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KARTILAGE®

GARTILAGE

COMPOSIZIONE

Acidoialuronico 155mg
Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 glg
Siringa preriempitada 1mlo 2 ml

DESCRIZIONE

Kartilage ¢ costituito da gel di acido ialuronico di origine non animale contenente un antiossidante (mannitolo)
E sterile e apirogeno con pH e osmolarita fisiologici.
Il gel & confezionato i he preriempi flizzate in autoclave. Questo prod
Ciascuna scatola contiene una o tre siringhe preriempite da 2 ml o una siringa preriempita da 1 ml, un foglietto
ustrativo ed etich I diloto i i ool ot Pt li

alla cartella clinica del paziente del medico.

STJ1G_E

+ Metodi di iniezione:

- Prima di inettare il prodotto, il medico deve assicurarsiche ago penem correttamente nello spazio
sinoviale dellartic inocchio. In caso di dubbi, nig ita conimaging
medico. Se un'iniezione é aldi fuori dello spazio sinoviale, & possibile che si vrifichilo scolorimento della
cute oleggeri indurimenti.

+ Aspirare qualsiasi versamento articolare prima di iniettare il prodotto.

Ini ! [lo spazi lare deside

+ Laquantita da niettare dipende dall'anatomia del paziente. Soktanto il medico puo stabilire la dose da niettare.

+ Non utlizzare una quantita eccessiva di prodotto: non superare 2 ml.

+ Sel'ago & bloccato, non aumentare [a pressione necessaria per ['iniezione. Sostituire ['ago.

+ Lo schema generale & una singola infiltrazione intrarticolare a livello del ginocchio una volta alla settimana per 3
settimane consecutive.

INDICAZ\ONI CONSIGLI PER | PAZIENTI

Kartilage ettabile diacido aluronicoindi deldolore el ite dellartcolezione . | paziente i evitare attivita A con carichiprol tennis, corsa o lungh
del ginocchio, in particolare dopo lnefficaciao ' mtal\eranza agh analgesici (FANS, FAS). passeggiate entro 48 ore dalliniezione.

MODALITA DI AZIONE o [ medico deve chiedere al ditenerloinfc i*anomal” el l

L'acido ialuronico & un componente naturale del liquido sinoviale articolare e conferisce proprieta lubrificanti e

ammortizzanti. Lo scopo delle iniezioni intrarticolari del prodotto a livello del ginocchio & quello di migliorare [a

funzione articolare del ginocchio e in tal modo alleviare il dolore causato dall'osteoartrite nell'articolazione del

ginocchio. Migliora la mobilita e la flessibilita articolare e riporta il liquido sinoviale alterato alla normalita. Ha un

effetto ritardato. La massima riduzione del dolore si verifica diversi mesi dopo la prima iniezione. Questi prodotti

vengono riassorbitilentamente nel tempo. La durata dei prodotti dipende dal paziente.

CCONTROINDICAZIONI

II prodotto non deve essere utilizzato nei seguenti casi:

« Nei pazienti con ipersensibilita nota a uno degli ingredienti;

+ Inaree interessate da problemi cutane infiammatori o infettivi o in region in prossimita di tali aree;

» Nei pazienti con patologie con meccanismi autoimmuni (febbre reumatica acuta, artrite reumatoide);

+ Nei pazienti affetti da riacutizzazione infiammatoria dell‘osteoartrite;

» Nei pazienti con artrite settica;

o Nei pazienti con disturbo emostatico, stasi linfatica o venosa.

PRECAUZIONI PER L'USO

+ Siraccomanda vivamente di ottenere il consenso informato del paziente prima del trattamento.

+ | prodotto deve essere utiizzato solo per le iniezioni intrarticolari a ivello el ginocchio.

ol paz\enn con un'anamnesi di malattia da streptococco, come [a faringite ricorrente o la febbre reumatica acuta,

oltopo ti a un doppio test prima di qualsi \meznone

+ Particolar de itata nel tratt; di pazienti con tendenza alla formazione di cicatrici

ipertrofiche o qualsiasi altro disturbo della guarigione.

+ L'impiego del prodotto non & stato valutato in donne idanza oin all ppure nei bambin (di eta
inferiore a 18 anni).

« Non utilizzare derivati dell'ammonio quaternario durant Iad\smfezn)ne Eswstonnmcompaub\hmra\mdo
uroni i dellammoni N

P q i, che possono
causare[a formazione di precipitato.

+ | prodotti non devono essere iniettati nei vasi sanquigni, a di fuori dell'articolazione o nei tessuti. Le iniezioni
intravascolari accidentali possono causare occlusione vascolare, che pud portare a complicazioni rare ma gravi
qualifa necrosi cutanea e/o dei tessuti sottostanti,

+ Noné consialiabile Finiezione di el dellalinea i munareacheema
diunalinea i prodottidiversa da Kartilage® in quanto non sono isull i prodott

. S\ ra((omanda\ ‘uso di aghi da 18 a 22 G (steri, marcati CE con connettore conico). Il medico dovra selezionare

dell'a gn(nlwhv ) appropriata

. |HIEHH[E lentamente per evitare o stravaso.

+ Incaso di aumento del dolore durante ['iniezione, interrompere la procedura e ritirare 'ago.

+ Non utilizzare se la confezione & stata danneggiata (siringa, confezione a blister, coperchio).

+ Iniettare immediatamente dopo ['apertura.

e 3 cirinaa ol rodote racidin o

delliniai liaghii o ad

in conformita con le normative nazionali vigenti.

+ L'impianto & monouso. Non riutilizzare.
Ui | I dod i ricchio

+ Dopo ['apertura, il prodotto non pud essere nuovamente sterilizzato, anche se il gel non € stato iniettato.

DOSAGGIO - METODO DI SOMMINISTRAZIONE
o IItrattamento deve essere eseguito da un medico abilitato, addestrato nelle tecniche di iniezione dei gel e con
buona conoscenza dell’ anatumwadell amw\azlone del ginocchio.
o Prima di esequire il d seque:
+ confermare accuratamente I'anamnesi medica del paziente con l'interessato/a;
- spiegare al paziente le indicazioni e  isultati attesi relativi ai prodotti;
) T i ioniverlusoedglef

altrattamento, nonché i “consigli per i pazienti”.

+ Prima dell'iniezione

- Disinfettare I'area da trattare con una soluzione antisettica adeguata;

-+ verificare Iintegita degli aghi;

-+ verificare che il gel non sia torbido.
+ Se conservato in figorifero, lasciare stabilizzare il prodotto a temperatura ambiente prima dell'iniezione.
. Awnave [k ago sa\damente sul connettore Luer Lock del\asmnga
q ipo di intervento.
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qlieffetti indesiderati).

+ Utilizzare un impacco di ghiaccio dopo liniezione, in particolare in caso di dolore o edema.
EFFETTLINDESIDERATL
1 medico deve Inf n lieffttiindesideratii i
I'iniezione dei prodotti, in particolare (q
+ Artralgia, disagio, ngldltaamcolare versamento articolare.
+ Disturbi muscoloscheletrici.
+ Sensazione di calore, sensazione di pesantezza.
+ Patologie della pelle e dei tessuti sottocutanei (eritema, prurito).
+ Ematomi.
Cli effetti indesiderati di cui sopra non dovrebbero durare pil di una settimana e possono essere alleviati con
I'applicazione di ghiaccio dopo 'iniezione.
+ Scarsa efficacia o scarso effetto.
+ Raramente, possono verificarsi complicazioni post-operatori infezione,

[ i riportatirar casidi bilita in seguitoa iniezioni di acido al

he possono idop:
oo

artrite settica.
et d

.
essere informato di tale eventuaita,

o Nei pazienti ch g isposi Ile allergie, malatti
omalattie 0nel casoin cui non siano lep
indesiderati puo aumentare.

+ | paziente deve informare il medico di tutti gl effett indesiderati sopra indicati che durano pil di una settimana
o 'eventuale comparsa di altr effetti indesiderati. Il medico deve segnalarliil pil presto possibile al ivenditore o
al produttore e deve trattarli adeguatamente.

CONSERVAZIONE - DATA DI SCADENZA

« | prodotti devono essere utilizzati prima della data di scadenza indicata sulla confezione e sulla siringa.

+ | prodotti devono essere conservati nella confezione originale, a una temperatura compresatra 2 °C e 25 °C
36 °F & 77 °F], lontano dal gelo e dalla luce.

TR .

disturbi emostatici
duso, incidenza degiiefe

T -

1. Rimuovere con cautela
il cappuccio terminale
della siringa.

3. Rimuovere il cappuccio

2. Mantenere [a ﬁhlera situata
dell'ago, se applicabile.

sullestremita defla siringa e
inserire saldamente il connettore
dell'ago nel raccordo Luer Lock
della siringa, awitando fino a
quando non si awerte una forte
contropressione.

illustrativo. temperatura compresatra 2 °C e 25 °C
Data di scadenza, (35,6°Fe77°F.

Utilizzare prima della data indicata. /Z& Conservare lontano dai raggi solri
Codice dilotto.

® Non riutilizzare. I

fremi[]  Sterilizzato con vapore o calore secco. @ Non usare se la confezione & danneggiata.
Il contenuto della siringa é stato

A Attenzione: Consultare il foglietto /Y Limiti di temperatura. Conservare a una

Fragile, manipolare con cura.

sterilizzato con calore umido. u Produttore

@E Percorso del liquido sterile.
Il contenuto della siringa & stato C € Lamarcatura CE ¢ stata ottenuta in confor-
sterilizzato con calore umido. 0344 mitd alla direttiva 93/42/CEE relativa ai

dispositivi medici. KARTILAGE® ha ottenuto
lamarcatura CE nel 2011. 0344 corrisponde
al numero dell'ente notificato.
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Kartilage® est un gel d'acide hyaluronique d'origine non animale, contenant un antioxydant
(mannitol). Il est stérile et apyrogéne, avec un pH et une osmolarité physiologiques.
Le gel est conditionné dans une seringue pré-remplie et stérilisé en autoclave. Ce produit esta usage
unique. Chaque boite contient une ou trois seringues pré-remplies de 2 ml ou une seringue
pré-remplie de 1 ml, une notice et des étiquettes avec le numéro de lot - dont une doit étre remise
au patient tandis que 'autre est jointe au dossier patient du médecin.
INDICATIONS
Kartilage® est un gel injectable d'acide hyaluronique 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
anglgéswques (AINS, AIS).
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 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 la
normalité du liquide synovial altéré. Il a un effet différé. Le soulagement maximal de la douleur se
produit plusieurs mois apres la premiére injection. Les produits se résorbent ensuite lentement au
fil du temps. La durée du produit dépend du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit ne doit pas étre utilisé :

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

+ Dans les zones, ou prés des zones, présentant des problémes inflammatoires ou infectieux de la peau;

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

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

o Chez les patients atteints d'arthrite septique ;

+ Chez les patients atteints de troubles de 'hémostase, de lymphostase ou de stase veineuse.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

o 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 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.

« Le produit n'a pas été évalué chez les femmes enceintes ou allaitantes ni chez les enfants (agés
de moins de 18 ans).

« Ne pas utiliser de dérivés d' ammonlum quaternaire pendant la desmfecllon I existe desincom-
patibilités entre 'acide f ique et les composés comme les
solutions de chlorure de benzalkomum qui peuvent provoquer la formation d'un précipité.

o Les produits ne doivent pas étre 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 la gamme de produits Kartilage® dans une zone
qui adgja été traitée par des injections d'une gamme de produits autre que Kartilage® car aucune
donnée clinique n'est disponible concernant I'interaction avec d'autres produits.

« L'utilisation d"aiguilles de 18 222 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 le traitement @
effectuer.

o Injecter lentement pour éviter toute extravasation.

« En cas de douleur accrue pendant I'injection, interrompre I'intervention et retirer 'aiguille.

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

o Injecter immédiatement aprés ouverture.

+ Jeter la seringue et le produit résiduel une fois I'injection terminée et jeter les aiguilles dans un

contenant approprié, conformément a la réglementation nationale en vigueur.

« L'implant est & usage unique. Ne pas réutiliser.

Unimplant ne doit étre utilisé que pour un seul patient afin de prévenir tout risque de contamination croisée.

o Aprés ouverture, le produit ne peut jamais étre restérilisé, méme si I'implant n'a pas été injecté.

DOSAGE - MODE D’ADMINISTRATION

« Letraitement doit étre effectué par un praticien diment qualifié, formé aux techniques d'injection
d'implants et ayant une bonne connaissance de 'anatomie de ['articulation du genou.

o Avant de procéder au traitement, il est indispensable :

+ de confirmer les antécédents médicaux avec le patient;

- d'expliquer au patient les indications et les résultats attendus des produits ;

+ d'expliquer au patient les contre-indications, les précautions d'emploi et les effets indési-
rables potentiels liés au traitement ainsi que les « conseils aux patients ».

o Avant l'injection :

+ désinfecter la zone  traiter avec une solution antiseptique appropriée ;
- vérifier I'intégrité des aiguilles ;
venﬁerque le geln’ est pas trouble

o Encasd au porter le produit a tempé

« Bien visser ['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.

COMPOSICION

Acido hialurénico 155mg

Tampon fosfatoy manitol: pH 7,2 s.1g

Jeringuilla precargadade 102 ml

DESCRIPCION

Kartia 1 de scido hialurdic o de o P " o

Es estérily apirdgeno, con un pHy una osmolaridad fisioldgicos.
El gel esta envasado en una jeringuilla precargada y esterilizada mediante autoclave. Este producto es para un solo

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

o Laquantité ainjecter dépend de 'anatomie du patient. Seulle praticien peut définir la dose dinjecter.

o Ne pas utiliser une quantité excessive de produit : ne pas dépasser 2 ml.

« Sil'aiguille est bloguée, ne pas augmenter la pression nécessaire a l'injection. Remplacer l'aiguille.

« Le schéma habituel est une infiltration intra-articulaire dans le genou une fois par semaine pendant
3 semaines consécutives.

CONSEILS AUX PATIENTS

« Recommander au patient d'éviter toute activité physique intense ou prolongée comme le tennis,
lacourse 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 I'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 étre informé.

o Chez les patients qui ont une prédisposition sévére aux allergies, aux pathologi
aux troubles de I'hémostase ou aux maladies inflammatoires, ou si les précautions d' emplow n'ont
pas été observées, I'incidence des effets indésirables peut augmenter.

o Le patient doit informer le praticien de tout effet indesirable 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.

CONSERVAT\ON DATE DE PEREMPTION

ol doivent étre utilisés avant |a date de pé

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'abri du el et de a lumiere.

« Siles conditions de conservation ne sont pas respectées, la performance du produit peut étre
compromise.

A=

1. Retirer avec soin le
capuchon de la seringue.

2. Tenir I'anneau 4 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 e cas échéant.

1

j Circuit du soluté stérile.
Le contenu des seringues a été

- COnten Le marquage CE a été obtenu conformément
stérilisé ala chaleur humide.

aladirective 93/42 /CEE relative aux dispo-
sitifs médicaux. KARTILAGE® a obtenu le
marquage CE en 2011. 0344 correspond au
numéro de ['organisme notifié.

A Mise en garde : Consulter la notice. /lf“” Limites de température. Conserver a une
g Date de pérempton. - te]r:\gerature entre 2°C et 25°C (35.6°F et
Utiliser avant la date indiquée. e . L
Codedelot. A 4 Ne pas exposer ala lumiére du soleil.
Q@  Nepasré-uiiser. I Fragile, manipuler avec précaution.
remagy]  Stéiisé alavapeur ou alachaleur @ Ne pas utiliser si I'emballage est
seche, Le contenu des seringues a endommagé.
été steérilisé a la chaleur humide.
‘ Fabricant
(€3
0344

MVIVACY

LABORATORES VIVACY
4l 257 vue Dougas Engebart
Archamps Technoptle
74160 ARCHAMPS - FRANCE

Tel.: +3345031 7181
Fax:+334 50317191

contact@vivacy.fr OPDCL42 V8 (12.2019) FR-v1

adquisicion de imagenes médicas. Si una inyeccion se adrministra fuera del espacio sinovial, es posible
que aparezcan decoloraciones de [a piel o ligeras induraciones.
- Antes de inyectar el producto, aspire las efusiones articulares que puedan producirse.
+ Inyecte lentamente en el espacio articular deseado.
+ La cantidad que ha de inyectarse depende de la anatomia del paciente. Solo el médico podr definir la dosis que
ha de inyectarse.
+ No utiice demasiado producto: no inyecte mds de 2 ml.
. S\ laagujaestd b\oqueada oaumerte la preswon necesana paralai myecuon Camb\e \aaguja
ntraarticular

i
CONSEIO PARA LOS PAC\ENTES

uso. Cada caja contiene una o tres jeringuilas precargadas de 2 ml o una jeringuilla precargada de 1 ml, un folleto
& i y I nimero de i duntaal archivo del paci
y P

del médico. ho esf i longado d

\ND\CAC\ONES como Jugar al tems correro hacercammatas [argas, enl las 48 horas postenores alainyeccion.

Mum: o do 4 ol 8o ol dol e i do rodil Nl deberd deciral padi b 14
después de g i analgésicos (AINE, AIE) haya de que haya habido intol tratada (consulte los acontecimientos adversos).

adichos farmacos. « Utilice un paquete de hielo después de la inyeccion, sobre todo si hay dolor o edema.

MODO DE ACCION ACONTECIM\ENTOS ADVERSOS

Elcido hialurdnico es un I del liquido sinovialde | ones y e aporta sus propiedades Eiméd de cualquier d di do que pued

lubricantes y amortiguadoras. El objetivo de las inyecciones intraarticulares ena rodilla del producto es mejorar el
funcionamiento dela rodillay, asi, alviar el dolor articular causado por a artrosis de rodilla. Mejora la movilidad y la
fexibildad de las articulaci lliouidosi d T fecto demorad

producirse tras la inyeccion del producto, en concreto (esta lista no es exhaustiva):
+ Artralgia, molestias, ngldez articular, efusion articular.
+ Trastornor

y q
Lareduccion méxima del dolor tiene lugar varios meses después de la primera inyeccion. Entonces, el producto se
reabsorbera lentamente con el paso del tiempo. La duracion del efecto de los productos depende del paciente.
CONTRAINDICACIONES

El producto no debe utilizarse:

« en pacientes con hipersensibilidad conocida a uno de los ingredientes;

+ en reas con problemas inflamatorios o de infecciones en la piel, i cerca de estas dreas;

. oo b ! ¢

+ Sensacion de calor o de pesadez.
+ Trastornos de a piely del tejido subcutdneo (como eritemay pruito).
+ Hematomas.
Los acontecimientos adversos anteriores no deberdn durar més de una semana y pueden liviarse aplicando hielo
después de lainyeccion.
Ineﬁcaaa oefecto deb\l

+ en pacientes que sufran un rebrote inflamatorio de a rtrosis;

+ en pacientes con artritis séptica;

+ e pacientes con trastornos hemostticos o con estasis linfiica o venosa.

PRECAUCIONES DE USO

» Se recomienda en(arecldameme obtener el consentimiento mformado del paciente antes del tratamiento.

+ Elproducto sof d inyecciones i ulares ena rodilla.

+ Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocdcica, como dolor de garganta recurrente o fiebre
reumnitica aguda, deberan someterse a una prueba doble antes de cualquier inyeccion.

» Deberd tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con tendencia a formar cicatrices hipertrdficas o con
cualesquiera otros trastomos dela u(amzauon

+ EHproduc d de 183aos).

. No unllce derivados del amonio cuatemario durante a esinfeccon. Existen mcompatlblhdades emre eladdo

d o cuaterario, como soluciones de cloruro d

fodo deact

la formacion de un precipitado.
+ Los productos no deberan inyectarse en los vasos sanguineos, extraarticularmente ni en los tejidos. Cualquier
inyeccion intravascular accidental podria producir una oclusion vascular, lo que a su vez podria provocar
(omph(auones |nfre(uemes perograes, oo ne:mxls dela plel odelos IEdenS suhya(emes
o N d
inyecciones de unalinea de productos que no sea Kartilage®, ya que no hay daws clinicos disponibles sobre la
interaccion con otros productos.
o Se vecom\enda utlizarutlzar agujas de calire de 18.a 22.G estériles y con a marca CEy un conector cSnico).
4} dr que seleccionar el ja adecuado (calibre) para llevar a dabo el tratamiento.
+ Inyecte lentamente para evitar la extravasacion.
obn 50 de un aumemo del du\m durame Ia |nyeccmn detenga eI procedlmlemoyextralga laaguja.
o N tapa).
o Inyecteel produclo inmediatamente después de su apertura.
+ Deseche la jeringuillay e producto residual cuando haya terminado la inyeccion, y deseche las agujas en un
contenedor adecuado, de acuerdo con s normativas nacionales actuales.
« Elimplante es para un solo uso. ano reml\ue
Cadaimplante debera utl i fin de evitar cualquier riesgo de contaminacion cruzada.
+ Trasa apertura, el producto no deberd volver a esterilzarse nunce, aunque el implante no se haya inyectado.
DOSIS: METODO DE ADMINISTRACION
deberd realizarl édi I ualificado, e
 con un buen conocimiento de la anatomia de [a rodila.
« Antes de realizar el tratamiento, es fundamental:
- confirmar exhaustivamente los antecedentes médicos del paciente con este;
- explicar las indicaciones ¥ los resultados esperados de \ns pmductos al paueme
- explicar| indicaciones, as precaui
el tratamiento con el paciente, asf como el «consejo para Ios pauentes»
+ Antes de fa inyeccion:
+ desinfecte el drea que se vaya a tratar con una solucion antiséptica adecuada;
- compruebe [a integridad de las agujas;
- compruebe que el gel no esteé turbio.
+ Encaso de un almacenamiento refrigerado, espere a que el producto alcance [a temperatura ambiente antes de
[a inyeccion.
+ Acople laaguja con firmezaen el conector Luer Lock de la jeringuilla
» Observe las normas relacionadas te tipo de intervencion.
+ Métodos de inyeccion:
- Antes de inyectar el producto, el médico debera de quelaaguja |
espaciosinovial de la odilla. i h duda, lainyeccion debe levarse a cabo utilizando técnicas

écnicas e inyeccion de implant

giay
. Se icado casos infrecuentes de h idad en la las inyecciones de cido

hialuronato. Se deberd mformar al | pacente deesto.

« En pacientes con una gravealas alerglas‘ las Ogicas y
inflamatorias, d iones d s posible laincidencia
de awnteum\entos adversos
al médico de cualquier acontec dy do anteri d

mas de una semana o de la aparicion de cualquier otro acontecimiento adverso. £l médico deberd notificarlo al
distribuidor o fabricante tan pronto como sea posible, y deberdn aplicarse los cuidados adecuados.
ALMACENAMIENTO - FECHA DE CADUCIDAD
ofl produtto debera utilizarse antes de la fecha de caducldad indicada en el embalaje y en la jeringuilla.
p e 2°Cy 25 °C 36 °Fy 77°F,

« l product balaje original, a una
alqadodelaescarchay\a\uz

« Sino se observan las condiciones de almacenamiento, es posible que el rendimiento del producto se vea
comprometido.

|

=

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

tapon del extremo de la tremo de [a jeringuilla e inserte si procede.
jeringuilla. con firmeza el conector de la
aguja en el extremo Luer Lock de
la jeringuilla enroscandolo hasta
?ue sienta cierta contrapresion
uerte.
A Precaucion: Consultar el folleto de J" Limites de temperatura. Almacenar entre
instrucciones. A 2°Cy25°CB56°Fy77°R.
g Fechade caducidad. Utiizar antesde ¢ Mantener alejado dela luz solar.
la fecha mostrada. *
Codigo de lte. ! Frégil, manipular con cuidado.
®  MNoloreutice. & Moutizarsielembalae estd dafado.
Esterilizado mediante vapor o calor
seco. £l contenido de [a jeringuilla se u Fabricante.

ha esterilizado mediante calor hiimedo.
: Trayectoria del liquido estéril.
fsreRiLe]
= El contenido de las jeringuillas se ha
esterilizado mediante calor himedo.

La marca CE se obtuvo de acuerdo con la
Directiva 93/42/CEE relativa a productos
sanitarios. KARTILAGE® obtuvo la marca CE
en 2011. 0344 corresponde al nimero del
organismo notificado.
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KARTILAGE®

Nom du laboratoire:  VIVACY Code article: STI1G-E Editiondu: 23/03/2020 ) Sall G 3
allaz urenier
Nom du document:  KARTILLAGE Couleurs: NOIR + Pantone 646 U Format ouvert: 310x390 mm ¢
RoouRo/No:  Recto & Verso BATN®: 1 Formatplié: 155x 65 mm
COMPOQSITION + Méthodes d'injectior COMPOSITION
Acide hyaluronique 15,5 mg + Le praticien doit s'assurer que |'aiguille pénétre correctement dans I'espace synovial de Hyaluronic acid 15.5mg
‘Tampon phosphate et mannitol - pH de 7,2 gs.1g Iarticulation du genou avant d'injecter le produit. En cas de doute, I'injection doit avoir Phosphate buffer and mannitol - pH 7.2 gs.1g
Seringue pré-remplie de 1ou 2 ml lieu sous controle radiologique. Si I'injection a lieu hors de I'espace synovial, une Tor 2 ml pre-filled syringe
DESCRIPTION décoloration de a peau ou de Iégéres indurations peuvent apparaitre. DESCRIPTION

Kartilage® is a hyaluronic acid gel of non-animal origin, incorporating an antioxidant (mannitol). It is
sterile and non-pyrogenic, with physiological pH and osmolarity.

The gelis packaged in a pre-filled syringe and sterilised using autoclave. This productis for single use.
Each box contains one or three 2 ml pre-filled syringes or one 1 ml pre-filled syringe, one instruction
leaflet and labels with the batch number - one of which must be given to the patient while the other is
attached to the doctor's patient file.

INDICATIONS

« Methods of injection:

- The practitioner must ensure that the needle penetrates the synovial space of the knee
joint correctly before injecting the product. If there is any doubt, the injection must be
performed using medical imaging. If an injection is outside of the synovial space, disco-
louration of the skin or slight indurations may appear.

- Aspirate any articular effusion before injecting the product.

-+ Inject in the desired articular space slowly.

« The amount to be injected depends on the anatomy of the patient. Only the practitioner can define
the dose to be injected.

« Do not use an excessive quantity of product: do not exceed 2 ml.

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

« The general pattern s an intra-articular knee infiltration once a week for 3 consecutive weeks.

ADVICE TO PATIENTS

Kartilage® is a hyaluronic acid injectable gel indicated in the treatment of pain in
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 first injection. The product will then
be resorbed slowly over time. The duration of the product depends on the patient.
CONTRAINDICATIONS
The product must not be used:
« I patients with known hypersensitivity to one of the ingredients;

In areas, of near areas, wwth mﬂammawry or infectious skin problems;
hanisms (acute rheumatic fever,

« 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 in the treated area (see adverse effects).

o 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.

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

+ Haematomas.

In patlents suffering from inflammatory flare-up of osteoarthritis;
« In patients with septic arthritis;

« In patients with haemostatic disovder, lymphatic or venous stasis.

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.

« The product has not been evaluated in pregnant or breastfeeding women or children (less than
18 years old).

« 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 torare but serious
complications such as necrosis of the skin and /or underlying tissues.

« Itis not advised to inject implants from the Kartilage® product line into an area that has already
been treated by injections from a product line other than Kartilage® as no clinical data is 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 recom-
‘mended. 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).

« Inject immediately after opening.

« Discard the syringe and the residual product when the injection is complete, and dispose of the
needles in an appropriate container, in accordance with the current national regulations.

« The implant s for single use. Do not reuse.

An implant must be used only for one single patient to prevent any risk of cross-contamination.

« After opening, the product can never be re-sterilised, even if the implant has not been injected.

DOSAGE - METHOD OF ADMINISTRATION

« The treatment should be carried out by a legally qualified practitioner, trained in implant injection
techniques and with good knowledge of the anatomy of the knee joint.

« Before carrying out the treatment, it is essential

- to thoroughly confirm the patient’s medical history with her/him;

- to explain the indications and expected results of the product to the patient;

- toexplain, the contraindications, precautions for use and potential adverse effects related
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.

ZUSAMMENSETZUNG
Hyaluronsaure

Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2
1-ml- oder 2-ml-Fertigspritze

15,5mg
ausreichende Menge 1 g

The ab ttioned adverse effects should not last more than a week 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 orin the 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 packaging and on the syringe.

« The product must be stored in its original packaging, at a temperature between 2°Cand 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 3. Remove the needle cap

of the syringe carefully. of the syringe and firmly  if applicable.
insert the hub of the needle
into the Luer-lock end of
the syrin?e, by screwing
until you feel some strong
counter pressure,
A Caution : Consult the instruction leaflet. jl/"‘Temperature limits. Store between 2°C
ity date A and 25°C(35.6°F and 77°P).
g Use before the date shown, ‘;,K\ Keep away from sunlight.
Batchcode. ! Fragile, handle with care.
® Do not reuse.

e []  Sterilised using steam o dry heat. ® Donotuseifpackage s damage.

Syringe contents have been sterilised
using moist heat. u Manufacturer
)] Stere ud pathvay. The CE marking was obtained in com-
j Syrlqges[jcoqtent hgve ﬁe en ucas pliance with Directive 93/42/EEC relating
sterllsed using moist heat to medical devices. KARTILAGE® obtained

CE marking in 2011. 0344 corresponds

’:’ V | V /\ C Y to the number of the Notified Body.
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den il i indringt. Bei jeglichen Zweifeln
Bildaebung erfolgen. Beiener I ferhalh d
oder leichte Verhartungen auftreten.

- Vor der Injektion des Produk

T

konnen eine Verfarbung der Haut

it aspirieren

BESCHREIBUNG - Langsamin den vuvgesehenen Gelenkraum injizieren.
Kartilage® istein 3 das ein Antioxidans (M: halt. s st steril und » Diezuinji von der Anatornie des Patienten ab. Nur die anwendende Fachkrat kann festlegen,
nicht pyrogen mit einem physiologischen pH-Wert und kérperahnlicher Osmolaritat. WEW‘E DOSIS u injizierenist.
Das Cel ist in einer Fertigspritze verpackt und mit einem Autoklav sterilsiert. Dieses Produkt st iir den einmalig mwmusu sz“|| r_uchtuberschrenen N
Gebrauch bestimmt. Jede Schachtel enthilt eine oder drei 2-ml-Fertigspritzen bzw. eine 1ml-Fertigspritze, eine ' Wenn die Nadel verslopft ist, it den fr e Injekton erford Druck erhhen. Die Nad

i hil il er Cf denen eines d + Das allgemeine Muster it eine einmal wochentliche in3
und das andere der Patientenakte des Arztes hinzugefugt wird. Wochen
INDIKATIONEN W
Kartilage® st ein injizierbares Hyaluronsauregel, das fiir die Behandlung von Arthroseschmerzen im Kniegelenk + DemP: Akivititen und langere G wie 2. B Tennis, Laufen
inshesondere nach fehlgeschlagener bzw. nicht vertragener Analgetikabehandlung (NSAIDs, SAIDS) indiziert it. oder lange Spaziegange n den ersten 48 Stunden nach der Injekion zuvermeidn,
WIRKMECHANISMUS hkraft dass er se tiber abnormale” Entwicklungen im behandelten

Eerelch informieren muss (siehe ,Unerwiinschte Nebenwirkungen').
o Nach der Injektion einen E\sbeute\anwenden insbesondere bei Schmerzen oder Odem.

muss den Patienten dber alle potenziellen sofortigen oder verzagerten unerwiinschten

informieren, die nach der Injektion des Produkts auftreten kinnen; insbesondere (diese Liste ist

Beschwerden, G it, Gelenk

istein natirlicher inden Gelenken und verleih schmierende
und i Eigenschaften. Mit der i Knieinjektion dieses Produkts sollen die Funktion des
Kniegelenks vevbessen und dadurch die Anhmseschmenen imKniegelenk gehnden werden s verbessert die Ww
urdbiingtd wieder Die Die
mit einer mal jrd mehrere M h der ersten ) '
\njekuon reicht.Die rodule werden dann imLauf der Zeitlangsam absorbiert, Die Dauer der P micht volstandig):
hangt vom Patienten ab. o G
KONTRAINDIKATIONEN + Muskel-Skelett-Erkrankungen

Das Produkt darf nicht fii die folgenden Zwecke verwendet werden:
+ Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenilber einem der Inaltsstoffe

o Warme- oder Schweregefilhl
+ Haut- und Unterhautgewebestorungen (Erythem, Juckreiz)

+ Himatome
: I“n_uge!m derNabevon Berichen mltemzundhcheno_dermfeknosen Hautpvpb\emenL Ny Die oben aufgefuhnen unerwiinschten Nebenwwrkungen sollten nicht mehr als eine Woche andauern und kénnen
durch i
+ Bei Patienten, die an einem Entzindungsschub bei Arthrose leiden ur Hechteh & mEI;‘na(hfev erden.
o Bei PanentenmuseptlstherArthrms + Schlechte baw. schwache Wirkung, N
+ Bei Patienten mit H3 + Inseltenen Fallen konnen e2.B. Infektion, Butung, septisc ris afte
VORSICHTSMASSNAHMEN BE| DER VERWENDUNG * e Leraturd oenion fetnac
ypawrIn " . P DerPanentmussdambermforrmertwerden

+ Das Produkt darf nur i verwendet werden.
. Patiemenm\teinerStreptokokkenerkvankung inder Anamnese, z. B. wiederholt

uderm dem Fall, dassd\eVorswchtsmafﬂnahmenfurdleVerwendung nicht beachtet wurden, kann die Inzidenz

akutes rheumatisches Fieber, miissen sich vor jeglichen Injeknonen einem zweifachen Test umemehen
+ Besondere Vorsichtist bei der Behandlung von Patienten mit einer Neigung zur

sonstigen Heilungsstorungen geboten.
+ Das Produkt wurde mch( bef schwangeren baw. tilenden Frauen oder bel Kmdem (unter 18 Jahren) bewenet
+ Beider Desi

iy PRI
eines Nledevsch\ags fuhven kcnnen
+ Die Produkte diirfen nicht in die BlutgefaRe, extraartikular oder in Gewebe injiziert werden. Eine versehentliche

bestehen

die zur Bildung

unenwiinschter

+ Der Patient muss di fende beralle ob dielanger
als eine Woche anhalten, oder andere unerwiinschte Nebenwirkungen informieren. Die anwendende Fachkraft
muss diese dem Wiederverkaufer oder Hersteller so schnell wie moglich melden und sollte die entsprechende
medizinische Versorgung durchfuhren.

LAGERUNG - VERFALLSDATUM

+ Die Produkte mi dem auf der

+ Die Pmdukte missen in ihrer Originalverpackung bei emerTempevamr awischen 2 °Cund 25 °C (36 °F bis 77 °F]
frost- gelagert werden.

intravaskuldre Injektion kann einen GeféRverschluss verursachen, der zu seltenen, aber sc
Komplikationen wie Nekrose der Haut und /oder von darunter liegenden Geweben fiihren kann.

+ Eswird nicht empfohlen, Implantate aus der Kartilage®-Produktinie in einen Bereich zu njizieren, der bereits mit
Injektionen von einer anderen Produktlinie als Kartilage® behandelt wurde, da keine klinischen Daten zu
Wechselwirkungen mit anderen Produkten vorliegen.

. Empfoh\enwd dleVerwendungvonNadeInvon 1Bb|3220(stenl it CE- Kennzewchnung, mltkomschemAnsalz)

dl

auswahlen.

+ Langsam injizieren, um ein Extravasation zu vermeiden.
o B starkeren Schmerzen wahrend der Injektion das Verfahren abbrechen und die Nadel herausziehen.
+ Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Spritze, Blisterpackung, Decke)) beschadigt st.
+ Sofort nach dem Offnen injizieren.
+ Die Spritze und restliches Produkt entsorgen, wenn die Injektion abgeschlossen ist, und die Nadeln in einem
geeigneten Behalter gemal den aktuellen nationalen Vorschriften entsorgen.
« Das Implantat st fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden.
Ein Implantat darf nur fir einen einzelnen Patienten verwendet werden, um jedes Risiko einer Kreuzkontaminierung
auszuschalten.
+ Nach dem Offnen kann das Produkt nie wieder resterlsirt werden, auch wenn das Implantat nicht injziert wurde.
DOSIERUNG - VERABREICHUNGSMETHODE
+ Die Behandlung muss von einer gesetzlich qualifizierten Fachkraft durchgefiihrt werden, die in Implantations-
Injektionstechniken geschultist und iber qute Kenntnisse der Anatornie des Kniegelenks verfiigt.
+ Vor der Durchfiihrung der Behandlung ist Folgendes entscheidend wichtig:
+ Eine griindliche Uberpriifung der Krankengeschltme des Patlenten zusammen mit dem Patienten
- Dem Patlentend\e‘ dikati P
" Dem - i

r ol

die
im mit der jie die Ratschlige fiir
Patienten* erkldren
+ Vor der Injektion:
Denzu Bereich mit der desinfi

+ Die Unversehrtheit der Nadeln tberpriifen
+ Uberprifen, dass das el nicht trib ist
+ Bei gekihiter Lagerung das Produkt vor der Injektion auf Zimmertemperatur kommen [assen.
+ Die Nadel fest auf den Luer-Lock-Ansatz der Spritze aufschrauben.
+ Die fir diese Art Eingriff geltenden aseptischen und Handhabungsregeln befolgen.
+ Injektionsmethoden:
+ Die anwendende Fachraft muss vor der Injektion des Produkts sicherstellen, dass die Nadel korrektin

+ Wenn die Lagerbedmgungen nicht eingehalten werden, kann die Leistung des Produkts geféhrdet werden.

R

1. Die Endkappe der Spritze
vorsichtig abnehmen.

3. Die Nadelkappe abnehmen,

2. Den Ring am Ende der Spritze
sofern zutreffend.

festhalten, den Ansatz der Nadel
fest in das Luer-Lock-Anschlu-
ssende der Spritze einfiihren;
dazu schrauben, bis ein starker
Gegendruck zu spiren st.

Iwischen 2 °Cund
25 “C(!SG Fund 77°F)lagern.

Vorsicht: Die Anleitungsbroschiire
beachten. ml/

Vor dem 25 Vor hlung schiitzen.
Datum verwenden. .

A
L Chargencode. I Zerbrechlich. Vorsichtig handhaben.
®  Michtwiederverwenden. @ Belbeschigter Vepackung icht
! ul
(43

Mit Dampf oder trockener Hitze verwenden.
sterilisiert, Die Spritzeninhalte wurden Hersteller
mit feuchter Hitze sterilisiert. )
] Steriler Fliissigkeitsweg. Die CE-Kennzeichnung erfolgte in Uberein-
j DerSpri(zenir?haIt wur%e mitfeuchter 0344 Stimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG
Hitze sterilisiert, {iber Medizinprodukte. KARTILAGE® erhielt

. die CE-Kennzeichnung im Jahr 2011. 0344
MVIVACY

entspricht der Nummer der benannten
“ LABORATOIRES'

oy Stele.
252 Rue Douglas Engelbart
Archamps Technopdle
74160 ARCHAMPS - FRANKREICH
Tel:+33450317181
Fax: +33450317191
contact@vivacy.fr

OPDC142 v8 (12.2019) DE-v1

23/03/2020 15:24



PT

KARTILAGE®

Nom du laboratoire:  VIVACY
Nom du document:  KARTILLAGE

Code article: STJ1G-E

Couleurs: NOIR + Pantone 646 U

Edition du: 23/03/2020

Format ouvert: 310x390 mm

(®/Sallaz Grenier

RoouRo/No:  Recto & Verso BATN®: 1 Formatplié: 155x 65 mm
COMPOSICAO joelho antes de injetar o produto. Se existir alguma diivida, a injecdo tem de ser realizada SKtAD + Metody iniekji:
Acido hialuronico 15,5mg utilizando imagiologia médica. Se ainjecao estiver fora do espago sinovial, podem ocorrer Kwas hialuronowy 155mg + Przed inieke musi sie upewnic, Ze igta zostata prawide strzeni
Tampdo fosfato e manitol - pH 7,2 qs.19 ligeiras induracBes e descoloracdo da pele. Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 gs.1g maziowe] stavukolnowego. Wrazi akichkolwiek watplivosci ke nalezy wykonat przy pomocy
Seringa pré-cheia de 1 ou 2 ml - Efetuar a aspiracdo de qualquer efusdo articular antes da injedo do produto. Amputkostrzykawka zawierajaca 1 mllub 2 ml nego.
DESCRICAQ * Injetar lentamente no espago articular pretendido. . » OPIS skory lub drobne stwardnienia.
Kartilage® é um gel de dcido hialurénico de origem nao animal, com um antioxidante (manitol) + Aquantidade a serinjetada depende da anatomia do doente. Apenas o meédico pode definira dose ProduktKatlage o el 2 s hiluronowego pochodzeni ieaierzeeqo, zavieracy manitl oG + Przed iniekja produktu nalezy zaaspironaC wszelke wysieki stawovi.
incorporado. E estéril e apirogénico, com osmolaridade e pH fisiol6gicos. ainjetar. . . przeciwutleniajacym. Produkt st jatowy i niepirogenny fizologic il - Iniekeedo zqdanej przestrzeni stawowe] nalezy wykonywac powoli,
0 gel é embalado numa seringa pré-cheia e esterilizado em autoclave. Este produto destina-se a * No utiizar uma quantidade excessfia do produto: ndo utrpassar 2ml. - pHi osmolamosci + Objtosc Jizalezyod b icanej pacieta. Tylkolekarz moze okredic davike ek
uma dnica utiizaao. Cada caixa contém uma ou trés seringas pré-cheias de 2 ml ou uma seringa + Seaagulhaestiver logueadz, ndo aumentar apress3o necessdria paraainjeco. Substituira agulha. Zel st pakowany do y w autoklawie. Produkt przeznaczony do uzytku + Niestosowac nadmiemnej objtoSci produktu:nie przektaczac 2 .
pré-cheia de 1, um folheto de nstrugdes e etiquetas com o nimero de lote, uma das quais tem * Opadrio geral éuma tnfitagio ntra-articular dojoelho uma vez por semana durante 3 semanas Jednorazoniego. Kaide pudefko zawwevajednq I 2y ampulostaykavk .2 ml radukty o e  Jedlgajestriedrozne, e zviezaC c. Nley wymienit e
de ser dada 20 doente e a outra anexada ao ficheiro do doente do médico. consecutivas. 1 ml produktu, jed etykiety ktorych jedna nalezy + Ogolny schemat iowa niekcjado stawu kol przez 3 kolejne tygodrie.
INDICACOES W ‘ . dac pacjentow, 2 druga przykleié do dokumentacji medycznej pacienta. ZALECENIA DLA PACJENTOW
Kartilage® é um gel injetdvel de acido hialuronico dadord ite daarticulaio 1t atividades intensas ou atividades WSKAZANIA + Lekarz powinien zalecic pacjentowi unikanie nadmiernego wysitku  czynnosci wymagajacych dugotrwatego
dojoelho, particularmente apds o insucesso ou a intolerdncia a analgésicos (anti-inflamatérios ndo durante um ‘DHQD periodo, como ténis, corrida ou caminhadas |0"QSS o espaco de 48 thﬂS Kartige®to 2 2k ial d eriu b horobie obciazenia,takich jak graw tenisa, bieganielub dhugle spacery, przez okres 48 godzin po inekji

esteroides, anti-inflamatcrios esteroides).
MODO DE ACAO
0 cido hialurénico € um componente natural do fluido sinovial da articulagdo, proporcionando as
respetivas propriedades de lubrificacio e absorcao de choque. O objetivo das injecdes
intra-articulares do produto no joelho & melhorar a funcéo da articulacdo do joelho e, dessa forma,
aliviar ador causada pe\aosteoanme naarticulacdo do Joelho Melhoraa moblhdade eaflexibiidade
das articulaces e devol ial alterad I. Possui um efe dado. Amdxima
reducdo da dor ocorre vdrios meses apds a primeira injecdo. Os produtos irdo, em seguida, ser
reabsorvidos lentamente com o tempo. A duragdo do produto depende do doente.

CONTRAINDICACOES

0 produto ndo pode ser utilizado:

+ em doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos componentes;

+ em dreas, ou perto de dreas, com problemas cutdneos |nﬂamator|os ou infeciosos;

+ emdoentes com patologias com mecani ticaaguda, artrite

« em doentes que sofrem de crises inflamatdrias de osteoartrite;

« em doentes com artrite séptica;

+ em doentes com distirbios de hemdstase, estase venosa ou linftica.

PRECAUCOES DE UTILIZACAQ

. d: i

« O 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 reumatica aguda, tém de ser submetidos a um teste duplo antes de qualquer injecdo.

« Enecessario ter cuidado ao tratar doentes com umatendéncia para formar cicatrizes hipertroficas
ou qualquer outro distdrbio de cicatrizagao

« 0 produto ndo foi avaliado em mulheres gravidas ou a amamentar ou em criangas (com idade
inferior a 18 anos).

« Durante a desinfegdo, ndo utilize derivados de améni drio. Existem inc
entre 0 cido hialurénico e os compost drios de amdnio, tai solugdes de cloreto
de benzalcdnio, que podem provocar a formagdo de precipitado.

« Os produtos nio podem ser injetados nos vasos sanguineos, extra-articularmente ou dentro de
tecidos. Qualquer injegdo intravascular acidental podera causar oclusdo vascular, o que pode
resultar em complicagdes raras mas graves, tais como necrose da pele e/ou dos tecidos subjacentes.

« Néo ¢ aconselhavel injetar os implantes da gama de produtos Kartilage® numa drea que jd tenha
sido tratada por injecges de uma gama de produtos diferente da Kartilage®, uma vez que ndo
existem dados linicos sobre a respetiva interagdo com outros produtos.

+ Recomenda-se autilizagio de agulhas de 18 2 22 G (estéreis, com marcagio CE e canhdo de ligacdo
c6nico). O médico tera de selecionar o tamanho (calibre) de agulha adequado para o tratamento
arealizar.

« Injetar lentamente para evitar a extravasagdo.

« No caso de aumento da dor durante a injegdo, parar o procedimento e retirar a agulha.

o Nao utilizar se a embalagem estiver danificada (seringa, blister, tampa).

« Injetar imediatamente aps 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.

« Oimplante destina-se apenas a uma Unica utilizado. No reutilizar.Cada implante tem de ser
utilizado para um tinico doente para evitar qualquer risco de contaminacdo cruzada.

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

DOSAGEM - MODO DE ADMINISTRACAO

0 deve ser efetuado por um médico legalmente qualificado, com formagdo em técnicas
de injecdo de implantes e com bom conhecimento da anatomia da articulacdo do joelho.

« Antes de efetuar o tratamento, é essencial:

- confirmar minuciosamente a histéria clinica do doente com o proprio;

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

- explicar as contraindicacdes, precaugdes de utilizado e potenciais efeitos adversos
relacionados com o tratamento ao doente bem como as “Recomendagdes aos doentes”.

o Antes da injecdo:

- desinfetar a drea a tratar com uma solugdo antissética apropriada;
- verificar a integridade das agulhas;
- verificar se 0 gel ndo estd turvo.

htenh: : EPIS antec d

apos a injecdo.

« 0 médico deve dizer ao doente que este tem que o manter informado sobre quaisquer desen-
volvimentos “anormais” na drea tratada (ver Efeitos adversos).

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

EFEITOS ADVERSOS

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

retardados que possam ocorrer apds a inje¢do do produto, em particular (esta lista ndo é exaustiva):

o Artralgia, desconforto, rigidez articular, efuséo articular.

« Distdrbios musculoesqueléticos.

« Sensacdo de calor, sensacdo de peso.

« Distdrbios da pele ou do tecido subcutaneo (eritema, prurido).

+ Hematomas.

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

através da aplicacdo de gelo apds a injegdo.

+ Eficdcia ou efeito fracos.

« Raramente, podem ocorrer complicagdes pds-operatorias, como infegdo, hemorragia ou artrite séptica.

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

« Em doentes com uma predisposicao grave para alergias, doenca dermatoldgica, problemas da
hemostase ou doenca inflamataria, ou no caso das precaucdes de utilizagdo nao terem sido
seguidas, a incidéncia de efeitos adversos pode aumentar.

« Odoente tem de informar o médico acerca de qualquer 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 - PRAZO DE VAUDADE
« Os produtos tém de ser utilizad devalidade indicado na
« Os produtos tém de ser c nas suas originais a uma entre

2°Ce25°C[36 °Fe 77 °F], a0 abrigo do frio intenso e da luz.
« Se as condicoes de conservagao ndo forem respeitadas, o desempenho do produto pode ficar
comprometido.

[ S

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 canhdo da agulha na

extremidade  Luer-lock da

seringa, enroscando até sentir

alguma contrapressdo forte.

A Cuidado: Consultar o folheto de instrugdes. flf Limites da temperatura. Conservar entre
. A 2°Ce25°C(35,6°Fe77°F).
g Prazodevalidade,
Utilizar antes da data indicada. st .
Codigo de lote. ZX Manter ao abrigo daluz solar.

Néoreutilzar. Frégil, manusear com cuidado.

Esteriizado com vapor ou calor seco. Nio utilizar se a embalagem estiver
e 0 conteiido da seringa foi esterilizado @ danificada. d

com calor hiimido. Fabii
Via de fluido estéri. O conteido das u bicante
seringas fofesterlizado com calor C € AmarcaCEfoiobida em conformidade com
hiimido. o34q 2 Diretivan.® 93/42/CEE relativa a dispo-

sitivos médicos. KARTILAGE® obteve a
VMVIVACY

a0 nimero do Organismo Notificado.

+ Nocaso d frigerada, deixar o produto atingi biente antes de injetar.
« Enroscar a agulha com firmeza no ycanhdo Luer-lock da sermga
« Cumprir as regras de assepsia e manuseamento relacionadas com este tipo de intervencao.
« Métodos de injecdo:
- 0 médico tem de se certificar de que a agulha penetra o espago sinovial da articulagio do
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2wyrodnieniowej stawu kolanowego szczegolmewprzypadku meskute(znosu ub nietolerancji na $rodki
przeciwbolowe (NSAID, SAID).
MECHANIZM DZIAtANIA

o Leker Ikich nietypowych zmianach
wobrebie ec bszaru (zob. zdarzenia ni

+ Poiniekeji nalezy zastosowat okfad z lodu, szczegdlnie w przypadku wystapienia bolu lub obrzeku.

ZDARZENIA NIEPOZ DANE

iamortyzujace. Celem iniekeji produktu do stawu kolanowego jest poprawienie funkq\ stawu kolanowego atym
samym — ztagodzenie bolu towarzyszacego chambm zwyrodmemowej stawu kolanawegu Pmdukt povrawm
ruthomoscl elastycznos¢ stawu ora:

Tkichmasliwch redhich lub

Lekarz musi
danych, ktore moga wystaplc poiniekcj produktu, aw szczeg6lnosci o (a ista niejest wy(zerputha)

. bu\usrawmv dyskcmfcme, sztvwnnsu stawow, wysieku w stawach;
i h

ji Produkty nastepnie + zaburzeniach o
ulegna stopriowemu wehtonieciu. Czasdz\afamaproduk(uzalezyodpaqen(a o vazucu depla ez cekoicy,
PRZECIWWSKAZANIA . iabuv;enh\ach skory i tkanki podskarnej (rumieft, Swiad);
WaE " + Krwiakach.
?IﬁﬁlT:n:;Ilwf;:gS:k[u Kol sadrik produktu Wymienione powyzej trwac dhuze] iz tydzien, aichprzebi Zhagodzi
+ wmigjscach lub okolicach migjsc,w ktorych tany z2p fek stosuc po ek ofad zlodu.
+ upacjentdwz patologiami i + Niska skutecznosc ub stabe dziafanie.
zapalente stawow); + Wrzadkich przypadkach moga wystapic powikiania pooperacy]ne, takiejak zakazenie, knwavienie, septyczne
« u pacjentow cierpiacych na zapalne zaostrzenie choroby zapalerie stawon. p . J—
* U pacjentow z septycznym zapaleniem stawdw; o Wi ; 0 (I Pag yoty
+ u pacjentow z zaburzeniami hemostazy, zastojem limftycznym ub 2ylnym. poinformovac. e o . -
SRODK\OSTROZNOSC\PODCZAS STOSOWANIA + Upagentowz ciezkask 213, chorub: giczng, zabu nostazy b choroka zeplrg,
—" oty pcetana i pze g azpoczsce aaewoay roinoi gsost h
moze by¢ wieksza.
: :?mf moznasto&wacwyhczme b |mekq| dostaw ko\anowego . K reumatCn + Kazde zdavzeme niepozadane wymienione powyzej, ktore trwa dfuze] niz jeden tydzien lub pojawienie sie
oy p it innego zdarzenia Lekarz musi zgfosic takie zdarzenie
musza podda sie podwdjnym testom przed iniekcja. dodystybucralb ‘e ga ax;;g.(gzﬂ oty ,qiw

+ Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ w przypadku leczenia pacjentdw z tendencja do tworzenia sie blizn
przerostych lub z innymi zaburzeniami gojenia sie.

+ Skutki zastosowania produktu u kobiet w ciazy, karmiacych piersia oraz u dzieci (ponizej 18 roku zycia) ie zostaty
dotad przebadane.

+ 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 pmwadzwc do powstaviania osadu.

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

 Produkty nalezy zuzy¢ przed uptywem termmu waznosc\ podanego na opakwamu istrzykawce.

« Produkt naley przechowywat 2°Cdo25°Clod 36 Fdo77°F)
— chronic przed temperaturami ujemnymi  ekspozycja na Swiatfo.

. il gaty

. Produklcmm: | ykiwa do naczyn kv do thanek. Kazda |
yriowa mod i, ktore moze doprowadzié do rzadkich, al G
powwklan takich jak martwica skéry flub tkanek podstawnych.
iniekejiimplantow do obszaru wezesniej leczonego przy

pumoty iniekgjiimplantow z linii pmdukmw innej niz Kam\agem pomewaz nie ma dostepnych zadnych danych
Klinicznych dotyczacych interakgji

+ Zaleca sie stosowanie igief o rozmiarze od 18 G do 22 G (sterylnych, z oznaczeniem CE, ze stozkowa nasadka
przylaczeniowa). Lekarz musi wybrac rozmiar ighy (G) pod katem leczenia.

+ Iniekeje nalezy ¢ powoli, aby nie doszt ynienia.

+ W przypadku nasilonego bolu podczas iniekcji nalezy przerwac zabieg i wycofac igfe.

+ Nie uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone (strzykawka, opakowanie blistrowe, wieczko).

« Wstrzykna¢ natychmiast po otwarciu

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

Implant nalezy stosowac wylacznie u jednego pacjenta, aby unikna ryzyka zakazenia krzyzowego.

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

DAWKOWAN\E = SPOSOB PODAWANIA

o Lec wykwalifk lek ik niekcji
implantdw oraz z dobra znajomoscia anatomii stawu kolanowego.
« Przed przeprowadzeniem zabiegu, istotne jest
dokﬁadne przeumwadzeme wywiadu z pacientem w kierunku przebytych chorb;
- obja oc: huynikow umduktu upacjenta;
kazan, mozliwych

zdarzen niepozadanych zwiazanych z leczeniem, jak rowniez przekazame zalecen dla pacjentow.
« Przed iniekcja nalezy:

el

¢ obszar, ktory ma by lec nym;
- sprawdzic integralnos¢ igief;
- sprawdzic,czy zeljest raejrzysty.

[ A=

1. Ostroznie zdejmij 2. Przylrz maj pierscien na 3. Zdejmij zaslepke z igty,
zaslepke ze strzykawki. koricu strzykawki i mocno zatoz  jesli jest zatozona.
nasadke \gX{ na ztacze Luer-lock
strzykawki, dokrecajac ja az do
wyczucia silnego oporu.

/N Unaga: Zapoznaj siez ulotka Ur‘ Zakresy temperatury. Przechowywac w
informacyjna. temperaturze od 2 °Cdo 25 °C [od 35,6 °F
E Data przydatnosci do uzycia. . do77°F.
éﬁ;&:’;w uptwem daty przydatnosci 71? Chronic przed éwiattem stonecznym.
Kod partii. I Obchodzi sie z produktem delikatnie.
® Nieuzywac ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
sremue 1] Wjatowiono parg lub suchym, goracym uszkodzone.
gazem. Zawartosc strzykawki zostata
poddana sterylizacji za pomoca ciepta il Producent

wilgotnego. . .
= Scieika plynu aowego. Zawartost C € Oznakowanie CE zostato uzyskane zgodnie
- strzykawki zostafa poddana sterylizacji - 0344 éqymk"é% 93/ 4h2 /PEWg V{(S"Kr:‘;ﬁ L“A,\y "E;
zapormoca depta wilgotnego. 0w medycznych. Produkt G
uzyskat oznaczenie CE w 2011 roku. 0344
7 g odpowiada numerowi jednostki notyfi-
E V I VA C Y kowanej.
LABORATOIRES VIVACY
252 Rue Douglas Engelbart

oW
pokojowe].
+ lgte nalezy solidnie dokrecic do zfacza typu Luer Lock
o Nalezy przestrzegat zasad aseptyki i manipulacji zwiazanych z tego typu zabiegiem.
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