqgiate entro 48 ore dalliniezione, T — I X 5 WIRKMECRANI MU : . oderlange mden ersteMESmndgn nach der Injektion zu vermeiden.
ammortizzant, Lo scopo dele nezion nraricolr del prodatto  vello el ginocchio  quelo i miglorare 2 passeggate entro 49 ore one. ol ) El dcido hialurdnico es un liguido ones y le aporta sus propiedades comt)]ugaraltems corv‘erohacertammatas\argas enlas48hovaspostenoresalamye(cmn L ein natiirlicher der Synovialfisigkeitin den Gelenken und verlei schmierende B dende Fachkraft sol dass ersl her, abnomale: Envickungen i behandelen
{ el

funzione articolare del ginocchio e in tal modo alleviare il dolore causato dall'ostecartrite nell’
ginocchio. Migliora la mobilita e [a flessibilita articolare e riporta il liquido sinoviale alterato alla normalita. Ha un

qlieffetti indesiderati).
+ Utilizzare un impacco di ghiaccio dopo lniezione, in particolare in caso di dolore o edema.

lubricantes y amortiguadoras. El objetivo de las inyecciones intraarticulares e a rodilla del producto es mejorar el
funcionamiento dela rodillay, asi, alviar el dolor articular causado por la artrosis de rodilla. Mejora la movilidad y la
Bonfidad o o7 o0 1 e d 1T fecto demorad

tratada (consuitelos acontecimientos adversos).
o Utilice un paquete de hielo d de lainyeccion, sobre todo si hay dolor o edema.

igenschaften. Mit der i Knieinjektion dieses Produkts sollen die Funktion des
Kmeqelenks verbessen und dadurch die Anhmses:hmerzen im Kniegelenk gelindert werden. s verbessert die

Bereich informieren muss (siehe ,Unenwiinschte Nebenwirkungen‘).
+ Nach der Injektion einen Eisbeutel anwenden, insbesondere bei Schmerzen oder Odem.

effetto ritardato. La massima riduzione del dolore si verifica diversi mesi dopo 'niezione. Questi prodotti vengono acloney " " et xibilitatund bringt di IﬂusswgkewwmdermdenNormeIzjustand Die UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

riassorbit entamente el tempo. La durata dei prodoti dipende dal aziempe st ‘ EFFETTIINDESIDERATI teneluger despus del inyeccitn, Entonces ACONTECIMIENTOS ADVERSOS Wikung ezt it ier MEKton Die anwendende Fachkraft muss den Patienten dber ll el fer verzogerten

Lareticlzore del'cd |p it p&c o tdpﬁ ad tdII &l d\t 1| medico deve nfc di lieffett indesiderat rdivi che possono verificarsi dopy [ | paso del tiempo. La duracion del efecto de los productos depende del paciente. de cualguier d di do que pued ereicht. Die Produkte werden dann im Lauf der Zet angsam absorbiert, Die Daer der Produktvirkung hangtvom Nebenwikungeninformieren, d\enachderlmektlundESPdeukISauftretenkunnen inshesonder (diee Lise st
reticoiazione dell & 0'3”'0"'“7 I Ka Iage 1055 consete d rafiorzare a durata dell azione de prodotto & Tinezione deiprodot,nparticol quanto disequito indicato: ] iento del cido hialurdnico de Kartilage® Cross permite reforzar la duracicn de laaccion del producto pmduc\rsetraslamvec:mndel pmducto,encnncrelo(estahslanoesexhausnva) Patienten ab. Tichtvolstindi: '

dell'acido ialuronico endogeno.
CONTROINDICAZIONI
II prodotto non deve essere utilizzato nei seguenti casi:

o Artralgia, dlsag\o ngldmamcolare versamento articolare.

+ Disturbi muscoloscheletrici.

+ Sensazione di calore, sensazione di pesantezza.

+ Patologie della pelle e dei tessuti sottocutanei (eritema, prurito).

y tratar al paciente con una sola inyecicn. A continuacion, el producto se descompone siguiendo el mismo proceso
metabolico que el dcido hialurdnico enddgeno.

CONTRAINDICACIONES

El producto no debe utiizarse:

+ Artralgia, molestias, rigidez articular, efusion articular.

» Trastornos musculoesqueléticos.

» Sensacion de calor o de pesadez.

+ Trastornos de la piely del tejido subcuténeo (como eritemay prurito).

Die Vernetzung der Hyaluronsaure bei Kartilage® Cross ermaglicht eine \‘angeve Wirkungsdauer des Produkts und
die Behandlung des Patienten mit einer einzigen Injektion. AnschlieRend wird das Produkt im gleichen
raenten gen

gebaut,

KONTRAINDIKATIONEN

. Gelenkschmerzen, Beschwerden, Celenksteifigkeit, Gelenkerguss
o Muskel-Skelett-Erkrankungen

o Warme- oder Schweregefilhl

+ Haut- und Unterhautgewebestorungen (Erythem, Juckreiz)

+ Nei pazienti con ipersensibiita nota a uno degliingredienti, + Ematorm, e pacinte con hiprsensibiidad conocida no e s ngredenes + Hematomas. Das Produkt darf nicht fii die folgenden Zwecke verwendet werden: Hamatome
+ Inaree neresate daproei uane infiammator o nfetvioinregionin possimi il aee; Gl effetiindesiderat i cui soora non dovrebbero durare pil di una settimana e possono essere alleviati con  enéreasconproblemas inflamatrios o de fecionesenla i, cecade estas e Los acontecimientos adversos anteriores no deberdn durar s de una semana y pueden alviarse aplicando hielo » Bei Patienten mit bekannter Uberempfindichkeit gegeniiber enem der Inhalsstoffe foeiften unenvinschten ollten nicht mehr ls eine Woche andauern und kbnnen
' jenti meccanisi i (febt Tett Indesiderai pra no p P i después de [a nyeccion. + I oder in der Nahe von Bereichen mit entziindlichen oder infektidsen Hautproblemen durch Fis nach der njekti werden
Neip: reumatica acuta, artrite reumatoide); i i . mecanismos p e« g von Eis nach der
Iapplcazione di ghiaccio dopo lnezione. enp lfiebereumdticaaguday larti ficaciao efecto débl + Bei Patienten mit Er it Auto ; sches Fieber, theumatoide Athi lech wache Wirk
= o Nei pazmnn affetti da riacutizzazione infiammatoria dell osteoartrite; + Scarsa effcacia 0 scarso effetto, reumatoidei; . Ine icacia o efecto débil I " m a o Schlechte bzw, schwache Wi ung. »
" effetto. . . " . ) . I + Bei Patienten, die an einem Entziindungsschub bei Arthrose leiden + Inseltenen Fllen konnen lik 8. Infekton, Blutung, sepische At ft
o Nei pazienti con artrite settica; + Raramente, possono verificarsi t-operat infezione, artrite settica. + en pacientes que sufran un rebrote inflamatorio de la artrosis; + B Patienten mit septischer Arthriti g IS 2
+ Nel pazient con disturbo emostatic,sasi infatica o venosz; | d " o PO P M p e + en pacientes on artits sepm . Se han comunicado casos infrecuentes de hipersensibilidad en la ducumentauon trax las inyecciones de acido Be‘ P;'e”ten mitseptischer Athrts ohid o Inder Literatur w&u s ) hkeit nack
) ; .
inaravi i i ini (i et inferi i A > et hialuronato. Se deberd informar al paciente de esto. o Ber raienten mit Deeremmuss ariiber informiert werden.
+ Nelle donne in gravidanza o in allattamento, o in bambini (i eta nferiore a 18 an). essere informato ditale eventualita. + enpadientes estasis infit + En pacientes con una pred Hpna rave a as leraas, ; + Bl schwangren oder stilenden Frauen oder b Kindern (uner 18ahrer) ierer Erkrankun
PRECAUZIONI PER L'USO h isposi lle allergie, malatti disturbi . enmujeresemhavazada&oenpenndode\manaa oenmnos(mengresdelsanos) pacientes con una predisposicion grave a JSW‘JaS y g
PRECAUZIONI PER L'USO o + Nei pazienti t g GMOSIHI\CI inflamatorias, iones d bl aincidencia VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG oderm dem Fall, dass die furdleVerwendung m(htbea(hetwmden kann die Inzidenz
+ Siraccomanda vivamente di ottenere l consenso informato del paziente prima del trattamento. omalattie ie, 0 el caso in cuinon siano le precauzioni d'uso, Iincidenza d PRECAUCIONES DEUSO o ) ) dgammeammmos adess, + Eswird dringend empfohlen, vor der Bet entenin d Einwil K ol unerwiinschter
+ Il prodotto deve essere utilizzato solo perle iniezioni intrarticolari  ivllo del ginocchio. indesiderati puo aumentare. & + Se recomienda en(arecldame_me obtener el consentimiento informado del paciente antes del tratamiento. al lquier acontecimiento ad " i + Das Produkt darfnur i 5 envendetwerden, + DerPaentmssci i iterallechen e y : diolinger
+ | pazienti con un'anamnesi di malattia da streptococco, come a faringite ricorrente o a febbre reumatica acuta, I paziente deve informare il medico di tutt gl efeti indesideratisopraindicati che durano pildi una settimana . E'v e, e o ‘"‘:j"é"‘"“‘ e"dlal“’%‘"aﬂ ey mas de unasemanao de apa”(")nde(ua‘qmg’ otro a(ontec\m\emo adverso Fl médico debera notificarlo al + Patienten mit einer kK Kungin der Anamnese, .. viederholt } s als eine Woche anhalten, oder andere unenwinschte Nebenwirkungen informieren. Die anwendende Fachkraft
devono essere sottopostiaun doppio test pima di qualiasiniezione. ofeventalecomparsdialefendesidera. | medicodeve segrall i presto possleal endioreo + Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocGcica, como dolor de garganta recurtente o fiebre distibuidor o fabricante osible, y idados adecuado e Fieber, missen sichvor jeglichen Injek avefchenTestunterzefen. muss diese dem Wiederverkauer oder Hersteller 5o schnellwie moglich melden und slte die entsprechende
o Particolare cautela deve essere esercitata nel trattamento di pazienti con tendenza alla formazione di cicatrici ap reumtica aguda, deberdn someterse a na prueba doble antes de cualquier inyeccidn.
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ipertrofiche o qualsiasi altro disturbo della guarigione.
. Non uuhzzare derivati de\l ammonio quatemano durame la d\smfezmne Esmono mcampatlbwlna tral'acido
i

(()VSER\ AZIONE - DATA DI SCADENZA
« | prodotti devono essere utilizzati prima della data di scadenza indicata sulla confezione e sulla siringa.

KARTILAGE® CROSS ES

+ Deberd tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con tendencia a formar cicatrices hipertroficas o con
cualesquiera otros trastornos de [a cicatrizacion.
« No utilice derivados del amonio c o d

ALMACENAMIENTO - FECHA DE CADUC\DAD
. E\ pmduuo dehera utilizarse antes de la fetha de caducidad indicada en el emhalaje y en [a jeringuilla.
balaje original, a 2°Cy25°C[36°Fy 77 °F,

KARTILAGE® CROSS DE

+ Besondere Vorsichtist bei der Behandlung von Patienten mit einer Neigung zur
sonstigen Hellungsstorungen geboten.
o Bei der

.AGERUNG VERFALLSDATUM
o Dier oemauraer jen.
+ Die Produkte miissen in ihrer Originalverpackung bei emerTempevatur awischen 2 °Cund 25 °C[36° Fb\s 77 ]

che possono + | prodotti devono essere conservati nella confezione originale, a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C viluréri iocuatemario adesinfecin, Biten ncompatbidadesente l o alejadodelaescarchay\a\uz viez.B. i idlo bestehen die zurBildung frost- und lichtgeschitzt elagert werden,
cusare aformazione i preupltato. [36°Fe 77 ], lontano dal gelo e dalla luce. \aformacm’n' deu;p(ecipi[ado ' + Sino se observan las condiciones de almacenamiento, es posible que el rendimiento del producto se vea eines Niedersch\agsﬂlhren kdnnen. + Wenn die Lagerbedingungen nicht eingehalten werden, kann die Leistung des Produkts gefahrdet werden.
+ | prodott non devono essere iniettat neivasi sanguigni,a difuri dell'aticolazione o nei tessuti. Le iniezioni + Sele condizioni d q del prodottopp * Los productos 1o deberén inyéctarse enlos vasos sanguineos, extraartcularmente i en los tejdos. Cualquier comprometido + Die Produkte diirfen nicht in die BlutgefaRe, extraartikular oder in Gewebe injiziert werden. Eine versehentliche
intravascolari accidentali possono causare occlusione vascolare, che pud portare a complicazioni rare ma gravi inyeccion imavascular accdental poiaproduci un ocusion vasclar, o que a su vez podra provocar intravaskulare Injektion kann einen GefaBverschluss verursachen, der zu seltenen, aber schwerwiegenden
quahIanetroswcutaneae/odenessun sottostanti. - — ones infrecuentes pero graves i deapiel o e s teidos sbyacentes. - Dal —- Komphkat\onenmeNekvosedevHautund/odervondamnterllegendenGewebenfuhren kann, - s——=
o N di ‘del\ahneadl 055 munareacheegla stata trattata con o « Nose m(gm\gnda|y|ygﬂa”mp|amesdg [ainea de productos Kartilage? Cross en un drea que ya se haya tratado ; - + Eswird nicht empfohlen, Impl: Kartlage” Cross-P Bereich zu injizieren, der bereits
iniezioni di una inea di prodotti di inicisullinterazione

conaltri prodotti.
. S\ vac(omanda I'uso di aghi da 18 22 G (steril, marcati CE (on connettore conico). | medico dovra selezionare

1. Rimuovere con cautela 2. Mantenere [a ﬁhlera situata 3. Rimuovere il cappuccio

mediante inyecciones de una linea de productos que no sea Kartilage® Cross, ya que no hay datos clinicos
disponibles sobre [a interaccién con otros productos.
0 Se recom\enda ull\lzar utilizar agujas de cahbre de 18222 G (estériles y con la marca CE y un conector cdnico).

1. Retire con cuidado el 2 Snsten?a el anillo del ex- 3. Retire el tapon de la aguja,

mit Injektionen von einer anderen Produktlinie als Kartilage® Cross behandelt wurde, da keine klinischen Daten
2uWechsehwirkungen mit anderen Produkten vorliegen.

1. Die Endkappe der Spritze 2. Den Ring am Ende der Spritze 3. Die Nadelkappe abnehmen,

Solltao by il cappuccio terminale sullestremita della siringa e~ dell’ago, se applicabile. u estent tapon del extremo de la tremo de la jeringuilla e inserte i procede. . Empfoh\enmrddleVemendungvonNadeInvon 18b|5220(stenl itCE Kennzewchnung,mltkomschemAnf‘flnz) vorsichtig abnehmen. festhalten, den Ansatz der Nadel ~ sofern zutreffend.
ago (calbro) appropriata della siringa. nserie sadamente f comnettore jonarel deaguja adec parallevar adabo el ratamiento. jeringuilla. con firmeza el conector de la hkraft auswanien fest in das Luer-Lock-Anschlu-
. Imenare lentamente per evitare[o stravaso. dellago nel raccordo Luer Lock + Inyecte lentamente para evitar la extravasacion. aguja en el extremo Luer Lock de + Langsaminjizieen, um eine Extravasaton 24 vermeiden. ssende der Spritze. einfuhven:
+Incasodi aumenmde\do\oreduvante\\mezwne interrompere la proceduraee fitrare ' ago. della siringa, awitando fino a + En caso de un aumento del dolor durante lanyeccion, detenga el procedimientoy extraiga la aguja. [a jeringuilla enroscandolo hasta + Bel starkeren der Injektion das bbrechen und die Nadel dazu schrauben, bis ein starker
o Non utilizzare & (siringa, confezione a blister, coperchio). quando non si awerte una forte « No utilice el prodt | embalaje se h dafiad lla, blister, tapa). ?ue sienta cierta contrapresion + Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Spmze Blisterpackung, Deckel) beschadigt ist. Gegendruck zu spuren ist.
+ Inettare immedliatamente dopo | apertura. contropressione. . EWEC!?]E||D(0dUEID“”"'“EdIiﬂIﬂfzemedES[LUéS‘dE Sudﬂbimlfﬂ- ol — uerte. + Sofort nach dem Offnen injzieren.
» Smaltire a siringa e il prod iduo dopoil dellinie liaghi itore ad L i + Deseche [a jeringuilla el producto residual cuando haya terminado la inyeccion, y deseche fas agujas en un Precaucion: Consultar el folleto de  imites de temperatura. Almacenar entre + Die Spritze und restliches Produkt entsorgen, wenn die Injektion abgeschlossen ist, und die Nadeln in einem Vorsicht: Die Anleitungsbroschiire Zwischen 2 °C und
in conformita con le normative nazionalivigenti. A ‘lm;néw:.(:onsu\mre ifogieto JY }é’;‘;kﬁ;}:gﬁiﬁ:&f 3:??8?;;5; Er’:;efl‘:dge’:;k;“:d‘; :‘J:"‘:o’dﬁ;lﬂo"rleﬁl"":Tam‘ nacionales actuales. A instrucciones. "’Y 2°Cy25°C35,6°Fy77°F). geeigneten Behlter gemaf den aktuellen nationalen Vorschriften entsorgen. N beachten. m/l/ 2% “C(!SG Fund 77 °F)lagern.
[ 3 e g LR Ul ra ur u Utili . " e . e i
» Limpiano ¢ monouso Non rulzae L A g Data di scadenza, (35,6°Fe77°F). Cada pae e s ; Jfinde eita culieriesgodeconaminacén czada & Fecha de caducidad. Utizarantes de 28 Mantener alejado de 2 uz sola. * Das Implanatistfir den Enmalgebrauch bestimmt. Nicht wiedenenvenden. ) ® A \éurdm 71'.? chiitzen
Utilizzare prima della data indicata. ¢ ! dai I bt s y lafecha mostrada. frurfir werden, Jatum verwenden.
2 i o i N LS Consenvare lontano dai raggi solari. » Tras |a apertura, el producto no debera volver a esterilizarse nunca, aungue el implante no se haya inyectado. . PR . auszuschal[en
Bgzp:‘czpfgu Ia:\:lfpig?:tgnDOTEOMM\\\STR \7\0Mm ol Codire dilato. Fragle maninolae con cur DOSIS: METODO DE ADMINISTRACION Codigo de ote. ! Frigl manipuar conciceco o Nach dem Offnen kann das Produkt nie wieder resterlsirt werden, auch wenn das Implantat nicht injziert wurde. L Chargencode. ! Zebrechlc.Vosichtig hanchater.
ile, mani X Te—— . dico loqa e fo o g i i . o "
ol tratlamemodeveessereesegmtcdaun med\caablhmo addestrato nelle tecniche di niezione dei gel e con ®@ Non iutlizzare. I 9 " i y mientedelaanatonta e ol walfcado d s @  Mb r.euuhce. ) & MNoutizarsielembalae st dafado. -D az‘g;:ng\ﬁn ;nsmgn?esngb kejsgt(z:hsc’;nEuTa}\iﬁ[z)EnEen Fachkraft durchgefihrt werden, ie in Implantations- ® Nctviedennvender. ® beschidiger Verpackung it
buona freme ] - Sterilizzato convapore o calore secco. (&) - Non usare se a confezione & danneggiata. COn R buen conacimiento céa anatomia e a odila. Esterilizado mediante vapor o calor ek hgk il gd e a e sy dg Kniegelenks verfi P g ] Mit Dampf oder trockener Hitze verwenden.
i ot s L oS gl son e L g el s Sl Sl
confirmar exhaustivamente los antecedentes médicos del paciente con este; i i i ¢ pritzenin
confermare accuratamente ['anamnesi medica del pazleme con\mteressatola sterilizzato mnga\ore “f_"'dO u Produttore . explcarlas nicaciones s resulados esperados de s productos al paue e haestenl\;ado ”"Edl'a"“‘f c'a\.orhumedn Emegrundhche Uberprufung der Krankengescmcme des Patlenten zusammen it dem Patienten mit feuchter Hitze sterilisiert.
- spiegare l paziente e indicazioni ] isultat attsi elativ ai prodott; ey Percorso delliquido sterle. R . p o uso v 1os nosbles fectos adversos el s | Trayectoria del liquido estéril. € La marca CE se obtuvo de acuerdo con la . Dem? Sterler Flissigkeitsweg. C€  DieCEKennzeichnung erfolge n Uberein-
. | paziente | i | ioni per'uso e gl Il contenuto della siringa é stato € Lamarcatura CEé stata ottenuta in confor- :T"L‘lg“ o mg;‘[’; a;‘[’;’;"a"e'" ol Ig; s frenue] ] Fl contenido de las jeringuillas se ha " Direciva 93/42/CEE relativa a roductos X p irdie r ol @E Der Sprtzeninhalt wurde mit feuchter ~ 0se4 ~ Stimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG
fh : « . . : > ety
al trattamento, nonché i *consigliper i pazienti” steriizato on calore umido. oaeq Mitd alladiretiva 9342 /CEE relativa i « Aot e aimyeccin: Fadent, Joparlos: esterilizado mediante calor hiimedo. sanitarios. KARTILAGE® CROSS obtuvo la unerwinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang it der Behandlung sowie die  Ratschlage fiir Hitze sterilisiert, ilber Medizinprodukte. KARTILAGE® CROSS

+ Prima dellmiezione:
- Disinfettare I'area da trattare con una soluzione antisettica adeguata;

dispositivi medici. KARTILAGE® CROSS ha
ottenuto la marcatura CE nel 2011. 0344
corrisponde al numero dell'ente notificato.

MVIVACY

- desinfecte el area que se vaya a tratar con una solucion antiséptica adecuada;
- compruebe laintegridad de las agujas;

marca CE en 2011. 0344 corresponde al
nimero del organismo notificado.

Patienten” erkldren
+ Vor der Injektion:

erhielt die CE-Kennzeichnung im Jahr 2011.
0344 entspricht der Nummer der benannten

MVIVACY

s i eATORESUNAY  comispondeainumerocelfente notncato. - B COMPUEIIAINEGACATEE AT, T RATORES YVACY . Bereich mit der entsprechenden DesinfektionslGsung desinfizi Stelle.
- verificare integrita degl aghi; LABORATORES VIVACY - compruebe que l el no esé turbio, LABORATOIRES VIVACY Denzu n mitder LABORATOIRES VIVACY
. R g + Die Unversehrtheit der Nadeln iberpriifen
- veficre che gel non siatobido o ul e e + £n caso de un almacenamiento refrigerado, espere a que l producto alcance a temperatura ambiente antes de ul s . Ubelyjpm‘,zn dasgdgchnkm%bﬁg‘ ol s e
+ Se conservato in frigorifero, lasciare stabilizzare il prodotto a temperatura ambiente prima dell'iniezione. 74160 ARCHAMPS - FRANCIA [a inyeccion. 74160 ARCHAMPS - FRANCIA + Bei gekilhlter Lageru}wg das Produkt vor der Injktion auf Zimmertemperatur kommen lassen. 74160 ARCHAMPS - FRANKREICH
+ Awitare Iago saldamente sul connettore Luer Lock della iringa. Tel: +33450317181 + Acople Iaaquja(onﬁrmezaen eI conectorLuer Lockdela Jennguwlla Tel: +33450317181 + Die Nadel fest auf den Luer-Lock-Ansatz der Spritze aufschrauben. Tel:+334503171 61
. 0 I triche o g I ipo di ntervent Fax: +33450317191 + Observe las norma elaci o0 doi " Fax: +33450317191 A e er opritz . Fax: +33450317191
q ipo diintervento. contact@vivacyr OPDC143 8 (12.2019) IT-v1 P on. contact@vivacy.fr OPDC143 8 (12.2019) ES-v1 + Diefiir diese Art Eingriff und befolgen. contact@vivacy fr OPDC143 v8 (12.2019) DE-v1
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COMPOSICAQ

Acido hialurdnico reticulado 16mg

Tampio fosfato e manitol - pH 7,2 qs.1g

Seringa pré-cheia de 1 ou2,2 ml

DESCRICAO

Kartilage® Cross é um gelde dcido hialurdnico reticulado d ndoanimal, comum

(manito) i estéril e api com idade e pH fisiologicos.

0 gel é embalado numa seringa pré-cheia e esterilizado em autoclave. Este produto destina-se a

uma dnica utilizagdo. Cada caixa contém uma seringa pré-cheia de 1 ou 2,2 ml, um folheto de

instrucdes e etiquetas com o nimero de lote, uma das quais tem de ser dada ao doente e a outra

anexada ao ficheiro do doente do médico.

INDICACOES

Kartilage® Cross é um gel injetével de dcido hialurénico reticulado no tratamento da dor da osteo-

armte da articulacdo do joelho, particularmente apds o insucesso ou a intolerancia a analgésicos
6rios ndo esteroides, anti-i drios esteroides).

\W(JD(] DEACAQ

0cido hialurénico é um componente natural do fluido sinovial da articulacéo, proporcionando as

respetivas propriedades de lubrificacéo e absorcao de choque. O objetivo das injecdes intra-

articulares do produto no joelho € melhorar a funcao da articulagao do joelho e, dessa forma, aliviar

ador causada pela osteoartrite na articulacéo do joelho. Melhora a mot lidade e 2 flexibiidade das

articulagdes e devolve o fluido sinovial alterado ao normal. Possui um efeito retardado. A méxima

redugdo da dor ocorre varios meses apds a injegdo. Os produtos irdo, em sequida, ser reabsorvidos

lentamente com o tempo. A duragdo dos produtos depende do doente.

0cido hialurnico reticulado exi Kartilage® Cross permite reforcar a duracéo daacdo do
produto e tratar o doente com u icainjecdo. O produtoé, ( quind
0mesmo lismo que o dcido hialuronico enddg:

CONTRAINDICACOES

0 produto ndo pode ser utilizado:

« em doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos componentes;

« em dreas, ou perto de dreas, com problemas cutaneos inflamatdrios ou infeciosos;

« em doentes com patologias com mecanismos autoimunes (febre reumatica aguda, artrite
reumatoide);

« em doentes que sofrem de crises inflamatorias de osteoartrite;

+ em doentes com artrite séptica;

+ em doentes com distdrbios de hemdstase, estase venosa ou linfitica;

« em mulheres gravidas ou a amamentar ou em criangas (com idade inferiora 18 anos).

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

« Recomenda-se vivamente que se obtenha o consentimento informado do doente antes do
tratamento.

+ 0 produto apenas pode ser utilizado para injecdes intra-articulares do joelho.

« Os doentes com antecedentes de doenca estreptocdcica, tais como garganta inflamada recorrente
ou febre reumética aguda, tém de ser submetidos a um teste duplo antes de qualquer injecéo.

+ Enecessério ter cuidado ao tratar doentes com uma tendéncia para formar cicatrizes hipertroficas
ou qualquer outro distdrbio de cicatrizacio

+ Durante a desinfecdo, ndo utilize derivados de améni drio. Existem
entre o dcido hial drios d , tais como asso\ugoesdedoveto
de benzalcdnio, que podem provocav aformagdo de preclpltado

+ 0s produtos ndo podem ser injetados nos vasos sanguineos, extra-articularmente ou dentro de
tecidos. Qualquer injedo intravascular acidental poderd causar oclusdo vascular, o que pode

Nom du laboratoire :  VIVACY

Code article: STJ1F-D

Edition du: 23/03/2020

(®/Sallaz Grenier

» Métodos de injecdo:

- O médico tem de se certificar de que a agulha penetra o espago sinovial da articulagao do
joelho antes de injetar o produto. Se existir alguma divida, a injecéo tem de ser realizada
utilizando imagiologia médica. Se ainjecdo estiver fora do espaco sinovial, podem ocorrer

h?elras induracdes e descoloracdo da pele.

Efetuar a aspiragdo de qualquer efusdo articular antes da injecdo do produto.

+ Injetar lentamente no espaco articular pretendido.

« Aquantidade a ser injetada depende da anatomia do doente. Apenas o médico pode definir adose
ainjetar.

« Nao utilizar uma quantidade excessiva do produto: no ultrapassar 2,2 ml.

« Eaconselhavel ndo injetar mais de 20 ml de dcido hialurénico reticulado por pessoa por ano. Ainda
ndo foi estabelecida a seguranca da injecdo de quantidades superiores.

« Seaagulha estiver bloqueada, ndo aumentar a pressao necessdria para a injecao. Substituir a agulha.

« 0 padrdo geral é uma Unica infiltracdo intra-articular do joelho.

R[CO\\ ENDACOES r\OS DOENTES

te evite atividades intensas ou atividades g ) d
durame um \ongo penodo como ténis, corrida ou caminhadas Iongas 10 espago de 48 horas
ap0s a injeco.

» Omédico deve di doente que este tem g informado sobre quaisquer desenvol-
vimentos “anormais” na drea tratada (ver Efeitos adversos).

o Utilizar uma compressa de gelo apds a injecéo, particularmente se ocorrerem edemas ou dor.

0 médico tem de informar o doente sobre quaisquer potenciais efeitos adversos imediatos ou retar-

dados que possam ocorrer apds a injecéo do produto, em particular (esta lista ndo é exaustiva):

+ Artralgia, desconforto, rigidez articular, efuso articular.

« Distirbios musculoesqueletlcos

+ Sensacdo de calor, sensacdo de peso.

« Distdrbios da pe\e ou do tecido suhcumneo (eritema, prurido).

« Hematomas.

0s efeitos adversos indicados acima ndo devem durar mais de uma semana e podem ser aliviados

através da aplicacdo de gelo apds a injegdo.

+ Eficécia ou efeito fracos.

« Raramente, podem ocorrer complicades pds-operatdrias, como infecdo, hemorragia ou artrite séptica.

« Foram comunicados casos raros de hipersensibilidade na literatura apds injecoes de acido hialu-
ronico. O doente tem de ser informado acerca disto.

« Em doentes com uma predisposicao grave para alergias, doena dermatoldgica, problemas da
hemostase ou doenca inflamatéria, ou no caso das precaucdes de utilizagdo nao terem sido
seguldas aincidéncia de efeitos adversos pode aumentar,

deinformar o médico acerca d um dos efeitos adversos supramencionados
que dure mais do que uma semana ou do aparecimento de quaisquer outros efeitos adversos.
0 médico tem de o comunicar ao revendedor ou ao fabricante logo que possivel e deve efetuar o

tratamento adequado.
CONSERVACAO PR»\ZO DE VA \DADF
+ 0s produtos tém de ser uti devalidade indicado na
« Os produtos tém de ser c nas suas originais a uma entre

2°Ce 25°C[36 °F e 77 °F], a0 abrigo do frio intenso e da luz.
« Se as condicdes de conservagdo nao forem respeitadas, o desempenho do produto pode ficar
comprometido.

resultar em complicaces raras mas graves, tais como necrose da pel tecidos subjacente:

+ Néo é aconselhavel injetar os implantes da gama de produtos Kamlage'Za Cross numa drea que ja
tenha sido tratada por injecdes de uma gama de produtos diferente da Kartilage® Cross, umavez
que nio existem dados clinicos sobre a respetiva interaco com outros produtos.

« Recomenda-se a utilizagdo de agulhas de 18 a 22 G (estéreis, com marcacao CE e canhdo de ligagdo
c6nico). O médico tera de selecionar o tamanho (calibre) de agulha adequado para o tratamento
arealizar.

+ Injetar lentamente para evitar a extravasago.

« No caso de aumento da dor durante a inje¢do, parar o procedimento e retirar a agultha.

+ Néo utilizar se a embalagem estiver danificada (seringa, blister, tampa).

« Injetar imediatamente apds a abertura.

+ Eliminar a seringa e o produto residual depois de terminar a injecdo, e eliminar as agulhas num
recipiente apropriado, de acordo com os regulamentos nacionais em vigor.

0 |mp\ante destma -5e apenas auma umca utmzagao Nao reutilizar.

Cad: qualquer risco d do cruzada,

« Depois de aberto, 0 produto nao pode ser reesterilizado em circunstancia alguma, mesmo que o
implante ndo tenha sido injetado.

DOS AGEM \WODO 7[ ADMINISTRACAO

ummédico legalmente qualificado, com formagdo em técnicas
de injecdo de implantes e com bom conhecimento da anatomia da articulagdo do joelho.

« Antes de efetuar o tratamento, é essencial:

- confirmar minuciosamente a histdria clinica do doente com o prdprio;

- explicar as indicagdes e os resultados esperados do produto ao doente;

- explicar as contraindicagdes, precaudes de utilizagdo e potenciais efeitos adversos
relacionados com o tratamento ao doente bem como as “Recomendagdes aos doentes”.

o Antes dainjecdo:

- desinfetar a rea a tratar com uma solugo antissética apropriada;
- verificara imegndade das agulhas;
venﬁr.ar seo gel nao esta turvo.

+ Noc: deixar o prod. b tes de injetar.

« Enroscar a agulha com firmeza no canhio Luer-lock da sennga

» Cumprir as regras de assepsia e manuseamento relacionadas com este tipo de intervencao.

VVIVACY

KARTILLAGE CROSS-STJ1F-D.indd 2

1. Retire atampa da ponta 2, Sequrar noanelnapontada 3. Se aplicével, remover a
da seringa com cuidado.  seringa e inserir com firmeza  tampa da agulha.

o canhio da aguha na

extremidade  Luer-lock da

seringa, enroscando até sentir

alguma contrapressdo forte.

& Cuidado: Consultar o folheto de instrugdes. Jf““ Limites da temperatura. Conservar entre
y A 2°Ce25°C(35,6°Fe77°F).
g Prazodevalidade,
Utilizar antes da data indicada. v B
Codigo de lote. ZN Manter ao abrigo da luz solar.

Néoreutilzar. Frégil, manusear com cuidado.

Esterilizado com vapor ou calor seco. Nio util i
foremue] g ; 30 utilizar se a embalagem estiver
0 conteiido da seringa foi esterilizado @ danificada. o

com calor hiimido. Fabii

Via de fluido estéri. O contegdo das u bricante

seingas fofesterlizado com calor C € AmarcaCEfoiobida em conformidade com

hdmido. aDiretiva n.” 93/42/CEE relativa a dispo-

sitivos médicos. KARTILAGE® CROSS obte;e

g amarcacdo CEem 2011. 0344 corresponde

A% V/\ C Y 20 nimero do Organismo Notificado.
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KAZANIA

Kartilage® Cross to zel z usieciowanego kwasu hialuronowego do iniekcji wskazany do stosowania w leczeniu bolu
towarzyszacego chorobie zwyrodnieniowe] stawu kolanowego, szczegdlnie w przypadku nieskutecznosci lub
nietolerancj na $rodki przeciwbolowe (NSAID, SAID).

MEC HAV\Z!\ DZ\i\LAN\i\

Nom du document: ~ KARTILLAGE CROSS Couleurs: NOIR + Pantone 401 U Format ouvert: 310x390 mm
RoouRo/No:  Recto & Verso BATN°: 1 Format plié: 155 x 65 mm
SKtAD  Metody iniekeji:
Usieciowany kwas hialuronowy 16mg - Przediniekcj musi sie upewnic, ze igta zostafa prawid praestrzeni
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 4s.1g maziowe] stawu kolanowego. W raziejakichkolwiek watpliwosci iniekcje nalezywykonac przy pomocy
Amputkostrzykawka zawierajaca 1 mllub 2,2 ml nego. Wy
OPIS skdry lub drobne stwardnienia.
Mktkamlagesocsslo‘ze\z o owasu hi oochodzenia iezwi Zavieraacy -+ Przed iniekeja produktu nalezy zaaspirowac wszelkie wysieki stawowe.
i iatani wutleniaiacym. Produkt iest iafowy i o e sie fizioloicznvmi + Iniekcje do zadanej  przestrzeni stawowej nalezy wykonywac powol
wartosciamiodczyn pHiosmolanosd + Objetos¢ jizalezy o y nej pacjenta. Tylko lekarz moze okreslic dawke iniekji.
hp t Produkt przeznac + Nie stosowa j objetosci produktu: nie przekraczacZZmI
ot o P o Nie zalecassi iwania wiecej niz 20 ml usieci u jednego pacjenta rocznie.
Tmllub2,2ml produktu, Znumerem
Vtinch s malady o ; g " N\eokreslonobezp\eczenswa|mekq|wwekszychobjetostl
Fal’[ll pacjentowi, a druga przykleic & pacjenta. o Jesliigfajest niedrozna, nie zwieksza ié - sy wmienicige

+ 0golny schemat to jedna niekeja do stawu kolanowego.

ZALECENIA DLA PACJENTOW

+ Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi unikanie nadmiernego wysitku i czynnosci wymagajacych dfugotrwatego
obciazenia, takich jak gra w tenisa, bieganie lub dhugie spacery, przez okres 48 godzin poiniekgi

o Leker lkich nietypowych' zmianach

iamortyzujace. Celem iniekeji produk(u do stawu kolanowego jest poprawienie funkq\ stawu kolanomego, aym
sarmym — ztagodzenie bolu towarzyszacego chomble zwyrodnieniowe] stawu kolanowego. Produkt popraW|a
ruchomosci elstycznoé¢stawu ora

W obrebie lec: bszaru (zob. zdarzenia niepoz
+ Poiniekeji nalezy zastosowat okfad z lodu, szczegolnie w przypadku wystapienia bolu lub obrzeku.
ZDARZENIA NIEPOZADANE

h i L3 0L T P e s Lekarz musi poinformowat pacjenta o wszelkich mozliwych bezposrednich lub opdznionych zdarzeniach
jestopdzrione. Maksymalne ¢ P 4 . Frodukty nastepr 4 Ktdre moga wystapic po iniekcji produktu, aw szczegdinosci o ta sta ie jest wyczerpujaca:
f}QPUIMEmUMWU!§IquﬂS dz\arama produktu zalezy od pacienta. e ool + bilustawdy, dyskumfurue SEAPNOSC] SaNO, Wisieku  stanach;

4 procuktu + zaburzeniac
ileczenie pac jecia. Produkt icznemuwtaki + uczuciu tepla, uczucmcqukoscn !
sam sposob, jak endogemcznv ks urono: + zaburzeniach skéry i tkanki podskarmej (rumien, §wiad);
PRZECIWWSKAZANIA + krwiakach,
Nie wolno uzywac produktu: Wymieni darzenia d: ¢ dtuzej niz tydzien, aich fagodzic,
+ U pacjentow ze znang keorykolwiek Hadmknmdukm stosujac po iniekeji okfad z lodu.
+ wmigjscach lub okolicach migjsc,w ktorych tany zap: fek « Niska skutecznos¢ lub stabe dziafanie.
+ upadjentwz patologiani i i ka reumatyczna, [ + Wrzadkich przypadkach moga wystapic powikiania pooperacyjne, takie jak zakazenie, knwavienie, septyczne

zapalenie stawow); zapaleme stawcw
+ U pacjentow ci na zapalne dki nadwrazliwosci po iniekeji kwasu hial Pacjentow nalezy otym
* U pacjentow z septycznym zapaleniem stawdw; pmnformnwac
+ U pacjentow z zaburzeniami hemostazy, zastojem limfatycznym lub zylnym; + Upacjentowz ciezka skaza alergiczng, chorobs iczna, hemostazy lub choroba zapalna,
+ u kobiet wciazy, karmiacych piersia oraz u dzieci (ponize; 18 roku zycia). atakze w przypadku nig ia $rodkow ostroznosc, czestosc ia dziatan niepozadanych
sR[)DK\ OSTROZNOSCI P(]D( ZAS ST()\[)\ JANIA moze byC vigksza.

aleca sie wezed aodv bacienta i zabi i eciem. + Kazde zdarzeme mepuzadanewymlemone powyze], ktoretrwadfuzej niz jeden tydzien lub pojawienie sie

N pmdukt P ¢ wylacznie do iniekgid kiegokohwiek innego zdarzenia n 2y 2qfasza lekarzowi Lekarz musi zghosic takie zdarzenie
+ Pacienciz zakazeniem paci jadzi jacymibolami garcalub Kareumatyczna do dystrybutora ub taksyblojekto moive oraz ozpoczat odpoviee leczene

musza poddac sie podwdjnym testom przed iniekcja.

» Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ w przypadku leczenia pacjentow z tendencja do tworzenia sie blizn
przerostych lub z innymi zaburzeniami gojenia sie.

+ Do dezynfekcji nie wolno stosowac czwartorzedowych pochodnych amoniowych. Istnieja niezgodnosci miedzy
kwasem hialuronowym a czwartorzedowymi zwiazkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorkw benzalko-
niowych, ktdre moga prowadzié do powstawania osadu.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

+ Produkty nalezy zuzy przed uptywem termmu waznosc\ podanego na opakwmnlu istrzykawce.

+ Produkt nale 2°Cdo25°Clod 36 Fdo 77°F]
— chronic przed temperatqvamwgmnym i ekspozycja na Swiatto. !

. Produktow e wolno wstrzykiwac do naczyd knwionodnych, dctkanek Kazda _
niowa nia, ktdre moze d i¢ dorzadkich, f
powikia,takich jak martwica skory i/lub tkanek podstawnych.
+ Nie zaleca d eiej leczonego

przypomocy niekgj i Krlage Coss,poiewa i hzadnych
danych Klinicznych dutyczqtych mlerakql zinnymi produktaml

+ Zaleca sig stosowanie igiet o rozmiarze od 18 G do 22 G (sterylnych, z oznaczeniem CE, ze stozkowa nasadka
przylaczeniowa). Lekarz musi wybrac rozmiar |9W (G) pod katem leczenia.

« Iniekje nalezy: ¢ powoli, aby nie d Vhienia,
+ Wprzypadku nasionego bolu podczas mmkr 7 ( zabieg i wycofac igfe.
+ Nie uzywac produktu, jesli opak kod: ykawka, opakowanie blistrowe, wieczko).

 WstrzyknaC natychmiast po otwarciu.

+ Po zakorczeniu iniekcji nalezy wyrzucic strzykawke  pozostaty produkt oraz zutylizowa igty w odpowiednim
pojemniku, zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowyrmi.
« Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywat ponownie.

Implant nalezy stosowat wytacznie u jednego pacjenta, aby uniknat ryzyka zakazenia krzyzowego.

» Po otwarciu produktu nie wolno go ponownie sterylizowac, nawet jesli implant nie zostat wstrzykniety.

DAWKO! N\F — SPO\OB PODAWANIA
o Lec wyknalfi Ik iinekej
implantdw oraz z dobra znajomoscia anatomii stawu kolanowego.
 Przed przeprowadzeniem zabiegu, istotne jest:
- dokfadne przeprwadzeme wywiadu z pacientem w kierunku przebytych chordb;
I 0c; hwyrikow nmdukm U pagenta;
i f mozliwych

zdarzen mepozadanych 2wigzanych z leczeniem, jak rowniez przekazame zalecen dla pajentdw.
» Przed iniekcja nalezy:
. ¢ obszar, ktory ma by lec jedhnim $rodk
+ sprawdzi integralnos¢ igief;
+ sprawdzic, czy zel jest przejrzysty.

R(RIFIEIRI .-

1. Ostroznie zdejmij 2. Przytrzymaj piericien na 3. Zdejmij zaslepke z gy,
zaslepke ze strzykawki. koficu strz ‘{(a {(\ imocno zatéz  jesli jest zatozona.
nasadke \gX{ naztacze Luer-lock
strzykawki, dokrecajac ja az do
wyczucia silnego oporu.

Uwaga: Zapoznaj sie z ulotka J’“ Zakresy temperatury. Przechowywac w
informacyjna. temperaturze od 2 °Cdo 25 °C [od 35,6 °F
Data przydatnosci do uzycia. do77°F.

ézzjz‘:v'z:';ed uptywen daty przydatnosci 71? Chroni¢ przed éwiattem stonecznym.

Kod parti. ! Obchodzi¢ sie z produktem delikatnie.

Nie uzywaC ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

[ o Wb

1] Wyjatowiono parg lub suchym, goracym
gazem. Zawartosc strzykawki zostata
poddana sterylizacji za pomoca ciepta u
viganego C € Oznakowanie CE zostalo uzyskane zgodri
)] Scietka piynu jafowego. Zavartosé Znaxowanie Lt Zostato uzyskane zgodnie
suzykawp:i{zoétaiapgddanasterylizaqi 0344 zd/rektvw.393/42/Mwsprawmgwobaw
72 pomoca depta wilgotnego. medycznych. Produkt KARTILAGE® CROSS

uzyskat oznaczenie CE w 2011 roku. 0344
MVIVACY

Producent

kowanej.

oW
pokojowe].

+ lgfe nalezy solidnie dokrecic do zfacza typu Luer Lock

 Nalezy przestrzegac zasad aseptyki i manipulacji zwiazanych z tego typu zabiegiem.

VIVACY

odpowiada numerowi jednostki notyfi-
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