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Folheto informativo do paciente

Este folheto contém informagdes sobre o seu implante. N&o contém todas as informagdes.

Em caso de duvidas, pergunte & sua equipa de cuidados de sadde. Todos os implantes tém
riscos e beneficios. Siga as recomendacdes da sua equipa de cuidados de saldde, mesmo que
sejam diferentes das contidas neste folheto.

Leia atentamente este folheto e guarde-o num local seguro para que possa consultd-lo no
futuro, se necessdario.

Descricdo do implante

O Cellular Matrix A-CP-HA é utilizado na preparacdo de plasma autélogo’rico em plaquetas
(PRP), proveniente de sangue venoso, combinado com acido hialurénico (AH).

A combinag¢dio PRP/AH resultante é utilizada em inje¢des intra-articulares no joelho para
reduzir os sintomas de dor e melhorar a mobilidade. A injec@o intra-articular deve ser
administrada por um médico qualificado.

" Autdlogo:. refere-se a tecido ou células provenientes do corpo de um paciente que sdo
administrados no préprio paciente.

Material do implante
O seu implante contém as seguintes substancias:

- 2mlde gel de 4cido hialurdnico
- 0,6 mlde solugcdo anticoagulante em forma liquida (solugdo de citrato de sédio a 4%)

Estes produtos s@o combinados com plasma rico em plaquetas (PRP), preparado a partir do
seu préprio sangue pelo seu médico, imediatamente antes da utilizacdo.

Informagdes para utilizagdo segura
Certifique-se de que segue as recomendagdes do seu médico apds o tratamento.

O ndo cumprimento dos conselhos do seu médico pode resultar em complicagcdes e na
necessidade de procedimentos médicos adicionais.

Discuta quaisquer questdes, preocupacdes ou potenciais efeitos indesejdveis com o seu
médico.
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Contraindicacdes
Contraindicac¢des absolutas:

e Sindrome da disfuncdo plaquetdria

e Trombocitopenia critica

e Instabilidade hemodindmica

e Disturbios metabdlicos ou sistémicos graves

e Septicemia

¢ Infecdo aguda/local no local do procedimento

e O paciente ndo estd disposto a aceitar riscos

¢ Hipersensibilidade (alergia) a um dos componentes (incluindo AH)

Contraindicagdes relativas:

e Utilizacdo consistente de AINE2 no prazo de 48 horas antes do procedimento

e Utilizacdo consistente de outro(s) medicamento(s) ou suplemento(s) dietético(s) que
altere(m) a func@o das plaquetas no prazo de 3 dias antes do procedimento

e Injectio de corticosteroide no local de tratamento no prazo de 1més antes do
procedimento

o UtilizagBo sistémica de corticosteroides no prazo de 2semanas antes do
procedimento

e Consumo de tabaco

e Febre ou doencarecentes

e Doencas malignas, especialmente aquelas que afetam o sangue, a medula ésseaou
0S 0ss0s, e cancros em fase metastatica

e Doencas autoimunes com presenca de anticorpos e progressivas (Hashimoto, artrite
reumatoide, lUpus, etc.)

e Coagulagdo prejudicada

e Contagem de hemoglobina <10 g/dl

e Contagem de plaquetas < 105/ul

2 AINE: anti-inflamatorios ndo esteroides.

Precaucgdes

As inje¢cdes da combinac¢do de PRP/AH na cavidade articular tém de ser realizadas por um
médico qualificado com as mesmas precauc¢des que qualquer outra injecdo intra-articular e,
de preferéncia, utilizando orientacdo por ultrassom. Em caso de derrame articular, este deve
ser removido antes da injecdo da combinag@o de PRP/AH. O médico tem de avaliar o aspeto
fisico do liquido colhido. Em caso de duvida, devem ser tomadas medidas adequadas e o
médico tem de avaliar se a injecdo intra-articular de PRP/AH deve ser ou ndo efetuada.

Apds a injecdo intra-articular, tem de descansar durante 1 h apds a injecdo (sem atividade
fisica) e evitar estar de pé ou caminhar durante longos periodos de tempo (ndo mais de
10 minutos) nas primeiras 12 horas apds a injecdo intra-articular.
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Possiveis efeitos indesejdveis/riscos

O seu médico fornecerd informacgdes sobre os possiveis efeitos indesejdveis do seu
procedimento médico. Todos os procedimentos médicos tém riscos.

A colheita de sangue pode causar danos nos vasos sanguineos, hematomas, flebite
superficial, infecdio precoce ou tardia e/ou danos nos nervos tempordrios ou permanentes
que podem resultar em dor ou dorméncia.

Apébs as injecBes intra-articulares, podem ocorrer reagdes inflamatérias secunddrias locais
no local da injecdo. Isto pode resultar em dor tempordria, sensa¢do de calor, vermelhiddo e
inchagco na zona da articulagdo tratada com a preparag@o de PRP/AH. A utilizac@o de
compressas de gelo nos minutos apds a injecdo ou o tratamento analgésico oral
(paracetamol) no dia seguinte & injecdo pode reduzir estes efeitos. A ingestéio de anti-
inflamatérios ndo esteroides (AINE) deve ser evitada.

Apéds a injeclo com AH, houve também relatos ocasionais de hipersensibilidade (alergia),
incluindo, em casos raros, anafilaxia®. Também foi relatado que a administracdio de AH
provocareacgdes inflamatdrias pronunciadas. Ainjecdo pode levar a infeg@o caso ndo sejam
respeitadas as precaucgdes gerais para injecdio e assepsia.

3 Anafilaxia. refere-se a um estado grave caracterizado poruma queda da pressdo arterial,
colapso, perda de consciéncia e choque.

Nota: no caso de ocorrer qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo, o médico
e/ou o paclente devem comunicar este incidente ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro onde o médico e/ou o paciente se encontram estabelecidos.

Estes riscos podem exigir tratamentos adicionais. Esta lista n&o inclui todos os riscos. O seu
médico pode explicar em detalhe os riscos da sua intervencdo.

Vida util prevista do implante e acompanhamento

O d&cido hialurénico na combinagdio PRP/AH é um implante reabsorvivel. Apds a inje¢do, o
tempo de reabsorcdo do dcido hialurénico é inferior a 30 dias.

As informagdes especificas do seu implante, tais como o nUmero de lote e a identificacdo
Unica do dispositivo (IUD), encontram-se no processo clinico mantido pelo seu prestador de
cuidados de sadde. Estas informacdes também se encontram no Cartdo de implante do
paciente fornecido pelo seu prestador de cuidados de sadde apds o procedimento de
implante, que deve guardar durante, pelo menos, 30 dias.
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Comunicagdo de efeitos adversos

Se pretender comunicar quaisquer efeitos adversos que considere serem resultado do seu
implante, contacte o seu médico/equipa médica ou comunique as informagdes &
Regen Lab SA, Suica, através do endere¢co pms@regenlab.com.

Dispositivo médico:

Cellular Matrix A-CP-HA Kit (Ref.?: A-CP-HA-1/ Ref.9: A-CP-HA-3)

Fabricante:

Regen Lab SA
En Budron B2

d 1052 Le Mont-sur-Lausanne
SuicA

Importador/Representante autorizado na Comunidade Europeia:

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

FRANGA

Tel.: +4121864 0111/ Fax: +4121864 0110

www.regenlab.com

C € 2797
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