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INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT

Please read all information carefully before using Arthrosamid®
Failure to properly follow instructions may result in improper
functioning of the device which may lead to complications.

PRODUCT DESCRIPTION

Arthrosamid® is a non-absorbable, biocompatible, injectable,
transparent hydrogel for intra-articular injection. Arthrosamid®
consists of 2.5 % cross-linked polyacrylamide and 97.5 %
non-pyrogenic water. Arthrosamid® is supplied in a pre-
filled, sterile, 1 mL syringe, sealed with a Tip Cap in a Luer
Lock fitting.

Arthrosamid® is intended to be injected intra-articularly with
a sterile 21 G x 2 inches (0.8 x 50 mm) needle with Luer Lock
fitting. A 3-part label with the LOT number, UDI and expiry
date is available on the blister pack. Attach one label to the
patient record to ensure product traceability.

Note: The scale on the syringe has no measuring function
and is for guidance only.

HOW SUPPLIED

Arthrosamid® is sterilized by moist heat. Intended for single
use only. Do not re-sterilize.

Upon removal from package, carefully inspect the product
for signs of damage as this may compromise sterility and
functionality. Do not use the product if the sterile barrier is
damaged or unintentionally opened before use.

MODE OF ACTION

+ Arthrosamid® integrates into the synovial tissue of the in-
ner joint capsule and decreases joint stiffness

+ Arthrosamid® forms a cushion-like membrane comprising
the hydrogel incorporated in a matrix of fine tissue net-
work covered by a synovial lining

+ Arthrosamid® diminishes pain and improves function of
the knee affected by osteoarthritis

The non-absorbable, non-bio-degradable and non-migra-
tory characteristics of Arthrosamid® provide cushioning of
the inner joint capsular tissue.

INDICATION
Arthrosamid® is intended to be used for symptomatic treat-
ment of patients with knee osteoarthritis.

PATIENT TARGET GROUP
Arthrosamid® is intended for patients above the age of 18
years that have failed conservative treatments.

INTENDED USERS
Arthrosamid® must be administered by qualified physicians
familiar with intra-articular injection procedures.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Arthrosamid® is a permanent, non-degradable implant with
an expected performance lifetime of 5 years.

CLINICAL BENEFITS TO BE EXPECTED
Arthrosamid® diminishes pain and stiffness and improves
physical function of the knee and quality of life.

CONTRAINDICATIONS

Arthrosamid® should not be injected:

- If an active skin disease or infection is present at or near
the injection site.



- If the joint is infected or severely inflamed.

- If the patient has previously received treatment with a
different non-absorbable injectable/implant in the same
knee.

- If the patient has previously received treatment with an
absorbable intra-articular injectable (such as hyaluronic
acid) that is not yet expected to be absorbed, according to
manufacturer’s information for the specific product.

- If the patient has received a knee alloplasty or has any for-
eign material in the knee.

- If the patient has undergone knee arthroscopy within the
last 6 months.

« In patients with uncontrolled hemophilia or in patients
with uncontrolled anti-coagulation treatment.

Do not subsequently inject a different non-absorbable im-
plant in the injected knee.

WARNINGS

+ Do not inject Arthrosamid® intravascularly, extra-articularly
orin the tissue of the capsule.

+ Do not inject corticosteroids along with Arthrosamid®.

+ Do notinject any pharmaceuticals or biological substances
along with Arthrosamid®.

PRECAUTIONS
Usual precautions associated with invasive joint procedures
should be followed.

+ Do not re-use Arthrosamid®. Re-use increases the risk of
contamination and thereby increases the risk of infection.

+ Do not re-sterilize Arthrosamid®.

+ Do not use Arthrosamid® once expired.

+ Do not inject Arthrosamid® into other parts of the body.

« Patients should avoid strenuous activity (e.g., tennis,
jogging, or long walks) during the first weeks after the
injection.

Arthrosamid® should be used with caution in patients:

with acute or chronic infections in other parts of the bodly.

with autoimmune disorders.

in immunosuppressive therapy.

with a compromised immune system.

suffering from uncontrolled diabetes.

undergoing major dental work or an invasive medical pro-

cedure.

Safety and effectiveness have not been established for:
« patients under 18 years of age.

- pregnant or lactating women.

- patients with BMI = 35 kg/m?.

+ single doses higher than 6 mL.

As with any invasive joint procedure, there is a risk of infec-
tion when injecting Arthrosamid® and therefore prophylac-
tic antibiotics must be administered prior to injection.

PATIENT INFORMATION

+ The patient should be informed about indications, expect-
ed results, contraindications, warnings, precautions, and
potential side effects.

+ As with any invasive joint procedure it is recommended to
avoid strenuous activity (e.g, tennis, jogging or long walks)
during the first few weeks after the injection and begin re-
habilitation activities, when possible.

« Advise patients that if they require a surgical or dental pro-
cedure in the future, they should tell the treating physician
that they have a permanent implant and they should dis-



cuss the possible need for prophylactic antibiotic therapy
with their treating physician.

« Patients should inform health care professionals of their
Arthrosamid® implant for accurate future medical assess-
ment.

+ In case of complications, the patient should contact the
injecting physician immediately for treatment.

+ In the unlikely event that removal of Arthrosamid® is re-
quired, it can be removed surgically (synovectomy).

« Please provide the patient information leaflet and implant
card to the patient.

SIDE EFFECTS

Common side effects:

Injection-related mild to moderate pain and/or mild swell-
ing during the first weeks to months following the injection
may occur. Formation or swelling of Baker’s cysts may also
occur.

Rare side effects:

Infections might occur at the injection site and must be
treated immediately with antibiotics. In case of infection, the
use of corticosteroids should be avoided as this may worsen
the bacterial infection and complicate its treatment.

REPORTING OF INCIDENTS

All incidents must be reported to the local distributor or di-
rectly to Contura International A/S via Email to: complaints@
contura.com.

If, during use of Arthrosamid®, you have reason to believe
that a serious incident occurred, please report it to Contura
International A/S and to your national authority.

DISPOSAL

Arthrosamid® may be disposed of as general waste. The
needles used for the procedure must be disposed of as bi-
ohazardous materials (clinical waste) according to normal
practice/local regulations.

STORAGE
The hydrogel must be kept away from sunlight. Do not
freeze. The expiry date is indicated on the package.

METHOD OF ADMINISTRATION

PRE-PROCEDURE

Prophylactic antibiotics must be administered prior to injec-
tion with Arthrosamid®. The following combination of oral
antibiotics administered 1-2 hours prior to Arthrosamid®
injection is recommended:

For patients without penicillin allergy:
+ Azithromycin 1 g plus Flucloxacillin 1 g.

For patients with known or suspected allergy towards pen-
icillin:

« Azithromycin 1 g plus Clindamycin 600 mg or

+ Azithromycin 1 g plus Moxifloxacin 400 mg.

These combinations of antibiotics achieve adequate tissue
concentrations at the time of injection. Used as single dose
prophylaxis, they should exert a negligible impact on re-
sistance development. Their spectra encompass members
of the aerobic and anaerobic (i.e. deep) skin flora, which
may be introduced during the injection procedure, notably



staphylococci, hemolytic streptococci, and Cutibacterium
(former Propionibacterium) spp. Dosages may need to be
adjusted in patients with co-morbidities; hospital pharma-
cist advice should be sought, if necessary.

If these antibiotics are not available, please consult your na-
tional microbiological experts for recommendations.

PROCEDURE

The procedure must be conducted under aseptic condi-
tions. Prior to injection, it is essential to swab at least 5 cm
around the injection site using e.g., chlorhexidine with alco-
hol three times at one-minute intervals.

The injection of the hydrogel must be performed under lo-
cal anaesthesia.

Injection of Arthrosamid® should be performed with the
help of ultrasound in the lateral, proximal recess. If ultra-
sound is not available, the injection can be performed along
the joint line lateral to the ligamentum patellae. The patient
can be in a supine position or sitting with the knee bent be-
tween 80°- 90°.

Arthrosamid® is intended to be used with a sterile needle
with Luer Lock fitting. The recommended needle is a stand-
ard 21G x 2 Inches (0.8 x 50 mm) with Luer Lock.

The procedure must be conducted using an aseptic no-
touch technique. Insert the recommended needle into the
knee joint cavity. If joint effusion is present, aspirate effusion
and leave the needle in the knee.

Remove the protective Tip Cap from the Arthrosamid® sy-
ringe. Mount the Arthrosamid® syringe firmly onto the nee-
dle. Inject the hydrogel intra-articularly. Remove the syringe
from the needle. Repeat steps for all syringes used for the
procedure. In the event of gel leaking from the needle/
syringe connection, secure the syringe more firmly. In the
event of an obstruction of the needle, do not increase the
pressure on the plunger. Instead, stop the injection and
replace the needle. When the desired dosage has been ad-
ministered, retract the needle from the injection site.
Recommended dosage of Arthrosamid® per treated knee:
One single injection of 6 mL (6 x 1 mL).

Repeated injections of Arthrosamid® have not been evaluat-
ed in clinical studies.

A cumulative dose of more than 24 mL has not been evalu-
ated in biological safety testing.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL

PERFORMANCE (SSCP)

The SSCP is made available in the European database on
medical devices (EUDAMED), where it is linked to the Basic
UDI-DI.

URL to the EUDAMED public website: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

Basic UDI-DI: 5704101Arthrosamid3K

The SSCP is available at https://contura.com/orthopaedics/
until it is available in EUDAMED.



SYMBOLS USED ON LABELLING:

SYMBOL

EXPLANATION

Manufacturer

Sterile. Sterilized by moist heat

Indication of Moist heat Sterile Barrier. Packaging level ensuring sterility

Lot number

Catalogue number

Date of manufacture (YYYY-MM)

Use before date printed on the label

For single use only. Do not re-use

Do not re-sterilize

Keep away from sunlight

Do not freeze

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Consult Instructions for Use

Product is a medical device

CE mark of conformity with applicable requirements set out in the
Medical Device Regulations (EU) 2017/745

Patient name or ID

Implanting healthcare institution

Website for patients

UDI as AIDC format

Date of implantation

ORDERING INFORMATION:

NAME CATALOGUE NO. CONTENTS Qry
Arthrosamid® 1 mL 50020 TmL 7
Arthrosamid® 6 pack

patient pack s0021 6x1mL) !




NAVOD K POUZITI

DULEZITE UPOZORNENI

Nez za¢nete pripravek Arthrosamid® pouzivat, prectéte si
prosim pozorné vsechny informace. Pokud nebudete fadné
dodrzovat viechny pokyny, mize dojit k nespravné funkci
piipravku, kterd mdze mit za nasledek komplikace.

POPIS PRIPRAVKU

Pripravek Arthrosamid® je nevstfebatelny, biokompatibilni,
injekeni transparentni hydrogel urceny pro nitrokloubnf
injekci. Pripravek Arthrosamid® obsahuje 2,5 % zesitované-
ho polyakrylamidu a 97,5 % nepyrogenni vody. Pfipravek
Arthrosamid® je dodavan v predplnéné sterilni 1 mL stfikac-
ce uzaviené koncovkou v adaptéru Luer Lock.

Pripravek Arthrosamid® je ur¢en k nitrokloubnf injekci po-
moci sterilni jehly 21 G x 2 palce (0,8 x 50 mm) s koncovkou
typu Luer Lock. Na blistrovém balenf je trojdilny stitek s ¢is-
lem 3arze (LOT), UDI (jedine¢nym identifikdtorem zdravot-
nického prostiedku) a datem ukonceni pouzitelnosti. Jeden
stitek prilepte na dokumentaci pacienta, abyste zajistili sle-
dovatelnost pripravku.

Poznamka: Stupnice na injekéeni stikacce neslouzi k odmére-
ni pfipravku, je to pouze voditko.

zP(SOB DODAN({

Pripravek Arthrosamid® je sterilizovan vihkym teplem. Je ur-
¢en pouze k jednordzovému pouziti. Neprovadéjte opétov-
nou sterilizaci.

Po vynéti z obalu peclivé pfipravek prohlédnéte, zda na
ném nejsou znamky poskozeni, protoze to by mohlo narusit
jeho sterilitu a funkénost. Pokud je sterilni bariéra poskozena
nebo pred pouzitim nedmysiné oteviend, pfipravek nepo-
uzivejte.

MECHANISMUS UCINKU

« Pripravek Arthrosamid® se integruje do synovialni tkdné
vnitini vrstvy pouzdra kloubu a snizuje ztuhlost kloubu.

« Pripravek Arthrosamid® vytvéaii membranu podobnou pol-
starku, tvorenou hydrogelem zac¢lenénym do jemné tka-
fové matrice, kterd je pokryta synovidlni vystelkou.

- Pripravek Arthrosamid® zmirnuje bolest a zlepsuje funkci
kolene postizeného osteoartrézou.

Pripravek Arthrosamid® je nevstfebatelny, biologicky ne-
rozlozitelny a nemigrujici; zajistuje odtlumeni vnitini vrstvy
pouzdra kloubu.

INDIKACE
Pripravek Arthrosamid® je urcen k symptomatické lé¢bé pa-
cientl s osteoartrézou kolenniho kloubu.

CILOVA SKUPINA PACIENT0
Pripravek Arthrosamid® je urcen pro pacienty starsi 18 let, u
nichz selhala konzervativn{ 1é¢ba.

URCENI UZIVATELE

Pripravek Arthrosamid® smi aplikovat pouze kvalifikovani
|ékari, ktefi jsou obeznameni s postupy pfi nitrokloubni apli-
kaci injekci.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
Pripravek Arthrosamid® je permanentni biologicky nerozlo-
Zitelny implantét s o¢ekavanou funkéni Zivotnostf 5 let.
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KLINICKE PRINOSY, KTERE LZE OCEKAVAT
Pripravek Arthrosamid® zmirmuje bolest a ztuhlost a zlep3uje
mechanickou funkci kolene i kvalitu Zivota.

KONTRAINDIKACE

Pripravek Arthrosamid® se nema aplikovat v nasledujicich

piipadech:

« V pfitomnosti aktivniho kozniho onemocnéni nebo infekce
v misté aplikace nebo v jeho blizkosti.

+ V piipadé infekce nebo zdvazného zanétu kloubu.

+ Pokud pacient v minulosti podstoupil [é¢bu jinym nevstre-
batelnym injekénim pfipravkem nebo implantdtem ve
stejném kolennim kloubu.

+ Pokud pacient v minulosti podstoupil Ié¢bu vstiebatelnym
nitrokloubnim injekénim pfipravkem (napfiklad kyselinou
hyaluronovou), ktery se podle informaci vyrobce daného
pripravku pravdépodobné jesté nevstrebal.

+ Pokud pacient podstoupil aloplastiku kolenniho kloubu
nebo ma v koleni cizi material.

+ Pokud pacient béhem poslednich 6 mésict podstoupil
artroskopii kolenniho kloubu.

- U pacientt s nekontrolovanou hemofilii nebo u pacientl s
nekontrolovanou antikoagula¢ni léc¢bou.

Po aplikaci pfipravku Arthrosamid® nesmf byt do o3etiené-
ho kolenniho kloubu nasledné aplikovan jiny nevstfebatelny
implantat.

VAROVANI

« Aplikace pfipravku Arthrosamid® nesmi byt provedena
intravaskularné, extraartikularné ani do tkané kloubniho
pouzdra.

+ Spolec¢né s pripravkem Arthrosamid® neaplikujte kortikos-
teroidy.

« Spole¢né s pripravkem Arthrosamid® neaplikujte zadné
|é¢ivé piipravky nebo biologické latky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Dodrzujte béznd bezpecnostni opatieni souvisejici s invaziv-
nimi zékroky v oblasti kloubd.

« Pripravek Arthrosamid® nepouzivejte opétovné. Opétovné
pouziti zvysuje riziko kontaminace, a tim i riziko infekce.

« Pripravek Arthrosamid® opakované nesterilizujte.

« Pripravek Arthrosamid® nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

« Pripravek Arthrosamid® neaplikujte do jinych ¢asti téla.

« Pacienti se maji béhem prvnich tydnd po aplikaci injekce
vyhybat namdahavym aktivitdm (napfiklad tenisu, béhani
nebo dlouhym prochazkam).

Pripravek Arthrosamid® se md pouzivat s opatrnosti u paci-

entl:

+ s akutni nebo chronickou infekci v jinych ¢astech téla,

- s autoimunitnimi onemocnénimi,

+ na imunosupresivni terapii,

+ se zhorsenou funkci imunitniho systému,

+ s nekontrolovanym diabetem,

+ podstupujicich rozsahlé stomatologické zékroky nebo jiny
invazivni lékafsky vykon.

Bezpecnost a Ucinnost nebyly stanoveny u:
+ pacientd mladsich 18 let,

« téhotnych a kojicich zen,

- pacientd s BMI > 35 kg/m?.

« jednotlivych davek presahujicich 6 mL.



Stejné jako u kazdého invazivniho zékroku v oblasti kloubu
existuje riziko infekce i pfi aplikaci pfipravku Arthrosamid®.
Proto musi byt pred injekci podéana profylakticka antibiotika.

INFORMOVANI PACIENTU

« Pacient ma byt informovan o indikacich, predpoklddanych
vysledcich, kontraindikacich, varovénich, bezpe¢nostnich
opatrenich a pfipadnych nezadoucich ucincich.

« Stejné jako u kazdého invazivniho zakroku v oblasti kloubu
se doporucuje vyhybat se namahavym fyzickym aktivitdm
(napf. tenisu, béhu nebo dlouhym prochazkdm) béhem
prvnich tydnl po aplikaci injekce, a pokud je to mozné,
zahdjit rehabilitacni aktivity.

« Informujte pacienty, Ze pokud budou v budoucnu po-
tfebovat operaci nebo stomatologicky vykon, musi sdélit
osetfujicimu Iékafi, Ze maji permanentni implantat, a pro-
brat s nim pfipadnou potiebu profylaktickych antibiotik.

« Pacienti musi informovat zdravotnické pracovniky o pfi-
tomnosti implantatu Arthrosamid® za Ucelem spravného
posouzeni zdravotniho stavu v budoucnu.

« V pripadé komplikaci ma pacient neprodlené kontaktovat
lékare, ktery aplikaci provedl, za Ucelem zahéajenf 1écby.

+ V nepravdépodobném piipadé, Ze bude nutné odstranéni
pripravku Arthrosamid®, Ize jej odstranit chirurgicky (syno-
vektomi).

« Pfedejte prosim pacientovi informacni letdk o pfipravku
Arthrosamid® a kartu implantatu.

NEZADOUCI UCINKY

Casté nezadouci ucinky:

V priibéhu prvnich tydn az mésict po aplikaci injekce se
muze vyskytnout mirnd az stfedné silnd bolest a/nebo mirny
otok souvisejici s aplikaci injekce. Mdze dojit také ke vzniku
nebo zvétseni Bakerovy cysty.

Vzacné nezadouci Ucinky:

V misté aplikace injekce se mohou vyskytnout infekce, které
musi byt okamzité léCeny antibiotiky. V pfipadé infekce se
vyhnéte pouZitf kortikosteroid(, protoZe by to mohlo zhorsit
bakterialni infekci a zkomplikovat jejf 1é¢bu.

HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD

VSechny nezddouci pithody musi byt hlaseny mistnimu
distributorovi nebo piimo spole¢nosti Contura International
A/S v e-mailu zaslaném na adresu:
complaints@contura.com.

Pokud mate béhem pouziti pfipravku Arthrosamid® ddvod
domnivat se, Ze doslo k zdvazné nezadouci pfihodé, ohlaste
to prosim spole¢nosti Contura International A/S a vasemu
piislusnému vnitrostatnimu Gradu.

LIKVIDACE

Pripravek Arthrosamid® mize byt likvidovan jako bézny
odpad. Jehly pouzité pfi zékroku musi byt zlikvidovény jako
biologicky nebezpecny materidl (klinicky odpad) v souladu s
béznou praxi/mistnimi predpisy.

UCHOVAVANI

Hydrogel musi byt uchovavan mimo dosah slune¢niho zé-
fenf. Chrante pfed mrazem. Datum pouZitelnosti je uvedeno
na obalu.

ZPUSOB PODANI

PRED ZAKROKEM
Pred injekci pripravku Arthrosamid® musf byt podana pro-
fylaktickd antibiotika. Doporuc¢end kombinace perordlnich

cs
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antibiotik podanych 1-2 hodiny pred injekci pfipravku
Arthrosamid®:

U pacientd s alergif na penicilin:
« azithromycin 1 g plus flucloxacillin 1 g.

U pacientt se zndmou alergii na penicilin nebo s podezie-
nim na ni.

« azithromycin 1 g plus clindamycin 600 mg nebo

+ azithromycin 1 g plus moxifloxacin 400 mg.

Tyto kombinace antibiotik dosahuji dostate¢né koncentrace
v tkénich v dobé aplikace injekce. Pouzivaji se jako profyla-
xe v jednorazové davce, mély by mit zanedbatelny vliv na
vznik rezistence. Jejich spektrum Gc¢inku zahrnuje zéstupce
aerobnii anaerobni (tj. hluboké) kozni mikroflory, kterd miize
byt zanesena do tkané béhem injekéniho zakroku, zejména
stafylokoky, hemolytické streptokoky a Cutibacterium (dfive
Propionibacterium) spp. Davkovani mlize byt nutné upravit
u pacientt s komorbiditami; v piipadé potreby je tfeba vy-
hledat radu nemocni¢niho farmaceuta.

Pokud nejsou tato antibiotika dostupnd, obratte se prosim
s zadosti o doporuceni na vnitrostatni mikrobiologické od-
borniky.

POSTUP

Zakrok musi byt provadén za aseptickych podminek. Pred
injekci je nezbytné tiikrdt v minutovych intervalech otfit
plochu o prliméru alespori 5 cm kolem mista vpichu napf.
chlorhexidinem s alkoholem.

Aplikace hydrogelu musi byt provedena v mistnim znecit-
livénf.

Injekce pfipravku Arthrosamid® ma byt provedena pod ul-
trazvukovou kontrolou do laterdlniho proximaélniho recesu.
Pokud nemate k dispozici ultrazvuk, injekce mdze byt pro-
vedena podél kloubni linie laterdlné k ligamentum patellae.
Pacient mUze byt v poloze vleze na zadech (supina¢ni polo-
ha) nebo vsedé s kolenem pokréenym do Ghlu mezi 80°-90°.

Arthrosamid® je urcen k pouziti se sterilni jehlou s koncov-
kou typu Luer Lock. Doporucend je standardni jehla 21G x 2
palce (0,8 x 50 mm) s koncovkou typu Luer Lock.

Zakrok musf byt provadén za pourziti aseptické techniky bez
dotyku. Zavedte doporucenou jehlu do dutiny kolenniho
kloubu. Pokud je v kloubu pfitomen vypotek, odsajte jej a
nechte jehlu v koleni.

Ze stiikacky s pripravkem Arthrosamid® sejméte ochranné
vicko. Stfikacku s pffpravkem Arthrosamid® nasadte pevné
na jehlu. Aplikujte hydrogel do kloubni dutiny (intraartiku-
larné). Sejméte stfikacku z jehly. Opakujte kroky se viemi
stifkackami pouzitymi pfi zakroku. V pfipadé uniku gelu ze
spojeni jehly a stifkacky zajistéte stikacku pevnéji.V piipadé
ucpani jehly nezvysuijte tlak na pist. Misto toho preruste apli-
kaci a vymérnite jehlu. Po podani pozadované davky vytahné-
te jehlu z mista vpichu.

Doporuc¢ené davkovani piipravku Arthrosamid® na léc¢ené
koleno: jedna injekce o objemu 6 mL (6 x T mL).

Opakované injekce pripravku Arthrosamid® nebyly v klinic-
kych studiich hodnoceny.

Kumulativni dévka presahujici 24 mL nebyla hodnocena z
hlediska biologické bezpe¢nosti.



SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKE

FUNKCNOSTI (SSCP)

je k dispozici v evropské databézi zdravotnickych prostfedkd
(EUDAMED), kde je spojeny se zakladnim identifikdtorem

UDI-DL.

URL verejné webové stranky EUDAMED: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed

Zé&kladni UDI-DI: 5704101 Arthrosamid3K

SSCP je k dispozici na https://contura.com/orthopaedics/,
dokud nebude dostupny v EUDAMED.

SYMBOLY POUZITE V OZNACENI:

SYMBOL

VYSVETLENI

wl

Vyrobce

Steriln. Sterilizovdno vihkym teplem

Oznacenisterilni bariéry vihkym teplem Urovers zajistént sterility balent

Cislo sarze

Katalogové cislo

Datum vyroby (RRRR-MM)

Pouzijte pred datem wytisténym na stitku

Pouze k jednordzovému pouZiti. NepouZivejte opakované

Neprovddéjte opétovnou sterilizaci

#®rdz & @

Chrarite pred slune¢nim zdrenim

(i?

Chrarite pred mrazem

Pokud je obal poskozeny, pripravek nepouZivejte a prectéte si ndvod
kpouzitf

Prectéte si ndvod k pouZiti

Produkt je zdravotnicky prostredek

Oznaceni CE shody s pislusnymi poZadavky uvedenymiv Nafizeni EU o
zdravotnickych prostiedcich 2017/745

Jméno nebo identifikdtor pacienta

Zdravotnické zafizeni, kde byla provedena implantace

Webové strdnky pro pacienty

gEEIAEE®

UDI ve formdtu AIDC

Datum implantace

UDAJE PRO OBJEDNANI:

NAZEV KATALOGOVECiSLO | OBSAH POCET
Arthrosamid® 1 mL 50020 TmL 7
Arthrosamid® 6 ks v baleni

— baleni pro pacienty 0021 6x1mL) !

cs
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BRUGSANVISNING

VIGTIGT

Du ber lzese alle oplysningerne grundigt, inden du bruger
Arthrosamid®. Hvis anvisningerne ikke felges korrekt, kan det
medfere forkert brug af enheden, hvilket kan fere til kom-
plikationer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Arthrosamid® er en ikke-absorberbar, biokompatibel, in-
jicerbar, transparent hydrogel ftil intra-artikuleer injektion.
Arthrosamid® bestar af 2,5 % krydsbundet polyacrylamid og
97,5 % ikke-pyrogent vand. Arthrosamid® leveres i en fyldt,
steril 1 mLinjektionssprajte forseglet med en haette i en Luer
Lock-samling.

Arthrosamid® er beregnet til at blive injiceret intra-artikulaert
med en steril 21 G x 2 tommer (0,8 x 50 mm) kanyle med
Luer Lock-samling. Der medfelger et 3-delt maerkat med
LOT-nummer, UDI og udlgbsdato pa blisterpakningen. An-
bring det ene maerkat pé patientjournalen, sa | kan spore det
enkelte produkt.

Bemeerk: Skalaen pa injektionssprgjten har ingen malefunk-
tion og er kun vejledende.

LEVERINGSFORM

Arthrosamid® er steriliseret med maettet damp. Kun til en-
gangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.

Nar produktet er taget ud af emballagen, skal det tjekkes
omhyggeligt for eventuelle tegn pé skade, som vil kunne
kompromittere steriliteten og funktionaliteten. Produktet
ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget
eller utilsigtet er blevet abnet fer brug.

VIRKEMADE

+ Arthrosamid® integreres i den indre ledkapsels synovial-
vaev og reducerer ledstivheden

+ Arthrosamid® danner en pudelignende membran, der om-
fatter hydrogelen inkorporeret i en matrix af fint vaevsnet-
vaerk daekket af en synovialmembran

+ Arthrosamid® mindsker smerter og forbedrer funktionen af
det knae, der er ramt af osteoarthritis

De ikke-absorberbare, ikke-bionedbrydelige og ikke-migra-
toriske egenskaber af Arthrosamid® yder steddeempning i
den indre ledkapsels veev.

INDIKATION
Arthrosamid® er beregnet til at blive anvendt til symptoma-
tisk behandling af patienter med osteoarthritis i knaeet.

PATIENTMALGRUPPE
Arthrosamid® er beregnet til patienter over 18 ar, hos hvem
konservativ behandling ikke er lykkedes.

TILSIGTEDE BRUGERE
Arthrosamid® skal administreres af uddannede laeger, der er
fortrolige med procedurer for intra-artikuleer injektion.

YDEEVNE
Arthrosamid® er et permanent, ikke-nedbrydeligt implantat
med en forventet levetid af ydeevnen pa 5 ar.

FORVENTELIGE KLINISKE FORDELE
Arthrosamid® mindsker smerter og stivhed samt forbedrer
knaeets fysiske funktion og livskvaliteten.
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KONTRAINDIKATIONER

Arthrosamid® ma ikke injiceres:

« Hvis der er aktiv hudsygdom eller infektion pa eller i neer-
heden af injektionsstedet.

- Hvis leddet er inficeret eller svaert beteendt.

+ Hvis patienten tidligere har faet behandling med et an-
det ikke-absorberbart, injicerbart laegemiddel/implantat i
samme knae.

« Hvis patienten tidligere har faet behandling med et ab-
sorberbart, intra-artikulaert, injicerbart laegemiddel (sésom
hyaluronsyre) der, ifelge producentens information for
det specifikke produkt, ikke forventes at vaere absorberet
endnu.

+ Hvis patienten har faet foretaget knaealloplastik eller har et
eller flere fremmedlegemer i knaeet.

+ Hvis patienten har faet foretaget knaeartroskopi indenfor
de seneste 6 maneder.

+ Hos patienter med ukontrolleret haemofili eller hos patien-
ter med ukontrolleret anti-koagulationsbehandling.

Der ma ikke injiceres et andet ikke-absorberbart implantat i
det injicerede knae.

ADVARSLER

« Arthrosamid® ma ikke injiceres intravaskulaert, ekstra-arti-
kulaert eller i kapselveevet.

« Der mé ikke injiceres kortikosteroider sammen med
Arthrosamid®.

« Leegemidler eller biologiske stoffer ma ikke injiceres sam-
men med Arthrosamid®.

FORSIGTIGHEDSREGLER
De saedvanlige forsigtighedsregler forbundet med invasive
procedure i led, skal falges.

« Arthrosamid® ma ikke genanvendes. Genanvendelse giver
@get risiko for kontaminering og @ger dermed risikoen for
infektion.

« Arthrosamid® ma ikke resteriliseres.

+ Arthrosamid® ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

+ Arthrosamid® ma ikke injiceres i andre dele af kroppen.

- Patienterne skal undga anstrengende aktiviteter (f.eks. ten-
nis, jogging eller lange gature) i lobet af de forste uger efter
injektionen.

Arthrosamid® skal anvendes med forsigtighed hos patienter:

- med akutte eller kroniske infektioner i andre dele af krop-
pen.

- med autoimmune sygdomme.

« i immunsupprimerende behandling.

- med et kompromitteret immunsystem.

- der lider af ukontrolleret diabetes.

- der skal have foretaget sterre tandbehandlinger eller en
invasiv operation.

Sikkerhed og virkning er ikke klarlagt for:
« patienter under 18 ar.

+ gravide eller ammende kvinder.

- patienter med et BMI = 35 kg/m?.

+ enkeltdoser pa mere end 6 mL.

Ligesom med alle andre invasive procedure i led er der risiko
for infektion ved injektion af Arthrosamid®, og der skal derfor
administreres antibiotikaprofylakse inden injektionen.
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PATIENTINFORMATION

- Patienten skal informeres om indikationer, forventede re-
sultater, kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler
og potentielle bivirkninger.

+ Ligesom med alle andre invasive procedure i led anbefales
det at undga anstrengende aktiviteter (feks. tennis, jog-
ging eller lange gature) i lobet af de forste uger efter injek-
tionen og at pabegynde genoptraening, nar det er muligt.

- Patienterne skal oplyses om, at de i tilfaelde af behov for en
operation eller tandoperation senere i livet skal informere
den behandlende laege om, at de har et permanent im-
plantat, og de ber drafte muligheden for profylaktisk anti-
biotikabehandling med den behandlende lzege.

- Patienterne skal informere sundhedspersoner om deres
Arthrosamid® implantat med henblik pa en ngjagtig frem-
tidig laegelig vurdering.

- | tilfeelde af komplikationer skal patienten straks underrette
den lzege, der har foretaget injektionen, med henblik pa
behandling.

« | det usandsynlige tilfeelde, at det bliver nedvendigt at fier-
ne Arthrosamid®, kan det fiernes kirurgisk (synovektomi).

+ Indleegssedlen og implantatkortet skal udleveres til pa-
tienten.

BIVIRKNINGER

Almindelige bivirkninger:

Der kan forekomme injektionsrelateret let til moderat smer-
te og/eller let haevelse i lgbet af de ferste uger til maneder
efter injektionen. Dannelse eller haevelse af Bakers cyster kan
ogsa forekomme.

Sjeeldne bivirkninger:

Der kan forekomme infektioner pa injektionsstedet, som
straks skal behandles med antibiotika. | tilfeelde af en infekti-
on skal anvendelse af kortikosteroider undgas, da dette kan
forveerre bakterieinfektionen og komplicere behandlingen
af den.

INDBERETNING AF HANDELSER

Alle heendelser skal indberettes til den lokale distribu-
tor eller direkte til Contura International A/S via email til:
complaints@contura.com.

Hvis du under anvendelse af Arthrosamid® har grund til at
tro, at der er opstaet en alvorlig handelse, skal den indbe-
rettes til Contura International A/S og til din nationale myn-
dighed.

BORTSKAFFELSE

Arthrosamid® kan bortskaffes som almindeligt affald. De
kanyler der er blevet anvendt til proceduren skal bortskaf-
fes som biologisk farligt materiale (klinisk affald) i henhold til
normal praksis/lokale forordninger.

OPBEVARING

Hydrogelen bar opbevares et sted, hvor den ikke udsaettes
for sollys. Ma ikke nedfryses. Udlgbsdatoen er angivet pa
emballagen.

ADMINISTRATION

F@R PROCEDUREN
Der skal administreres profylaktisk antibiotika inden injekti-
onen med Arthrosamid®. Administration af falgende kom-
bination af orale antibiotika 1-2 timer fer Arthrosamid® in-
jektionen anbefales:



For patienter uden penicillinallergi:
+ Azithromycin 1 g plus Flucloxacillin 1 g.

For patienter med kendt eller formodet allergi over for pe-
nicillin:

+ Azithromycin 1 g plus Clindamycin 600 mg eller

+ Azithromycin 1 g plus Moxifloxacin 400 mg.

Med disse kombinationer af antibiotika opnas tilstraekkeli-
ge vaevskoncentrationer pa injektionstidspunktet. Anvendt
som enkeltdosisprofylakse ber de have en ubetydelig ind-
virkning pa resistensudvikling. Deres spektra omfatter med-
lemmer af den aerobe og anaerobe (dvs. dybe) hudflora,
som kan blive introduceret under injektionsproceduren,
navnlig stafylokokker, haamolytiske streptokokker og Cuti-
bacterium (tidligere Propionibacterium) spp. Doserne skal
eventuelt justeres hos patienter med komorbiditeter. Sparg
eventuelt en hospitalsapoteker til rads.

Hvis disse antibiotika ikke er tilgeengelige, skal du sperge
dine nationale mikrobiologiske eksperter til rads.

PROCEDURE

Proceduren skal udfgres under aseptiske forhold. Fer injek-
tionen er det meget vigtigt at et omrade pa mindst 5 cm
omkring injektionsstedet aftarres med f.eks. klorhexidin med
alkohol tre gange med ét minuts mellemrum.

Injektion af hydrogelen skal foretages under lokalanaestesi.

Injektion af Arthrosamid® skal foretages ved hjeelp af ultralyd
i den laterale, proksimale fordybning. Hvis ultralyd ikke er til-
gaengelig, kan injektionen foretages langs ledlinjen lateralt
for ligamentum patellae. Patienten kan ligge pa ryggen eller
sidde med knzeet bgjet 80°- 90°.

Arthrosamid® er beregnet til anvendelse med en steril kany-
le med Luer Lock-samling. Den anbefalede kanyle er en stan-
dard 21 G x 2 tommer (0,8 x 50 mm) med Luer Lock.
Proceduren skal udferes ved anvendelse af en aseptisk berg-
ringsfri teknik. Indfer den anbefalede kanyle i knaeledskavite-
ten. Hvis der er ledeffusion til stede, aspireres effusionen, og
kanylen efterlades i knaeet.

Tag den beskyttende heette af injektionssprgjten med
Arthrosamid®. Montér injektionssprajten med Arthrosamid®
forsvarligt pa kanylen. Injicer hydrogelen intra-artikuleert.
Fjern injektionssprajten fra kanylen. Gentag trinnene for alle
de injektionssprejter, der anvendes til proceduren. Hvis der
siver gel ud af samlingen mellem kanylen og injektionsspraj-
ten, skal injektionssprajten saettes bedre fast. Hvis kanylen
blokeres, ma du ikke @ge trykket pa stemplet. Stands i stedet
injektionen, og udskift kanylen. Nar den gnskede dosis er
blevet administreret, traekkes kanylen tilbage fra injektions-
stedet.

Anbefalet dosis Arthrosamid® pr. behandlet knae: En enkelt
injektion pd 6 mL (6 x 1 mL).

Gentagne injektioner af Arthrosamid® er ikke blevet evalue-
ret i kliniske studier.

En kumulativ dosis pa mere end 24 mL er ikke blevet evalu-
eret ved biologisk sikkerhedstestning.

da
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SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG

KLINISK YDEEVNE (SSCP)

SSCPen geres tilgaengelig i den europaeiske database over
medicinsk udstyr (EUDAMED) med link til den grundlaeg-
gende UDI-DI.

URL til det offentlige EUDAMED-hjemmeside:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Grundlaeggende UDI-DI: 5704101 Arthrosamid3K

SSCPen er tilgeengelig pd https://contura.com/orthopae-
dics/, indtil den bliver tilgeengelig i EUDAMED.

SYMBOLER ANVENDT PA MARKNINGEN:

SYMBOL | FORKLARING

u Producent

Steril. Steriliseret med meettet damp

Indikation af sterilbarriere for maettet damp. Emballageniveau der
sikrer sterilitet

Lot-nummer

Katalognummer

Fremstillingsdato (AAAA-MM)

Udlabsdato trykt pa etiketten

Kun tilengangsbrug. Md ikke genbruges

Ma ikke gensteriliseres

#®raz F & @

Holdes vaek fra direkte sollys

Md ikke nedfryses

(i?

M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og
lees brugsanvisningen

Laes brugsanvisningen

Produktet er medicinsk udstyr

CE-meerke for overensstermelse med de geeldende krav, der er anfort i
forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745

Patientens navn eller ID

Sundhedsinstitution, der foretager implantationen

Hjemmeside til patienter

gEEIAEE®

UDI som AIDC-format

Dato forimplantation

INFORMATION OM BESTILLING:

NAVN KATALOGNR. INDHOLD ANTAL
Arthrosamid® 1 mL 50020 ITmL 7
Arthrosamid® 6-pak

patientpakke s0021 6x1mL) !
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GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIG

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig, bevor Sie
Arthrosamid® anwenden. Eine Nichtbeachtung der Anwei-
sungen kann zu einer Fehlfunktion des Produktes fihren,
was Komplikationen nach sich ziehen kann.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Arthrosamid® ist ein nicht-resorbierbares, biokompatibles,
injizierbares, transparentes Hydrogel zur intraartikuldren
Injektion. Arthrosamid® besteht aus 2,5 % quervernetz-
tem Polyacrylamid und 97,5 % nicht-pyrogenem Wasser.
Arthrosamid® wird steril in vorgefillten 1-ml-Spritzen mit
Luer-Lock-Anschluss, Tip-Cap-versiegelt, geliefert.
Arthrosamid® ist fir die intraartikuldre Injektion mit einer
sterilen Nadel 21 G x 2 Zoll (0,8 x 50 mm) mit Luer-Lock-An-
schluss vorgesehen. An der Blisterpackung befindet sich ein
3-teiliges Etikett, das die Chargennummer (LOT), die UDI
und das Verfallsdatum enthélt. Bringen Sie einen Teil dieses
Etiketts auf der Patientenakte an, um die Ruckverfolgbarkeit
des Produkts zu gewdhrleisten.

Hinweis: Die Skala auf der Spritze hat keine Messfunktion
und dient ausschlieflich zur Orientierung.

LIEFERFORM

Arthrosamid® ist durch Dampf sterilisiert,nur fir den Ein-
malgebrauch bestimmt und darf nichticht erneut sterilisiert
werden.

Vergewissern Sie sich bei der Entnahme aus der Verpackung,
dass keine Anzeichen einer Beschadigung vorhanden sind,
da diese die Sterilitdit und Funktionalitat beeintrachtigen
konnen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist oder vor dem Gebrauch unbe-
absichtigt gedffnet wurde.

WIRKMECHANISMUS

« Arthrosamid® verbindet sich mit der Gelenkschleimhaut
(Synovialgewebe) im Inneren der Gelenkkapsel und ver-
ringert die Gelenksteifigkeit.

+ Arthrosamid® bildet eine polsterartige Membran, die aus
dem Hydrogel besteht, das in einer feinen Gewebenetz-
werk-Matrix eingebettet ist und von einer Synovialschicht
bedeckt wird.

+ Arthrosamid® verringert die Schmerzen und verbessert die
Funktion des von der Arthrose betroffenen Knies.

Die nicht-resorbierbaren, nicht-biologisch abbaubaren und
nicht-migrierenden Eigenschaften von Arthrosamid® sor-
gen fir eine Polsterung des Gewebes im Inneren der Ge-
lenkkapsel.

INDIKATION

Arthrosamid® wird zur symptomatischen Behandlung von
Patient mit Kniegelenksarthrose (Gonarthrose, Osteoarthro-
se des Knies) angewendet.

PATIENTENZIELGRUPPE

Arthrosamid® ist fir Patienten ab 18 Jahren bestimmt, bei
denen konservative Therapien nicht zum Erfolg gefihrt ha-
ben.

ANWENDER

Arthrosamid® darf nur von entsprechend qualifizierten Fach-
arzten, die Erfahrung mit intraartikuléren Injektionsverfahren
haben, verabreicht werden.
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LEISTUNGSMERKMALE
Arthrosamid® ist ein dauerhaftes, nicht-abbaubares Implan-
tat mit einer erwarteten Wirkungsdauer von 5 Jahren.

ZU ERWARTENDER KLINISCHER NUTZEN
Arthrosamid® lindert Schmerzen und Steifheit und verbes-
sert die Gelenkfunktion des Knies sowie die Lebensqualitét.

KONTRAINDIKATIONEN

Arthrosamid® darf nicht injiziert werden:

- wenn an oder in der Nahe der Injektionsstelle eine aktive
Hautkrankheit oder Hautinfektion vorliegt.

- wenn das Gelenk infiziert oder stark entziindet ist.

- wenn der Patient zuvor eine Behandlung mit einem ande-
ren nicht-resorbierbaren injizierbaren Praparat/Implantat
in dem selben Knie erhalten hat.

- wenn der Patient bereits zu einem friiheren Zeitpunkt eine
Behandlung mit einem resorbierbaren, intraartikuldren
Injektionspréparat (wie Hyaluronsaure) erhalten hat und
gemal3 den Herstellerangaben fiir das betreffende Pro-
dukt zu erwarten ist, dass dieses noch nicht vollstandig
resorbiert wurde.

- wenn der Patient eine Kniealloplastik/Knieendoprothetik
erhalten hat oder Fremdmaterial im Knie vorhanden ist.

+ wenn sich der Patient in den vorangegangenden 6 Mona-
ten einer Kniearthroskopie unterzogen hat.

- wenn der Patient an unkontrollierter Hamophilie leidet
oder eine nicht zufriedenstellend eingestellte Antikoagu-
lationstherapie erhalt.

Injizieren Sie in der Folge kein anderes nicht-resorbierbares
Implantat in das mit der Injektion behandelte Knie.

WARNHINWEISE

- Arthrosamid® darf nicht intravaskuldr, nicht extraartikular
und nicht in das Kapselgewebe injiziert werden.

+ Arthrosamid® darf nicht zusammen mit Kortikosteroiden
gespritzt werden.

+ Arthrosamid® darf nicht zusammen mit pharmazeutischen
Produkten oder Biologika gespritzt werden.

VORSICHTSMABNAHMEN
Befolgen Sie die tblichen Vorsichtsmalinahmen im Zusam-
menhang mit invasiven Eingriffen an Gelenken.

+ Arthrosamid® darf nicht wiederverwendet werden. Eine
Wiederverwendung erhoht das Risiko einer Kontamina-
tion und damit das Infektionsrisiko.

+ Arthrosamid® darf nicht erneut sterilisiert werden.

+ Arthrosamid® darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr verwendet werden.

+ Arthrosamid® darf nicht in andere Bereiche des Korpers
injiziert werden.

- Die Patienten sollten in den ersten Wochen nach der Injek-
tion belastende Aktivitdten (z. B. Tennis, Joggen oder lange
Spaziergange) vermeiden.

Arthrosamid® sollte mit Vorsicht angewendet werden bei

Patienten:

- mit akuten oder chronischen Infektionen in anderen Kér-
perbereichen.

+ mit Autoimmunerkrankungen.

« unter immunsuppressiver Therapie.

+ mit einem geschwachten Immunsystem.

- mit unkontrolliertem Diabetes mellitus.

- die sich einer groBeren zahnérztlichen Behandlung oder
einem invasiven medizinischen Eingriff unterziehen.
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Die Sicherheit und Wirksamkeit sind bisher nicht erwiesen
bei:

« Patienten unter 18 Jahren.

+ schwangeren oder stillenden Frauen.

- Patienten mit einem BMI > 35 kg/m?.

+ Einzeldosen von mehr als 6 mL.

Wie bei jedem invasiven Eingriff an den Gelenken besteht
bei der Injektion von Arthrosamid® ein Infektionsrisiko. Da-
her mussen vor der Injektion prophylaktisch Antibiotika ver-
abreicht werden.

PATIENTENINFORMATIONEN

- Die Patienten sollten tber das Anwendungsgebiet, die zu
erwartenden Ergebnisse, Kontraindikationen, Warnhinwei-
se und VorsichtsmalBnahmen sowie die moglichen Neben-
wirkungen informiert werden.

- Wie bei jedem invasiven Eingriff an den Gelenken wird
empfohlen, in den ersten Wochen nach der Injektion be-
lastende Aktivitdten (z. B. Tennis, Joggen oder lange Spa-
ziergdnge) zu vermeiden und mit Reha-MalBnahmen zu
beginnen, sobald und sofern dies maoglich ist.

- Weisen Sie die Patienten darauf hin, dass sie im Fall eines
zuklnftigen chirurgischen oder zahnérztlichen Eingriffs
den behandelnden Arzt Gber das Dauerimplantat infor-
mieren missen. Aulerdem sollte mit dem jeweiligen Arzt
die mogliche Notwendigkeit einer prophylaktischen Anti-
biotikatherapie besprochen werden.

- Die Patienten sollten medizinisches Personal stets tber
ihr Arthrosamid®-Implantat informieren, damit auch in
Zukunft eine zuverldssige medizinische Beurteilung ge-
wahrleistet ist.

+ Im Falle von Komplikationen sollte sich der Patient sofort
an den Arzt, der die Injektion vorgenommen hat, wenden,
um sich behandeln zu lassen.

- Sollte der unwahrscheinliche Fall eintreten, dass
Arthrosamid® entfernt werden muss, kann es auf chirurgi-
schem Weg entfernt werden (Synovektomie).

- Bitte geben Sie den Patienten die Patientenbroschtre und
den Implantatausweis mit.

NEBENWIRKUNGEN

Haufige Nebenwirkungen:

Leichte bis maBige Schmerzen und/oder leichte Schwel-
lungen wéhrend der ersten Wochen bis Monate nach der
Injektion kénnen auftreten. Es kann zur Bildung oder dem
Anschwellen von Zysten in der Kniekehle (Baker-Zysten)
kommen.

Seltene Nebenwirkungen:

Infektionen an der Injektionsstelle konnen auftreten, sie
mussen unverziglich mit Antibiotika behandelt werden. Im
Fall einer Infektion sollte die Verwendung von Kortikosteroi-
den vermieden werden, da dies die bakterielle Infektion ver-
schlimmern und deren Behandlung erschweren kann.

MELDUNG VON UNERWUNSCHTEN NEBENWIRKUNGEN
Alle unerwiinschten Nebenwirkungen/Komplikationen
missen dem lokalen Distributor oder direkt Contura Inter-
national A/S per E-Mail gemeldet werden an: complaints@
contura.com.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von Arthrosamid®
Grund zu der Annahme haben, dass eine unerwinschte
Nebenwirkung/Komplikation aufgetreten ist, melden Sie
dies bitte Contura International A/S und Ihrer nationalen
Behorde.

21
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ENTSORGUNG

Arthrosamid® kann als normaler Abfall entsorgt werden. Die
fur den Eingriff verwendeten Nadeln sind als biologische
Gefahrstoffe (klinischer Abfall) gemal3 den Ublichen Verfah-
ren/6rtlichen Vorschriften zu entsorgen.

LAGERUNG
Das Hydrogel ist vor Sonnenlicht und Frost zu schiitzen. Das
Verfallsdatum ist auf der Packung angegeben.

VERABREICHUNGSMETHODE

VOR DEM EINGRIFF

Vor der Injektion von Arthrosamid® mussen prophylaktisch
Antibiotika verabreicht werden. Die folgenden Kombinatio-
nen von oralen Antibiotika werden empfohlen. Die betref-
fende Kombination ist 1 bis 2 Stunden vor der Injektion von
Arthrosamid® zu verabreichen:

Bei Patienten ohne Penicillin-Allergie:
+ Azithromycin 1 g plus Flucloxacillin 1 g

Bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Penicillin-Al-
lergie:

+ Azithromycin 1 g plus Clindamycin 600 mg oder

« Azithromycin 1 g plus Moxifloxacin 400 mg

Diese Kombinationen von Antibiotika erreichen bis zum
Zeitpunkt der Injektion eine ausreichend hohe Konzent-
ration im Gewebe. Als Einzeldosis-Prophylaxe eingesetzt,
durften sie die Resistenzentwicklung nur geringfligig be-
einflussen. lhre Spektren umfassen Mikroorganismen der
aeroben und anaeroben (d. h. tiefen) Hautflora, die wahrend
der Injektion verschleppt werden kdnnen, insbesondere Sta-
phylokokken, hamolytische Streptokokken und Cutibacteri-
um (friiher Propionibacterium) spp. Die Dosierung muss bei
Patienten mit Komorbiditdten moglicherweise angepasst
werden; gegebenenfalls sollte ein Apotheker konsultiert
werden.

Wenn diese Antibiotika nicht zur Verfligung stehen, wenden
Sie sich bitte an Ihre nationalen Experten fur Mikrobiologie,
um Empfehlungen einzuholen.

EINGRIFF

Der Eingriff ist unter aseptischen Bedingungen durchzu-
fuhren. Vor der Injektion muss die Injektionsstelle in einem
Umkreis von mindestens 5 cm dreimal im Abstand von einer
Minute z. B. mit Chlorhexidin und Alkohol gereinigt werden.

Die Injektion des Hydrogels muss unter Lokalandsthesie er-
folgen.

Verabreichen Sie die Injektion von Arthrosamid® unter Ultra-
schallkontrolle in den lateralen, proximalen Recessus. Wenn
kein Ultraschallgerat verflgbar ist, kann die Injektion ent-
lang der Gelenklinie lateral zur Patellarsehne (Ligamentum
patellae) durchgefiihrt werden. Der Patient kann dabei lie-
gen oder sitzen, wobei das Knie zwischen 80 ° bis 90 ° an-
gewinkelt ist.

Arthrosamid® ist fur die Verwendung mit einer sterilen Nadel
mit Luer-Lock-Anschluss vorgesehen. Die Verwendung einer
Standard-Nadel 21 Gx 2 Zoll (0,8 x 50 mm) mit Luer-Lock-An-
schluss wird empfohlen.



Der Eingriff muss unter aseptischen Bedingungen mit einer
berthrungsfreien ,Non-Touch-Technik durchgefuhrt wer-
den. Fuhren Sie die empfohlene Nadel in die Kniegelenk-
hohle ein. Wenn ein Gelenkerguss vorhanden ist, belassen
Sie die Nadel im Knie und aspirieren Sie den Erguss.

Ziehen Sie die Schutzkappe von der Arthrosamid® Spritze ab
und bringen Sie die Arthrosamid® Spritze fest auf der Nadel
(Kandle) an. Injizieren Sie das Hydrogel intraartikular. Ziehen
Sie die Spritze von der Nadel ab. Wiederholen Sie die Schritte
mit allen Spritzen, die bei dem Eingriff angewendet werden
sollen. Sollte Hydrogel aus der Verbindung zwischen Nadel
und Spritze austreten, bringen Sie die Spritze fester an. Er-
hohen Sie keinesfalls den Druck auf den Kolben, falls die
Nadel verstopft sein sollte. Unterbrechen Sie stattdessen die
Injektion und wechseln Sie die Nadel. Ziehen Sie die Nadel
aus der Injektionsstelle zurtick, wenn die gewiinschte Dosis
verabreicht wurde.

Empfohlene Dosis von Arthrosamid® pro behandeltem Knie:
eine Einzelinjektion von 6 mL (6 x T mL).

Wiederholte Injektionen von Arthrosamid® wurden in klini-
schen Studien nicht untersucht.

Eine kumulative Dosis von mehr als 24 mL wurde in biologi-
schen Sicherheitstests nicht untersucht.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE
LEISTUNG (SSCP)

Der SSCP wird in der européischen Datenbank fiir Medizin-
produkte (EUDAMED) zur Verflgung gestellt, wo er mit der
Basis-UDI-DI verknUpft ist.

URL zur offentlichen EUDAMED-Website: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed

Basis-UDI-DI: 5704101 Arthrosamid3K

Der SSCP ist unter https://contura.com/orthopaedics/ ver-
flgbar, bis er in EUDAMED bereitgestellt wird.
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AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE:

SYMBOL

ERKLARUNG

Hersteller

Steril. Sterilisiert durch Dampf

Symbol fur Sterilbarriere mit Dampfsterilisation.

Auf Packun zur Gewd ung der Sterilitit

Chargennummer

Katalognummer

Herstellungsdatum (JLJJ-MM)

Haltbarkeitsdatum. Vor dem auf dem Etikett angegebenen
Datum verwenden

Nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Frost schitzen. Nicht einfrieren

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Das Produkt ist ein Medizinprodukt

CE-Kennzeichnung der Konformitét mit den geltenden
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745

Name oder ID des Patienten

Implantierende Gesundheitseinrichtung

Website fir Patienten

UDIim AIDC-Format

Datum der Implantation

BESTELLINFORMATIONEN:

NAME KATALOGNR. INHALT MENGE
Arthrosamid® 1 mL 50020 ITmL 7
Arthrosamid® 6er-Packung
Patientenpackung s0021 6x1mL) !




OAHTFIEX XPHZHX

ZHMANTIKO

AlaBAOTE TIPOCEKTIKA OAEG TIG TANPOPOPIEC TPV XPNOIUO-
norjoete 1o Arthrosamid®. H pn opfry trjpnon twv odnytwv
umopel va odnyfoel oe Suoheltoupyia Tou TPOIOVTOE, N
oTIo{al UMOPET VAl TTIPOKANETEL EMMAOKEC,

NEPIFPA®H MPOIONTOX

To Arthrosamid® eival pia pn anoppogrioiun, BlooupBa-
T, evéalun, Slapavig uSPOYEAN yia evdoapBpIKkr €veon.
To Arthrosamid® amoteleitat amé 2,5 % SlacTaupoUpE-
VO TIONUGKPUAQHSIO Kal 97,5 % pn TIUpETOoyOvo vepo. To
Arthrosamid® mapéyetal o [ia TTPOYEWIOUEVN, AMOOTEIPW-
pévn olptyya 1 mL, opEaylopevn HE KOUUMWTO WHA O
ouvdeopo Luer Lock.

To Arthrosamid® mpoopiletal yla evéoapBpikr) éveon pe
amooTelpwpévn Behdva 21G x 2 ivtoeg (0,8 x 50 mm) pe
ouvdeopo Luer Lock. 3tn ouokevacia blister umdpyel pia
€TIKETA 3 TUNUATWY HE Tov aplBud maptidag, Tov apldud
UDI kat Tnv npepopnvia Aénc. KoMnote pia eTikéta otov
@AKENO aoBevoug yia va SIacPANCETE TNV (XVNAACILOTNTA
TOU TPOIOVTOG,

Snueiwon: H &iaBabuion mévw otn ouptyya Sev Aertoupyet
w¢ SOOOETENTHG Kal TpoopileTal povo yia kabodrynon.

NQx NAPEXETAI

To Arthrosamid® amootelpwveTal pe uypr) Ogpuotnta. Mpo-
opietal pévo yia pia xprion. Mnv To EMavamooTEIPWVETE.
MOAIG BydAeTe TO MPOIGY ammd TN CUOKEUADIa, ENEYETE TIPO-
OEKTIKG €av epgaviCel evOei€elc (nuIdg, kabwg autd pmopel
Va EMNPEACEL TN OTEIPOTNTA Kal TN AEToupylkotnTa. Mnv
XPNOILOTIOIE(TE TO TIPOIGV GV N CUCKEVAG(a OTE(POL PPay-
HoU éxel umooTel (nuid 1y edv €xel avolxTel kata AdBog mpv
ano T xprion.

TPOMOZ APAZHX

+ To Arthrosamid® evowpativeral otov apBpikd 10Td Tou
E0WTEPIKOV TNG apBPIKNAGC KAYAC Kal JEIDVEL TN Suokappia
™G apbpwong

+ To Arthrosamid® oxnuatiCel pa mMPOOTATEUTIKY) UAAAKT
HeUBPAvN mou amoteAeital amd v LOPOYEAN, N omoia
EVOWHOTWVETAL OE €va SIKTUO AETTTOU I0TOU KONUMUEVO UE
i apBpikr emiotpwon

+ To Arthrosamid® mepiopiel Tov mOvo Kal BEATIOVEL TN Ael-
Toupyia Tou yovatog mou éxel mpooPAnOel and ooteoap-
Opitda

Xdpn oTa pn anoppo@iolpa, Un BloamolkoSourolpa Kat pn
LETATOTTIOIA XAPAKTNPIOTIKA TV, To Arthrosamid® mapéxel
TPOOTACIA OTOV ECWTEPIKO 10TO TNE APBPIKNC KAYAC,

ENAEIZH
To Arthrosamid® mpoopiletal yla Tn CuPITWHATIKY Bepa-
meia aoBeviv e 00Te0aPBPITIOA TOU YOVaATOG.

MPOBAEMOMENH OMAAA AZOENQN

To Arthrosamid® mpoopiletal yla aoBeveic nhikiag Gvw Twv
18 €10V TTOU HEV €XOUV QVTATIOKPIBE! EMTUXWG OE CUVTNPEN-
TIKEG Beparmeiec.

MPOBAEMNOMENOI XPHETEZ

To Arthrosamid® mpémel va xopnyeitatl anod eEeI0IKELUEVOUG
1aTPOUG TIoU gival eE0IKEIWEVOL HE TIG SladIkaoieg Xopriyn-
onG evOoapPOPIKWV EVECEWV.
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XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ
To Arthrosamid® givat éva povIpo, Hn amolkoSOUroIUO EY-
QUTELHA HE avapevopevn Slapkela amddoong 5 Twv.

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

To Arthrosamid® meplopiCet Tov movo kat T Suokapwia kat
Behtivel T @uOIKn Agrtoupyia Tou yovatog Kai Ty motdtn-
Ta (WG

ANTENAEIZEIZ

H éveon Tou Arthrosamid® dev mpémel va yivetat:

« EQv unapyel evepyry Seppatikry vooog 1 Aoipwén oto on-
Ueio TNG éveong 1y Kovtd o€ auTo.

+ EGv n dpBpwon epgaviCel hoipwén 1 coBapr @Aeyuovn.

+ EQv 0 aoBeviic éxel \aRel mponyoupévwg Bepareia pe Sia-
(POPETIKO, YN anmopPOPHCIHO EVECIHO QAPHAKO/EUPUTEL-
Ha oto (1o yovato.

« EGv 0 aoBeviig éxel MaRel mponyoupévwe Bepareia pe
AmoPPOPNOIHO, £vOOAPOPIKO EVECIUO OAPHAKO (OTTWG
vahoUPOVIKS 0&U) To omoio Gev AVAPEVETAL Va EXEL ATTOP-
poPNBEl CUPPWVA HE TIC TANPOPOPIES TOU KATAOKEUAOTH
Y10 TO OUYKEKPIEVO TTPOTOV.

+ EGv 0 aoBevic éxel uMoPBANBel oe apBpomacTIKr yovaTog
1 €XEL OTIOIOOATIOTE EEVO LNIKO OTO YdvaTO.

+ EGv 0 aoBevrc éxel umoPAnOei oe apBpookdmmnon yévatog
TOUG TEAEUTAIOUG 6 PIVEG.

+ Y€ a0Beveig e pn eheyxdpevn alo®iia 1y og aoBeve(g mou
AaPBA&VOLV N EAEYXOUEVN QVTITNKTIKY Qywyn.

Mnv KAQveTe Véa éveon pe SIOPOPETIKO N AmOPPOQHOIHO
EUPUTEVHA OTO YOVATO OTO OTTOI0 EXEl Yivel N éveon.

MPOEIAOMNOIHZEIX

+ Mnv eviete to Arthrosamid® evboayyelakd, e€wapBplkd ry
OTOV 10TO TNG KAYAG.

+ Mnv evieTe kKoPTIKOOTEPOEISH WE To Arthrosamid®.

+ Mnv evieTe aPUAKEUTIKA OKEUAOHATA I BIOAOYIKEG OUTHEC
e To Arthrosamid®.

MPOOYAAZEIZ
IMpémel va TnpovuVTal Ol CUVABEIC TPOPUAAEELG TTOU OXETICO-
VTaL YE TIG emepBatikég Sladikaoieg oTIC apBpWOoELS.

+ Mnv enavaypnotpomoleite To Arthrosamid®. H emavaypn-
OHOTIOINON AULEAVEL TOV KiVOUVO UOAUVONG KAl KOTA OUVE-
Tela avEAvel Tov Kivouvo Aoiwéng.

+ Mnv emavanooTelpwveTe To Arthrosamid®.

+ Mnv xpnotponoteite To Arthrosamid® edv €xel MiCel.

+ Mnv eviete To Arthrosamid® oe GM\a onpeia Tou CWHATOG,

+ O1aoBeveic Ba mpénel va amo@elyouv TNV €VTovn CWHATH-
Ky 6paotNEIOTNTA (Y. TEVIG, TCOKIVYK 1} LEYANOUG TTEQITA-
TOUQ) TIC TIPWTEG £BOOUASES ETA TNV éveon.

To Arthrosamid® Ba mpémel va xpnollomoleiTal e TPOooXr

oe aoBeveic

+ e ofelec iy xpOVIEC AOIWEELG 08 GANa €PN TOL CWHATOG,

+ JE aUTOAVOOa VOO |UaTa.

+ UTTO QVOOOKATAOTAATIKY Bepareia.

+ e e€aoBevnpévo avooomoinTikd oUoTNUA.

+ oL TIACYXOLV aTtd N eAeyXOUEVO SlaprTn.

« mou urtoBaMovtal oe cofapr) odovtiatpik emépBaon
o€ emepBatikn atpikn Sladikaoia.



H aopdAeia kal n amoTeAeoUaTIKOTNTA OEV €XOUV TEKUNPL-
wOel yia:

+ a0BeVelC NAIKIAg KATW Twv 18 ETWV.

+ gyKUoUC i BnA&louoeC yuvaikee.

- aoBeveic pe AME > 35 kg/m?.

« gpamaé 6ooeg mavw amoé 6 mL.

Onwc loxLel oe k&Be emepBatikr Siadikacia oTig apBpwoEl,

n éveon Ttou Arthrosamid® evéxel kivouvo Aoiuwéng kat y!

auto Ba mPémel va xopnyouvTal MPOPUACKTIKA avTIBIOTIKA
TIPWV AT TNV €VEo.

ENHMEPQXH AZOENQN

+ O aoBevnii mpémel va evnuepwBel OXeTIKA pe TIG evEE(EeLC,
TO QVAPEVOLEVO ATTOTENEOHOTA, TIC AVTEVOE(EEIS, TIC TTPOEL-
SOMOIACELG, TIC TTPOPUAGEELG Kall TIC TMOaVEG avemBUUNTES
EVEPYELECG.

+ ‘Onwg oyvel pe kaBe emepPatikry Sladikaoia oTic apbpw-
OEIG, OLVIOTATAL OTOV AoBevr) va amMOPEUYEL TNV €vTovn
OWUATIKA SpacTnEIOTNTA (Y. TEVIG, TCOKIVYK 1) pakpvol
TiePIMATON) TIC IPWTEG AiyeG EBOOHASEG HETA TNV €VEoN Ka-
B¢ kal va EEKIVIOEL AOKNTEIG AmOKATAOTAONC, dTav £ival
SuvaTov.

+ JUUPBOUAEVOTE TOUG AOBEVEIC OTI, EQV XPEIATTOVV XEIPOUP-
YK 1} 060VTIATPIKN EMEURACN OTO HENNOV, TTPETIEL VAl EVN-
UEPWOOULV Tov BepdmovTa 1aTpd ATl XOUV HOVIHO EUPU-
Teupa kat va oudntricouv padi Tou OTL UIMopE( va XPEIoTE
va AaBouv mpo@UAAKTIKY avTiBloTikr) Bepaneia.

« Nla v akpiPr Tk aflohdynor| Toug oTo PENOV, oL
aoBevelg TIPETEL VA EVNUEPWVOUV TOUG ETTIAYYENUATIEG
Uyeiag OTt xouv To eppUTELHA Arthrosamid®.

+ Y€ MeP(mTWon eMMAOKWY, 0 a0OEVIC TIPEMEL VA ETTIKOWVW-
VNOEL APEOWG HE TOV 1aTPO TIOU €Kave TNV €veon yia va
xopnynOei Beparneia.

+ Ynv amiBavn mepimwon mou Oa xpelaoTel agaipeon Tou
Arthrosamid®, auto pmopei va apaipebei xelpoupyikd (Uue-
VEKTOUN).

+ AWOTE 0TOV A0OEVI) TO EVNUEPWTIKO GUANASIO aoBevoUg
Kal TNV KAPTA EPQUTEVHATOG,

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

JUXVEC QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEC:

Mmopel va eppavioTel ATIOG WG HETPIOG TTOVOG r/Kal Ao
oidnua T MPWTEG £BOOUAGES EWG UAVEC LETA TNV EVEDN.
Mmopel emiong va mapatnpnBei oxnpaTiopds i oidnua Twv
KuoTWV Baker.

STIAVIEC QVETMOUUNTEC EVEPYEIEC:

Mmopei va eUpavioTouV AOIWEEIC 0TO ONEio TNG éveonc,
Ol OTTOIEC TIPETTE VA QVTILETWTTIOTOUV APEOWG UE QVTIRIOTIKA.
Se mePImTwon AOIUWENG, TIPETEL va amo@elyeTal n XPron
KOPTIKOOTEPOEIS WY, KABWE AUTA UIMOPEL va EMOEVHOOLY TN
Baktnptakr Aoipwén Kal va Kavouv o SUOKOAN TNV avTl-
UETWTION TNG.

ANAO®OPA MEPIZTATIKQN

ONa Ta TEPIOTATIKA TTPETTEL VAl AVAPEPOVTAL OTOV TOTTIKO Sla-
vopéa i ameuBeiag otnv Contura International A/S pe email
oto: complaints@contura.com.

Edv kata tn xprion tou Arthrosamid® éxete AOyo va ToTeVETe
OTI €Xel IPOKUYEL KATTOLO 00BaPd TIEPIOTATIKG, EVNUEPWOTE
v Contura International A/S kat TV appodIia TOTKK apxh.

AMOPPIVH

To Arthrosamid® mpémel va amoppimTeTal 0Ta YeVIKA amop-
piupata. Ot Behdveg mou ypnaotpomolouvTal yia tn Siadika-
ola mpénel va amopp(mrovTal wg BIOAOYIKA eMKivOUVA UAMKA
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(KAVIKE amoBANTa) cUPPWVA e TN CUVRABN TTPAKTIKIY/TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG,

AMOOHKEYZH
H uSpoyéAn mpémel va GUAGOCETAL HOKPLE ammd TO NNIAKS
QWG Mnv katapUyete. H nuepounvia A\éng avaypdeetal
0Tn cuokevaoia.

MEOOAOX XOPHIHZHZ

MPIN AMO TH AIAAIKAZIA

M amé v éveon pe Arthrosamid® mpémel va xopnyeitat
TIPOQUACKTIKY) avTIBLOTIKY aywyr}. ZUvIoTdTal 0 akohouBog
OLVSUAOHOE AVTIBIOTIKWY amd TOU OTOUATOG, XOPNYOUHE-
VoG 1-2 WPEC TPV amd TV éveon tou Arthrosamid®:

la aoBeveic pe aMepyia oTnv TEVIKINVN:
+ AUBpopukivn T g kat @AOUKNOEOKIMVN 1 g.

Ma aoBeveig pe yvwotn 1y eikalouevn aMepyia otnv mevi-
KWV

+ AlBpopukivn 1 g kat kK\ivdapukivn 600 mg

+ AliBpopukivn 1 g kat po&iprofacivn 400 mg.

AuTo{ 0l oUVOUACHO! QVTIBIOTIKWY EMITUYXAVOUV EMAPKEIC
OUYKEVTPWOELG OTOUG 10TOUG KATA TOV XPOVO TNG EVEONG.
Otav xpnolpgomolouvtal wg mpoeUAaén o epdmnag doon,
Ba mpémel va éxouv aueAnTtéa emidpacn otnv avamtuén
aVOEKTIKOTNTAG. To Pdopa Spdong Toug MEPNAPBAVEL LENN
NG agpdPlag kat avagpofiag (SnA., ev Tw Badel) yhwpidag
Tou &épuatog, Ta omoia pumopei va gloaxbolv otn Sidpkela
G Sadikaoiag NG éveong, 16wg OTAPUAOKOKKOL, alpo-
AUTIKO[ OTPEMTOKOKKOL Kal To €ido¢ Cutibacterium (mpwnv
Propionibacterium). Ot ocohoyieg evOéxeTal va mpémel va
TIPOCAPHOOTOUV OTOUG AOBEVE(G E OUWOONPOTNTEC. EGV
XPEIQOTE(, OUPPBOUAEUTEITE TOV PAPHAKOTIO TOU VOGOKO-
pefou.

Edv auta ta avtiBotika dev eivat Slabéoipa, ameubuvOeite
o€ €161KOUG MIKPOBIOAOYOUC TNE XWPAG 0AG YA CUOTACELC,

AIAAIKAZIA

H diadikacia mpémel va mpaypatomoleital und AonmTeg ouv-
Orikec. Mpv amd tnv éveon, eival anapaitnto va kabaploTel
n MEPIOXN) OE TEPIHETPO TOUAAXIOTOV 5 ¢m yUpw amd To
ONHElo TNG éveong, Tx. e XA\wPe&Idivn Kal olvOMVEUHQ, TPEIG
@OPEG avd Sla0TAUATA TOU EVOG AETTTOU.

H éveon TG LOPOYENNG TTREEL VAl XOPNYEITAL HE TOTTIKN aval-
obnoia.

H éveon Tou Arthrosamid® mpémel va xopnyeital pe t Po-
nBela umeprXwWv otV MAAYLa, TANCIECTEPN KONOTNTA. Edv
Oev Sl0O€TeETE LUMEPRXOUG, N éveon Umopel va yivel katd
HAKOG NG ApBpwong, TMAEUPIKA TOU EMyoVATISIKOU OUVEE-
opou. O aoBeviig umopel va gival avaokeha 1y kaBloTdg e To
YOvVaTo AUYIOpEVO O€ ywvia peta&y 80°- 90°.

To Arthrosamid® mpoopietal yia xprion He amooTElpWUEVN
Berova pe ouvdeopo Luer Lock. H ouviotdpevn Berova givat
o Turikr) BeAova 21G x 2 ivtoeg (0,8 x 50 mm) pe Luer Lock.
H dladikaoia mpémel va yiveal pe Gonmn TExVIKY XwpIc ma-
on\. Eloayayete T ouvioTwpevn Beddva oTnv KoINOTNTA TNE
apBpwong Tou yovatog. Edv undpxel cuMoyr| uypol otnv
AapBpwon, avappoProTE TO UYPS Kal aprioTe TN BeEAdVa OTO
yovarto.



AQQIPEOTE TO TIPOOTATEUTIKO KOUUMWTO TWHA amd TN
ovplyya Tou Arthrosamid®. YTepeoTe TN OUPlyya TOU
Arthrosamid® otaBepd névw otn Berdva. Evéote Tnv udpo-
YEAN evdoapBpikd. Apaipéote Tn olplyya amd tn Berdva.
EmavahdBete ta Pripata yia OAeC TiG ouplyyeg mou Ba xpn-
olponoinBouv ya tn Sladikacia. e mepimtwon Slappong
YEANG amd To onueio ouvdeong Behdvag/ouplyyag, OTePE-
(WOTE TN ovplyya Mo oTabepd. L€ MepIMTWon andeEa&ing
NG BeNdvag, unv auénoete Ty mieon oto éuporo. Avtieta,
SlOKOYTE TNV éveon Kal avTIKaTaothoTe TN Berdva. Otav
xopnynBei n emBupntr) §60n, amocUpeTe TN BeAdva amd To
onueio Tng éveonc.

Juviotpevn doooloyia Tou Arthrosamid® avé ydvato uno
Bepameia: Mia epamnaf éveon twv 6 mL (6 x T mL).

Ot emavahapBavopeveg evéoelg Arthrosamid® Sev éxouv adl-
0NOYNOE( 08 KAVIKEG LENETEG.

ABpoloTikr §oon mavw amd 24 mL dev €xel aflohoynBel oe
OOKIUEG BIONOYIKNG AOPAENEIQG,

MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAL KAI
TQN KAINIKQN ENIAOZEQN (SSCP)

H SSCP &SwatiBetal oty eupwmnaikr Baon dedopévwv yia
latpotexvoloyikd mpoiovta (EUDAMED), 6mou cuvdéetal e
10 Baoiko UDI-DI.

URL 6npdotou ototémou EUDAMED: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

Baoikd UDI-DI: 5704101Arthrosamid3K

H SSCP SiwatiBetatl otov totéTOMNO  https://contura.com/
orthopaedics/ péxpt va oupmepAneBel otnv EUDAMED.
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ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN
ENIZHMANZH:

XYMBOAO| EMEZHrHIH

Kataokevaotric

ATooTelpwEVO. ATIOOTEIPWVETAL e LYPr) BEpudTnTa.

Evdeién oteijoou ppayuo e vypr Bepudtnta. Eriedo ouokeuaoiag
rrou Siaopalilel T otelpdTnTa

ApiBudc naptidag

ApiBudc kataAbyou

Hugpopnvia kataokeur (FEEE-MM)

Xprjon npiv ané v nuepopNVia 1ou avaypaetal oTnv eTIKETA

Mévo yia uia xprion. Mnv emavaypnaoionoteite

Mnv emavanooteipwvete

®RuLEEO I E

YA
S
\

Alatnpelte pakpid ané 1o NIakS pwe

\
>

Mnv katayiyete

(i?

Mnv xonoipomoleiTe eav ) ouokevaoia éxel umooTel (Nud Kat
OUHBOUAEUTE(TE TIG 08Nyies XpronG

SupBouleureite TIc oSnyie¢ xpriong
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INSTRUCCIONES DE USO

IMPORTANTE

Lea cuidadosamente toda la informacion ante de usar
Arthrosamid®. Si no se siguen correctamente las instruccio-
nes, puede producirse un funcionamiento incorrecto del
producto sanitario, lo que puede provocar complicaciones.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Arthrosamid® es un hidrogel transparente, inyectable, bio-
compatible y no reabsorbible para inyeccién intraarticular.
Arthrosamid® se compone de un 2,5 % de poliacrilamida
reticulada y un 97,5 % de agua no pirogénica. Arthrosamid®
se suministra en una jeringa precargada, estéril, de 1 mL, sel-
lada con un tapén de punta en un conector Luer.
Arthrosamid® estad destinado a ser inyectado intraarticular-
mente con una aguja estéril 21 G x 2 pulgadas (0,8 x 50 mm)
con conector Luer. En el blister hay una etiqueta de 3 partes
con el nimero de LOTE, el UDIy la fecha de caducidad. Pe-
gue una etiqueta al historial del paciente para garantizar la
trazabilidad del producto.

Nota: La escala de la jeringa no sirve para medir; Ginicamente
se proporciona con fines orientativos.

PRESENTACION

Arthrosamid® se esteriliza mediante calor himedo. Los com-
ponentes estan disefiados para un solo uso. No reesterilizar.
Una vez retirado el envase, inspeccione cuidadosamente el
producto en busca de cualquier dano, ya que esto puede
comprometer su esterilidad y la funcionalidad. No utilice el
producto si la barrera estéril esta danada o se ha abierto in-
voluntariamente antes de su uso.

MODO DE ACCION

+ Arthrosamid® se integra en el tejido sinovial de la cdpsula
articular interna y disminuye la rigidez articular

+ Arthrosamid® forma una membrana en forma de cojin, for-
mada por el hidrogel embebido en una matriz de red de
tejido fino, recubierta por un revestimiento sinovial

+ Arthrosamid® disminuye el dolor y mejora la funcién de la
rodilla afectada por la osteoartritis

Las caracteristicas no absorbibles, no biodegradables y no
migratorias de Arthrosamid® proporcionan amortiguacion
del tejido capsular articular interno.

INDICACION
Arthrosamid® estd destinado al tratamiento sintomatico de
pacientes con osteoartritis de rodilla.

POBLACION DESTINATARIA DE PACIENTES
Arthrosamid® esta indicado para pacientes mayores de 18
anos en los que han fracasado los tratamientos conserva-
dores.

USUARIOS PREVISTOS

Arthrosamid® debe ser administrado por médicos cuali-
ficados y familiarizados con procedimientos de inyeccion
intraarticular.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
Arthrosamid® es un implante permanente, no degradable,
con una vida Util prevista de 5 afos.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS
Arthrosamid® disminuye el dolor y la rigidez y mejora la
funcion fisica de la rodilla y la calidad de vida.
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CONTRAINDICACIONES

Arthrosamid® no debe inyectarse:

- Si existe una enfermedad o infeccidn cutdnea activa en el
lugar de la inyeccién o cerca de él.

+ Sila articulacion esta infectada o muy inflamada.

- Si anteriormente el paciente ha recibido tratamiento con

otro inyectable/implante no reabsorbible en la misma ro-

dilla.

Si el paciente ha recibido previamente un tratamiento

con un inyectable intraarticular absorbible (como el acido

hialurénico) que todavia no se espera que se haya absor-

bido, de acuerdo con la informacién del fabricante para el

producto especifico.

Si el paciente ha recibido una aloplastia de rodilla o tiene

algun material extrafo en la rodilla.

Si el paciente se ha sometido a una artroscopia de rodilla

en los Ultimos 6 meses.

En pacientes con hemofilia no controlada o en pacientes

con tratamiento anticoagulante no controlado.

No inyecte posteriormente otro implante no reabsorbible
en la rodilla inyectada.

ADVERTENCIAS

+ No inyecte Arthrosamid® por via intravascular, extraar-
ticular o en el tejido de la cépsula.

- No inyecte corticosteroides junto con Arthrosamid®.

+ Noinyecte ninguin farmaco o sustancia biolégica junto con
Arthrosamid®.

PRECAUCIONES
Deben seguirse las precauciones habituales asociadas a los
procedimientos articulares invasivos.

+ No reutilice Arthrosamid®. La reutilizacién aumenta el ries-
go de contaminacioén y, por tanto, aumenta el riesgo de
infeccion.

+ No reesterilice Arthrosamid®.

+ No utilice Arthrosamid® una vez caducado.

+ No inyecte Arthrosamid® en otras partes del cuerpo.

+ Los pacientes deben evitar las actividades extenuantes
(por ejemplo, tenis, footing o largos paseos) durante las
primeras semanas tras la inyeccién.

Arthrosamid® debe utilizarse con precaucion en pacientes:

« con infecciones agudas o crénicas en otras partes del
cuerpo.

+ Con trastornos autoinmunitarios.

+ bajo terapia inmunodepresora.

+ con el sistema inmunitario comprometido.

+ que sufren diabetes no controlada.

+ que se van a someter a una intervencién dental importan-
te 0 a un procedimiento médico invasivo.

No se ha establecido la seguridad y eficacia para:

+ pacientes menores de 18 afos.

+ mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
- pacientes con IMC = 35 kg/m?.

+ dosis Unicas superiores a 6 mL.

Como ocurre con cualquier procedimiento invasivo en las
articulaciones, existe riesgo de infeccién cuando se inyecta
Arthrosamid® y, por lo tanto, deben administrarse antibio-
ticos profildcticos antes de la inyeccion.



INFORMACION PARA EL PACIENTE

+ Se debe informar al paciente sobre las indicaciones, los
resultados esperados, las contraindicaciones, las adver-
tencias, las precauciones y los posibles efectos secundarios.
Como ocurre con cualquier intervencion invasiva en una
articulacion, se recomienda evitar las actividades extenu-
antes, como el tenis, el footing o los paseos largos durante
las primeras semanas tras la inyeccion y comenzar las acti-
vidades de rehabilitacion cuando sea posible.

Aconseje a los pacientes que, si en el futuro necesitan
someterse a una intervencion quirrgica u odontoldgica,
informen al médico tratante de que tienen un implante
permanente y comenten con él la posible necesidad de
un tratamiento antibiético profilactico.

Los pacientes deben informar a los profesionales sanita-
rios de su implante de Arthrosamid® para una futura eva-
luacién médica precisa.

En caso de complicaciones, el paciente debe ponerse en
contacto inmediatamente con el médico que le inyectd
para recibir tratamiento.

En el caso improbable de que sea necesario retirar
Arthrosamid®, puede extraerse quirdrgicamente (sino-
vectomia).

« Entregue al paciente el prospecto y la tarjeta de implante.

EFECTOS SECUNDARIOS

Efectos secundarios frecuentes:

Puede producirse dolor leve o moderado relacionado con
la inyeccién y/o una leve inflamacién durante las primeras
semanas 0 meses posteriores a la inyeccién. También pue-
den aparecer quistes de Baker, o si estos estan presentes,
inflamarse.

Efectos secundarios poco frecuentes:

Pueden producirse infecciones en el lugar de la inyeccién,
que deben tratarse inmediatamente con antibiéticos. En
caso de infeccion, debe evitarse el uso de corticosteroides,
ya que pueden empeorar la infeccion bacteriana y comp-
licar su tratamiento.

NOTIFICACION DE INCIDENTES

Cualquier incidente debe ser notificado al distribuidor local
o bien directamente a Contura International A/S mediante
correo electrénico a la direccién: complaints@contura.com.

Si, durante el uso de Arthrosamid®, tiene motivos para creer
que se ha producido un incidente grave, notifiquelo a Con-
tura International A/Sy a las autoridades de su pafs.

ELIMINACION

Arthrosamid® puede eliminarse como residuo general. Las
agujas utilizadas para el procedimiento deben eliminarse
como materiales de riesgo bioldgico (residuos clinicos) de
acuerdo con la practica habitual/la normativa local.

CONSERVACION
El hidrogel debe mantenerse alejado de la luz solar. No con-
gelar. La fecha de caducidad se indica en el envase.

METODO DE ADMINISTRACION

ANTES DEL PROCEDIMIENTO

Deben administrarse antibiéticos profilacticos antes de la
inyeccion con Arthrosamid®. Se recomienda la siguiente
combinacién de antibidticos orales administrados 1-2 horas
antes de la inyeccion de Arthrosamid®:
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Para pacientes sin alergia a la penicilina:
+ Azitromicina 1 g mas flucloxacilina 1 g.

Para pacientes con alergia conocida o sospechada a la pe-
nicilina:

+ Azitromicina 1 g mas clindamicina 600 mg o

+ Azitromicina 1 g mas moxifloxacino 400 mg.

Con estas combinaciones de antibidticos se consiguen
concentraciones tisulares adecuadas en el momento de
la inyeccion. Utilizados como profilaxis en dosis Unica, de-
berfan ejercer un impacto insignificante en el desarrollo de
resistencias. Sus espectros abarcan miembros de la flora
cutdnea aerobia y anaerobia (es decir, profunda), que pue-
den introducirse durante el procedimiento de inyeccién, en
particular estafilococos, estreptococos hemoliticos y Cuti-
bacterium (denominado anteriormente Propionibacterium)
spp. Puede ser necesario ajustar las dosis en pacientes con
comorbilidades; en caso necesario, se debe pedir consejo al
farmacéutico del hospital.

Si estos antibidticos no estdn disponibles, consulte a sus
expertos microbiolégicos nacionales para obtener reco-
mendaciones.

PROCEDIMIENTO

El procedimiento debe realizarse en condiciones asépticas.
Antes de la inyeccidn, es esencial limpiar con un hisopo al
menos 5 cm alrededor del punto de inyeccién utilizando,
por ejemplo, clorhexidina con alcohol tres veces a intervalos
de un minuto.

La inyeccién del hidrogel debe realizarse bajo anestesia local.

La inyeccion de Arthrosamid® debe realizarse con la ayuda
de una ecograffa en el receso proximal lateral. Si no se dis-
pone de un ecégrafo, la inyeccion puede realizarse a lo largo
de la linea articular lateral al ligamento patelar. El paciente
puede estar en decubito supino o sentado con la rodilla
flexionada entre 80°- 90°.

Arthrosamid® debe utilizarse con una aguja estéril con co-
nector Luer. La aguja recomendada es una estdndar de 21G
x 2 pulgadas (0,8 x 50 mm) con conector Luer.

El procedimiento debe realizarse mediante una técnica
aséptica sin contacto. Inserte la aguja recomendada en la ca-
vidad de la articulacién de la rodilla. Si hay derrame articular,
aspire el derrame y deje la aguja en la rodilla.

Retire el tapon protector de la punta de la jeringa de
Arthrosamid®. Monte firmemente la jeringa de Arthrosamid®
en la aguja. Inyecte el hidrogel intraarticularmente. Retire la
jeringa de la aguja. Repita los pasos para todas las jeringas
utilizadas en el procedimiento. En caso de fuga de gel por
la conexion aguja/jeringa, fije la jeringa con més firmeza.
En caso de obstruccién de la aguja, no aumente la presion
sobre el émbolo. En su lugar, detenga la inyeccién y vuelva
a colocar la aguja. Una vez administrada la dosis deseada,
retire la aguja del punto de inyeccion.

Dosis recomendada de Arthrosamid® por rodilla tratada: una
Unica inyeccion de 6 mL (6 x 1 mL).

Las inyecciones repetidas de Arthrosamid® no han sido eva-
luadas en estudios clinicos.

Una dosis acumulada de mds de 24 mL no ha sido evaluada
en pruebas de seguridad biolégica.



RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

CLINICO (SSCP)

El SSCP estd disponible en la base de datos europea sobre
productos sanitarios (EUDAMED), donde esta vinculado al
UDI-DI bésico.

URL del sitio web publico de EUDAMED: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed

UDI-DI bésico: 5704101Arthrosamid3K

El SSCP se encuentra disponible en https://contura.com/
orthopaedics/ hasta que aparezca en EUDAMED.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:

SiMBOLO | DESCRIPCION

“ Fabricante

Estéril. Esterilizado mediante calor himedo

Indicacién de barrera estéril por calor himedo. Nivel de envasado que
garantiza la esterilidad.

Nimero de lote

Ntmero de catdlogo

Fecha de fabricacion (AAAA-MM)

Utilizar antes de la fecha impresa en la etiqueta

Para un solo uso. No reutilizar.

No reesterilizar

#®rdz & @

Mantener alejado de la luz solar

No congelar

(i?

No utilizar si el envase estd dariado y consultar las instrucciones de uso

Consultar las instrucciones de uso

Producto sanitario

Marcado CE de conformidad con los requisitos correspondientes defini-
dos en el Reglamento de Productos Sanitarios de la UE 2017/745

Nombre o identificador del paciente

Institucidn sanitaria donde se realiza el implante

Sitio web para pacientes

gEEIAEE®

UDI en formato AIDC

Fecha del implante

MAHPOO®OPIEZ MAPATTEAIAZ:

NOMBRE N.cDE CATALOGO| CONTENIDO CANT.
Arthrosamid® 1 mL 50020 TmL 7
Paquete para el paciente 50021 Paquete de 6 ;
de Arthrosamid® (6x1mL)

es
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KAYTTOOHJEET

TARKEAA

Lue kaikki tiedot huolellisesti ennen Arthrosamid®-valmis-
teen kayttda. Jos ohjeita ei noudateta, laite voi toimia véarin,
mika voi johtaa komplikaatioihin.

TUOTEKUVAUS

Arthrosamid® on injektoitava imeytyméton, bioyhteenso-
piva ja ldpindkyva hydrogeeli, joka injektoidaan niveleen.
Arthrosamid® sisaltéa 2,5 % silloitettua polyakryyliamidia ja
97,5 % pyrogeenitonta vettd. Arthrosamid® toimitetaan esi-
tdytetyssa ja steriilissa 1 mL:n ruiskussa, jonka padssa on tiivis,
Luer-liittimeen kiinnitetty kérkisuojus.

Arthrosamid® on tarkoitettu injektoitavaksi nivelen sisaan
steriililld 21 G x 2 tuuman (0,8 x 50 mm) neulalla, jossa on
Luer-liitin. Lapipainopakkauksessa on kolmiosainen etiketti,
johon on merkitty tuotteen eranumero, UDI-tunniste ja vii-
meinen kayttopéiva. Kiinnitd yksi etiketti potilasasiakirjaan
tuotteen jéljitettavyyden varmistamiseksi.

Huomautus: ruiskun mitta-asteikkoa ei ole tarkoitettu an-
nosten mittaamiseen, ja se on tarkoitettu vain suuntaa-an-
tavaksi.

TOIMITUS

Arthrosamid® on steriloitu kuumalla vesihoyrylla. Tarkoitettu
vain kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

Tarkista pakkauksesta otettu tuote huolellisesti vaurioiden
varalta, silld ne voivat vaarantaa tuotteen steriiliyden ja toi-
mivuuden. Ald kdyta tuotetta, jos steriili suojakalvo on vauri-
oitunut tai avattu tahattomasti ennen kéyttoa.

TOIMINTAMEKANISMI

+ Arthrosamid® integroituu nivelpussin siséosan synoviaali-
seen kudokseen ja vahentaa nivelen jaykkyytta.

+ Arthrosamid® muodostaa tyynymdisen kalvon, joka koos-
tuu sdikeiseen pehmedan sidekudokerrokseen yhdisty-
neestd hydrogeelistd ja jota peittdd synoviaalisest kudok-
sesta koostuva pintakerros.

« Arthrosamid® lievittaa kipua ja parantaa nivelrikosta karsi-
van polven toimintaa.

Arthrosamid®-implantti on imeytymaton, bioyhteensopiva
ja siirtyméaton, ja se pehmentad nivelpussin sisempaa ku-
doskerrosta.

KAYTTOAIHE
Arthrosamid® on tarkoitettu polven nivelrikon oireidenmu-
kaiseen hoitoon.

KOHDEPOTILASRYHMA
Arthrosamid® on tarkoitettu yli 18-vuotiaille potilaille, joilla
konservatiivinen hoito ei ole tehonnut.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Arthrosamid®-injektion saa antaa vain asianmukaisen pate-
vyyden omaava laékéri, jolla on kokemusta nivelten injektio-
toimenpiteistd.

SUORITUSKYKYTIEDOT
Arthrosamid® on pysyvd, hajoamaton implantti, jonka odo-
tettu kdyttoika on 5 vuotta.

ODOTETTAVISSA OLEVA KLIININEN HYOTY
Arthrosamid® lievittad kipua ja jaykkyytta sekd parantaa pol-
ven fyysista toimintaa ja potilaan eldméanlaatua.



VASTA-AIHEET

Arthrosamid®-valmistetta ei saa injektoida:

« jos injektiokohdassa tai sen ldhelld on aktiivinen ihosairaus
tai infektio

« jos nivel on infektoitunut tai siind on vakava tulehdus

+ jos samaa polvea on aiemmin hoidettu jollakin muulla
imeytymattomalld injektoitavalla aineella tai implantilla

« jos potilaalle on aiemmin annettu imeytyvaa ainetta (kuten
hyaluronihappoa) sisédltava injektio polviniveleen, jonka
imeytyminen saattaa kyseisen valmisteen valmistajan an-
tamien tietojen mukaan olla kesken

« jos potilaalle on tehty polven tekonivelleikkaus tai polvessa
on mitd tahansa vierasta materiaalia

« jos potilaalle on suoritettu polven tahystystoimenpide vii-
meisten 6 kuukauden aikana

+ jos potilaalla on verenvuototauti, joka ei ole hallinnassa,
tai han kdyttaa hyytymisenestolddkitystd ilman valvontaa.

Ald injisoi samaan polveen mydhemmin toista imeytymatto-
man implantin siséltavas ainetta.

VAROITUKSET

- Ald injisoi Arthrosamid®-valmistetta verisuoniin, nivelen
ulkopuolelle tai nivelpussin kudokseen.

- Ald injisoi kortikosteroideja yhdessa Arthrosamid®-valmis-
teen kanssa.

- Ald injisoi Arthrosamid®-valmisteen kanssa muita ldakeval-
misteita tai biologisia aineita.

VAROTOIMET
Noudata invasiivisiin niveltoimenpiteisiin littyvia tavanomai-
sia varotoimia.

- Ald kdytd Arthrosamid®-tuotetta uudelleen. Uudelleenkéayt-
to lisda kontaminaation ja siten myos infektioiden riskia.

- Al steriloi Arthrosamid®-tuotetta uudelleen.

- Ald kdytda Arthrosamid®-tuotetta sen viimeisen kaytto-
paivan jalkeen.

- Ald injisoi Arthrosamid®-tuotetta muihin kehon osiin.

- Potilaiden tulee valttda raskasta likuntaa (esim. tennis,
juokseminen ja pitkat kavelyt) ensimmaéisten injektiota
seuraavien viikkojen aikana.

Arthrosamid®-tuotetta tulee kayttad varoen potilailla, joilla
on, joille annetaan tai joille tehd&an:

akuutteja tai kroonisia infektioita muissa kehon osissa
autoimmuunisairauksia

immunosuppressiivista hoitoa

immuunijérjestelman heikkenemista

huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes

merkittdvid hammashoidon toimenpiteita tai

invasiivinen ladketieteellinen toimenpide.

Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu
seuraavissa tapauksissa:

- alle 18-vuotiaat potilaat

« raskaana olevat ja imettéavat naiset

- potilaat, joiden BMI on = 35 kg/m?

« yli 6 mL:n kerta-annokset.

Kuten kaikkiin invasiivisiin niveltoimenpiteisiin, myos
Arthrosamid®-tuotteen injisointiin liittyy infektion riski, joten
ennen injektiota potilaalle on annettava ennalta ehkaisevaa
antibioottihoitoa.
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TIEDOT POTILAALLE

- Potilaalle on annettava tietoa kdyttoaiheista, odotettavis-
sa olevista tuloksista, vasta-aiheista, varoituksista, varotoi-
menpiteistd ja mahdollisista haittavaikutuksista.

+ Muiden invasiivisten niveltoimenpiteiden tapaan myos
Arthrosamid®-toimenpiteen jalkeen ensimmaéisten injek-
tiota seuraavien viikkojen aikana on mahdollisuuksien mu-
kaan pyrittdva valttamaan raskasta likuntaa (esim. tennis,
juokseminen ja pitkat kavelyt).

« Kerro potilaille, ettd jos he tarvitsevat tulevaisuudessa kirur-
gisen tai hammaskirurgisen toimenpiteen, heidan on ker-
rottava hoitavalle ladkarille, etta heilla on pysyva implantti,
ja keskusteltava hanen kanssa mahdollisesta profylaktisen
antibioottihoidon tarpeesta.

- Potilaiden tulee ilmoittaa terveydenhuollon ammattilaisille
Arthrosamid®-implantista, jotta heidén tilaansa voidaan
arvioida oikein.

+ Komplikaatioiden ilmetessa potilaan tulee ottaa valitto-
maésti yhteyttd injektion antaneeseen ladkariin mahdollista
hoitoa varten.

- Siind epatodenndkoisessa tapauksessa, ettd Arthrosamid®
on poistettava, se voidaan poistaa kirurgisesti (suorittamal-
la synovektomia).

+ Anna potilaalle potilastiedote ja implanttikortti.

HAITTAVAIKUTUKSET

Yleiset haittavaikutukset:

Ensimmadisten injektiota seuraavien viikkojen tai kuukausien
aikana voi esiintyé injektioon liittyvaa lievéa tai kohtalaista ki-
pua ja/tai lievad turvotusta. Bakerin kystien muodostumista
tai turpoamista voi myds esiintya.

Harvinaiset haittavaikutukset:

Injektiokohdassa voi esiintyd infektioita, jotka on hoidettava
valittémasti antibiooteilla. Infektion tapauksessa kortikoste-
roidien kdyttda on valtettavé, koska ne voivat pahentaa bak-
teeri-infektiota ja vaikeuttaa sen hoitoa.

VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Kaikista vaaratilanteista on iimoitettava tuotteen paikalliselle
jakelijalle tai suoraan Contura International A/S -yhtiodn sah-
kopostitse: complaints@contura.com.

Jos uskot, ettd Arthrosamid®-tuotteen kayton aikana on
iimennyt vakava vaaratilanne, ilmoita siitd Contura Interna-
tional A/S -yhtié6n ja oman maasi valvontaviranomaiselle.

HAVITTAMINEN

Arthrosamid® voidaan havittaa tavallisena jatteend. Toimen-
piteessd kaytetyt neulat on havitettdva biologisesti vaaralli-
sena materiaalina (kliininen jate) tavanomaisen kaytannon ja
paikallisten maaraysten mukaisesti.

SAILYTYS

Hydrogeeli on séilytettédvé suojassa auringonvalolta. Ei saa
jaadyttaa. Viimeinen kayttopéivamaara on merkitty pakka-
ukseen.

ANTOTAPA

ENNEN TOIMENPIDETTA

Ennen Arthrosamid®-injektion antamista on annettava en-
naltaehkdiseva antibioottihoito. Suositeltava antibioottihoi-
to on seuraavaa suun kautta otettavien antibioottien yhdis-
telmd 1-2 tuntia ennen Arthrosamid®-injektion antamista:



Potilaille, joilla ei ole penisilliiniallergiaa:
« asitromysiini 1 g ja flukloksasilliini 1 g.

Potilaille, joilla on tunnettu tai epéilty penisilliiniallergia:
« asitromysiini 1 g ja klindamysiini 600 mg tai
« asitromysiinii 1 g ja moksifloksasiini 400 mg.

Nailla antibioottiyhdistelmilld saavutetaan riittéva pitoisuus
kudoksissa injektion aikana. Yksittdisend ennaltaehkaisevana
annoksena kaytettynd niiden vaikutus resistenssin kehitty-
miseen on véhainen. Niiden spektri kattaa aerobisen ja ana-
erobisen (eli syvan) ihon bakteeriflooran, joka voi aiheuttaa
altistumista injektiotoimenpiteen aikana, erityisesti stafylo-
kokit, hemolyyttiset streptokokit ja Cutibacterium (ent. Pro-
pionibacterium) spp. Annostusta voi olla tarpeen muuttaa
potilailla, joilla on muita sairauksia; tarvittaessa on kysyttéva
neuvoa sairaalan apteekista.

Jos nditd antibiootteja ei ole saatavilla, kddnny kansallis-
ten mikrobiologisten asiantuntijoiden puoleen suosituksia
varten.

TOIMENPIDE

Toimenpide on suoritettava aseptisissa olosuhteissa. Ennen
injektiota injektiokohta on puhdistettava vahintdan 5 cm:n
sateelta esimerkiksi alkoholia siséltavalld klooriheksidiinilla
kolme kertaa minuutin valein.

Hydrogeelin injektointi on suoritettava paikallispuudutuk-
sessa.

Arthrosamid®-injektio annetaan ultradéniavusteisesti late-
raalis-proksimaaliseen kuoppaan. Jos ultradénta ei ole kay-
tettdvissd, injektio voidaan antaa nivelpinnan suuntaisesti
lumpiojénteeseen. Potilas voi maata selélldan tai istua hoi-
dettava polvi 80-90 asteen kulmaan taivutettuna.

Arthrosamid® on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa steriilin
Luer-liittimelld varustetun neulan kanssa. Suositeltava neula
on tavallinen 21 G x 2 tuuman (0,8 x 50 mm) Luer-liittimella
varustettu neula.

Toimenpide on suoritettava aseptisella, kosketuksettomalla
tekniikalla. Tydnna suosituksen mukainen neula polven nive-
lonteloon. Jos nivelessa on nestekertymdd, ime ylimaarainen
neste pois ja jatd neula polveen.

Poista Arthrosamid®-ruiskun padssa oleva suojus. Kiinnita
neula tiiviisti Arthrosamid®-ruiskuun. Ruiskuta hydrogeeli
nivelen sisaan. Poista ruisku neulasta. Toista edelliset vaiheet
kaikilla toimenpiteessa kdytettavilld ruiskulla. Jos geelid vuo-
taa neulan ja ruiskun liitoskohdasta, kiinnita neula paikalleen
tiiviimmin. Jos neula tukkeutuu, ala lisdd mantaan kohdistu-
vaa painetta. Lopeta sen sijaan injektio ja vaihda neula. Kun
haluttu annos on annettu, veda neula pois injektiokohdasta.
Arthrosamid®-tuotteen suositeltu annos hoidettavaa polvea
kohti: yksi 6 mL:n (6 x 1 mL) injektio.

Arthrosamid®-tuotteen toistuvia injektioita ei ole arvioitu
Kliinisissa tutkimuksissa.

Yli 24 mL:n kumulatiivista annosta ei ole arvioitu biologisissa
turvallisuustesteissa.

TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN
YHTEENVETO (SSCP)

SSCP on saatavilla Euroopan laakinnéllisten laitteiden tieto-
kannassa (EUDAMED), jossa se on linkitetty laitteen yksilolli-
seen laitetunnukseen (UDI-DI).
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EUDAMED-tietokannan julkinen  verkkosivusto:
ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI-tunnus: 5704101 Arthrosamid3K

https://

SSCP on saatavilla osoitteesta https://contura.com/orthopa-
edics/ siihen asti, kunnes se [6ytyy EUDAMED-tietokannasta.

TUOTEPAKKAUKSESSA KAYTETYT SYMBOLIT:

SYMBOLI | SELITYS

Valmistaja

Steriili Hoyrysteriloitu

Steriiliyden takaava pakkaus

Kuumalla vesihéyrylld luodun steriilin suojajérjestelmdn merkintd.

Erdnumero

Luettelonumero

Valmistuspdivéamdadra (WWV-KK)

Kdytd ennen etikettiin painettua paivamdadrad

Vain kertakdyttoon. Ei saa kdyttdd uudelleen

Eisaa steriloida uudelleen

»®R/xLEEOIE

Pidd poissa auringonvalosta

Eisaajaddyttad

(i?

Eisaa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut. Lue kdyttoohjeet.

Lue kdyttéohjeet

Tuote on lddkinndllinen laite

laitteita koskevassa asetuksessa (EU) 2017/745

CE-merkintd, johon liittyvdt vaatimukset on annettu lédkinnéllisici

Potilaan nimitai tunniste

Implantoinnin suorittanut terveydenhuollon laitos

BTN R®

[11]

Potilaille tarkoitettu verkkosivusto

UDIAIDC-muodossa

Implantointipdivamddrd

TILAUSTIEDOT:
NImI LUETTELONUMERO | SISALTO MAARA
Arthrosamid® 1 mL 50020 Tml 7
Arthrosamid® 6kpl
-potilaspakkaus 0021 6x1mL) !
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MODE D’EMPLOI

IMPORTANT

Lire attentivement toutes les informations avant d'utiliser
Arthrosamid®. Le non-respect des instructions pourrait em-
pécher le fonctionnement correct du dispositif et entrainer
des complications.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Arthrosamid® est un hydrogel transparent injectable, non
résorbable et biocompatible destiné a étre injecté dans une
articulation. Arthrosamid® se compose de polyacrylamide
réticulé a 2,5 % et d'eau apyrogéne a 97,5 %. Arthrosamid®
est fourni dans une seringue stérile et préremplie de 1 mL,
fermée hermétiquement avec un capuchon a raccord Luer
Lock.

Arthrosamid® est destiné a étre injecté dans l'articulation
avec une aiguille stérile de 21 G x 2 po (0,8 x 50 mm) a rac-
cord Luer Lock. Une étiquette en trois parties comportant le
numéro de LOT, I'UD et la date de péremption est apposée
sur l'emballage thermoformé. Coller une étiquette dans le
dossier du patient pour garantir la tragabilité du produit.
Remarque : la graduation de la seringue n‘a pas de fonction
de mesure et n'est quinformative.

PRESENTATION

Arthrosamid® est stérilisé a la chaleur humide. Réservé a un
usage unique. Ne pas restériliser.

Lors de l'ouverture de l'emballage, inspecter soigneusement
le produit pour vérifier sl y a des signes de dommages qui
pourraient compromettre la stérilité et le fonctionnement.
Ne pas utiliser le produit si la barriére stérile est endomma-
gée ou a été ouverte involontairement avant utilisation.

MODE D’ACTION

+ Arthrosamid® s'integre dans le tissu synovial de la capsule
articulaire interne et diminue la raideur articulaire.

+ Arthrosamid® forme une membrane d'amortissement
composée d’hydrogel intégré dans une matrice tissulaire a
mailles fines recouverte d'un revétement synovial.

+ Arthrosamid® diminue la douleur et améliore la fonction
du genou touché par l'arthrose.

Les caractéristiques non résorbables, non biodégradables et
non migratoires d’Arthrosamid® forment un amortisseur du
tissu de la capsule articulaire interne.

INDICATION
Arthrosamid® est destiné a étre utilisé pour le traitement
symptomatique des patients atteints d'arthrose du genou.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Arthrosamid® est destiné aux patients de plus de 18 ans
pour lesquels les traitements conservateurs ont échoué.

UTILISATEURS PREVUS
Arthrosamid® doit étre administré par des médecins quali-
fiés maitrisant les procédures d'injection intra-articulaire.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES
Arthrosamid® est un implant a demeure non résorbable
dont la durée de vie attendue est de 5 ans.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS
Arthrosamid® réduit la douleur et la raideur, et améliore la
fonction physique du genou et la qualité de vie.
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CONTRE-INDICATIONS

Arthrosamid® ne doit pas étre injecté :

en cas de maladie ou d'infection cutanée active au site
d'injection ou a proximité ;

en cas dinfection ou d'inflammation sévere de larticula-
tion;

si le patient a déja été traité avec un produit injectable/
implant différent non résorbable dans le méme genou;

si le patient a déja recu un traitement par injection intra-ar-
ticulaire d'un produit résorbable (comme de I'acide hyalu-
ronique), qui n'est sans doute pas encore résorbé, selon les
informations du fabricant de ce produit spécifique ;

si le patient a bénéficié d'une alloplastie du genou ou si un
corps étranger est présent dans le genou ;

si le patient a passé une arthroscopie du genou dans les
6 derniers mois ;

si le patient a une hémophilie non contrélée ou s'il prend
un traitement anticoagulant non controlé.

Par la suite, ne pas injecter d'implant non résorbable diffé-
rent dans le genou qui a regu l'injection d’Arthrosamid®.

AVERTISSEMENTS

+ Ne pas injecter Arthrosamid® dans le systéme vasculaire,
en dehors d'une articulation ou dans le tissu de la capsule.

+ Ne pas injecter de corticoides en méme temps
quArthrosamid®.

+ Ne pasinjecter de substances pharmacologiques ou biolo-
giques en méme temps quArthrosamid®.

PRECAUTIONS
Il convient de prendre les précautions usuelles associées aux
procédures articulaires effractives.

+ Ne pas réutiliser Arthrosamid®. La réutilisation augmente
le risque de contamination et donc le risque d'infection.

+ Ne pas restériliser Arthrosamid®.

- Ne pas utiliser Arthrosamid® apres sa date de péremption.

+ Ne pas injecter Arthrosamid® dans d'autres parties du corps.

- Les patients doivent éviter toute activité intense (p. ex. ten-
nis, running ou longues marches) pendant les premiéres
semaines suivant l'injection.

Arthrosamid® doit étre utilisé avec précaution chez les pa-
tients :

atteints d'infections aigués ou chroniques d'autres parties
du corps ;

présentant des affections auto-immunes ;

sous traitement immunosuppresseur ;

avec une déficience du systéme immunitaire ;

atteints de diabéte non équilibré ;

recevant des soins dentaires importants ou une interven-
tion médicale effractive.

La sécurité et l'efficacité n'ont pas été établies pour :
« les patients de moins de 18 ans ;

- les femmes enceintes ou qui allaitent ;

« les patients dont I''MC est > 35 kg/m?;

+ des doses individuelles de plus de 6 mL.

Comme dans toute procédure articulaire effractive, un
risque d'infection existe lors de l'injection d'/Arthrosamid® ;
une prophylaxie d'antibiotiques doit étre administrée avant
linjection.

INFORMATIONS DESTINEES AUX PATIENTS

« Les patients doivent étre informés des indications, des
résultats attendus, des contre-indications, des avertisse-
ments, des précautions et des effets secondaires potentiels.



- Comme dans toute procédure articulaire effractive, il est
recommandé déviter toute activité intense, telle que ten-
nis, running ou longues marches, pendant les premiéres
semaines suivant l'injection et de commencer la rééduca-
tion des que possible.
Informer les patients que, sils ont besoin d’une interven-
tion chirurgicale ou dentaire a I'avenir, ils doivent informer
leur médecin traitant de la présence d'un implant perma-
nent et parler avec lui de la nécessité potentielle d'une
antibiothérapie.
Les patients doivent informer les professionnels de santé
de la présence de limplant d/Arthrosamid® pour des éva-
luations médicales futures précises.
En cas de complications, le patient doit contacter le méde-
cin ayant réalisé l'injection immédiatement pour recevoir
un traitement.
Dans léventualité peu probable ot le retrait d’Arthrosamid®
serait nécessaire, une ablation chirurgicale (synovectomie)
peut étre réalisée.
« La brochure d'informations du patient et la carte dimplant
doivent étre remis au patient.

EFFETS SECONDAIRES

Effets secondaires fréquents :

Une douleur légere a modérée et/ou un léger gonflement
liés a linjection peuvent survenir pendant les premiéres
semaines ou les premiers mois suivant l'injection. La forma-
tion ou le gonflement d'un kyste poplité peut également
survenir.

Effets secondaires rares :

Des infections peuvent survenir au niveau du site d'injection
et doivent étre traitées immeédiatement par antibiotiques. En
cas d'infection, l'utilisation de corticoides doit étre évitée, car
elle pourrait aggraver l'infection bactérienne et compliquer
son traitement.

DECLARATIONS D’INCIDENTS
Tous les incidents doivent étre déclarés au distributeur local
ou directement a Contura International A/S par e-mail en-
voyé a complaints@contura.com.

Si, au cours de I'utilisation d’Arthrosamid®, il existe des rai-
sons de croire qu'un incident grave sest produit, le signaler a
Contura International A/S et aux autorités nationales.

MISE AU REBUT

Arthrosamid® peut étre éliminé avec les déchets ménagers.
Les aiguilles utilisées pour cette procédure doivent étre
éliminées avec les matériaux représentant un risque biolo-
gique (déchets cliniques) conformément a la pratique nor-
male/a la réglementation locale.

CONSERVATION

'hydrogel doit étre conservé a I'abri de la lumiére du soleil.
Ne pas congeler. La date de péremption est indiquée sur
I'emballage.

METHODE D’ADMINISTRATION

AVANT LA PROCEDURE

Une prophylaxie d'antibiotiques doit étre administrée avant
linjection d’Arthrosamid®. Il est recommandé d’administrer
I'association suivante d'antibiotiques oraux 1 a 2 heures
avant l'injection d’Arthrosamid® :
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Pour les patients non allergiques aux pénicillines :
« Azithromycine 1 g plus flucloxacilline 1 g.

Pour les patients présentant une allergie connue ou une sus-
picion d'allergie aux pénicillines :

+ Azithromycine 1 g plus clindamycine 600 mg ou

+ Azithromycine 1 g plus moxifloxacine 400 mg.

Ces associations d'antibiotiques atteignent des concentra-
tions adéquates dans les tissus au moment de linjection.
Utilisées en prophylaxie monodose, elles devraient avoir un
impact négligeable sur le développement d'une résistance.
Leurs spectres rassemblent les éléments de la flore cutanée
aérobie et anaérobie (c-a-d. profonde) qui pourraient étre
introduits au cours de l'injection, parmi lesquels les staphy-
locoques, les streptocoques hémolytiques et Cutibacterium
(anciennement Propionibacterium) spp. Il faudra peut-étre
ajuster les posologies chez les patients présentant des co-
morbidités ; demander I'avis d'un pharmacien hospitalier, si
nécessaire.

Si ces antibiotiques ne sont pas disponibles, prendre I'avis
d'experts en microbiologie dans le pays concerné.

PROCEDURE

La procédure doit étre réalisée dans des conditions asep-
tiques. Avant l'injection, il est essentiel de tamponner une
zone de 5 cm autour du site d'injection avec de la chlorhexi-
dine et de l'alcool par exemple, a trois reprises et une minute
dintervalle.

Linjection de I'hydrogel doit étre effectuée sous anesthésie
locale.

Linjection d’Arthrosamid® doit étre réalisée sous échogra-
phie, dans le récessus proximal latéral. S'il n'est pas possible
de réaliser une échographie, linjection peut étre réalisée le
long de la ligne articulaire, latérale par rapport au ligament
patellaire. Le patient peut étre couché sur le dos ou assis, le
genou fléchi a 80-90°.

Arthrosamid® est destiné a étre utilisé avec une aiguille
stérile a raccord Luer Lock. Laiguille recommandée est une
aiguille standard de 21 G x 2 po (0,8 x 50 mm) a raccord Luer
Lock.

La procédure doit étre réalisée a l'aide d'une technique
aseptique sans contact. Insérer |'aiguille recommandée dans
la cavité de l'articulation du genou. En cas dépanchement
articulaire, aspirer Iépanchement et laisser 'aiguille dans le
genou.

Retirer le capuchon protecteur de la seringue d’Arthrosamid®.
Fixer la seringue d’Arthrosamid® fermement sur l'aiguille. In-
jecter 'nydrogel dans I'articulation. Retirer la seringue de I'ai-
guille. Répéter ces étapes pour toutes les seringues utilisées
pour la procédure. Si du gel fuit du raccord aiguille/seringue,
fixer la seringue plus fermement. En cas d'obstruction de
I'aiguille, ne pas augmenter la pression sur le piston, mais
arréter linjection et remplacer l'aiguille. Lorsque la dose sou-
haitée a été administrée, retirer l'aiguille du site d'injection.
Posologie recommandée d’Arthrosamid® par genou traité :
une seule injection de 6 mL (6 x 1 mL).

Des injections répétées d’Arthrosamid® n'ont pas été éva-
luées dans des études cliniques.

Une dose cumulée de plus de 24 mL n'a pas été évaluée par
des tests de sécurité biologique.



RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET
DES PERFORMANCES CLINIQUES (RCSPC)

Le RCSPC est disponible dans la base de données euro-
péenne des dispositifs médicaux (EUDAMED), dans laquelle
il est associé a I''UD-ID de base.

URL du site Web public EUDAMED : https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

IUD-ID de base : 5704101 Arthrosamid3K

Le RCSPC est disponible a I'adresse https://contura.com/
orthopaedics/ jusqua ce qu'il soit disponible sur EUDAMED.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE:

SYMBOLE | EXPLICATION

“ Fabricant

Stérile. Stérilisé a la chaleur humide

Indication de la barriére stérile, stérilisée a la chaleur humide.
Niveau de conditionnement assurant la stérilité

Numéro de lot

Référence catalogue

Date de fabrication (AAAA-MM)

Utiliser avant la date imprimée sur létiquette

Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

#®rdz & @

Protéger de la lumiére du soleil

Ne pas congeler

(i?

Ne pas utiliser si lemballage est endommageé et consulter le mode
demploi

Consulter le mode demploi

Le produit est un dispositif médical

Marquage CE de conformité aux obligations définies dans le réglement
relatif aux dispositifs médicaux (UE) 2017/745

Nom ou identifiant du patient

Etablissement de santé pratiquant limplantation

Site Web destiné aux patients

1UD au format AIDC

gEEIAEE®

Date dimplantation

INFORMATIONS DE COMMANDE:

NOM REF. CATALOGUE CONTENU QUANTITE
Arthrosamid® 1 mL 50020 mL 1
Arthrosamid®, Boite de 6

packpourle patient s0021 (6x1mL) !

fr

45



46

ISTRUZIONI PER L'USO

IMPORTANTE

Leggere attentamente tutte le informazioni prima di utilizza-
re Arthrosamid®. La mancata osservanza delle istruzioni puo
causare il malfunzionamento del dispositivo e provocare
complicanze.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Arthrosamid®é unidrogel trasparenteiniettabile, non assorbi-
bile e biocompatibile per iniezioni intrarticolari. Arthrosamid®
& costituito per il 2,5% da poliacrilammide reticolato e per il
97,5% da acqua non pirogena. Arthrosamid® viene fornito
in una siringa sterile preriempita da 1 mL, sigillata con un
raccordo Luer Lock e un cappuccio protettivo.
Arthrosamid® deve essere iniettato per via intra-articola-
re con un ago sterile da 21 G x 2 pollici (0,8 x 50 mm) con
raccordo Luer Lock. Unetichetta in 3 parti sul blister riporta
numero di lotto, UDI e data di scadenza. Attaccare una delle
etichetta sulla cartella del paziente per garantire la tracciabi-
lita del prodotto.

Nota: la scala sulla siringa non ha funzione di misurazione
ed é solo indicativa.

FORNITURA

Arthrosamid® é sterilizzato a vapore ed é esclusivamente
monouso. Non risterilizzare.

Dopo la rimozione dalla confezione, ispezionare attenta-
mente il prodotto per rilevare eventuali danni che potreb-
bero comprometterne la sterilita e la funzionalita. Non utiliz-
zare il prodotto se la barriera sterile appare danneggiata o se
& stato accidentalmente aperto prima dell'uso.

MECCANISMO D’AZIONE

« Arthrosamid® si integra nel tessuto sinoviale della capsula
articolare interna per ridurre la rigidita articolare

+ Arthrosamid® forma una membrana simile a un cuscinetto,
costituita dallidrogel incorporato in una matrice reticolata
di tessuti sottili ricoperta da un rivestimento sinoviale

+ Arthrosamid® riduce il dolore e migliora la funzionalita del
ginocchio affetto da osteoartrosi

Le caratteristiche non assorbibili, non biodegradabili e non
migratorie di Arthrosamid® forniscono ammortizzazione del
tessuto capsulare dell'articolazione interna.

INDICAZIONE
L'uso di Arthrosamid® e indicato per il trattamento sintoma-
tico di pazienti con osteoartrosi del ginocchio.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET
Arthrosamid® é destinato a pazienti di eta superiore a 18
anni che non abbiano risposto ai trattamenti conservativi.

UTILIZZATORI PREVISTI

Arthrosamid® deve essere somministrato da personale me-
dico qualificato esperto nell'esecuzione di iniezioni intra-ar-
ticolari.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Arthrosamid® & un impianto permanente e non degradabile
con una durata d'azione prevista di 5 anni.

BENEFICI CLINICI ATTESI
Arthrosamid® riduce il dolore e la rigidita e migliora la funzio-
nalita fisica del ginocchio e la qualita di vita.



CONTROINDICAZIONI

Arthrosamid® non deve essere iniettato:

- In presenza di una patologia o uniinfezione cutanea in
fase attiva in corrispondenza o in prossimita del sito di
iniezione.

Se l'articolazione & infetta o gravemente infiammata.

Se il paziente ha precedentemente ricevuto un trattamen-
to con un altro agente iniettabile/impianto non assorbibile
nello stesso ginocchio.

Se il paziente ha precedentemente ricevuto un tratta-
mento con un iniettabile intra-articolare assorbibile (come
acido ialuronico), che si prevede non sia ancora assorbito
in base alle informazioni del produttore per il prodotto
specifico.

Se il paziente é stato sottoposto ad alloplastica del ginoc-
chio o presenta materiale estraneo nel ginocchio.

Se il paziente € stato sottoposto ad artroscopia del ginoc-
chio negli ultimi 6 mesi.

Nei pazienti con emofilia non controllata o in trattamento
anticoagulante non controllato.

Liniezione di Arthrosamid® non deve essere seguita dall’i-
niezione di un altro impianto non assorbibile nel ginocchio
trattato.

AVVERTENZE

+ Non iniettare Arthrosamid® per via intravascolare, extra-ar-
ticolare o nel tessuto capsulare.

- Non iniettare corticosteroidi in concomitanza con
Arthrosamid®.

- Non iniettare altre sostanze farmaceutiche o biologiche in
concomitanza con Arthrosamid®.

PRECAUZIONI
Adottare le normali precauzioni associate alle procedure
articolari invasive.

« Non riutilizzare Arthrosamid®. Il riutilizzo aumenta il rischio
di contaminazione e dunque di infezione.

+ Non sottoporre nuovamente Arthrosamid® a sterilizzazio-
ne.

+ Non utilizzare Arthrosamid® dopo la scadenza.

+ Non iniettare Arthrosamid® in altre parti del corpo.

« | pazienti devono evitare le attivita faticose (come ad es.
tennis, jogging o trekking) nelle prime settimane dopo
l'iniezione.

Arthrosamid® deve essere usato con cautela nei pazienti:
con infezioni acute o croniche in altre parti del corpo;

con malattie autoimmuni;

in terapia immunosoppressiva;

immunocompromessi;

con diabete non controllato;

che sidevono sottoporre aimportanti interventi odontoia-
trici 0 a una procedura medica invasiva.

La sicurezza e lefficacia di Arthrosamid® non sono state sta-
bilite:

« nei pazienti di eta inferiore a 18 anni;

+ nelle donne in gravidanza o in allattamento;

- nei pazienti con IMC =35 kg/m?

« per dosi singole superioria 6 mL.

Come per qualsiasi procedura articolare invasiva, l'iniezione
di Arthrosamid® e associata a rischio di infezione e deve per-
tanto essere preceduta dalla somministrazione di antibiotici
profilattici.

47



48

INFORMAZIONI PER | PAZIENTI
« |l paziente deve essere informato di indicazioni, risultati at-
tesi, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e potenziali
effetti indesiderati.
Come per qualsiasi procedura articolare invasiva, si racco-
manda di evitare attivita faticose (ad es. tennis, jogging o
trekking) nelle prime settimane dopo l'iniezione e di inizia-
re un percorso di riabilitazione qualora possibile.
Informare i pazienti che, qualora in futuro dovessero sot-
toporsi a una procedura chirurgica o dentale, dovranno in-
formare il medico che la eseguira che sono portatori di un
impianto permanente e discutere con lui/lei della possibile
necessita di una terapia antibiotica profilattica.
| pazienti con impianto di Arthrosamid® devono informar-
ne i professionisti sanitari per consentire un‘accurata valu-
tazione medica in futuro.
In caso di complicanze, il paziente deve contattare im-
mediatamente il medico che ha eseguito l'iniezione per il
trattamento.
Nellimprobabile eventualita che sia necessaria la rimozio-
ne di Arthrosamid®, il prodotto puo essere rimosso chirur-
gicamente (sinoviectomia).
- Consegnare al paziente il Foglio informativo per il paziente
e laTessera per il portatore di impianto.

EFFETTI INDESIDERATI

Effetti indesiderati comuni:

Possono manifestarsi dolore da lieve a moderato e/o gon-
fiore lieve correlati alliniezione durante le prime settimane/i
primi mesi dopo l'iniezione. £ inoltre possibile la formazione
o il rigonfiamento di cisti di Baker.

Effetti indesiderati rari:

£ possibile linsorgenza di infezioni nel sito di iniezione che
devono essere trattate immediatamente con antibiotici. In
caso di infezione occorre evitare I'uso di corticosteroidi, poi-
ché possono peggiorare l'infezione batterica e complicarne
il trattamento.

SEGNALAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI

Tutti gli eventi avversi devono essere segnalati al distributore
locale o direttamente a Contura International A/S inviando
un'e-mail a complaints@contura.com.

Qualora durante 'uso di Arthrosamid® si abbia ragione di
ritenere che si sia verificato un evento avverso grave, inviare
una segnalazione a Contura International A/S e all'autorita
nazionale competente.

SMALTIMENTO

Arthrosamid® puo essere smaltito come rifiuto generico. Gli
aghi utilizzati per la procedura devono essere smaltiti come
materiali a rischio biologico (rifiuto ospedaliero) secondo la
normale prassi/i regolamenti locali.

CONSERVAZIONE
Lidrogel deve essere tenuto lontano dalla luce del sole. Non
congelare. La data di scadenza é indicata sulla confezione.

METODO DI SOMMINISTRAZIONE

PRE-PROCEDURA
Prima dell'iniezione con Arthrosamid® & necessario sommi-
nistrare antibiotici profilattici. Si raccomanda la seguente



combinazione di antibiotici orali somministrati 1-2 ore prima
delliniezione di Arthrosamid®:

Per i pazienti non allergici alla penicillina:
« azitromicina 1 g piti flucloxacillina 1 g.

Per i pazienti con allergia nota o sospetta alla penicillina:
+ azitromicina 1 g piti clindamicina 600 mg oppure
+ azitromicina 1 g pitl moxifloxacina 400 mg.

Queste combinazioni di antibiotici raggiungono concen-
trazioni tissutali adeguate al momento delliniezione. Usate
come profilassi a dose singola dovrebbero avere un impatto
trascurabile sullo sviluppo di resistenza. Il loro spettro com-
prende membiri della flora cutanea aerobica e anaerobica
(ossia profonda), che possono essere introdotti durante la
procedura di iniezione, quali nello specifico stafilococchi,
streptococchi emolitici e Cutibacterium (noto in passato
come Propionibacterium) spp. Potrebbe essere necessario
aggiustare i dosaggi nei pazienti con comorbilita; se neces-
sario consultare il farmacista dell'ospedale.

Qualora questi antibiotici non siano disponibili, rivolgersi
agli esperti di microbiologia nazionali per le alternative rac-
comandate.

PROCEDURA

La procedura deve essere eseguita in condizioni asettiche.
Prima dell'iniezione & essenziale tamponare tre volte almeno
5 cm attorno alla sede di iniezione, usando ad es. clorexidina
con alcol, a intervalli di un minuto.

Liniezione dellidrogel deve essere effettuata in anestesia
locale.

Liniezione di Arthrosamid® deve essere eseguita, aiutando-
si con un ecografo, nel recesso laterale prossimale. Qualora
non sia disponibile un ecografo, l'iniezione pud essere ese-
guitalungo la linea articolare lateralmente al tendine rotuleo
(ligamentum patellae). Il paziente puo essere in posizione
supina o seduto con il ginocchio piegato a 80°-90°.

Arthrosamid® deve essere usato con un ago sterile con rac-
cordo Luer Lock. Si raccomanda un ago standard da 21 G x 2
pollici (0,8 x 50 mm) con Luer Lock.

La procedura deve essere eseguita in condizioni asettiche
e con l'uso della tecnica no-touch. Inserire 'ago raccoman-
dato nella cavita articolare del ginocchio. In presenza di ef-
fusione articolare, aspirare il versamento e lasciare I'ago nel
ginocchio.

Rimuovere il cappuccio protettivo dalla siringa di Arthrosamid®.
Agganciare saldamente la siringa di Arthrosamid® all'ago.
Iniettare l'idrogel in sede intra-articolare. Staccare la siringa
dall'ago. Ripetere i passaggi per tutte le siringhe usate per
la procedura. In caso di fuoriuscita di gel dall'attacco tra la
siringa e l'ago, fissare la siringa pit saldamente. In caso di
ostruzione dell'ago, non aumentare la pressione sullo stan-
tuffo. Interrompere invece l'iniezione e sostituire I'ago. Una
volta somministrato il dosaggio desiderato, estrarre I'ago dal
sito di iniezione.

Dosaggio raccomandato di Arthrosamid® per ginocchio
trattato: una singola iniezione da 6 mL (6 x 1 mL).

Iniezioni ripetute di Arthrosamid® non sono state valutate
negli studi clinici.

Nei test di sicurezza biologica non e stata valutata una dose
cumulativa superiore a 24 mL.

it
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SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTA-
ZIONE CLINICA (SSCP)

Il documento SSCP é disponibile nel database europeo dei
dispositivi medici (EUDAMED), dove é collegato all'UDI-DI di
base.

URL del sito web pubblico di EUDAMED: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed

UDI-DI di base: 5704101 Arthrosamid3K

Il documento SSCP sara disponibile su https://contura.com/
orthopaedics/ finché presente in EUDAMED.

SIMBOLI UTILIZZATI SULL'ETICHETTA:

SIMBOLO | SPIEGAZIONE

“ Fabbricante

Sterile. Sterilizzato a vapore

Indicazione della barriera sterile per sterilizzazione a vapore.
Livello di imballaggio che garantisce la sterilita

Numero di lotto

Numero di catalogo

Data di fabbricazione (AAAA-MM)

Utilizzare prima della data stampata sulletichetta

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare

Non risterilizzare

Tenere lontano dalla luce del sole

#®rdz & @

Non congelare

(i?

Non utilizzare se la confezione é danneggiata e consultare
le istruzioni per ['uso

Consultare le istruzioni per luso

Il prodotto € un dispositivo medico

Marchio CE di conformita ai requisiti applicabili stabiliti nel
Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745

Nome o identificativo del paziente

Struttura sanitaria in cui é stato eseguito limpianto

Sito web per i pazienti

gEEIAEE®

UDIin formato AIDC

Data dellimpianto

INFORMAZIONI PER LORDINAZIONE:

NOME CODICE ART. INDICE QTA
Arthrosamid® 1 mL 50020 ITmL 7
Arthrosamid® 50021 Confezione da 6 ;
confezione paziente 6x1mL)
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BRUKSANVISNING

VIKTIG

Les all informasjon grundig fer bruk av Arthrosamid®. Hvis
instruksjonene ikke falges, kan utstyret svikte, noe som kan
fore til komplikasjoner.

PRODUKTBESKRIVELSE

Arthrosamid® er en ikke-absorberbar, biokompatibel, inj-
iserbar, gjennomsiktig hydrogel til intraartikuleer injeksjon.
Arthrosamid® bestar av 2,5 % tverrbundet polyakrylamid og
97,5 % ikke-pyrogent vann. Arthrosamid® leveres i en ferdig-
fylt, steril sproyte med 1 mL, forseglet av en beskyttelseshet-
te med Luerlds.

Arthrosamid® er beregnet for intraartikuleer injisering med
en steril 0,8 x 50 mm (21 G x 2 tommer) nal med Luerlas. En
tredelt etikett med LOT-nummer, UDI og utlgpsdato sitter pa
blisterpakningen. Sett én etikett i pasientjournalen for & sikre
produktsporbarhet.

Merk! Skalaen pa spreyten har ingen malefunksjon og er kun
veiledende.

HVORDAN PRODUKTET LEVERES

Arthrosamid® er sterilisert med fuktig varme. Beregnet kun til
engangsbruk. M ikke resteriliseres.

Nar pakken dpnes, ma du pase at alle delene er tilstede og
undersgke produktet grundig etter tegn pa skade, da dette
kan svekke sterilitet og funksjon. Produktet ma ikke brukes
hvis den sterile forpakningen er skadet eller utilsiktet dpnet
for bruk.

FUNKSJONSBESKRIVELSE

+ Arthrosamid® integreres i synovialvevet pa innsiden av
leddkapselen og reduserer leddstivhet

« Arthrosamid® danner en stgtdempende membran som
bestar av hydrogel innebygget i en matriks av fint vev-
snettverk dekket av en synovialhinne

« Arthrosamid® reduserer smerte og forbedrer funksjonen til
et kne med artrose

De ikke-absorberbare, ikke-bionedbrytbare og ikke-migre-
rende egenskapene til Arthrosamid® gir stgtdemping i det
indre kapselvevet i leddet.

INDIKASJON
Arthrosamid® er beregnet for bruk til symptomatisk behand-
ling av pasienter med kneleddsartrose.

PASIENTMALGRUPPE
Arthrosamid® er beregnet for pasienter over 18 ar uten til-
strekkelig effekt av konservativ behandling.

BRUKERMALGRUPPE
Arthrosamid® ma administreres av kvalifiserte leger med er-
faring innen intraartikulaere injeksjonsprosedyrer.

YTELSESEGENSKAPER
Arthrosamid® er et permanent, ikke-nedbrytbart implantat
med en forventet effektvarighet pa 5 ar.

FORVENTEDE KLINISK NYTTE
Arthrosamid® reduserer smerte og stivhet og forbedrer fysisk
funksjon i kneet og livskvaliteten.
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KONTRAINDIKASJONER

Arthrosamid® skal ikke injiseres:

« ved aktiv hudsykdom eller infeksjon ved eller neer injek-
sjonsstedet.

« hvis leddet er infisert eller kraftig betent.

« hvis pasienten tidligere har fatt behandling med en annen
ikke-absorberbar injeksjonsvaeske eller et annet ikke-ab-
sorberbart implantat i det samme kneet.

« hvis pasienten tidligere har fatt behandling med en absor-
berbar intraartikulaer injeksjonsvaeske (f.eks. hyaluronsyre)
som ikke ennd er forventet a veere absorbert, i henhold til
produktinformasjonen for det aktuelle produktet.

« hvis pasienten har fatt alloplastikkbehandling i kneet eller
har eventuelle fremmedlegemer i kneet.

+ hvis pasienten har gjennomgatt artroskopi i kneet i lgpet
av de siste 6 manedene.

+ Hos pasienter med ukontrollert hemofili eller ukontrollert
antikoagulasjonsbehandling .

Ikke injiser et annet ikke-absorberbart implantat i det injiser-
te kneet etter denne behandlingen.

ADVARSLER

+ Arthrosamid® ma ikke injiseres intravaskulaert, ekstraartiku-
leert eller i kapselvevet

+ Kortikosteroider ma ikke injiseres sammen med
Arthrosamid®

- Legemidler eller biologiske substanser ma ikke injiseres
sammen med Arthrosamid®

FORSIKTIGHETSREGLER
Vanlige forholdsregler ved invasive leddprosedyrer skal
folges.

+ Arthrosamid® ma ikke gjenbrukes, da gjenbruk gker risiko
for smitte og dermed risikoen for infeksjon.

« Arthrosamid® ma ikke resteriliseres.

- Arthrosamid® ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

+ Arthrosamid® ma ikke injiseres i andre deler av kroppen.

« Pasientene skal unnga fysiske anstrengelser (f.eks. tennis,
jogging eller lange spaserturer) i de farste ukene etter in-
jeksjonen.

Arthrosamid® skal brukes med forsiktighet hos pasienter:
med akutt eller kronisk infeksjon ellers i kroppen.

med autoimmune sykdommer.

pad immunsuppresiv behandling.

med svekket immunsystem.

med ukontrollert diabetes.

som gjennomgar omfattende tannbehandling eller annen
invasiv medisinsk prosedyre.

Sikkerhet og effekt er ikke dokumentert for:
« pasienter under 18 ar.

+ gravide ellerammende.

- pasienter med BMI = 35 kg/m?.

- enkeltdoser pd mer enn 6 mL.

Som ved alle invasive leddprosedyrer er det en risiko for in-
feksjon ved injeksjon av Arthrosamid®, og derfor ma profy-
laktisk antibiotika administreres forut for injeksjonen.

PASIENTINFORMASJON

« Pasienten mé informeres om indikasjoner, forventet re-
sultat, kontraindikasjoner, advarsler, forsiktighetsregler og
mulige bivirkninger.

+ Som ved alle invasive leddprosedyrer anbefales det & unn-
ga belastende aktiviteter (feks. tennis, jogging eller lange
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spaserturer) de forste ukene etter injeksjonen, og starte
rehabiliteringsaktiviteter nar det er mulig.

« Informer pasientene om at hvis de trenger en kirurgisk
prosedyre eller tannbehandling i fremtiden, méa de fortelle
behandlende lege at de har et permanent implantat, og
snakke med legen om at de kan trenge antibiotikabe-
handling.

+ Pasientene ma informere helsepersonell om Arthrosamid®-
implantatet for korrekt fremtidig medisinsk vurdering.

- | tilfelle komplikasjoner ma pasienten straks kontakte legen
som utferte injeksjonen, for behandling.

+ | den usannsynlige situasjonen at Arthrosamid® ma fiernes,
kan dette gjares kirurgisk.

« Gi pasienten pasientinformasjonsbrosjyren og implantat-
kortet.

BIVIRKNINGER

Vanlige bivirkninger:

Injeksjonsrelatert mild til moderat smerte og/eller lett hevel-
se i de forste ukene eller manedene etter injeksjonen kan
forekomme. Dannelse eller hevelse av Bakers-cyster kan
ogsa forekomme.

Sjeldne bivirkninger:

Infeksjoner kan forekomme pa injeksjonsstedet og ma
umiddelbart behandles med antibiotika. | tilfelle infeksjon
skal bruk av kortikosteroider unngas da dette kan forverre
bakterielle infeksjoner og komplisere behandlingen.

RAPPORTERING AV HENDELSER

Alle hendelser mé rapporteres il lokal distributer eller di-
rekte til Contura International A/S via e-post: complaints@
contura.com.

Hvis du, ved bruk av Arthrosamid®, har grunn til & tro at en
alvorlig hendelse har oppstatt, ma du melde fra til Contura
International A/S og til nasjonale myndigheter.

KASSERING

Arthrosamid® kan kasseres som vanlig avfall. Nalene som
brukes til prosedyren, ma kasseres som biologisk skadelig
materiale (klinisk avfall) i henhold til vanlig praksis / lokalt
regelverk.

LAGRING
Hydrogelen ma lagres beskyttet mot sollys. Taler ikke frost.
Utlgpsdatoen er angitt pa pakningen.

ADMINISTRASJONSMATE

F@R PROSEDYREN

Profylaktisk antibiotika ma administreres forut for injeksjon
med Arthrosamid®. Felgende kombinasjon av perorale anti-
biotika anbefales administrert 1-2 timer forut for injeksjon
med Arthrosamid®:

For pasienter uten penicillinallergi:
+ 1 gazitromycin og 1 g flukloksacillin

For pasienter med kjent eller mistenkt penicillinallergi:
+ 1 g azitromycin og 600 mg klindamycin, eller
+ 1 g azitromycin og 400 mg moksifloksacin

Disse antibiotikakombinasjonene gir adekvate vevskon-
sentrasjoner pa injeksjonstidspunktet. Brukt som enkeltdo-
se-profylakse skulle dette gi minimal risiko for resistensut-



vikling. Spektrene omfatter deler av aerob og anaerob (dvs.
dyp) hudflora, som kan bli introdusert ved injeksjonsprose-
dyren, sarlig stafylokokker, hemolytiske streptokokker og
Cutibacterium (tidligere Propionibacterium) spp. Doserin-
gen kan matte justeres hos pasienter med komorbiditeter,
sk rad hos sykehusfarmasgyten om ngdvendig.

Hvis disse antibiotikaene ikke er tilgjengelige, radfer deg
med nasjonale mikrobiologer.

PROSEDYRE

Prosedyren ma utferes under aseptiske forhold. Fer injek-
sjonen ma et minst 5 cm stort omrade omkring injeksjons-
stedet vaskes med feks. klorhexidin med alkohol tre ganger
med ett minutts intervaller.

Injeksjonen med hydrogel ma gjeres under lokalanestesi.

Injeksjon av Arthrosamid® skal gjeres med ultralydveiled-
ning i laterale, proksimale recess. Hvis ultralyd ikke er tilgjen-
gelig, kan injeksjonen gjgres langs leddlinjen, lateralt for liga-
mentum patellae. Pasienten kan ligge pa ryggen eller sitte
med kneet bayd i 80-90 grader.

Arthrosamid® er beregnet for bruk med en steril ndl med
Luerlds. Anbefalt nél er en standard 0,8 x 50 mm (21 G x 2
tommer) med Luerlas.

Prosedyren ma gjeres med aseptisk bergringsfri teknikk. Far
anbefalt nal inn i kneleddslumen. Hvis det foreligger ledd-
effusjon, aspirer effusjonsvaesken og la nélen forbli i kneet.
Fjern beskyttelseshetten fra Arthrosamid®-spraytespissen.
Monter Arthrosamid®-spreyten grundig pa nalen. Injiser
hydrogelen intraartikulzert. Fjern sprayten fra nalen. Gjenta
trinnene for alle spraytene som skal brukes til prosedyren.
Hvis det lekker gel fra nal/sprayte-koblingen, skal spreyten
festes bedre. Ved obstruksjon av nalen, ikke gk trykket pa
stempelet. Isteden: Stopp injeksjonen og erstatt nalen. Nar
onsket dose er administrert, trekk ndlen ut av injeksjons-
stedet.

Anbefalt dose med Arthrosamid® per behandlet kne: én en-
kelt injeksjon med 6 mL (6 x T mL).

Gjentatte injeksjoner av Arthrosamid® har ikke blitt under-
sokt i kliniske studier.

En samlet dose pd mer enn 24 mL har ikke blitt vurdert i bio-
logisk sikkerhetstesting.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK EFFEKT
(SSCP)

SSCP-en er tilgjengelig i den europeiske databasen for medi-
sinsk utstyr EUDAMED) der den er koblet til grunnleggende
UDI-DI.

URL til det offentlige EUDAMED-nettstedet: https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed

Grunnleggende UDI-DI: 5704101Arthrosamid3K

SSCP-en er tilgjengelig pa https://contura.com/orthopae-
dics/ inntil den blir tilgjengelig i EUDAMED.
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SYMBOLER BRUKT PA ETIKETTEN:
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SYMBOL

FORKLARING

Produsent

Steril. Sterilisert med fuktig varme.

Indikasjon pa steril forpakning med fuktig varme.
Emballasjestandard som sikrer sterilitet.

Partinummer

Katalognummer

Produksjonsdato (AAAA-MM)

Utlepsdatoen trykket pa etiketten

Kun tilengangsbruk Skal ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

Skal ikke utsettes for sollys

Skal ikke fryses

Skal ikke brukes hvis emballasjen er adelagt, og se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

Produktet er et medisinsk utstyr

CE-merking for samsvar med gjeldende krav i henhold til forskrifter

for medisinsk utstyr (EU) 2017/745

Pasientens navn eller D

Implanterende helseinstitusjon

Nettsted for pasienter

UDI som AIDC-format

Implantasjonsdato

BESTILLINGSINFORMASJON:

NAVN KATALOGNUMMER INNHOLD ANTALL
Arthrosamid® 1 mL 50020 Tml 7
Arthrosamid® 6-pakning
pasientpakning 0021 6x1mL) !




INSTRU GOES DE UTILIZAGAO

IMPORTANTE

Leia todas as informagdes atentamente antes de utilizar o
Arthrosamid®. O ndo cumprimento das instrucdes pode
resultar no mau funcionamento do dispositivo, o que pode
levar a complicagoes.

DESCRICAO DO PRODUTO

O Arthrosamid® é um hidrogel ndo absorvivel, biocompa-
tivel, injetavel e transparente para injecao intra-articular. O
Arthrosamid® é composto por 2,5% de poliacrilamida reticu-
lada e 97,5% de dgua apirogénica. O Arthrosamid® é forneci-
do numa seringa pré-carregada, estéril, de 1 mL, selada com
uma Tampa, de encaixe tipo Luer Lock.

O Arthrosamid® destina-se a ser injetado intra-articularmen-
te com uma agulha esterilizada de 0,8 x 50 mm (21 Gx 2 pol.)
com encaixe tipo Luer Lock. Um rétulo de 3 partes com o
numero do lote, UDI e prazo de validade esta disponivel na
embalagem. Cole um rétulo na ficha do doente para garan-
tir a rastreabilidade do produto.

Nota: a escala na seringa ndo tem funcao de medicéo, ser-
vindo apenas para orientacéo.

MODO DE APRESENTAGAO

O Arthrosamid® é esterilizado por calor himido. Destina-se
apenas a uma Unica utilizagao. Nao reesterilizar.

Apds a remogao da embalagem, inspecione cuidadosamen-
te o produto para verificar se ha sinais de danos, uma vez
que estes podem comprometer a esterilidade e a funciona-
lidade. Nao utilize o produto se estiver danificado ou se tiver
sido aberto involuntariamente antes da sua utilizagao.

MECANISMO DE ACAO

+ O Arthrosamid® integra-se no tecido sinovial da cdpsula
articular interna e diminui a rigidez articular

+ O Arthrosamid® forma uma matriz fina de hidrogel com o
revestimento sinovial nativo, proporcionando uma mem-
brana amortecedora de impacto.

+ O Arthrosamid® reduz a dor e melhora a funcéo do joelho
afetado pela osteoartrite

As caracteristicas nao absorviveis, ndo biodegradaveis e néo
migratérias do Arthrosamid® proporcionam amortecimento
do tecido capsular interno da articulagéo.

INDICAGAO
O Arthrosamid® destina-se a ser utilizado no tratamento sin-
tomatico de doentes com artrose do joelho.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

O Arthrosamid® destina-se a doentes com idade superior
a 18 anos que nao obtiveram resultados satisfatérios com
tratamentos conservadores.

UTILIZADORES PREVISTOS

O Arthrosamid® tem de ser administrado por médicos qua-
lificados familiarizados com os procedimentos de injecao
intra-articular.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
O Arthrosamid® é um implante permanente, ndo degrada-
vel, com uma vida Util prevista de 5 anos.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS
O Arthrosamid® reduz a dor e a rigidez e melhora a funcéo
fisica do joelho e a qualidade de vida.
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CONTRAINDICAGOES
O Arthrosamid® ndo deve ser injetado:
se houver uma doenca ou infecdo cutanea ativa no local
ou perto dol local da injecao;
se a articulagao estiver infetada ou gravemente inflamada;
se o doenteja tiver recebido tratamento com um injetavel/
implante ndo absorvivel diferente no mesmo joelho;
se o doente j4 tiver recebido tratamento com um injetavel
intra-articular absorvivel (como acido hialurénico) que ain-
da nao tenha sido absorvido, de acordo com as informa-
¢oes do fabricante para o produto especifico;
se o doente tiver recebido uma prétese do joelho ou tiver
algum material estranho no joelho;
se o doente tiver sido submetido a uma artroscopia do
joelho nos ultimos 6 meses;
em doentes com hemofilia ndo controlada ou em doentes
com tratamento anticoagulante ndo controlado.

Né&o se deve injetar posteriormente um implante néo absor-
vivel diferente no joelho injetado.

ADVERTENCIAS

+ N&o injete o Arthrosamid® intravascularmente, extra-arti-
cularmente ou no tecido da cépsula.

+ N&o injete corticéides juntamente com o Arthrosamid®.

+ N&o injete quaisquer produtos farmacéuticos ou substan-
cias bioldgicas juntamente com o Arthrosamid®.

PRECAUCOES
Devem ser seguidas as precaugdes habituais associadas a
procedimentos articulares invasivos.

Nao reutilize o Arthrosamid®. A reutilizagdo aumenta o
risco de contaminacao e, consequentemente, aumenta o
risco de infecdo.

Ndo reesterilize o Arthrosamid®.

Nao utilize o Arthrosamid® apés o prazo de validade.

Nao injete o Arthrosamid® noutras partes do corpo.

Os doentes devem evitar atividades extenuantes (por
exemplo, jogar ténis, correr ou caminhadas longas) duran-
te as primeiras semanas apos a injecao.

O Arthrosamid® deve ser utilizado com precaucao em doen-

tes:

- com infegcdes agudas ou crénicas noutras partes do corpo;

- com doengas autoimunes;

- areceber terapia imunossupressora;

+ com o sistema imunitario comprometido;

+ que sofram de diabetes ndo controlada;

+ submetidos a um tratamento dentério importante ou um
procedimento médico invasivo.

A seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas para:
- doentes com idade inferior a 18 anos;

+ mulheres gravidas ou a amamentar;

+ doentes com um IMC > 35 kg/m?

+ doses Unicas superiores a 6 mL.

Tal como em qualquer procedimento articular invasivo, exis-
te o risco de infe¢do ao injetar o Arthrosamid® e, por isso,
devem ser administrados antibioticos profildticos antes da
injecao.

INFORMAGAO PARA O DOENTE
+ O doente deve ser informado sobre as indicacoes, resul-
tados esperados, contraindicagdes, adverténcias, precau-
coes e possiveis efeitos secundarios.
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+ Tal como acontece em qualquer procedimento invasivo
nas articulagcbes, recomenda-se evitar atividades exte-
nuantes (por exemplo, jogar ténis, correr ou caminhadas
longas) durante as primeiras semanas apds a inje¢ao e ini-
ciar atividades de reabilitacdo, quando possivel.

Informe os doentes que, caso necessitem de um proce-
dimento cirdrgico ou dentdrio no futuro, devem informar
0 médico responsavel pelo tratamento de que tém um
implante permanente e devem discutir a possivel neces-
sidade de terapia antibiotica profildtica com o médico res-
ponsavel pelo tratamento.

Os doentes devem informar os profissionais de saude
acerca da presenca do implante Arthrosamid® para uma
avaliacao médica futura mais rigorosa.

Em caso de complicacoes, o doente deve contactar ime-
diatamente o médico que administrou a inje¢ao para re-
ceber tratamento.

Na eventualidade improvavel de ser necessaria a remogao
de Arthrosamid®, esta pode ser feita cirurgicamente (sino-
vectomia).

Fornega ao doente o folheto informativo e o cartao do
implante.

EFEITOS SECUNDARIOS

Efeitos secundarios frequentes:

Podem ocorrer dor ligeira a moderada relacionada com a
injecdo e/ou inchaco ligeiro durante as primeiras semanas a
meses apos a injecao. Também pode ocorrer a formagéo ou
inchago de quistos de Baker.

Efeitos secundarios raros:

Podem ocorrer infeces no local da injecao, que tém de ser
tratadas imediatamente com antibidticos. Em caso de infe-
¢do, deve-se evitar 0 uso de corticosteroides, pois podem
agravar a infecao bacteriana e complicar o seu tratamento.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES

Todos os incidentes devem ser comunicados ao distribuidor
local ou diretamente a Contura International A/S através do
endereco de e-mail complaints@contura.com.

Se, durante a utilizagdo do Arthrosamid® tiver razbes para
crer que ocorreu um incidente grave, comunique-o a Con-
tura International A/S e a sua autoridade nacional.

ELIMINAGAO

O Arthrosamid® pode ser eliminado como residuo domés-
tico. As agulhas utilizadas no procedimento devem ser
eliminadas como materiais biolégicos perigosos (residuos
clinicos), de acordo com as praticas habituais/regulamentos
locais.

CONSERVAGAO
O hidrogel tem de ser mantido afastado da luz solar. Ndo
congelar. O prazo de validade esté indicado na embalagem.

MODO DE ADMINISTRAGAO

ANTES DO PROCEDIMENTO

Devem ser administrados antibidticos profildticos antes da
injecdo de Arthrosamid®. Recomenda-se a seguinte combi-
nagao de antibidticos orais administrados 1-2 horas antes da
injecdo de Arthrosamid®:

Para doentes sem alergia a penicilina:
+ azitromicina 1 g + flucloxacilina 1 g.
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Para doentes com alergia conhecida ou suspeita a penicilina:
+ azitromicina 1 g + clindamicina 600 mg ou
+ azitromicina 1 g + moxifloxacina 400 mg.

Estas combinagdes de antibidticos atingem concentragoes
adequadas nos tecidos no momento da injecdo. Usadas
como profilaxia em dose Unica, devem exercer um impacto
insignificante no desenvolvimento de resisténcia. Os seus
espectros abrangem membros da flora cutdnea aerébica e
anaerdbica (ou seja, profunda), que podem ser introduzidos
durante o procedimento de injecdo, nomeadamente esta-
filococos, estreptococos hemoliticos e Cutibacterium (an-
teriormente Propionibacterium) spp. As dosagens podem
precisar de ser ajustadas em doentes com comorbidades;
deve-se procurar aconselhamento do farmacéutico do hos-
pital, se necessario.

Se estes antibidticos ndo estiverem disponiveis, consulte os
especialistas em microbiologia do seu pafs para obter reco-
mendacoes.

PROCEDIMENTO

O procedimento tem de ser realizado em condicdes assé-
ticas. Antes da injecdo, é essencial limpar pelo menos 5 cm
em volta do local da injecdo usando, por exemplo, clorexi-
dina com éalcool trés vezes, com intervalos de um minuto.

Ainjecao do hidrogel deve ser realizada sob anestesia local.

A injecao de Arthrosamid® deve ser realizada com a ajuda
de ecografia no recesso lateral proximal. Se ndo estiverem
disponiveis equipamentos de ecografia, a injecdo pode ser
realizada ao longo da linha articular lateral ao ligamento
patelar. O doente pode ficar em posi¢ao supina ou sentado
com o joelho dobrado entre 80°- 90°.

O Arthrosamid® destina-se a ser utilizado com uma agulha
esterilizada com encaixe tipo Luer Lock. A agulha recomen-
dada é uma agulha padrdo de 0,8 x 50 mm (21G x 2 pol.)
com encaixe tipo Luer Lock.

O procedimento deve ser realizado utilizando uma técni-
ca assética sem contacto. Insira a agulha recomendada na
cavidade da articulagao do joelho. Se a articulacéo estiver
edemaciada, aspire o liquido orimeiro e deixe a agulha no
joelho.

Retire a tampa protetora da seringa de Arthrosamid®. Encai-
xe a seringa de Arthrosamid® firmemente na agulha. Injete
o hidrogel no interior da articulagédo. Remova a seringa da
agulha. Repita os passos para todas as seringas utilizadas
para o procedimento. Em caso de fuga de gel da ligacao en-
tre a agulha e a seringa, segure a seringa com mais firmeza.
Em caso de obstrucao da agulha, ndo aumente a pressao so-
bre 0 émbolo. Em vez disso, interrompa a injecao e substitua
a agulha. Quando a dose desejada tiver sido administrada,
retire a agulha do local da injecao.

Dosagem recomendada de Arthrosamid® por joelho trata-
do: uma Unica injecao de 6 mL (6 x 1 mL).

As injecoes repetidas de Arthrosamid® nao foram avaliadas
em estudos clinicos.

Uma dose cumulativa superior a 24 mL nao foi avaliada em
testes de seguranga bioldgica.



RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO
CLINICO (SSCP)

O SSCP ¢é disponibilizado na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (EUDAMED), onde estad associado ao
identificador Unico do dispositivo (UDI-DI) bésico.

URL do site publico da EUDAMED: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

UDI-DI bésico: 5704101Arthrosamid3K

O SSCP estd disponivel em https://contura.com/orthopaedi-
cs/ até ser disponibilizado na EUDAMED.

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS:

SIMBOLO | EXPLICAGAO

“ Fabricante

Estéril. Esterilizado por calor humido

Indicagéo de barreira estéril de calor humido.
Nivel de embalagem que garante a esterilidade

Nimero de lote

Ntmero de catdlogo

Data de fabrico (AAAA-MM)

Utilizar antes da data impressa no rétulo

Apenas para uma tinica utilizagao. Néo reutilizar.

Néo reesterilizar

Manter afastado da luz solar

#®rdz & @

Néo congelar

(i?

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instruges de utilizacao

Consultar as instrugdes de utilizago

O produto é um dispositivo médico

Marcagéo CE de conformidade com os requisitos aplicdveis estabeleci-
dos nos regulamentos relativos a dispositivos médicos (UE) 2017/745

Nome ou ID do doente

Instituicao de satide que realizou o implante

Sitio Web para doentes

gEEIAEE®

UDI no formato AIDC

Data doimplante

INFORMAGAO PARA ENCOMENDAS:

NOME N.°DE CATALOGO | CONTEUDO QTD.
Arthrosamid® 1 mL 50020 ITmlL 7
Pacote de Arthrosamid® Pacote de 6

para o doente 0021 6x1mL) !
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BRUKSANVISNING

VIKTIGT

Lés all information noggrant innan Arthrosamid® anvénds.
Om anvisningarna inte foljs ordentligt kan det leda till att
produkten inte fungerar korrekt, vilket i sin tur kan leda till
komplikationer.

PRODUKTBESKRIVNING

Arthrosamid® &r en icke absorberbar, biokompatibel, in-
jicerbar, transparent hydrogel for intraartikuldr injektion.
Arthrosamid® bestar av 2,5 % tvarbunden polyakrylamid
och 97,5 % pyrogenfritt vatten. Arthrosamid® levereras i en
forfylld, steril 1 mL-spruta, forsluten med spetsskydd i en Lu-
erkoppling.

Arthrosamid® &r avsedd att injiceras intraartikuldrt med en
steril ndl pa 21 G (0,8 x 50 mm) med Luerkoppling. En tre-
delad etikett med partinummer, unik produktidentifierare
och utgdngsdatum finns pa blisterférpackningen. Fast en
etikett pa patientjournalen for att sakerstélla produktens
sparbarhet.

Obs! Skalan pa sprutan har ingen méatfunktion och ska en-
dast anvandas som riktvarde.

PRODUKTEN LEVERERAS ENLIGT FOLJANDE
Arthrosamid® ar steriliserad med fuktig varme. Endast av-
sedd for engangsbruk. Far ej omsteriliseras.

Nér forpackningen 6ppnas ska du noggrant inspektera pro-
dukten efter tecken pa skada, eftersom detta skulle kunna
paverka produktens sterilitet eller funktion negativt. Anvand
inte produkten om den sterila barridren ar skadad eller om
den oavsiktligt har 6ppnats fore anvandningstillfallet.

VERKNINGSMEKANISM

+ Arthrosamid® integreras i den inre ledkapselns synovial-
vavnad och minskar ledstelhet

+ Arthrosamid® bildar ett kuddliknande membran som be-
star av hydrogelen innesluten i en matris av ett tunt nat-
verk av vévnad tackt av ett synovialskikt

+ Arthrosamid® lindrar smérta och forbattrar funktionen i ett
knd som har drabbats av artros

De icke absorberbara, icke biologiska nedbrytbara och icke
migrerbara egenskaperna hos Arthrosamid® har en dam-
pande effekt pa den inre ledkapselvévnaden.

AVSEDD ANVANDNING
Arthrosamid® ar avsedd att anvéndas for symtomatisk be-
handling av patienter med knaledsartros.

PATIENTMALGRUPP
Arthrosamid® &r avsedd att anvandas till patienter Gver 18
ar for vilka konservativa behandlingar inte haft nadgon effekt.

AVSEDDA ANVANDARE
Arthrosamid® ska administreras av behoriga ldkare med erfa-
renhet av intraartikuldra injektioner.

PRESTANDAEGENSKAPER
Arthrosamid® ar ett permanent, icke nedbrytbart implantat
med en forvantad livslangd pa 5 ar.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR
Arthrosamid® minskar smarta och stelhet och forbattrar
knats fysiska funktion och darmed livskvaliteten.



KONTRAINDIKATIONER

Arthrosamid® ska inte injiceras:

- om patienten har en aktiv hudsjukdom eller infektion vid
eller i narheten av injektionsstallet.

- om leden dr infekterad eller kraftigt inflammerad.

- om patienten tidigare har fatt behandling genom injek-
tion av ett annat icke absorberbart ldkemedel/implantat i
samma kna.

- om patienten tidigare har fatt behandling genom intraar-
tikuldr injektion av ett absorberbart ldkemedel (till exempel
hyaluronsyra) som é@nnu inte forvantas ha absorberats, en-
ligt produktinformationen fran tillverkaren av produkten i
fraga.

- om patienten har genomgatt en knéledsoperation eller
har fraimmande material i knat.

+ om patienten har genomgatt knaledsartroskopi under de
senaste 6 manaderna.

- till patienter med hemofili som inte ar under kontroll eller
till patienter som far antikoagulerande behandling som
inte ar under kontroll.

Injicera inte ndgot annat icke absorberbart implantat i ett
redan injicerat kna.

VARNINGAR

« Injicera inte Arthrosamid® intravaskulart, extraartikulart el-
ler i kapselvavnaden.

- Injicera inte kortikosteroider tillsammans med
Arthrosamid®.

« Injicera inte ldkemedel eller biologiska amnen tillsammans
med Arthrosamid®.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Sedvanliga forsiktighetsatgarder som géller vid invasiva le-
dingrepp ska foljas.

« Arthrosamid® fér inte teranvéandas. Ateranvandning okar
risken for kontaminering, vilket i sin tur okar risken for in-
fektion.

+ Arthrosamid® far inte omsteriliseras.

+ Anvénd inte Arthrosamid® efter utgangsdatumet.

« Injicera inte Arthrosamid® i andra delar av kroppen.

- Patienterna ska undvika anstréngande aktiviteter (till ex-
empel tennis, 16pning och langa promenader) under de
forsta veckorna efter injektionen.

Arthrosamid® ska anvéndas med forsiktighet hos patienter:

- med akuta eller kroniska infektioner i andra delar av krop-
pen.

+ med autoimmuna sjukdomar.

+ som far immunsuppressiv behandling.

- med nedsatt immunforsvar.

- med okontrollerad diabetes.

+ som ska genomga storre tandvardsingrepp eller ett inva-
sivt medicinskt ingrepp.

Sakerhet och effekt har inte faststallts for:
« patienter under 18 ar.

+ gravida eller ammande kvinnor.

- patienter med ett BMI pd > 35 kg/m?.

+ engangsdoser som overstiger 6 mL.

Liksom vid alla invasiva ledingrepp finns det en risk for infek-
tion ndr Arthrosamid® injiceras och darfor maste profylaktis-
ka antibiotika administreras fore injektionen.
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PATIENTINFORMATION

- Patienten ska informeras om avsedd anvéndning, forvén-
tade resultat, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsat-
garder och potentiella biverkningar.

« Liksom vid alla invasiva ledingrepp bor patienten undvika
anstrangande aktiviteter (till exempel tennis, [6pning eller
langa promenader) under de forsta veckorna efter injektio-
nen och paborja rehabilitering nar sa ar mojligt.

« Informera patienterna att om de behéver genomga ett ki-
rurgisk ingrepp eller tandkirurgi i framtiden ska de informe-
ra den behandlande ldkaren om att de har ett permanent
implantat och diskutera behovet av eventuell profylaktisk
antibiotikabehandling med lékaren.

- Patienterna skainformera vardpersonal om sitt Arthrosamid®-
implantat for att sakerstélla korrekta medicinska bedém-
ningar i framtiden.

- Vid eventuella komplikationer ska patienten omedelbart
kontakta den ldkare som gav injektionen for att fa behand-
ling.

+ Om Arthrosamid® mot formodan maste avlédgsnas kan det
gobras genom operation (synovektomi).

+ Ge bipacksedeln och implantatkortet till patienten.

BIVERKNINGAR

Vanliga biverkningar:

Injektionsrelaterad lindrig till mattlig smérta och/eller lindrig
svullnad under de forsta veckorna till manaderna efter injek-
tionen kan férekomma. Bildning eller svullnad av bakercys-
tor kan ocksé forekomma.

Ovanliga biverkningar:

Infektioner kan upptrada vid injektionsstéllet och maste
behandlas omedelbart med antibiotika. Vid infektion ska
kortikosteroider undvikas eftersom de kan forvarra bakterie-
infektionen och forsvara behandlingen.

RAPPORTERING AV INCIDENTER

Allaincidenter maste rapporteras till den lokala distributéren
eller direkt till Contura International A/S via e-post: compla-
ints@contura.com.

Om du vid anvéndning av Arthrosamid® har anledning att
tro att en allvarlig incident har intréffat, ska du rapportera
detta till Contura International A/S och till din nationella
myndighet.

KASSERING

Arthrosamid® kan kasseras som allmént avfall. De ndlar som
anvéands vid ingreppet maste kasseras som biologiskt farligt
material (kliniskt avfall) i enlighet med sedvanliga rutiner/
lokala bestammelser.

FORVARING
Hydrogelen maste forvaras skyddad fran direkt solljus. Far ej
frysas. Utgangsdatumet anges pa forpackningen.

ADMINISTRERINGSSATT

FORE INGREPPET

Profylaktiska antibiotika maste administreras fore injektio-
nen med Arthrosamid®. Féljande kombinationer av perora-
la antibiotika som ges 1-2 timmar fére injektionen med
Arthrosamid® rekommenderas:



For patienter utan penicillinallergi:
« azitromycin 1 g plus flukloxacillin 1 g.

For patienter med kénd eller misstankt penicillinallergi:
+ azitromycin 1 g plus klindamycin 600 mg eller
« azitromycin 1 g plus moxifloxacin 400 mg.

Dessa antibiotikakombinationer ger lampliga vavnadskon-
centrationer vid injektionstillfallet. Vid engdngsdos for profy-
lax bor de ha en obetydlig paverkan pa resistensutveckling.
Deras spektrum omfattar aeroba och anaeroba (dvs. djupa)
bakterier i hudfloran, som kan introduceras vid injektions-
proceduren, framst stafylokocker, hemolytiska streptokocker
och Cutibacterium-arter (tidigare Propionibacterium). Do-
serna kan behova justeras for patienter med komorbiditeter.
Radfraga vid behov en farmaceut pa sjukhuset.

Om dessa antibiotika inte ar tillgéngliga ska du radfrdga
nationella experter inom mikrobiologi for att f& rekommen-
dationer.

INGREPP

Ingreppet maste utforas under aseptiska forhallanden. Fére
injektionen maste ett omrade pa minst 5 cm runt injektions-
stallet desinficeras med exempelvis klorhexidin med alkohol
tre gdnger med en minuts mellanrum.

Injektionen med hydrogelen maste utfoéras under lokalbe-
dévning.

Injektionen med Arthrosamid® ska utféras med hjalp av ul-
traljud i den laterala, proximala recessen. Om ultraljud inte
finns att tillga kan injektionen utforas langs ledens linje late-
ralt om patellarsenan. Patienten kan ligga pa rygg eller sitta
upp med knét bojt mellan 80° och 90°.

Arthrosamid® dr avsedd att anvéndas med en steril ndl med
Luerkoppling. Den nél som rekommenderas &r en standard-
nal pa 21 G (0,8 x 50 mm) med Luerkoppling.

Ingreppet maste utforas med aseptisk beroringsfri teknik.
Forin den rekommenderade nélen i kndledens halighet. Om
hydrartros forekommer ska du aspirera vatskan och lata na-
len sitta kvar i knat.

Avldgsna spetsskyddet fran Arthrosamid®-sprutan. Satt fast
Arthrosamid®-sprutan ordentligt pa nalen. Injicera hydroge-
len intraartikulért. Ta bort sprutan fran nalen. Upprepa ovan-
stdende steg for alla sprutor som anvands under ingreppet.
Om gel skulle lacka ut fran kopplingen mellan nalen och
sprutan ska du satta fast sprutan battre. Om nalen skulle
blockeras ska du inte trycka hardare pa sprutkolven. Avbryt
i stallet injektionen och byt ut nalen. Nér 6nskad dos har ad-
ministrerats drar du ut ndlen fran injektionsstallet.
Rekommenderad dos av Arthrosamid® per behandlat kna:
en engangsinjektion pa 6 mL (6 x 1 mL).

Upprepade injektioner med Arthrosamid® har inte utvarde-
rats i kliniska provningar.

En ackumulerad dos pa mer dn 24 mL har inte utvarderats i
biologiska sakerhetstester.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA
PRESTANDA (SSCP)

SSCP finns tillganglig i den europeiska databasen for medicin-
tekniska produkter EUDAMED), ddr den lankas till Basic UDI-DI.

EUDAMED:s offentliga  webbplats: https://eceuropa.eu/
tools/eudamed/#/screen/home
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Basic UDI-DI: 5704101Arthrosamid3K

| vantan pa att den publiceras pa EUDAMED finns SSCP till-
génglig pa https://contura.com/orthopaedics/.

SYMBOLER PA ETIKETTER:

SYMBOL | FORKLARING

Tillverkare

Steril. Steriliserad med fuktig vérme

Indikation om sterilbarridir via sterilisering med fuktig virme. For-
packningsnivd som scikerstéller sterilitet.

Partinummer

Katalognummer

Tillverkningsdatum (AAAA-MM)

Anvdnd fére datumet som anges pd etiketten

Endast fér engdingsbruk. Far ej dteranvéndas

Fdr ej omsteriliseras

Férvaras skyddad fran direkt solljus

»®RIxLEEROIE

Farejfrysas

(i?

Anvind inte produkten om férpackningen dr skadad och lds
bruksanvisningen

Lds bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

CE-mdrkning indikerar dverensstdmmelse med kraven i férordningen
om medicintekniska produkter (EU) 2017/745

Patientens namn eller ID

Implanterande sjukvérdsinrdttning

Webbplats fér patienter

gEEIAEE®

UDIi AIDC-format

Implanteringsdatum

BESTALLNINGSINFORMATION:

NAMN KATALOGNR INNEHALL ANTAL
Arthrosamid® 1 mL 50020 TmL 7
Arthrosamid® Férpackning om 6 (6

50021 1
patientférpackning x1mL)




KULLANMA TALIMATLARI

ONEMLI

Arthrosamid®i kullanmadan once lutfen tim bilgileri dik-
katlice okuyun. Talimatlara tam olarak uyulmamasi, cihazin
diizguin calismamasina ve komplikasyonlara yol acabilecek
sekilde hatali calismasina neden olabilir.

URUN AGIKLAMASI

Arthrosamid®, eklem ici enjeksiyon icin emilmeyen, biyou-
yumlu, seffaf bir enjeksiyonluk hidrojeldir. Arthrosamid®,
%2,5 capraz bagli poliakrilamid ve %97,5 pirojenik olmayan
sudan olusur. Arthrosamid®, Luer kilitli bir ug kapadi ile ka-
patiimis, dnceden doldurulmus, steril, 1 mLlik bir sinrngada
tedarik edilir.

Arthrosamid®, Luer kilitli bir u¢ kapagina sahip steril 21 G x 2
ing (0,8 x 50 mm) igne ile eklem igine enjekte edilmek tzere
tasarlanmistir. Blister ambalaj Uizerinde LOT numarasi, UDI ve
son kullanma tarihi bulunan 3 parcali bir etiket mevcuttur.
Urtin izlenebilirligini saglamak icin hasta kaydina bir etiket
yapistirin.

Not: Sirngadaki 6lcegin 6l¢tim islevi yoktur ve yalnizca yol
gosterme amachdir.

NASIL TEMIN EDILIR?

Arthrosamid® nemli s ile sterilize edilir. Sadece tek kullanim-
liktir. Tekrar sterilize etmeyin.

Urtinti ambalajindan ¢ikardiktan sonra, sterilitesini ve islev-
selligini tehlikeye atabileceginden, hasar izleri agisindan dik-
katlice inceleyin. Steril bariyer hasarliysa veya kullanimdan
once yanliglikla agilmigsa Grind kullanmayin.

ETKi SEKLI

+ Arthrosamid®, i¢ eklem kapsdlintn sinovyal dokusuna en-
tegre olur ve eklem sertligini azaltir.

+ Arthrosamid®, sinovyal bir astarla kapli ince doku agr matri-
sine yerlestiriimis hidrojeli iceren yastik benzeri bir memb-
ran olusturur.

« Arthrosamid®, osteoartritten etkilenen dizin agrisini azaltir
ve dizin islevini iyilestirir.

Arthrosamid®in emilmeyen, biyolojik olarak par¢alanmayan
ve go¢ etmeyen 6zellikleri, i¢ eklem kapstl dokusunun yas-
tiklanmasini saglar.

ENDIKASYON
Arthrosamid®, diz osteoartriti olan hastalarin semptomatik
tedavisi i¢in tasarlanmistir.

HEDEF HASTA GRUBU
Arthrosamid®, konservatif tedavilerde basarisiz olan 18 yas
Gstl hastalar icin tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
Arthrosamid®, eklem ici enjeksiyon prosedurlerine asgina olan
kalifiye doktorlar tarafindan uygulanmalidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Arthrosamid®, 5 yillik beklenen performans ¢mriine sahip,
kalici, bozunmayan bir implanttir.

BEKLENEN KLiNiK FAYDALAR
Arthrosamid® agri ve sertligi azaltir, dizin fiziksel fonksiyonu-
nu ve yasam kalitesini iyilestirir.

KONTRENDIKASYONLAR
Arthrosamid® asagidaki durumlarda enjekte edilmemelidir:
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« Enjeksiyon bolgesinde veya yakininda aktif bir cilt hastaligi
veya enfeksiyonu varsa.

« Eklem enfekte veya ciddi sekilde iltihapliysa.

+ Hasta daha 6nce ayni dizde farkli bir emilmeyen enjeksi-
yon/implant tedavisi gormusse.

+ Hasta daha 6nce, Ureticinin ilgili Grtne iliskin bilgilerine
gore henliz emilmesi beklenmeyen emilebilir bir eklem
ici enjeksiyonluk Urtin (6rnegin hiyaluronik asit) ile tedavi
gormdsse.

+ Hasta diz alloplastisi gegirmisse veya dizinde yabanci bir
madde varsa.

+ Hasta son 6 ay icinde diz artroskopisi gegirmisse.

« Kontrolstiz hemofili hastalarinda veya kontrolstiz antikoa-
gllasyon tedavisi géren hastalarda.

Enjekte edilen dize daha sonra farkli bir emilmeyen implant
enjekte etmeyin.

UYARILAR

+ Arthrosamid®i damar icine, eklem disina veya kapsul doku-
suna enjekte etmeyin.

+ Arthrosamid® ile birlikte kortikosteroid enjekte etmeyin.

« Arthrosamid® ile birlikte herhangi bir ilag veya biyolojik
madde enjekte etmeyin.

ONLEMLER
invaziv eklem proseddirleriyle ilgili olagan &nlemlere uyul-
malidir.

+ Arthrosamid®i tekrar kullanmayin. Tekrar kullanim konta-
minasyon riskini ve dolayisiyla enfeksiyon riskini artirir.

« Arthrosamid®i tekrar sterilize etmeyin.

+ Son kullanma tarihi ge¢mis Arthrosamid®i kullanmayin.

+ Arthrosamid®ivicudun diger bolgelerine enjekte etmeyin.

« Hastalar, enjeksiyondan sonraki ilk haftalarda yorucu akti-
vitelerden (6rnegin tenis, kosu veya uzun yuriyUsler) ka-
¢inmalidir.

Arthrosamid® su hastalarda dikkatli kullanilmalidir:

« vicudun diger bolgelerinde akut veya kronik enfeksiyon-
lari olan.

- otoimmiin bozukluklari olan.

+ immunosupresif tedavi goren.

+ bagisiklik sistemi zayiflamis.

« kontrolstiz diyabeti olan.

« buyuk dis tedavisi veya invaziv tibbi prosedir gegiren.

Guvenlik ve etkililik su kisiler icin belirlenmemistir:
+ 18 yasin altindaki hastalar.

+ hamile veya emziren kadinlar.

- Viicut Kitle indeksi > 35 kg/m? olan hastalar.

+ 6 mlden yuksek tek dozlar.

Herhangi bir invaziv eklem prosedirinde oldugu gibi,
Arthrosamid® enjeksiyonu sirasinda enfeksiyon riski oldu-
gundan, enjeksiyondan 6nce profilaktik antibiyotikler uygu-
lanmalidir.

HASTA BiLGILERI

« Hasta, endikasyonlar, beklenen sonuglar, kontrendikasyon-
lar, uyarilar, dnlemler ve olasi yan etkiler hakkinda bilgilen-
dirilmelidir.

+ Herhangi bir invaziv eklem proseduriinde oldugu gibi,
enjeksiyondan sonraki ilk birka¢ hafta boyunca yorucu
aktivitelerden (6rnegin tenis, kosu veya uzun yuryuUsler)
kaginiimasi ve muimkinse rehabilitasyon aktivitelerine bas-
lanmasi onerilir.



+ Hastalara, gelecekte cerrahi midahaleye veya dis tedavi-
sine ihtiyag duymalar durumunda, tedavi eden hekime
kalici bir implantlar oldugunu séylemeleri ve tedavi eden
hekimleriyle olasi profilaktik antibiyotik tedavisi ihtiyacini
gorusmeleri gerektigi tavsiye edilmelidir.

+ Hastalar, gelecekte dogru tibbi degerlendirme icin saglk
uzmanlarini Arthrosamid® implantlart hakkinda bilgilendir-
melidir.

+ Komplikasyonlar durumunda, hasta tedavi icin derhal en-
jeksiyonu yapan doktorla iletisime gecmelidir.

+ Arthrosamid®in gikarilmasi gerekmesi gibi beklenmedik bir
durumda, cerrahi olarak (sinovektomi) cikarilabilir.

« Lutfen hastaya hasta bilgilendirme brostrtini ve implant
kartini verin.

YAN ETKILER

Yaygin yan etkiler:

Enjeksiyondan sonraki ilk haftalar ve aylar boyunca enjeksi-
yona bagli hafif ila orta siddette agn ve/veya hafif sislik gor-
lebilir. Baker kistlerinin olusumu veya sismesi de gorulebilir.

Nadir yan etkiler:

Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyonlar meydana gelebilir ve
bunlar derhal antibiyotiklerle tedavi edilmelidir. Enfeksiyon
durumunda, bakteriyel enfeksiyonu kotilestirebilecegi ve
tedavisini zorlastirabilecegi icin kortikosteroid kullanimindan
kaginiimalidir.

OLAYLARIN BILDIRILMESI

TUm olaylar yerel distribltore veya dogrudan Contura In-
ternational A/S'ye su adrese e-posta yoluyla bildirilmelidir:
complaints@contura.com.

Arthrosamid® kullanimi sirasinda ciddi bir olay meydana gel-
digine inanmak i¢in nedeniniz varsa, lGtfen Contura Interna-
tional A/S'ye ve ulusal yetkili kurumunuza bildirin.

iMHA

Arthrosamid® genel atik olarak atilabilir. islem icin kullanilan
igneler, normal uygulama/yerel diizenlemelere gore biyolo-
jik olarak tehlikeli maddeler (klinik atik) olarak atilmalidir.

SAKLAMA
Hidrojel giines 1sigindan uzak tutulmalidir. Dondurmayin.
Son kullanma tarihi ambalaj Gzerinde belirtilmistir.

UYGULAMA YONTEMi

iSLEM ONCESI

Arthrosamid® enjeksiyonundan 6nce profilaktik antibiyotik-
ler uygulanmalidir. Arthrosamid® enjeksiyonundan 1-2 saat
once asagidaki oral antibiyotik kombinasyonunun uygulan-
masi onerilir:

Penisilin alerjisi olmayan hastalar icin:
« Azitromisin 1 g arti Flukloksasilin 1 g.

Penisiline karsr alerjisi oldugu bilinen veya bundan stphele-
nilen hastalar igin:

« Azitromisin 1 g arti Klindamisin 600 mg veya

« Azitromisin 1 g arti Moksifloksasin 400 mg.

Bu antibiyotik kombinasyonlari, enjeksiyon sirasinda yeterli
doku konsantrasyonlarina ulasir. Tek doz profilaksi olarak
kullanildiklarinda, direng gelisimi Gzerinde ihmal edilebilir
bir etki gostermeleri beklenir. Spektrumlari, 6zellikle stafilo-
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koklar, hemolitik streptokoklar ve Cutibacterium (eski adiyla
Propionibacterium) tdrleri gibi enjeksiyon islemi sirasinda
ortaya ¢ikabilecek aerobik ve anaerobik (yani derin) deri flo-
rasinin Gyelerini kapsar. Eslik eden hastaliklari olan hastalarda
dozajlarin ayarlanmasi gerekebilir; gerekirse hastane eczaci-
sina danisiimalidir.

Bu antibiyotikler mevcut degilse lutfen oneriler icin ulusal
mikrobiyoloji uzmanlariniza danisin.

iSLEM

islem aseptik kosullar altinda gerceklestirilmelidir. Enjeksi-
yondan &nce, enjeksiyon bolgesinin en az 5 cm cevresinin,
ornegdin alkol ve klorheksidin ile birer dakikalik araliklarla ti¢
kez silinmesi esastir.

Hidrojel enjeksiyonu lokal anestezi altinda yapilmalidir.

Arthrosamid® enjeksiyonu, lateral ve proksimal girintiden
ultrason yardimiyla yapilmalidir. Ultrason mevcut degilse,
enjeksiyon, ligamentum patellanin lateralindeki eklem hatti
boyunca yapilabilir. Hasta sirt Ustl pozisyonda veya diz 80°-
90° arasinda bukilmus sekilde oturabilir.

Arthrosamid®, Luer kilitli steril bir igne ile kullanilmak tzere
tasarlanmistir. Onerilen igne, Luer kilitli standart 21G x 2 in¢
(0,8 x 50 mm) ignedir.

Islem, aseptik, temassiz teknik kullanilarak gerceklestiriimeli-
dir. Onerilen igneyi diz eklem bosluguna yerlestirin. Eklemde
eflizyon varsa, efiizyonu aspire edin ve igneyi dizde birakin.
Arthrosamid® siringasindan koruyucu Ug Kapagini gikarin.
Arthrosamid® siringasini igneye sikica takin. Hidrojeli eklem
icine enjekte edin. Siringay! igneden c¢ikarin. Adimlari islem
icin kullanilan tim sinngalar icin tekrarlayin. igne/sinnga
baglantisindan jel sizmasi durumunda, sirngayr daha siki
sabitleyin. igne tikanmasi durumunda, piston (izerindeki
basinci artirmayin. Bunun yerine, enjeksiyonu durdurun ve
igneyi degistirin. istenen doz uygulandiktan sonra, igneyi
enjeksiyon bolgesinden geri cekin.

Tedavi edilen diz basina dnerilen Arthrosamid® dozu: 6 mLlik
(6 x 1 mL) tek bir enjeksiyon.

Tekrarlanan Arthrosamid® enjeksiyonlari klinik calismalarda
degerlendirilmemistir.

24 mlden fazla kimulatif doz, biyolojik gtivenlik testlerinde
degerlendirilmemistir.

GUVENLILIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi (SSCP)
SSCP, Temel UDI-Dl ile baglantili oldugu Avrupa Tibbi Cihaz-
lar Veri Tabaninda (EUDAMED) mevcuttur.

EUDAMED'In genel web sitesine URL baglantisi: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed

Temel UDI-DI: 5704101Arthrosamid3K

SSCP, EUDAMEDde mevcut olana kadar https://contura.
com/orthopaedics/ adresinde mevcuttur.



ETIKETLERDE KULLANILAN SEMBOLLER:

SEMBOL

ACIKLAMA

Uretici

Steril. Nemli st le sterilize edilmistir.

NemliIst ile Steril Bariyer gostergesi. Steriliteyi saglayan ambalajlama
seviyesi

Lot numarasi

Katalog numarasi

Uretim tarihi (YYYY-AA)

Etikette basili tarihten 6nce kullanin.

Sadece tek kullanimbiktir. Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

Gnes isigindan uzak tutun

Dondurmayin

Ambalaj hasarlysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin

Kullanma Talimatlarina bakin

Urdn bir tibbi cihazdir

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745'te belirtilen gecerli gerekliliklere
uygunluk CE isareti

Hasta adi veya kimligi

Implanti yapan saghk kurumu

Hastalar igin web sitesi

AIDC formatinda UDI

Implantasyon tarihi

SIPARIS BILGILERI:
ADI KATALOG NO. ICINDEKILER ADET
Arthrosamid® 1 mL 50020 ITmL 7
Arthrosamid® 6l paket
hasta paketi s0021 (6x1mL) !
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