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in conformitate cu articolul 18 din Regulamentul 2017/745

Locul pentru afisarea etichetei de ambalare sterila

TIP DE DISPOZITIV: (En) Colagen

AVERTISMENTE PENTRU PACIENTI:

Este recomandabil sa va odihniti cateva ore dupa injectare si sa evitati eforturile fizice sau exercitiile fizice
excesive Th urmatoarele 24 de ore. Se recomanda utilizarea de gheata imediat dupé injectarea Arthrys (timp
de aproximativ 20 de minute) pe locul tratat pentru a preveni reactiile inflamatorii.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI:

Deoarece Arthrys este un dispozitiv injectabil resorbabil, degradarea si resorbtia sa, in absenta factorilor
externi care contribuie la accelerarea sau intarzierea acesteia, are loc intre 14 si 28 de zile dupa implantare si
depinde de timpul necesar pentru a fi absorbit la nivelul celulelor tesutului conjunctiv (de exemplu, fibroblaste,
condrocite etc.) si metabolizat in consecinta.

COMPOZITIA DISPOZITIVULUI:
Componentele care alcatuiesc dispozitivul sunt enumerate in tabelul urmator:

Limba: Romana

Componenta

Descriere functionala

Peptide de colagen

Peptidele cu greutate moleculara mica derivate din colagen bovin hidrolizat sustin
matricea de colagen a tesuturilor conjunctive si epiteliale care sunt deteriorate din
cauza imbatréanirii sau deteriorate din cauza patologiilor degenerative si inflamatorii

sau dupa evenimente traumatice.

Solutie salina

Solutie salina tamponata cu fosfat (PBS pH 7,1-7,7) ca solutie apoasa.

Vitamina C

Vitamina C (acid ascorbic stabilizat, sub forma de magneziu-ascorbil-fosfat, MAP) nu

interactioneaza in niciun fel cu componenta colagen; prezenta sa

in formula are rolul

exclusiv de a proteja peptidele de degradarea datorata sterilizarii prin iradiere

gamma.
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SIMBOLURI:

Tabelul urmator prezinta semnificatia simbolurilor afisate pe cardul de implant:

u Producator

REF Numar de catalog

LOT Codul lotului

Denumirea dispozitivului medical

UDI ca format AIDC

Data implantarii

EEE

==

Numele pacientului sau ID-ul pacientului

Numele si adresa institutiei/furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantarea

g B

Site de informare a pacientilor




