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Hasta Bilgilendirme Brosuru

Bu brogur, implantinizla ilgili bilgiler igerir. Brogtr tim bilgileri icermez; herhangi bir sorunuz
varsa saglik ekibinize sorun.

Tum implantlarin riskleri ve faydalar vardir. Bu brosurdeki 6nerilerden farkl olsa bile saglik
ekibinizin tavsiyelerine uyun.

Latfen bu brosurG dikkatlice okuyun ve gerekirse ileride basvurmak Uzere guvenli bir yerde
saklayin.

implant Aciklamasi

Cellular Matrix A-CP-HA, hiyallironik asitle (HA) kombine vendz kandan otolog' trombosit
agisindan zengin plazmanin (PRP) hazirlanmast i¢in kullanilir.

Elde edilen PRP/HA kombinasyonu, agri semptomlarini azaltmak ve hareketliligi artirmak igin
dizinize eklem i¢i enjeksiyonlarda kullanilir. Eklem ici enjeksiyon kalifiye bir doktor tarafindan
gerceklestirilmelidir.

'Otolog: Sizin vicudunuzdan elde edilip size uygulanan doku veya hdicreleri ifade eder.

implant Malzemesi
implantinizda asagidaki maddeler bulunur:

- 2 ml hiyaltronik asit jel
- 0,6 ml antikoagulan ¢dzelti, sivi formda (%4 sodyum sitrat ¢ézeltisi)

Bu Urunler, doktor tarafindan kullanimdan hemen &énce sizin kaninizdan hazirlanan, trombosit
agisindan zengin plazma (PRP) ile karistirilir.

Guvenli Kullanim Bilgileri
Tedaviden sonra doktorunuzun énerilerine uydugunuzdan emin olun.

Doktorunuzun &nerilerine uymamak komplikasyonlara neden olabilir ve ek tibbi prosedurler
gerekebilir.

Sorularinizi, endiselerinizi veya olasl yan etkileri doktorunuzla gérusun.
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Kontrendikasyonlar
Mutlak kontrendikasyonlar:

e Trombosit disfonksiyonu sendromu

o Kritik trombositopeni

e Hemodinamik dengesizlik

e Ciddi metabolik veya sistemik bozukluklar

o Septisemi

e Prosedur bdlgesinde akut/lokal enfeksiyon

¢ Risk kabul etmek istemeyen hastalar

o Bilesenlerden birine karsi (HA dahil) asirt duyarlilik (alerji)

Bagil kontrendikasyonlar:

e Prosedlrden 6nceki 48 saat icinde stirekli NSAIi? kullanim

e Prosedlrden dnceki 3 gun icinde trombosit fonksiyonunu dedistiren baska ilaglarin
veya besin takviyelerinin sdrekli kullanimi

e Prosedurden &nceki1ay icinde tedavi bélgesine kortikosteroid enjeksiyonu

e Prosedurden dnceki 2 hafta igcinde sistemik kortikosteroid kullanimi

e TUtan kullanimi

e Yakin zamanda ates veya hastalik

e Ko&tU huylu hastaliklar, 6zellikle kan, kemik iligi veya kemikleri etkileyenler ve metastatik
fazdaki kanserler

o Antikor varligi ve ilerleyici otoimmun hastaliklar (Hashimoto, romatoid artrit, lupus vb.)

e Pihtilasma bozuklugu

¢ Hemoglobin sayisi <10 g/dl

e Trombosit sayisi < 105/ ul

2NSAIT- Steroidal olmayan antiinflamatuar ilaglar.

Onlemler

PRP/HA kombinasyonunun eklem bosluguna enjeksiyonu, kalifiye bir doktor tarafindan, diger
eklem ici enjeksiyonlarla ayni 6nlemler alinarak ve tercihen ultrason kilavuzliugunda
yapilmaudir. PRP/HA kombinasyonu enjekte edilmeden 06nce varsa eklem eflzyonu
giderilmelidir. Doktor toplanan sivinin fiziksel yéninU degerlendirmelidir. Herhangi bir sGphe
varsa uygun Onlemler alinmali ve hekim PRP/HA'nin eklem igine enjeksiyonunun yapilip
yapilmayacagini degerlendirmelidir.

Eklem ici enjeksiyonu takiben enjeksiyondan sonra 1 saat dinlenmelisiniz (fiziksel aktivite
olmadan) ve eklem ici enjeksiyondan sonraki ilk 12 saat boyunca uzun sureli (10 dakikadan
fazla) ayakta durmaktan veya ylrumekten kaginmalisiniz.

2/4

V2 - 2024.04.23 (TR)



© o TISSUE

Cellular Matrix A-CP-HA Kit N ik, ENGINEERING
(Ref: A-CP-HA-1/ Ref: A-CP-HA-3) regen og o SPECIALSE

o

Olasi Yan Etkiler/Riskler

Doktorunuz tibbi prosedlrinudzun olasi yan etkileri hakkinda bilgi verecektir. Tium tibbi
prosedurlerde riskler vardir.

Kan alinmasi kan damarlarinda hasara, hematomlara, yuzeysel flebite, erken veya geg
enfeksiyona ve/veya agri veya uyusma ile sonuglanabilecek gegici veya kalici sinir hasarina
neden olabilir.

Eklem ici enjeksiyonlar takiben enjeksiyon boélgesinde lokal ikincil inflamatuar reaksiyonlar
meydana gelebilir. Bu durum PRP/HA preparatinin uygulandigi eklem bdélgesinde gegici agri,
sicaklik hissi, kizariklik ve sislikle sonucglanabilir. Enjeksiyonu takip eden dakikalarda buz
torbasi kullanimi veya enjeksiyonu takip eden gun oral analjezik tedavisi (asetaminofen) bu
etkileri azaltabilir. Steroid olmayan antiinflamatuar ilaclar (NSAIL) kullanmaktan kaginilmalidir.

HA ile enjeksiyonu takiben, nadiren anafilaksi® de dahil olmak Uzere asiri duyarlilik (alerji)
bildirilmistir. HA uygulamasinin belirgin inflamatuar reaksiyonlara neden oldugu da
bildirilmistir. Enjeksiyon ve asepsi icin genel 6nlemlere uyulmadigi takdirde enjeksiyon,
enfeksiyona yol acabilir.

SAnafilaksi Kan basincinda disds, bayilma, biling kaybi ve sok ile karakterize edilen siddetli bir
aurumu ifade eder.

Onemli Not: Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi aurumunda, doktor
ve/veya siz bu olayi lreticiye ve doktorun ve/veya sizin yerlesik oldugunuz Uye Devietin yetkili
makamina bildirmelisiniz.

Bu riskler ek tedaviler gerektirebilir. Bu liste tUm riskleri icermez. Doktorunuz mudahaleniz ile
ilgili riskleri daha fazla agiklayabilir.

Beklenen implant Omrii ve Takibi

PRP/HA kombinasyonundaki hiyalUronik asit, emilebilir bir implanttir. Enjeksiyondan sonra
hiyalUronik asit 30 ginden daha kisa surede emilir.

Lot numarasi ve benzersiz cihaz tanimlayicisi (UDI) gibi implantiniza 6zgu bilgiler, saglik hizmeti
saglayiciniz tarafindan tutulan hasta kayitlarinda bulunur. Bu bilgiler, implant prosedtrinden
sonra saglik hizmeti saglayiciniz tarafindan verilen ve en az 30 gun saklamaniz gereken Hasta
implant Kartinizda da yer alir.
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Advers Etkilerin Bildirilmesi

implantinizin bir sonucu oldugunu disindiginiz herhangi bir advers etkiyi bildirmek
isterseniz lUtfen doktorunuzla/tibbi ekibinizle goérisin veya bilgileri pms@regenlab.com
adresinden Regen Lab SA, Isvicre'a bildirin.

Tibbi Cihaz:
Cellular Matrix A-CP-HA Kit (Ref: A-CP-HA-1/ Ref: A-CP-HA-3)

Uretici:

Regen Lab SA
En Budron B2

“ 1052 Le Mont-sur-Lausanne
ISVICRE

ithalatci/Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi:

REGEN LAB France S.A.S
% 2 Avenue de Laponie
91940 Les Ulis

FRANSA

Tel: +4121 864 0111/ Faks: +4121 864 0110

www.regenlab.com

C € 2797
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