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Before proceeding, ensure that the plunger
rod is tightly screwed into the plunger
stopper.

The contents of the syringe are sterile and
should be injected using a sterile needle
of an appropriate size (25 gauge needle is
recommended). The syringe is fitted with a
Luer lock (6%).

Discard the syringe and needle after single
use.

Uses:

For the relief of pain and stiffness of the knee
joint in patients with degenerative changes
to the synovial joint.

The duration of effect in patients with grade
1 to 3 medial compartment osteoarthritis
has been demonstrated to be up to twelve
months.

The performance of RenehaVis™ is due to
its biocompatibility and physicochemical
properties. The LMW and HMW sodium
hyaluronate contained in RenehaVis™
is a biopolymer composed of repeating
disaccharide units of N-acetylglucosamine
and glucuronic acid and though it is
biosynthesisedbythebacterium Streptococcus
equi it has been shown to be the same as the
sodium hyaluronate which is found in the
human body. RenehaVis™ supplements the
endogenous Sodium Hyaluronate found
naturally in the synovium but which has been
depleted by degenerative and traumatic
changes to the synovial joint.
Contra-indications:

Patients with known sensitivity to sodium
hyaluronate.

Warnings and Precautions:

Do not inject RenehaVis™ if the area of
the injection is infected or where there is
evidence of skin disease.

RenehaVis™ pre-filled syringe is single use.
The contents of the syringe should be used
for one injection only. Any remaining sodium
hyaluronate should be discarded. If a syringe
is retained for a subsequent injection there
is a risk of contamination resulting in the
possible infection of the patient and/or
foreign body reaction.

RenehaVis™ should not be re-sterilised as the
device performance may be compromised

Store between 2°Cand 25°C

Protect from light
Do not use if sterile
packaging has been
damaged

Do not freeze

RenehaVis™ pre-filled

E syringes are terminally
sterilised using moist heat.
Manufacturer

Date of Manufacture

Fullinstructions, warnings
and precautions are
included in this instruction
for use leaflet.
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E Rene! - Vis

LMW Natriumhyaluronat 15,4 mg/0,7 ml
und

HMW Natriumhyaluronat 7,0 mg/0,7 ml
Zur Linderung der Symptome der
Kniearthrose - Unterstitzt das Kniegelenk
und verbessert die Gleitfahigkeit.
Darreichungsform:
RenehaVis™ besteht aus zwei sterilen,
klaren Lésungen von Natriumhyaluronat in
phosphatgepufferter Kochsalzlosung in einer
Zweikammer-Fertigspritze zur einmaligen
intraartikuldren Injektion in den Synovialraum
des Kniegelenks.
RenehaVis™ ist eine sterile, vorgefillte,
gebrauchsfertige  Zweikammer-Glasspritze
zum einmaligen Gebrauch, die Folgendes
enthalt:
Kammer 1

Natriumhyaluronat mit
niedrigem Molekulargewicht
(Low Molecular Weight LMW):
0,7 ml steril 2,2 %
Natriumhyaluronat
Molekulargewicht 1 x 106 Da.
Natriumhyaluronat mit

hohem Molekulargewicht
(High Molecular Weight HMW):

Kammer 2

Natriumhyaluronat ist ein Biopolymer, das aus
sich wiederholenden Disaccharid-Einheiten
von N-Acetylglucosamin und Glukuronsaure
besteht. Obwohl es durch das Bakterium
Streptococcus equi  biosynthetisiert  wird,
wurde nachgewiesen, dass es das Gleiche ist
wie das im menschlichen Korper gefundene
Natriumhyaluronat. RenehaVis™ ergénzt das
in der Synovialis natirlich vorkommende
Natriumhyaluronat, das durch degenerative
und traumatische Verdnderungen der
Articulatio synovialis vermindert ist.
Kontraindikationen:

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegentiber Natriumhyaluronat.
Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen:

RenehaVis™ nicht injizieren, wenn die
Injektionsstelle infiziert ist oder Anzeichen
einer Hauterkrankung vorliegen.

Die vorgefiillte RenehaVis™-Spritze ist eine
Einwegspritze. Der Inhalt der Spritze sollte
nur fiir eine Injektion verwendet werden.
Alifdllige Reste von Sodium Hyaluronate
sind wegzuwerfen. Wenn eine Spritze fur
eine spatere Injektion zurtickbehalten wird,
besteht ein Verschmutzungsrisiko, das
beim Patienten zu einer Infektion und/oder
Fremdkorperreaktion fihren kann.

Die RenehaVis™-Spritze sollte nicht wieder
sterilisiert werden, da die Eigenschaften des
Instruments beeintrachtigt und in der Folge
die Gesundheit und Sicherheit des Patienten
ernsthaft geschadigt werden konnte.
Natriumhyaluronat wird durch Fermentation
von Streptococcus  equi hergestellt
und  sorgfaltigst  gereinigt.  Dennoch
sollte die medizinische Fachperson die
immunologischenundsonstigen potenziellen
Risiken berticksichtigen, die mit der Injektion
jedes biologischen Materials verbunden sein
konnen.

Nicht bei Kindern anwenden.

Es gibt keine Hinweise zur Sicherheit von
RenehaVis™ fir schwangere und stillende
Patientinnen. Die Verabreichung wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit liegt im
Ermessen des Orthopaden.

Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist. Nach Ablauf des

Die RenehaVis™
vorgefillten Spritzen
werden abschlieBend mit
feuchter Hitze sterilisiert.

Hersteller

Herstellungsdatum

Vollsténdige
Anweisungen,
Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen
sind in dieser
Gebrauchsanweisung
enthalten.
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ol
A

Ausgabedatum 11/2012

E Rene - Vis

LMW Hyaluronate de sodium
15,4mg/0,7ml et
HMW Hyaluronate de sodium
7,0mg/0,7ml

Pour soulager les symptomes d‘arthrose

du genou en soutenant et en lubrifiant

I'articulation du genou.

Présentation:

RenehaVis™ est composé de deux solutions

stériles limpides d’hyaluronate de sodium

dans une solution saline tamponnée au

phosphate, contenues dans une seringue

préremplie a double compartiment pour

injection intra-articulaire unique dans I'espace

synovial de I'articulation.

RenehaVis™ est une seringue en verre

préremplie a double compartiment, stérile,

préte a I'emploi et jetable, contenant :

Compartiment 1: Hyaluronate de sodium de
bas poids moléculaire
(Low Molecular Weight
LMW):
0, 7ml de hyaluronate de
sodium 2,2%, stérile, poids
moléculaire 1x 100 Da.

Compartiment 2: Hyaluronate de sodium de
haut poids moléculaire
(High Molecular Weight
HMW) :
0,7ml de hyaluronate de
sodium 1,0%, stérile, poids

RenehaVis™ est un biopolymeére composé
d'unités  disaccharidiques répétées de
N-acétylglucosamine et d'acide glucuronique
et bien qu'il ait été biosynthétisé a partir de
la bactérie Streptococcus equi, il est prouvé
qu'il s'agit du méme hyaluronate de sodium
que celui présent dans le corps humain.
RenehaVis™ compléte le hyaluronate de
sodium endogéne naturellement présent
dans la synovie mais dont la concentration
a diminué suite a des modifications
dégénératives et traumatiques au niveau de
I'articulation synoviale.
Contre-indications:

Patients présentant une sensibilité connue au
hyaluronate de sodium.

Mises en garde et précautions
d’emploi:

Ne pas injecter RenehaVis™ si la zone de
l'injection est infectée ou en cas d'affection
cutanée avérée,

La seringue pré-remplie de RenehaVis™ est
a usage unique. Le contenu de la seringue
doit étre utilisé pour une seule injection. Tout
hyaluronate de sodium restant doit étre jeté.
Si une seringue est gardée pour une injection
ultérieure il existe un risque de contamination
pouvant aboutir a une infection éventuelle
du patient et / ou une réaction aux corps
étrangers.

RenehaVis™ ne doit pas étre re-stérilisé afin
de ne pas compromettre la performance du
dispositif, ce qui pourrait causer un préjudice
grave a la santé et la sécurité du patient.

Le hyaluronate de sodium est obtenu par
fermentation a partir de Streptococcus equi
et il est rigoureusement purifié. Toutefois,
le médecin doit tenir compte du risque
immunologique, ainsi que d'autres risques
potentiels susceptibles d'étre associés a
l'injection de tout matériel biologique.

Ne pas utiliser chez l'enfant.

Il nexiste aucune évidence concernant
linnocuité de RenehaVis™ pendant la
grossesse et lallaitement. L'administration
du produit pendant la grossesse et
I'allaitement est a la discrétion du chirurgien
orthopédique.

Ne pas utiliser si l'emballage stérile est
endommagé.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

d Date de fabrication

Cette notice
d'informations contient
A toutes les instructions,
mises en garde et
précautions d'emploi.

Date d'élaboration de I'information 11/2012
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Sodio ialuronato LMW 15,4 mg/0,7 ml e
Sodio ialuronato HMW 7,0 mg/0,7 ml
Per alleviare i sintomi dell'osteoartrite del
ginocchio fornendo un supporto e una
lubrificazione all'articolazione del ginocchio.

Presentazione:

RenehaVis™ comprende due componenti
trasparenti di sodio ialuronato sterili in una
soluzione salina tampone di fosfato contenuti
in una siringa a due camere preriempita che
permette una singola somministrazione
per iniezione intra-articolare nello spazio
sinoviale dell'articolazione.

RenehaVis™ & una siringa di vetro a due
camere sterile preriempita, pronta per I'uso,
contenente:

Sodio ialuronato a

basso peso molecorale (Low
Molecular Weight LMW) 0,7 ml|
Sodio ialuronato sterile al 2,2%
Peso Molecolare 1 x 106 Da.
Sodio ialuronato ad

alto peso molecorale (High
Molecular Weight HMW) 0,7 ml
Sodio ialuronato sterile all'1,0%
Peso Molecolare 2 x 10° Da.
RenehaVis™ 0,7ml LMW e 0,7ml HMW,
sterilizzato mediante autoclave, & contenuto
in una siringa di vetro pronta per I'uso di tipo
usa e getta. La siringa € a sua volta contenuta
in un blister, confezionato in un astuccio di
cartone.

Dosaggio e . . .
Liniezione di RenehaVis™ deve essere
eseguita da personale sanitario qualificato
e autorizzato, a conoscenza della tecnica di
somministrazione intra articolare.

Camera 1

Camera 2

Controindicazioni:

Pazienti con ipersensibilita nota al sodio
ialuronato.

Avvertenze e precauzioni:

Non iniettare RenehaVis™ se il sito
delliniezione & infetto o dove si rileva la
presenza di una malattia della pelle.

Le siringhe pre riempite di RenehaVis™ sono
ad uso esclusivamente singolo. Il contenuto
totale della siringa dovra essere utilizzato
per una singola somministrazione. Ogni
quantitativo di saluzione di ialuronato di
sodio rimanente non potra essere riutilizzato.
Se il contenuto residuo di una siringa
venisse mantenuto per una successiva
somministrazione vi sara il rischo di una
contaminazione risultante in una possibile
infezione o reazione a corpi estranei.

I RenehaVis™ non dovra mai essere
risterilizzato in quanto la performance
potrebbe essere compromessa e risultare
in severi danni alla salute e sicurezza del
paziente stesso.

Il sodio ialuronato viene prodotto grazie
a un processo di fermentazione dello
Streptococcus equi ed in seguito viene
rigorosamente purificato. Tuttavia, il medico
dovra considerare il rischio potenziale
immunologico o altri fattori potenziali che
possono essere associati alliniezione di
prodotti di origine biologica in generale.

Non utilizzare nei bambini.

Non vi sono dati che possano confermare la
sicurezza del RenehaVis™ se somministrato
durante la gravidanza o lallattamento. La
somministrazione del RenehaVis™ a donne
in gravidanza o nell’allatamento potra essere
eseguita dal medico curante solo a sua
discrezione.

Non utilizzare se il confezionamento sterile
risultasse danneggiato o manomesso.

Non utilizzare oltre la data di scadenza.
Seguire le direttive nazionali o locali per I'uso
sicuro e lo smaltimento degli aghi. Trattare
prontamente ogni possibile puntura con aghi
usati.

Effetti collaterali:

In caso di iniezione intra-articolare possono
manifestarsi dolore e gonfiore temporanei.
Dopo  liniezione intra-articolare  di

RenehaVis™, neipazientiaffettida osteoartrite

E Rene - Vis:

LMW Sodium hyaluronate 15.4mg/0.7ml
and
HMW Sodium hyaluronate 7.0mg/0.7ml
For the relief of the symptoms of osteoarthritis
of the knee by providing support and
lubrication to the knee joint.
Presentation:
RenehaVis™ is two clear solutions of
sterile sodium hyaluronate in a phosphate
buffered saline contained in a two chamber
pre-filled syringe for single intra-articular
injection into the synovial space of the joint.
RenehaVis™ s a sterile pre-filled two-chamber
glass ready to use disposable syringe
containing:
Chamber 1 Sodium hyaluronate
Low Molecular Weight (LMW):
0.7ml sterile 2.2% sodium
hyaluronate 1x10 Da molecular
weight.
Chamber 2 Sodium hyaluronate
High Molecular Weight (HMW):
0.7ml sterile 1.0% sodium
hyaluronate 2 x1 0% Da molecular
weight.
RenehaVis™ 0.7ml LMW and 0.7ml HMW,
terminally sterilised by moist heat, is enclosed
within a glass, ready to use, disposable
syringe. The syringe is packed within a blister
pack and an outer cardboard carton.
Dosage and Administration:
Injection of RenehaVis™ should only be made
by a Healthcare Professional trained in the
technique.
The dosage regimen is injection into the
affected synovial joint space once a week
for up to three injections depending on the
severity of the degenerative change to the
knee joint.
Clean the skin around the injection site with
antiseptic and allow to dry before injection
is given.
If joint effusion is present it should be
aspirated before injection of RenehaVis™.
Aspiration of a small amount of synovial
fluid as part of the injection procedure to
ensure the correct positioning of the needle
is possible.

whichcould cause serious harm to the
patient’s health and safety.

Sodium hyaluronate is manufactured by
fermentation of Streptococcus equi and
rigorously purified. However, the physician
should consider the immunological and
potential risks that can be associated with the
injection of any biological material.

Do not use for children.

There is no evidence concerning the safety
of RenehaVis™ in human pregnancy and
lactation. Administration during pregnancy
and lactation is at the discretion of the
orthopaedic surgeon.

Do not use if sterile packaging has been
damaged.

Do not use after the expiry date.

Follow national or local guidelines for the
safe use and disposal of needles. Obtain
prompt medical attention if injury occurs.
Adverse Reactions:

Transient pain and swelling may occur with
intra-articular injections.

Transient increases in inflammation in the
injected synovial joint following injection
of RenehaVis™ may occur in patients with
inflammatory osteoarthritis.

Rarely an inflammatory reaction could occur
which may or may not be associated with
RenehaVis™.

RenehaVis™ has not been tested for
compatibility with other substances for intra-
articular injection. Therefore the mixing or
simultaneous administration with other intra-
articular injectables is not recommended.
Storage:

Store between 2°C and 25°C. Do not freeze.
Protect from light.

Do not use if sterile packaging has been
damaged.

Do not use after expiry date.
Symbols used on the packaging:

Lot number
Expiry date

For single use only

0,7 mi Steril 1,0%

Natriumhyaluronat

Molekulargewicht 2 x 10% Da.
RenehaVis™ 0,7 ml LMW und 0,7 ml HMW,
abschlieBend mit feuchter Hitze sterilisiert,
ist in einer gebrauchsfertigen Einweg-
Glasspritze enthalten. Die Spritze ist in einer
Blisterpackung und einem AuBenkarton
verpackt.
Dosierung und Anwendung:
Die Injektion von RenehaVis™ sollte nur von
einerindieserTechnik gelibten medizinischen
Fachperson vorgenommen werden.
Dosierungsschema: Eine Injektion in den
Synovialraum des betroffenen  Gelenks
einmal pro Woche bei insgesamt bis zu
drei Injektionen je nach Schwere der
degenerativen Veranderung des Kniegelenks.
Die Haut rund um die Injektionsstelle mit
einem Antiseptikum reinigen und vor
Verabreichung der Injektion trocknen lassen.
Bei Vorliegen eines Ergusses sollte dieser
vor der Injektion von RenehaVis™ punktiert
werden.
Im Rahmen des Injektionsverfahrens kann
eine kleine Menge Gelenkflussigkeit punktiert
werden, um die korrekte Positionierung der
Nadel sicherzustellen.
Stellen Sie zuvor sicher, dass die Kolbenstange
fest in den Kolbenstopfen eingeschraubt ist.
Der Inhalt der Spritze ist steril und mit
einer  sterilen  Nadel  angemessener
GroBe zu injizieren (empfohlen wird eine
25 Gauge Nadel). Die Spritze ist mit einem
Luer-Lock-Ansatz versehen (6 %).
Spritze und Nadel sind nach einmaligem
Gebrauch zu entsorgen.
Indikationen:
Zur Linderung von Schmerzen und
Steifigkeit des Kniegelenks bei Patienten mit
degenerativen Veranderungen im Bereich der
Articulatio synovialis.
Bei Patienten mit Arthrose Grad 1 bis 3
des medialen Kompartiments betragt die
Wirkungsdauer nachweislich bis zu zwolf
Monate.
Die Wirksamkeit von RenehaVis™ beruht
auf seiner Biokompatibilitit und seinen
chemisch-physikalischen Eigenschaften. Das
in RenehaVis™ enthaltene LMW und HMW

Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Die nationalen oder lokalen Richtlinien in
Bezug auf die sichere Verwendung und
Entsorgung von Injektionsnadeln sind zu
befolgen. Im Fall einer Verletzung sofort eine
medizinische Fachperson zu Rate ziehen.
Unerwiinschte Reaktionen:

Nach intraartikuldren Injektionen
konnen voriibergehend Schmerzen und
Schwellungen auftreten.

Bei Patienten mit einer entzlindlichen
Arthrose kann es nach der Injektion von
RenehaVis™ zu einer voriibergehenden
Zunahme der Entziindung im behandelten
Gelenk kommen.

In seltenen Féllen kann eine entziindliche
Reaktion auftreten, die eventuell mit
RenehaVis™ zusammenhéngen kann.
Inkompatibilitdaten:

Die Kompatibilitéit von RenehaVis™ mit
anderen Substanzen zur intraartikuldren
Injektion ist nicht gepriift worden. Daher
wird das Mischen bzw. die gleichzeitige
Verabreichung mit anderen Substanzen zur
intraartikularen Injektion nicht empfohlen.
Lagerung:

Bei 2 °C bis 25 °C lagern. Nicht einfrieren. Vor
Licht schiitzen.

Nichtverwenden, wenndiessterile Verpackung
beschadigt ist.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Auf der Packung verwendete
Symbole:

Chargennummer

Verfallsdatum

® Nur zum einmaligen
Gebrauch

2o Bei 2°C bis 25 °C lagern

ES Vor Licht schiitzen

Nicht verwenden, wenn
die sterile Verpackung
beschadigt ist.

@ ®

Nicht einfrieren

moléculaire 2x 10 Da.
Les 0,7ml LMW et 0,7mlI HMW de RenehaVis™,
stérilisés par chaleur humide au stade
terminal, sont inclus dans une seringue en
verre, préte a I'emploi et jetable. La seringue
est emballée dans un blister et rangée dans
une boite en carton.
Posologie et mode d’emploi:
Linjection de RenehaVis™ doit étre
uniquement effectuée par un professionnel
de santé formé a cette technique.
Le schéma posologique est d'une injection
par semaine dans larticulation synoviale
atteinte, jusqu’a trois injections en fonction
de la gravité de la modification dégénérative
présente dans l'articulation du genou.
La zone cutanée entourant le site d'injection
doit étre nettoyée avec une solution
antiseptique et séchée avant de procéder a
l'injection.
En cas dépanchement articulaire, il est
recommandé de procéder a une aspiration
avant l'injection de RenehaVis™.
Il est possible d’aspirer une petite quantité de
liquide synovial au moment de la procédure
afin de s'assurer du bon positionnement de
la seringue.
Avant de commencer, s'assurer que le piston
de la seringue est bien vissé au bouchon.
Les contenus de la seringue sont stériles et
doivent étre injectés au moyen d'une aiguille
stérile de taille appropriée (il est recommandé
d'utiliser une aiguille de diametre 25 G). La
seringue est équipée d'un systéme Luer-lock
(6%).
Eliminer la seringue et l'aiguille aprés usage
unique.
Indications:
Pour le soulagement de la douleur et de
la raideur de larticulation du genou chez
les patients présentant des modifications
dégénératives de l'articulation synoviale.
I a été démontré que chez les patients
atteints d’arthrose du compartiment médial
de grade 1 a 3, l'effet pouvait durer jusqu'a
douze mois.
Lefficacité de RenehaVis™ est due a sa
biocompatibilité¢ et a ses propriétés
physicochimiques. Le hyaluronate de
sodium LMW et HMW contenu dans

Il convient de respecter les directives
nationales ou locales concernant la sécurité
d'emploi et I‘élimination des aiguilles. En
cas d'injection accidentelle, consultez un
meédecin dans les plus brefs délais.

DA a ekl décirahl

Une douleur et une tuméfaction transitoires

peuvent survenir lors d'injections intra-
articulaires.
Chez les patients souffrant d‘arthrose

inflammatoire, I'injection de RenehaVis™ peut
entrainer une augmentation transitoire de
I'inflammation de I'articulation synoviale qui
arecu l'injection.

De rares réactions inflammatoires, associées
ou non au RenehaVis™, peuvent survenir.
Incompatibili

lités:

La compatibilité de RenehaVis™ avec d'autres
substances pour injections intra-articulaires
n'a pas été testée. C'est pourquoi le mélange
ou l'administration concomitante avec
d‘autres solutions pour injections intra-
articulaires n'est pas recommandé.
Stockage

Conserver entre 2°C et 25°C. Ne pas congeler.
Protéger de la lumiere.

Ne pas utiliser si l'emballage stérile est
endommagé.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Symboles utilisés sur I'emballage:

Numéro du lot

g Date de péremption

® Produit & usage unique

rc%m A conserver entre 2°C
et25°C

*) Protéger de la lumiére

Ne pas utiliser si
I'emballage stérile est
endommagé.

Ne pas congeler
Les seringues préremplies
RenehaVis™ ont été

stérilisées par chaleur
humide au stade terminal

‘ Fabricant

Lo schema di somministrazione prevede
la somministrazione nello spazio
dell'articolazione sinoviale coinvolto una
volta alla settimana e il trattamento pud
arrivare fino a un massimo di tre iniezioni, in
funzione della gravita della degenerazione
articolare.

Disinfettare il sito delliniezione con un
antisettico e lasciarlo asciugare prima di
effettuare l'iniezione.

In caso di effusione, procedere all'aspirazione
prima di effettuare l'iniezione di RenehaVis™.
Aspirare un piccolo quantitativo di liquido
sinoviale come parte della procedura di
somministrazione in modo da assicurarsi del
corretto posizionamento dell’ago.

Prima della somministrazione assicurarsi che
|'asta del pistone sia avvitata saldamente alla
guarnizione di gomma.

| contenuti della siringa sono sterili e devono
essere iniettati usando un ago sterile
preferibilmente di misura adeguata (tipo
d’'ago raccomandato: 25 G). La siringa &
dotata di Luer lock (6%).

Gettare ago e siringa dopo il loro utilizzo.
Indicazioni:

Riduzione del dolore e rigidita
dell'articolazione del ginocchio nei pazienti
affetti da degenerazione articolare sinoviale.
E stato dimostrato che la durata delleffetto
nei pazienti affetti da osteoartrite del
compartimento mediale di grado 1 - 3 pud
essere fino a dodici mesi.

Lefficacia di RenehaVis™ e dovuta alla sua
biocompatibilita e alle sue proprieta fisico-
chimiche. Il sodio ialuronato LMW e HMW
contenuto in RenehaVis™ & un biopolimero
composto da unita disaccaridiche di
N-acetilglucosamina e acido glucuronico
ottenute attraverso la biosintesi dello
Streptococcus equi, e ha dimostrato di essere
uguale al sodio ialuronato che si trova nel
corpo umano. Il sodio ialuronato si trova
naturalmente nelle articolazione sinoviali,
ma puo’ essere stato alterato da cambiamenti
di origine degenerativa o traumatica
nell'articolazione  sinoviale.  RenehaVis™
integra il sodio ialuronato sinoviale che ha
subito alterazoni del peso molecolare e
concentrazione.

inflammatoria, puo manifestarsi un
temporaneo incremento dellinfiammazione
nell’articolazione sinoviale trattata.
Raramente puo essere osservata una reazione
inflammatoria che potrebbe essere associata
aRenehaVis™.

Incompatibilita:

RenehaVis™ non é stato testato per una sua
compatibilitaconaltresostanzesomministrate
mediante iniezione intra-articolare. Pertanto,
l'associazione o la  somministrazione
simultanea con altri prodotti iniettabili intra-
articolari non é consigliata.
Conservazione:

Conservare tra i 2°C e i 25°C. Non congelare.
Proteggere dalla luce.

Non utilizzare se il confezionamento sterile
risultasse danneggiato o manomesso.

Non utilizzare oltre la data di scadenza.
Simboli utilizzati sulla confezione:

Numero del lotto

Data di scadenza

Monouso

Conservare auna
temperatura compresa
tra2°Ce 25°C.

Proteggere dalla luce.

Non utilizzare se il
confezionamento sterile
risultasse danneggiato o
manomesso.

Non congelare

Le siringhe preriempite
di RenehaVis™ vengono
sterilizzate in autoclave.

Fabbricante

Data di produzione

Il presente foglietto
illustrativo contiene
informazioni complete
sull'utilizzo, avvertenze e
precauzioni.

Data ultima revisione 11/2012




E Rene' - Vis

Hialuronato sédico LMW 15,4 mg/0,7 mly
Hialuronato s6dico HMW 7,0 mg/0,7 ml
Para aliviar los sintomas de la osteoartritis de
la rodilla, ofreciendo apoyo y lubricacién a la

articulacion de la rodilla.

Presentacion:

RenehaVis™ contiene dos soluciones claras
de hialuronato sédico estéril en solucion
salina tamponada con fosfato en una jeringa
precargada de dos cdmaras para una Unica
inyeccion intraarticular en el espacio sinovial
de la articulacion.

RenehaVis™ es una jeringa desechable de
vidrio, estéril, precargada, de dos cdmaras y
lista para el uso, que contiene:

Cémara1  Hialuronato sodico de

bajo peso molecular

(LMW - Low Molecular Weight):
0,7 ml de hialuronato sédico
estéril al 2,2%, 1 x 100 Da de peso
molecular.

Hialuronato sédico de

alto peso molecular

(HMW - High Molecular Weight):
0,7 ml de hialuronato sédico
estéril al 1,0%, 2 x 106 Da de peso
molecular.

RenehaVis™ 0,7 ml de LMW y 0,7 ml de HMW,
sometido a esterilizacion terminal por calor
humedo, se halla en una jeringa desechable
de vidrio, lista para el uso. La jeringa esta
embalada en un envase blister y una caja de
carton.

Posologia y administraciéon:

La inyeccion de RenehaVis™ debe ser
practicada exclusivamente por un profesional
de la salud formado en esta técnica.

La pauta posoldgica es una inyeccion en
el espacio articular sinovial afectado una
vez por semana con un total de hasta tres
inyecciones en funcién de la gravedad del
dano degenerativo en la articulacion de la
rodilla.

Limpiar la piel que rodea el sitio de inyeccion
con un antiséptico y dejar secar antes de
aplicar la inyeccion.

Si hay derrame articular, debe aspirarse antes
de inyectar RenehaVis™.

Camara 2

para otra inyeccion se corre el riesgo de
contaminacion con la consiguiente posible
infeccion en el paciente y/o reaccién ante un
cuerpo extrafno.

RenehaVis™ no debe volverse a esterilizar, ya
que la funcién del dispositivo podria verse
comprometida y causar daios graves tanto a
la seguridad, como en la salud del paciente.
El hialuronato sédico se fabrica mediante
la fermentacion del Streptococcus equi y
se depura rigurosamente. Sin embargo,
el médico debe tener en cuenta el riesgo
inmunoldgico y otros riesgos potenciales que
podrian estar asociados con la inyeccion de
un material biolégico.

No emplear en nifos.

No existe evidencia respecto a la seguridad
de RenehaVis™ durante el embarazo y la
lactancia. Su administracion durante el
embarazo y la lactancia queda a discrecion
del cirujano ortopédico.

No emplear si el embalaje estéril ha sido
danado.

No emplear la fecha de
caducidad.

Observe las directrices nacionales o locales
para el uso y la eliminacién seguros de las
agujas. Si ocurre una lesion, obtenga atencion
médica inmediata.

Reacciones adversas:

después de

Las inyecciones intraarticulares pueden
estar acompanadas de dolor e hinchazén
transitorios.

En pacientes con artrosis inflamatoria pueden
observarse aumentos transitorios de la
inflamacion en la articulacion sinovial tratada
después de la inyeccion de RenehaVis™.

Sélo raras veces podria aparecer una reaccion
inflamatoria que podria o no estar asociada
con RenehaVis™.

RenehaVis™ no ha sido estudiado en cuanto
a su compatibilidad con otras sustancias
para la inyeccion intraarticular. Por lo tanto,
no conviene la mezcla o administracion
simultanea con otros inyectables
intraarticulares.

Almacenamiento:

Almacenar entre 2°C y 25°C. No congelar.
Proteger de la lu:

RenehaVis™ is een steriele, voorgevulde,
glazen, gebruiksklare tweekamerwegwerpspuit
die bestaat uit:

Kamer 1 Natriumhyaluronaat

Laag Moleculair Gewicht

(Low Molecular Weight - LMW):
0,7 ml steriel 2,2% natrium-
hyaluronaat met een moleculair
gewichtvan 1 x 10° Da.
Natriumhyaluronaat

Hoog Moleculair Gewicht

(High Molecular Weight - HMW):
0,7 ml steriel 1,0%
natriumhyaluronaat met een
moleculair gewicht van 2 x1 06 Da.
RenehaVis™ 0,7 ml LMW en 0,7 ml HMW
is met stoom gesteriliseerd en zit in een
gebruiksklare, glazen wegwerpspuit. De spuit
zit in een blister die in een kartonnen doosje
is verpakt.

Dosis en toediening:

RenehaVis™ dient alleen door een in de
techniek getrainde zorgverlener te worden
geinjecteerd.

Het doseerregime is injectie in de actuele
synoviale gewrichtsruimte eenmaal per week
met een maximum van drie injecties, dit
afhankelijk van de mate van degeneratieve
veranderingen in het kniegewricht.

Maak de huid rond de injectieplaats schoon
met een antisepticum en laat drogen, voordat
wordt geinjecteerd.

In geval van gewrichtseffusie dient het vocht
te worden afgevoerd, voordat RenehaVis™
wordt geinjecteerd.

Aspiratie  van een kleine hoeveelheid
synoviale vloeistof als onderdeel van de
injectieprocedure voor het correct plaatsen
van de naald is mogelijk.

Controleer voordat wordt verdergegaan of
de plunjer stevig is vastgeschroefd in de
plunjerstop.

De inhoud van de spuit is steriel en dient
met een steriele naald van geschikte grootte
(bij voorkeur een 25G naald) te worden
geinjecteerd. De spuit heeft een Luer-Lock
(6%).

Gooi spuit en naald na gebruik altijd weg.
Gebruik:

Ter verlichting van pijn en stijfheid in het

Kamer 2

Niet voor kinderen gebruiken.

Er zijn geen gegevens beschikbaar inzake
de veiligheid van RenehaVis™ tijdens de
zwangerschapenhetgevenvanborstvoeding.
Toediening tijdens de zwangerschap of
het geven van borstvoeding dient door de
orthopeed te worden beoordeeld.

Niet gebruiken als de steriele verpakking is
beschadigd.

Niet gebruiken als
verstreken.

Volg nationale of regionale regelgeving
voor een veilig gebruik en veilige afvoer van
naalden. Schakel direct medische hulp in bij
letsel.

de vervaldatum is

liaheid. ties:

Overg g

Tijdelijke pijn en zwelling zijn mogelijk na
intra-articulaire injecties.

Tijdelijke toename van ontstekingen in het
geinjecteerde synoviale gewricht na injectie
met RenehaVis™ bij patiénten met artritis is
mogelijk.

Zelden waargenomen: ontstekingsreactie al
dan niet geassocieerd met RenehaVis™.
Incompatibiliteiten:

RenehaVis™ is niet getest op compatibiliteit
met andere middelen voor intra-articulaire
injectie. Om die reden wordt het combineren
of gelijktijdig toedienen met andere intra-
articulaire te injecteren middelen afgeraden.
Opslag:

Bewaren bij 2 °C tot 25 °C. Niet invriezen.
Tegen licht beschermen.

Niet gebruiken als de steriele verpakking is
beschadigd.

Niet gebruiken als
verstreken.
Gebruikte symbolen op de
verpakking:

de vervaldatum is

Artikelnummer

g Vervaldatum

Uitsluitend voor
eenmalig gebruik.

o Bewaren bij 2 °C tot 25 °C

S

Tegen licht beschermen

\
;/.

Niet gebruiken als de
steriele verpakking is

RenehaVis™ obsahuje 0,7 ml LMW a 0,7 ml
HMW ve sklenéné jednorazové injekcni
stiikacce pfipravené k pouziti a findlné
sterilizované  vlhkym  teplem. Injekéni
stifkacka je balena v blistrovém baleni a
vnéjsim kartonu.

Davkovani a zpusob podani:

Injekci  pfipravku RenehaVis™ by mél
aplikovat jen odborny zdravotnicky persondl
proskoleny v této technice.

Déavkovaci schéma je jedna injekce do
postizeného synovialniho kloubniho prostoru
jednou tydné. V zavislosti na zavaznosti
degenerativni zmény kolenniho kloubu se
aplikuji jedna az tii injekce vzdy v tydennich
intervalech.

Ocistéte okoli mista aplikace injekce
antiseptikem a nechejte pokozku pied
aplikaci oschnout.

Pokud je pfitomen vypotek v kloubu, mél
by byt pred injekci piipravku RenehaVis™
odstranén.

Aspirace malého mnozstvi synovialni tekutiny
jako soucést postupu podaniinjekce je mozna
k ujisténi se o spravném umisténi jehly.

Pred dalsim postupem se ujistéte, ze pist
stiikacky je pevné zasroubovan do zatky.
Obsahy injekénich stiikacek jsou  sterilni
a musi se aplikovat sterilni jehlou vhodné
velikosti (doporucuje se velikost jehly 25).
Injekéni stiikacka je vybavena konektorem
Luer Lock.

Po jednorédzovém pouziti jehlu i injekéni
stiikacku znehodnotte.

Indikace:

Pro zmirnéni bolesti a zatuhlosti kolenniho
kloubu u pacientd s degenerativnimi
zménami synovialniho kloubu.

U pacientd s 1. az 3. stupném osteoartritidy
medialniho prostoru bylo prokazano trvani
ucinku po dobu az dvanacti mésicu.

Ucinnost pfipravku RenehaVis™ je zajisténa
jeho  biokompatibilitou a  fyzikalné-
chemickymi vlastnostmi. LMW a HMW
hyaluronan sodny obsazeny v pfipravku
RenehaVis™ je biopolymer slozeny z
opakujicich se disacharidovych jednotek
N-acetylglukosaminu a kyseliny glukuronové,
a ackoli se biosyntetizuje  bakterii
Streptococcus equi, bylo prokazano, ze se

prechodnd vyssi zanétlivost v osetfeném
synovialnim kloubu.

Vzacné mize dojit k zanétlivé reakci, ktera
muze, ale nemusi byt spojena s piipravkem
RenehaVis™.

Interakce s jinymi léky:

RenehaVis™ nebyl testovan na kompatibilitu
s jinymi latkami pro intraartikularni aplikaci.
Michani nebo soucasné podavani s jinymi
intraartikuldrnimi injekcemi  se  proto
nedoporucuje.

Skladovani:

Skladujte mezi 2°C a 25°C. Nezmrazujte.
Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte, pokud bylo sterilni baleni
poskozeno.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.
Symboly pouzité na baleni:

Cislo 3arze

Datum expirace

Jen najednorazové
pouziti

Skladujte mezi 2°Ca 25°C.

Chrante pred svétlem

Nepouzivejte, pokud
bylo sterilni baleni
poskozeno.

Nezmrazujte
RenehaVis™ predplnéné
injekeni stikacky jsou
finaIné sterilizované
vlhkym teplem.

E

Vyrobce

Datum vyroby

Uplné pokyny,
upozornéni a informace
o bezpecnostnich
opatfenich jsou obsazeny
vtomto navodu na
pouziti.
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v mepimtwon napouaiag e§16pwpatog, Ha
TIPETEL VA YiVEL AVAPPOPNCT) TOU TPV armd TNV
xopriynon tou RenehaVis™.

Eivar Suvati n avappdenon  HIKPAG
moodTNTag apBpIKoy VYypPoU, WG HEPOG TNG
Sadikaciag xopriynong g éveong, yla va
Saopahiotei n owot TomoBétnon NG
BeNdvac.

Mpwv mpoxwpnrioete, PePaiwbeite ot TO
paBdoeldég £uBolo TG olplyyag gival KaAa
BidwuEVO GTO MOHA TOU EPRONOU.

To meplexdpevo TG olplyyag  eivat
AMOCTEIPWHEVO KAl N €veon TIPEMel va
TIPAYHATOTIOLEITAL PE ATTOOTEIPWHEVN BEAGVA
KataMnlou peyéBoug (ouviotdtal Behova
HeyéBoug 25G). H ouplyya @épel akpo
oUvdeong Tumou Luer lock (6%).

Méetd ™ xprion, amoppiyte TN cUPLYYA Kat TN
Belova.

Xpnosig:

Ma v avakov@on Tou MOVOU Kal NG
akapypiag ot aoBeveic pe  EKQUNIOTIKEG
aAlolwoelg oTnv dpBpwaon Tou yévarou.

H Sidpkela Tou amoteNéopaTtog o acBeveig
He ooTeoapBpitida Tou éow SlapePIoHATOq
Tou yovdtou Babuol 1 éwg 3 gival HéXpL Kat
AWSEKA UVEG.

Ta kAwika amoteNéopata tou RenehaVis™
ogeihovtal ot PlooupPatoétnta Kat
OTIC  PUOIKOXNMIKEG Tou  1810TNTeG.  To
UVOAOUPOVIKO  vatplo LMW kat  HMW
mou  Tepiéxel  To  RenehaVis™  eivat
éva  Plomolupepéc  TOU  cuviotatal  Of
enmavalappavopeveg SIGakXapISIkéG HOVASEG
N-aketuhoyhukolapivng Kal YAUKOUPOVIKOU
o&€ogkal, mapd To yeyovoc dtimapackevddetat
BloouvBetika amé to Baktiplo Streptococcus
equi, €xel amodelBei 6Tl ival Opol0 pe
TO UANOUPOVIKO VATPIO Tou  avBpwrivou
owpatog. To RenehaVis™ ocupminpwvel to
£vOOYEVEG UANOUPOVIKO VATPIO TIOU TIapAyeTal
PUOIKA péca otov apBpikd Xwpo, To omoio
HewveTal e€autiog TWV EKQUNICTIKWY  Kal
TPAUHATIKWV aANOIWOEWY 1OV GupPaivouv
Héoa otnv dpBpwon.

Avtevdeiaig:

Se aoBeveig pe 10TOPIKO evaloBnoiag oto
UaAOUPOVIKS VATPLO.

€ OMAVIEC TIEPUTTWOELG evOéxeTal  va
EUQaVIOTEl  PAeypovwdng avtibpaon mou
pmopei va ouvdEetat iy Ox1 He To RenehaVis™.
AcupBatoTnTeg:

Agv éxouv Sie€axBei SokipéG oupPBatotnrag
ToU RenehaVis™ pe AMec oucieg mou
xopnyouvtat pe evdoapBpikry éveon. Q¢
€k ToUTOu, Sev ouvioTdtal n peign 1 n
Tautdxpovn Xoprynon pe AMa  evéoiua
TIPOIdVTa TTou XopnyouvTal EvooapOpIKd.
AmoOrkevon:

Duldooetal oe Beppokpaoia petagy 2°C kat
25°C. Na pnv kataypoxetal. Mpootatelote
ano 10 Qwg.

Na pn xpnolpomoLEiTal av 0 OTEIPOG TIEPIEKTNG
£xel uTOOTE( PBOPEC.

Na pn xpnolormoleite petd to mépag g
nuepounviac Ajénc.

ZUoppolaTng cuckevaociag:

Ap1Buog maptidag

Huepopnvia Aéng

[toT]
=
@

Miag xpriong.

. Duldooetal og

of Beppokpacia peta&y 2°C
Kat 25°C.

Mpootatevote and

TO QWG

Na pn xpnotponolgitat av
0 OTEIPOG MEPIEKTNG EXEL
unooTei pOopéEg.

Na pn katapuxetat

Ot mpoyepIopéveg
oUptyyec RenehaVis™

E eival Tehika
QTTOCTEIPWUEVEG PE LYPH
Beppotnra.
MapakevaoTng

Huepounvia Mapaywyng

To map6v GUANO 0dnylwv
XPNONG TEPIEXEL TARPEIG
odnyiec xpriong,
TIPOEISOMOINTEIS Kal
TIPOPUAGEELG.
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Puede aspirarse una pequena cantidad de
liquido sinovial como parte del procedimiento
de inyeccion para asegurar la correcta
colocacion de la aguja.

Antes de comenzar, aseglrese que la aguja
estd fuertemente enroscada al final de la
jeringa.

El contenido de la jeringa es estéril y debe
ser inyectado empleando una aguja estéril
del tamaiio adecuado (se recomienda utilizar
una aguja de calibre 25G). La jeringa tiene un
cierre Luer (6%).

Deseche la jeringa y la aguja después para un
solo uso.

Usos:

Para el alivio del dolor y de la rigidez de la
articulacion de la rodilla en pacientes con
cambios degenerativos de la articulacion
sinovial.

La duracion del efecto en pacientes con
osteoartritis del compartimiento medial de
grado 1 a 3 ha sido demostrada durante un
plazo de hasta doce meses.

La accion de RenehaVis™ se debe a su
biocompatibilidad y a sus caracteristicas
fisicoquimicas. El hialuronato sodico LMW
y HMW contenido en RenehaVis™ es un
biopolimerointegrado porunidadesrepetidas
dedisacaridos de N-acetilglucosaminay 4cido
glucuronico. A pesar de ser biosintetizado por
la bacteria Streptococcus equi ha demostrado
ser idéntico al hialuronato sédico encontrado
en el organismo humano. RenehaVis™
suplementa el hialuronato sédico que se halla
de forma natural en la membrana sinovial,
que se ha vaciado debido a la degeneracion
y a cambios traumaticos de la articulacion
sinovial.

Contraindicaciones:

Pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad al hialuronato sédico.
Adver: iasy pr i

No inyecte RenehaVis™ si el area de inyeccion
estd infectada o si hay indicios de una
enfermedad cutanea.

La jeringa precargada de RenehaVis™ es
de un sélo uso. El contenido de la jeringa
debe administrarse en una Unica inyeccion.
Cualquier resto de hialuronato de sodio debe
desecharse. Si se utiliza la misma jeringa

No emplear si el embalaje estéril ha sido
danado.

No emplear la fecha de
caducidad.

<imbol lead

p enel ase:

después de

Numero de lote

g Fecha de caducidad
Q

Para un solo uso
exclusivamente
Almacenar entre 2°C
y25°C

BN Proteger de la luz

No emplear si el embalaje
estéril ha sido danado.

No congelar

Las jeringas precargadas
RenehaVis™ han sido
sometidas a esterilizacion
terminal empleando
calor himedo.

‘ Fabricante

d Fecha de fabricacion
Este prospecto
é contiene instrucciones,

advertenciasy
precauciones completas

Fecha de revisién : 11/2012

m Renel - Vis:

LMW natriumhyaluronaat15,4mg/0,7mlen
HMW natriumhyaluronaat 7,0 mg/0,7 ml
Ter verlichting van de symptomen van artrose
in de knie door ondersteuning en smering

van het kniegewricht.

Presentatie:

RenehaVis™ bestaat uit twee kleurloze
oplossingen van steriel natriumhyaluronaat
en met fosfaat gebufferde zoutoplossing in
een voorgevulde tweekamerspuit voor het
gelijktijdig intra-articulair injecteren in de
synoviale ruimte van het gewricht.

kniegewricht bij patiénten met degeneratieve
veranderingen in het synoviale gewricht.

De duur van het effect bij patiénten met graad
1 tot 3 artrose van het mediale compartiment
blijkt tot twaalf maanden te zijn.

De werking van RenehaVis™ is te danken

aan de biocompatibiliteit en fysisch-
chemische eigenschappen ervan. Het
LMW en HMW natriumhyaluronaat in

RenehaVis™ is een biopolymeer die uit
zich  herhalende disaccharide-eenheden
van N-acetylglucosamine en glucuronzuur
bestaat. Na biosynthese door de bacterie
Streptococcus  equi  blijkt  dit natrium-
hyaluronaat niet af te wijken van het
natriumhyaluronaat  in het  menselijk
lichaam. RenehaVis™ vult het endogene
natriumhyaluronaat aan dat van nature
in het synovium voorkomt, maar dat
door degeneratieve en traumatische
veranderingen in het synoviale gewricht is
verdwenen.
Contra-indicaties:
Patiénten die overgevoelig
natriumhyaluronaat.
Waarschuwingen en
voorzorg tregel
Injecteer RenehaVis™ niet als de inspuitplaats
is geinfecteerd of bij aanwijzingen van een
huidaandoening.

De voorgevulde spuit met RenehaVis™ is
bedoeld voor eenmalig gebruik. De inhoud
van de spuit dient voor slechts één injectie
te worden gebruikt. Eventueel resterend
natriumhyaluronaat ~ dient te  worden
afgevoerd. Als een spuit wordt bewaard voor
een volgende injectie, bestaat de kans op
besmetting wat tot patiéntinfecties en/of
vreemdlichaamreacties kan leiden.

zijn  voor

Steriliseer  RenehaVis™ niet  opnieuw,
aangezien dit de werking negatief kan
beinvloeden wat een ernstig risico inhoudt
voor de gezondheid en veiligheid van de
patiént.
Natriumhyaluronaat wordt verkregen middels
bacteriéle fermentatie (Streptococcus equi) en
is grondig gezuiverd. De arts dient echter
rekening te houden met de immunologische
en potentiéle risico’s van het injecteren van
biologische materialen.

beschadigd.
Nietinvriezen

RenehaVis™ voorgevulde
spuiten zijn met stoom
gesteriliseerd.

Fabrikant

TERILE

Productiedatum

Indeze
gebruikshandleiding zijn
uitgebreide instructies,
waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen
opgenomen.
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Rene - Vis:

LMW Hyaluronan sodny 15,4 mg/0,7 mla
HMW Hyaluronan sodny 7,0 mg/0,7 ml
Pro zmirnéni bolesti a ztuhlosti kolenniho
kloubu pfi osteoartritidé. RenehaVis™
poskytuje mechanickou oporu a lubrikaci

kolennimu kloubu.

Popis pFipravku:

RenehaVis™ jsou dva ¢iré sterilni roztoky
hyaluronanu sodného ve fyziologickém
roztoku s fosfatovym pufrem, které jsou
obsazené ve dvoukomorové predplnéné

injekéni  stiikacce  pro  jednorazovou
intraartikularni  injekci do  synovialniho
prostoru kloubu.

RenehaVis™  je sterilni predplnéna
dvoukomorova sklenéna  jednorazova
injekéni stiikacka pripravena k pouziti, kterd
obsahuje:

Komora 1: hyaluronan sodny s

nizkou molekulovou hmotnosti
(Low Molecular Weight, LMW):
0,7 ml sterilni 2,2% hyaluronan
sodny, molekulova hmotnost
1x10°Da.

hyaluronan sodny s

vysokou molekulovou hmotnosti
(High Molecular Weight, HMW):
0,7 ml sterilni 1,0% hyaluronan
sodny, molekulovd hmotnost
2x 100 Da.

Komora 2:

jedna o stejnou latku jako hyaluronan sodny,
ktery se nachazi v lidském téle. RenehaVis™
doplnuje hyaluronan, ktery se pfirozené
nachazi v synoviu, ale ktery byl spotfebovany
degenerativnimi a traumatickymi zménami
synovialniho kloubu.

Kontraindikace:

RenehaVis™ neaplikujte pacientim se
znamou citlivosti na hyaluronan sodny.
Upozornéni a bezpeénostni
opatieni:

RenehaVis™ neaplikujte, pokud je misto
injekce infikované, nebo pokud je prokazano
onemocnéni kiize.

Predplnéné stiikacky RenehaVis™ jsou urceny
na jedno pouziti. Objem stiikacky by mél byt
pouzit pouze pro jednu injekci. Jakykoliv
zbyvajici objem natrium-hyaluronatu by
mél byt zlikvidovan. Pokud by byla stiikacka
uchovéna pro dalsi injekce, hrozi riziko
kontaminace a mozné infekce pacienta nebo
reakce na cizi téleso.

Pripravek RenehaVis™ by nemél byt opétovné
sterilizovan, protoze tim muze byt snizen jeho
ucinek a mhze to vést k zdvaznému ohrozeni
pacienta a k poskozeni zdravi.

Hyaluronan sodny se vyrabi fermentaci
Streptococcus equi a dikladnym precisténim.
Lékai by vsak mél zvazit imunologickd a
potencialni rizika, kterd mohou byt spojena s
injekci jakéhokoli biologického materialu.
Neni uréeno pro déti.

Nejsou k dispozici idaje tykajici bezpe¢nosti
podavani pfipravku RenehaVis™ u téhotnych
nebo kojicich pacientek. Podéani v téhotenstvi
nebo béhem kojeni je na rozhodnuti
osetiujiciho ortopeda.

Nepouzivejte, pokud bylo sterilni baleni
poskozeno.

Nepouzivejte po datu expirace.

Dodrzujte narodni a mistni pfedpisy pro
bezpec¢né pouziti a likvidaci jehel. Pokud
dojde ke zranéni, zajistéte okamzitou
lékatskou péci.

Nezadouci acinky:

Pfi intraartikularnich injekcich mize nastat
prechodné bolest nebo otok.

U pacientll se zanétlivou osteoartritidou
muize po injekci piipravku RenehaVis™ nastat

Rene! - Vis

LMWualoupovikévarpio15,4mg/0,7mlkat
HMW valoupoviké varpio 7,0mg/0,7ml

MNa v avakol@IoN TwWV CUPTITWHATWY TNG
00TE0aPOPITISAC TOU YOVATOU TIPOCPEPOVTAG
otpIEn Kat Aimaveon oty apbpwan.

Napovciaon:
To RenehaVis™ anoteheitat amd  Svo
Sa\vpata vaAoupoviKoU vatpiov

TomoBeTNUéVA OE  TIPOYEUIOHEVN  GUPLYYQ
S0o Baldpwv, TO omoio xopnysitalr HE
evdoapBpikry €veon oTov apbpikoe XWPO
m¢ apbpwong. Kdbe Sidhupa eival oteipo
SI0UYEC QWOPOPIKO  PUBUIOTIKG  StaAupa
vaAoupPoVIKoL VaTpIov.
Mpokertal yla €tolun mpog Xprion, oTeipa,
YUdAwvn, mpoyepiopévn alptyya piag xpriong
He SVo Baldpoug, N omoia TEPIEKEL
Ztov BdAapo 1 Yaloupoviko vaTtplo
HIKpOU poprakou Bapoug
(LowMolecularWeightLMW):
0,7ml oteipo vahoupovike
VATp10 2,2% HoplaKkoy
Bapoug 1 x 106 Da.
>tov BAAapo 2 Yahoupoviké vatplo
uyPnov poprakou Bapoug
(HighMolecularWeight HMW):
0,7ml oteipo vahoupovikd
vatplo 1,0% poplakou
Bapoug 2 x 106 Da.
Ta Swahvpata RenehaVis™ 0,7ml LMW kat
0,7ml HMW mou amooTtelpwvovTal TEAKA
HE uypny BeppotnTa mepiéxovtal og yuahivn
ouplyya piag xpriong mou givat £Tolun mpog
xeron. H ovptyya SiatiBetal og ouokevacia
blister evtog xdptivou KouTiov.
Docoloyia Kat TpOmMoG XopRyNonG:
H éveon RenehaVis™ xopnyeital amokAEIGTIKA
QTTO EMAYYENUATIO TOU TOMEX TNG UYEIAG, EISIKA
EKTTAISEVHEVO OTN GUYKEKPIHUEVN TEXVIKT.
To SocoMoylKO oxfpa gival pia éveon tnv
eBSopada otnv mdoyouca dpBpwon, £wg
TPEIG €VECEIC aVAAOYWwS NG EKQUNIOTIKAG
aloiwong mou éxel uMOOTEL N dPBpwan Tou
yévatou.
Mptv and tnv éveon, kaBapioTe To Séppa yupw
amnd TO ONUEIO TNG £VEONG PE AVTIONTITIKO Kal
TIEPIPEVETE VA OTEYVWOEL

NMposidomojosig kat NMpo@uhageig:
Na pnv eyxvete RenehaVis™ oe mepimtwon
uoluvong Tou onueiou  éveong 1 oOg
TIEPIMTTWOELG SEPUATIKWY VOOWV.

H mpoyepiopévn ovptyya tou RenehaVis™
givat piag xpriong. To meplexdpevo NG
ouplyyag sivat yia pia pévo éveon. To
evamopeivav Stahupa valoupovikou vatpiou
Tpémel va anoppintetal. Eav n ouplyya
KpatnBei yla  emopevn  éveon  UTIAPXEL
Kivduvog empoluvong pe mbavod amotéeopa
v mpokAnon Aoipwéng otov acBevr Karr
avtidpaon og Eévo owpa.

To RenehaVis™ Sev TIPEMEL va
enavamootelpwBei kabwg n emidoon NG
OUOKEUNG UIMOPE( VA EMNPEAOTEI, Kal UMopE(
va mpokaAéoel BAAPN otnv uyeia Kat v
ao@aAela Tou acBevoug.

To UANOUPOVIKG VATPIO TTApacKeVAeTal
pe (Opwon Tou  Streptococcus equi Kal
urofdaMetar  oe  Sie€odikry  Sadikacia
kaBapiopov. QoT600, 0 1aTPOC Ba MPémel
va AdBel umOYn Toug AVOCOAOYIKOUG Kal
SuvnTikoUg KIvEUVOUG TTou cuvd£ovTal HE TV
£vean ommolouSHTOTE BOAOYIKOU UAIKOU.

Na pn xopnyeite o maidid.

Aev UTIAPXOUV OTOIXEIQ OXETIKA HE TNV
ac@aAf} xprion Tou RenehaVis™ katd Tn
Sldpkela TNG KVNONG Kat TG yahouyiac. H
Xopriynor tou katd t SlapKela g KUNong
Kal NG yahouyiag emagietal otnv Kpion Tou
opBomaidikou xeipoupyou.

Na pn xpnolpoTolETal av 0 OTEIPOG TEPIEKTNG
£xel UTTOOTE( POOPEC.

Na pn xpnowporolgite T0 MPOIdGV pETE TO
Tépag TG npepopnviac Aéng.

Tnenote TG €BVIKEG 1) TOMIKEG odnyieg
OXETIKA PE TNV a0PaAr Xprion Kat amdppipn
Twv BeNdvwv. Te TEPIMTWON TPAUUATIOHOU,
avalnTAOTE GUEDN LATPIKY PPOVTISa.
AvemOUUNTEG EVEPYELEG:

Ot evBoapBplkéc evEoElC  evdéxeTal  va
TIPOKAAEGOLV TTaPOSIKS TTOVO Kal oidnua.
Acbeveic pe @Aeypovdn ooteoapBpitida
eVOéXETAl va  TIOPOUCIACOUV  TIAPOSIKA
avénon NG GAeypovig oTtnv apBpwon mou
xopnynonke to RenehaVis™.

282-53-RM3




