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ARTHRYS - Soluzione a base di peptidi a basso peso molecolare
(PBP) da collagene idrolizzato

ISTRUZIONI PER L’USO
ARTHRYS - Dispositivo sterile monouso

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS 5

DESCRIZIONE E DESTINAZIONE D’USO

Soluzione di peptidi a basso peso molecolare (PBP) derivati da collagene
idrolizzato in siringa preriempita, per uso infiltrativo e iniettivo intra-ar-
ticolare, peri-articolare, intra-muscolare, intra-dermico ed epiteliale.

COMPOSIZIONE

Collagene: peptidi a basso peso molecolare (PBP) da collagene idroliz-
zato di origine bovina.

Eccipienti: vitamina C (acido ascorbico stabilizzato) e soluzione salina
tampone fosfato (PBS).

FORMATI DISPONIBILI

ARTHRYS Regain

- Una siringa preriempita contenente 10 ml di soluzione di PBP con una
concentrazione di I mg/ml;

ARTHRYS 2

- Una siringa preriempita contenente 0.5, 1 o 2 ml di soluzione di PBP
con una concentrazione di 2 mg/ml;

ARTHRYS 5

- Una siringa preriempita contenente 0.5, 1 o 2 ml di soluzione di PBP
con una concentrazione di 5 mg/ml.

INDICAZIONI

ARTHRYS ¢ un dispositivo medico indicato per il rinforzo strutturale
diretto della matrice extra-cellulare dei tessuti connettivi, naturalmente
ricca di collagene. La sua formulazione lo rende inoltre indicato per il
miglioramento della mobilita articolare ed il trattamento della sintomato-
logia dolorosa a carico delle articolazioni e delle strutture connettivali ad
esse correlate (muscoli, tendini, legamenti, menischi) causata da invec-
chiamento, disturbi degenerativi, traumi, sovraccarichi, difetti posturali. E
inoltre indicato a seguito di interventi articolari (meniscectomia, ricostru-
zione legamentosa, riparazione della cartilagine articolare) per velocizzare
il recupero funzionale e migliorare il confort nel decorso post-operatorio,
nonché per contrastare I’invecchiamento fisiologico e/o la degenerazione
dei tessuti connettivi ed epiteliali.

MECCANISMO D’AZIONE

I PBP di ARTHRYS sono ricavati a partire dalla proteina collagene
sottoposta a frammentazione attraverso un processo di idrolisi. Sono in
grado pertanto di svolgere funzione di rinforzo diretto della matrice col-
lagenica dei tessuti connettivi ed epiteliali deteriorati dall’invecchiamen-
to o danneggiati da patologie degenerative, inflammatorie o a seguito di
eventi traumatici.

Questa azione meccanica di rinforzo contribuisce al recupero della natu-
rale struttura e funzionalita dei tessuti connettivi ed epiteliali, ad esempio
migliorando la mobilita articolare, riducendo la sintomatologia dolorosa
e ristabilendo I’elasticita della matrice extra-cellulare.

ISTRUZIONI PER L’USO E TRATTAMENTI

TERAPEUTICI CONSIGLIATI

Estrarre la siringa precaricata dalla busta sterile. Rimuovere il tappo,
avvitare alla siringa di ARTHRY'S un ago sterile di calibro adeguato (20-
30G non incluso nella confezione) allo specifico impiego, come qui di
seguito suggerito e procedere all’iniezione in maniera asettica.
ARTHRYS Regain 1 mg/ml

Iniezione intra-articolare a seguito di lavaggio

artroscopico

- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS Regain (rif. ATY-110)
ad un ago da 20-22 G. In modalita asettica, iniettare nell’articolazione
attraverso un portale artroscopico.

- Trattamento consigliato: una iniezione alla fine dell’intervento di artro-
scopia.

ARTHRYS 2 mg/ml

Iniezione intra-articolare

- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS 2 mg/ml (rif. ATY-22
0 ATY-21 per le piccole articolazioni) ad un ago da 23-28g. Procedere
quindi all’iniezione in modalita asettica.

- Trattamento consigliato: ciclo di tre iniezioni giorno 1, giorno 15 e
gmmo 45

tondi 1

- Colleg,are sdlddmeme la siringa di ARTHRYS 2 mg/ml (rif. ATY-21)
ad un ago da 26-28g. Procedere quindi all’iniezione in modalita asettica.
- Trattamento consigliato: ciclo di tre iniezioni - giorno 1, giorno 21 e
giorno 42.

Iniezione intra-muscolare

- Collegare saldamente la siringa di ARTHRY'S 2 mg/ml (rif. ATY-205
0 ATY-21) ad un ago da 26-28g. Procedere quindi all’iniezione in mo-
dalita asettica.

- Trattamento consigliato: ciclo di due iniezioni - giorno 1, giorno 10.
ARTHRYS 5 mg/ml

Iniezione intra-articolare

- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS 5 mg/ml (rif. ATY-52

0 ATY-51 per le piccole articolazioni) ad un ago da 23-28G. Procedere
quindi all’iniezione in modalita asettica.

- Trattamcmo conslg]lato una sola iniezione.

I

- Co]legare sa]damente la siringa dii ARTHRYSS 5§ mg/ml (rif. ATY-51) ad
un ago da 26-28G. Procedere quindi all’iniezione in modalita asettica.

- Trattamento consigliato: una sola iniezione.

Iniezione intra-muscolare

- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS 5 mg/ml (rif. ATY-505
0 ATY-51) ad un ago da 26-28G. Procedere quindi all’iniezione in mo-
dalita asettica.

- Trattamento consigliato: una sola iniezione.

Iniezione intra-dermica ed epiteliale

- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS 5 mg/ml (rif. ATY-505,
ATY-51 0 ATY-52) ad un ago da 30G, quindi procedure all’iniezione in
condizioni asettiche.

- Trattamento consigliato: una singola iniezione in uno o piu siti dell’area
da trattare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima dell’uso leggere attentamente le istruzioni.

ARTHRYS ¢ un dispositivo medico di Classe III, monouso e mono-pa-
ziente; non puo essere né riutilizzato, né risterilizzato. Deve essere utiliz-
zato esclusivamente da medici specialisti, con procedura asettica.
ARTHRYS puo essere impiegato in pazienti gia trattati con iniezione di
acido ialuronico, PRP o altri concentrati cellulari autologhi. Dopo I'i-
niezione ¢ consigliabile qualche ora di riposo, evitando sforzi o esercizio
fisico eccessivo nelle prime 24 ore.

In caso di versamento intra-articolare, si consiglia lo syuotamento del li-
quido prima di procedere all’iniezione di ARTHRYSS. E consigliato I’uso
del ghiaccio subito dopo I’iniezione di ARTHRY'S (per circa 20 minuti)
sul sito trattato per prevenire reazioni di flogosi.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione risulta aperta o danneggia-
ta, o se il volume del prodotto ¢ visibilmente inferiore a quello indicato
sulla confezione.

Non iniettare ARTHRY'S per via endovenosa.

Non utilizzare ARTHRYS dopo la data di scadenza. La data di scadenza
si riferisce al prodotto in confezione integra e regolarmente conservato.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI

INDESIDERATI

ARTHRYS ¢ biocompatibile. Latex e Phthalates free: il dispositivo &
privo di lattice e ftalati.

ARTHRYS non deve essere utilizzato in pazienti con ipersensibilita ac-
certata al collagene di origine bovina o alla vitamina C. II prodotto ¢
inoltre controindicato in presenza di infezione articolare o peri-articola-
re, emartro, eritema, versamento di notevole entita, o chiazze psoriasiche
nella zona da infiltrare.

In qualche caso ’iniezione pud comportare minima reazione cutanea
o arrossamento, lieve edema, dolore di breve durata e scarsa intensita.
Piu raramente, sono possibili reazioni di gonfiore ¢ dolore intensi (ad
esempio artrosinovite o tenosinovite), accompagnate da febbre, nel cui
caso si raccomanda di contattare il proprio medico. Queste reazioni pos-
sono essere trattate con farmaci antinfiammatori non-steroidei (FANS),
steroidi intra-articolari e/o artrocentesi. Il beneficio clinico derivante dal
trattamento puo essere ancora evidente dopo tali reazioni.

CONFEZIONAMENTO DEL PRODOTTO

Siringa in co-poliestere (CPE), in busta in alluminio/accoppiato (ALU/
OPA-PE), singola o doppia. Foglietto illustrativo. L’etichetta del prodot-
to ¢ posizionata sulla scatola esterna e sul retro della busta, dove include
4 etichette adesive staccabili per la tracciabilita, da applicare sulla cartel-
la clinica del paziente o su altra documentazione.

STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE

ARTHRYS ¢ sterilizzato mediante raggi gamma a 25 kGy. Il prodot-
to deve essere conservato in ambiente fresco e asciutto a temperatura
compresa tra 15 e 25 °C (temperatura ambiente) evitando I’esposizione
diretta ai raggi solari. Se conservato correttamente, 1’integrita della con-
fezione e la sterilita del dispositivo ¢ garantita per 5 anni dalla data di
produzione (vedi data di scadenza sull’etichetta esterna).

FABBRICANTE

Tiss’You S.r.l.

Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com

MANDATARIO

Eumed S.r.l.
Via Niccoldo Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALIA)
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ARTHRYS - Solution of low molecular weight peptides (LWPs) de-
rived from hydrolyzed collagen

INSTRUCTIONS FOR USE
ARTHRYS - Sterile, single-use device

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS 5

DESCRIPTION AND INTENDED USE

Hydrolyzed collagen-derived low molecular weight peptides (LWPs)
solution in pre-filled syringe, for infiltrative and injective intra-articular,
peri-articular, intra-muscular, intra-dermal and epithelial use.

COMPOSITION

Collagen: low molecular weight peptides (LWPs) derived from hydroly-
zed collagen of bovine origin.

Excipients: vitamin C (stabilized ascorbic acid) and phosphate buffered
saline (PBS).

AVAILABLE FORMATS

ARTHRYS Regain

- A pre-filled syringe containing 10 ml of LWP solution with a concen-
tration of 1 mg/ml;

ARTHRYS 2

- A pre-filled syringe containing 0.5, 1 or 2 ml LWP solution with a con-
centration of 2 mg/ml;

ARTHRYS 5

- A pre-filled syringe containing 0.5, 1 or 2 ml LWP solution with a con-
centration of 5 mg/ml.

INDICATIONS

ARTHRYS is a medical device indicated for the direct reinforcement of
the extra-cellular matrix of connective tissues, which is naturally rich in
collagen fibers. Its formulation is also recommended for the improve-
ment of articular mobility and for the management of pain symptoms
of joints and surrounding connective structures (muscles, tendons, liga-
ments, menisci) caused by aging, degeneration, trauma, overload, and
postural defects. It is also indicated after joint surgery (meniscectomy,
ligament reconstruction, articular cartilage repair) to accelerate the fun-
ctional recovery and to improve post-operative comfort, as well as to
counteract the physiological aging and/or the degeneration of connective
and epithelial tissues.

MECHANISM OF ACTION
ARTHRYS LWPs derive from collagen protein subjected to a hydrolytic

process. They can directly support the collagen matrix of connective and
epithelial tissues which are compromised because of aging, or damaged
due to degenerative and inflammatory pathologies, or after traumatic
events.

This mechanical action contributes to the recovery of natural structu-
re and functionality of connective and epithelial tissues, improving for
example joint mobility, decreasing symptoms of pain and restoring the
clasticity of extra-cellular matrix.

INSTRUCTIONS FOR USE AND SUGGESTED THERAPEUTIC
TREATMENTS

Take the pre-filled syringe out of the sterile envelope. Remove the cap,
connect the ARTHRY'S syringe to a sterile needle with suitable caliber
(20-30G, not included in the package) for the specific treatment as sug-
gested here below and proceed to inject under aseptic conditions.
ARTHRYS Regain 1 mg/ml

Intra-articular injection following arthroscopy or joint lavage

- Firmly connect the ARTHRYS Regain syringe (ref. ATY-110) to a 20-
22G needle by turning slightly. Under aseptic conditions, inject into the
joint through an arthroscopic portal.

- Suggested treatment: one injection at the end of the arthroscopy sur-

gery.
ARTHRYS 2 mg/ml

Intra-articular injection

- Firmly connect the ARTHRYS 2 mg/ml syringe (ref. ATY-22 or ATY-
21 for small joints) to a 23-28G needle by turning slightly, then proceed
with the injection under aseptic conditions.

- Suggested treatmem three 1[1_]60110]15 day 1, day 15, and day 45.

Intr di
- Firmly connect the ARTHRYS 2 mg/ml syringe (ref. ATY-21) to a 26-
28G needle by turning slightly, then proceed with the injection under
aseptic conditions.

- Suggested treatment: three injections - day 1, day 21, and day 42.
Intra-muscular injection

- Firmly connect the ARTHRYS 2 mg/ml syringe (ref. ATY-205 or
ATY-21) to a 26-28G needle by turning slightly, then proceed with the
injection under aseptic conditions.

- Suggested treatment: two injections - day 1, day 10.

ARTHRYS 5 mg/ml

Intra-articular injection

- Firmly connect the ARTHRYS 5 mg/ml syringe (ref. ATY-52 or ATY-
51 for small joints) to a 23-28G needle by turning slightly, then proceed
with the injection under aseptic conditions.

- Suggcstcd trcatmcm one ln_]CCtI()n

Intr:
- Firmly connect the ARTHRY'S 5 mg/ml syringe (ref. ATY-51) to a 26-
28G needle by turning slightly, then proceed with the injection under
aseptic conditions.

- Suggested treatment: one injection.

Intra-muscular injection

- Firmly connect the ARTHRYS 5 mg/ml syringe (ref. ATY-505 or
ATY-51) to a 26-28G needle by turning slightly, then proceed with the
injection under aseptic conditions.

- Suggested treatment one injection.

Intra-dermal and epithelial injection

- Firmly connect the ARTHRY'S 5 mg/ml syringe (ref. ATY-505, ATY-51
or ATY-52) to a 30G needle by turning slightly, then proceed with the
injection under aseptic conditions.

- Suggested treatment: a single injection in one or more sites in the area
to be treated.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Read the instructions carefully before the use.

ARTHRYS is a Class Il Medical Device, for single-use and for indi-
vidual patient; it cannot be reused, neither resterilized. It must be used
exclusively by qualified medical personnel, following proper aseptic
procedures.

ARTHRYS can be used on patients already treated with injection of
hyaluronic acid, platelet-rich plasma (PRP), or other autologous cell
concentrates.

It is advisable to take a few hours of rest after the injection and to avoid
physical efforts or excessive exercise in the following 24 hours.

In case of intra-articular effusion, it is recommended to drain the joint
fluid before injecting ARTHRYS. It is recommended to use ice imme-
diately after the injection of ARTHRYS (for about 20 minutes) on the
treated site to prevent inflammation reactions.

Do not use ARTHRYS if the package is opened or damaged, or if the
volume of the product is visibly lower than the volume indicated on the
box.

Do not inject ARTHRYSS intravascularly.

Do not use ARTHRYS after the expiration date. The expiration date re-
fers to the product unopened and properly stored.

Keep out of the reach of children.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS

ARTHRYS is biocompatible. It is latex and phthalates free.

ARTHRY'S must not be used on patients with already known hypersen-
sitivity to bovine collagen or to vitamin C. The product is also contrain-
dicated in the presence of joint or peri-articular infections, hemarthrosis,
large intra-articular effusion, erythema, or psoriatic spots close to the
infiltration areas.

Sometimes the injection can provoke a minimal skin reaction or redde-
ning caused by the needle, slight edema, short-term and mild pain. More
rarely, intense swelling and pain reactions (for example arthrosynovi-
tis or tenosynovitis), associated with fever, are possible; in this case it
is advised to contact your doctor. These reactions can be treated with
non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), intra-articular steroids
and/or arthrocentesis. The clinical benefit of treatment may still be evi-
dent after such reactions.

PRODUCT PACKAGING

Copolyester syringe (CPE), in single or double laminated polyester-alu-
minium (ALU/OPA-PE) envelope. Information leaflet. The product label
is placed on the outer box and on the back of the envelope. The label
on the envelope includes 4 peel-off labels for product traceability, to be
applied on the patient medical records or other documentation.

STERILIZATION AND STORAGE

ARTHRYS is gamma ray sterilized at 25 kGy. The product must be sto-
red in a cool and dry place, at a temperature between 15 and 25 °C (room
temperature), avoiding direct exposure to sunlight. If properly stored,
the integrity of the package and the sterility of the device are guaran-
teed for 5 years from the production date (see expiration date on the
external label).

MANUFACTURER

Tiss’You S.r.l.

Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com

EU REPRESENTATIVE

Eumed S.r.l.
Via Niccolo Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALY)
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ARTHRYS - Solution de peptides de faible poids moléculaire (PFP)
dérivés du collagéne hydrolysé

MODE D’EMPLOI

ARTHRYS - Dispositif stérile a usage unique

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS 5

DESCRIPTION ET UTILISATION PREVUE

Solution de peptides a faible poids moléculaire (PFP) dérivés du colla-
gene hydrolysé disponible en seringue pré-remplie et destinée a I’infil-
tration et a I’injection intra-articulaire, péri-articulaire, intramusculaire,
intradermique et épithéliale.

COMPOSITION

Collagene: peptides a faible poids moléculaire (PFP) dérivés du colla-
géne hydrolys¢ d’origine bovine.

Excipients: vitamine C (acide ascorbique stabilisé) et solution saline
tamponnée au phosphate (PBS).

FORMATS DISPONIBLES

ARTHRYS Regain

- Seringue pré-remplie de 10 ml de solution de PFP a une concentration
de 1 mg/ml;

ARTHRYS 2

- Seringue pré-remplie de 0,5, 1 ou 2 ml de solution de PFP a une
concentration de 2 mg/ml;

ARTHRYS 5

- Seringue pré-remplie de 0,5, 1 ou 2 ml de solution de PFP a une
concentration de 5 mg/ml.

INDICATIONS

ARTHRYS est un dispositif médical indiqué pour renforcer directement
la matrice extracellulaire des tissus conjonctifs, qui est naturellement
riche en fibre de collagene. Sa formulation est également indiquée pour
I’amélioration de la mobilité articulaire et pour la prise en charge des
symptomes douloureux au niveau des articulations et des structures
conjonctives environnantes (muscles, tendons, ligaments, memsques)
dus au vieillissement, a la dégénérescence, aux traumatismes, a la
surcharge et aux défauts posturaux. Cette méme formulation est ég-
alement indiquée aprés une opération de chirurgie articulaire (par ex.
la méniscectomie, la reconstruction ligamentaire, la réparation du car-
tilage articulaire) dans le but d’accélérer la récupération fonctionnelle
et d’améliorer le confort postopératoire de méme que pour contrer les
effets du vieillissement physiologique et/ou la dégénérescence des tissus
conjonctifs et épithéliaux.

MECANISME D’ACTION

Les PFP de ARTHRY'S dérivent de protéines de collagene soumises

a un processus hydrolytique. Elles peuvent soutenir directement la ma-
trice de collagéne des tissus conjonctifs et épithéliaux fragilisés par le
vieillissement, ou détériorés a cause de maladies dégénératives et inflam-
matoires, ou a la suite d’événements traumatiques.

Cette action mécanique contribue a la récupération de la structure na-
turelle et de la fonctionnalité des tissus conjonctifs et épithéliaux en
améliorant, par exemple, la mobilité des articulations, en atténuant les
symptomes douloureux et en rétablissant I’élasticité de la matrice ex-
tracellulaire.

MODE D’EMPLOI ET SUGGESTIONS
THERAPEUTIQUES
Sortir la seringue préremplie de son enveloppe stérile. Retirer le capu-
chon, sertir une aiguille stérile de calibre approprié¢ (20-30 G, non incluse
dans I’emballage) a la seringue ARTHRY'S pour le traitement spécifique
suggéré ci-dessous et faire I’injection dans des conditions aseptiques.
ARTHRYS Regain 1 mg/ml
Injection intra-articulaire aprés arthroscopie ou lavage articulaire
- Sertir fermement a la seringue de ARTHRYS Regain (réf. ATY-110)
une aiguille de 20-22 G en tournant légérement. Dans des conditions
d’asepsie, injecter dans I’articulation a travers une porte d’entrée arthro-
scopique.
- Traitement suggéré : une injection a la fin de I’intervention d’arthro-
scop: ie.
ARTHRYS 2 mg/ml
Injection intra-articulaire
- Sertir fermement a la seringue de ARTHRY'S 2 mg/ml (réf. ATY-22 ou
ATY-21 pour les petites articulations) une aiguille 23-28 G en la tournant
Iégerement, et faire I’injection dans des conditions aseptiques.
- Tranemem suggere trois mjectlons Jour 1, jour 15 et jour 45.

tion intra-t taire
- Sertir fermement a la seringue de ARTHRYS 2 mg/ml (réf. ATY-21)
une aiguille de 26-28 G en la tournant légérement, et faire I’injection
dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : trois injections - jour 1, jour 21 et jour 42.
Injection intramusculaire
- Sertir fermement a la seringue de ARTHRYS 2 mg/ml (réf. ATY-205
ou ATY-21) une aiguille 26-28 G en la tournant Iégérement, puis faire
I’injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : deux injections - jour 1, jour 10.
ARTHRYS 5 mg/ml
Injection intra-articulaire
- Sertir fermement a la seringue de ARTHRYS 5 mg/ml (réf. ATY-52 ou
ATY-51 pour les petites articulations) une aiguille 23-28 G en la tournant
légerement, et faire I’injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggere une mjecnon

tion intra-te aire
- Sertir fermement a la seringue de ARTHRYS 5 mg/ml (réf. ATY-51)
une aiguille de 26-28 G en la tournant légérement, et faire I’injection
dans des conditions aqcptiqucs
- Traitement suggéré : une injection.
Injection intramusculaire
- Sertir fermement a la seringue de ARTHRYS 5 mg/ml (réf. ATY-505
ou ATY-51) une aiguille 26-28 G en la tournant Iégérement, puis faire
I’injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : une injection.
Injection intradermique et épithéliale
- Sertir fermement a la seringue de ARTHRYS 5 mg/ml (réf. ATY-505,
ATY-51 ou ATY-52) une aiguille 30 G en la tournant légerement, puis
faire I'injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : une seule injection dans un ou plusieurs sites de
la zone a traiter.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Lire attentivement les instructions avant Iutilisation.

ARTHRYS est un dispositif médical de classe III, a usage unique et de-
stiné a un seul patient ; il ne peut pas étre réutilis¢, ni restérilis¢. Il doit
étre utilisé exclusivement par du personnel médical qualifié, et selon des
procédures aseptiques appropriées.

ARTHRYS peut étre utilisé sur des patients déja traités par injection
d’acide hyaluronique, de plasma riche en plaquettes (PRP) ou d’autres
concentrés de cellules autologues.

11 est conseillé de prendre quelques heures de repos apres 1’injection
ct d’éviter tout effort ou activité physique excessive dans les 24 heures
suivantes.

En cas d’épanchement intra-articulaire, il est recommandé de drainer le
liquide articulaire avant d’injecter ARTHRYS. L’utilisation de glace
immédiatement aprés I’injection d’ARTHRY'S (pendant environ 20 mi-
nutes) sur la zone traitée est recommandée pour prévenir les réactions
inflammatoires.

N’utilisez pas I’appareil si I’emballage est ouvert, endommagé ou si le
volume du produit est visiblement inférieur a celui indiqué sur ’embal-
lage. Ne pas injecter ARTHRY'S par voie intravasculaire.

Ne pas utiliser ARTHRYS apres la date de péremption. La date de
péremption fait référence au produit intact et correctement conservé.
Tenir hors de portée des enfants.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES
ARTHRYS est biocompatible. Il est exempt de latex et de phtalates.
ARTHRYS ne doit pas étre utilisé chez les patients qui présentent une
hypersensibilité connue au collagéne bovin ou a la vitamine C. Le produ-
it est également contre-indiqué en présence d’infections articulaires ou
péri-articulaires, d’hémarthroses, d’épanchement important, d’érythéme
ou de taches psoriasiques a proximité des zones d’infiltration.
L’injection peut parfois provoquer une réaction cutanée minime ou une
rougeur causée par ’aiguille, un léger cedéme, une douleur légere et de
courte durée. Plus rarement, des réactions de gonflement et de douleur
intenses sont possibles (par exemple arthrosinovite ou ténosynovite), ac-
compagnées de fievre, auquel cas il est recommandé de contacter votre
médecin. Ces réactions peuvent étre traitées par des anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS), des stéroides intra-articulaires et/ou une arthro-
centése. Le bénéfice clinique du traitement peut encore étre évident apres
de telles réactions.

EMBALLAGE DE PRESENTATION DU PRODUIT

Seringue en copolyester (CPE), dans un sachet en polyester-aluminium
simple ou double laminé comme emballage primaire (ALU/OPA-PE).
Notice d’emballage. L’étiquette du produit est apposée sur I’emballage
extérieur et au dos du sachet d’emballage primaire. L’étiquette sur I’em-
ballage primaire comprend 4 étiquettes détachables pour la tragabilité du
produit, a appliquer aux dossiers médicaux des patients ou sur d’autres
documents.

STERILISATION ET STOCKAGE

ARTHRYS est stérilis¢ par rayons gamma a 25 kGy. Il convient de
stocker le dispositif dans un endroit frais et sec, a une température com-
prise entre 15 et 25 °C (température ambiante), en évitant toute exposi-
tion directe a la lumicre du soleil. Si le dispositif médical est correcte-
ment stocké, I"intégrité de son emballage et sa stérilité sont

garantis pendant 5 ans a partir de la date de production (voir la date de
péremption sur I’étiquette externe).

FABRICANT

Tiss’You S.r.l.

Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com

REPRESENTANT UE

Eumed S.r.l.
Via Niccold Tommaseo, 68 - 35131 Padoue (ITALIE)
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ARTHRYS - Solucién a base de péptidos de bajo peso molecular
(PBP) de colageno hidrolizado

INSTRUCCIONES DE USO
ARTHRYS - Dispositivo estéril de un solo uso

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS 5

DESCRIPCION Y USO PREVISTO

Solucion hidrolizada de péptidos de bajo peso molecular (PBP) de origen
coldgeno en jeringa precargada, para inyeccion intra-articular, peri-arti-
cular, intra-muscular, intra-dérmico y epitelial.

COMPOSICION

Colageno: péptidos de bajo peso molecular (PBP) derivados del colag-
eno hidrolizado de origen bovino.

Excipientes: vitamina C (4dcido ascorbico estabilizado) y solucion salina
tamponada de fosfato (PBS).

FORMATOS DISPONIBLES

ARTHRYS Regain

- Una jeringa precargada contiene 10 ml de solucién de PBP con una
concentracion de 1 mg/ml;

ARTHRYS 2

- Una jeringa precargada contiene 0.5, 1 o 2 ml de PBP con una concen-
tracion de 2 mg/ml;

ARTHRYS 5

- Una jeringa precargada contiene 0.5, 1 o 2 ml de solucion de PBP con
una concentracion de 5 mg/ml.

INDICACIONES

ARTHRYS es un dispositivo médico indicado para el refuerzo directo
de la matriz extracelular de tejidos conectivos, que de forma natural es
rica en fibras de coldgeno. Su formulacion también se recomienda para
la mejora de la movilidad articular y para el manejo de los sintomas del
dolor de las articulaciones y estructuras conectivas circundantes (mus-
culos, tendones, ligamentos, meniscos) causadas por el envejecimiento,
la degeneracion, el trauma, la sobrecarga y los defectos posturales. Tam-
bién esta indicado después de la cirugia articular (meniscectomia, recon-
struccion de ligamentos, reparacion del cartilago articular) para acelerar
la recuperacion funcional y para mejorar la comodidad postoperatoria,
asi como para contrarrestar el envejecimiento fisiologico y / o la degene-
racion de los tejidos conectivos y epiteliales.

MECANISMO DE ACCION

ARTHRYS PBP deriva de proteina de colageno sometida a un proceso
hidrolitico. Pueden apoyar directamente la matriz de colageno de los
tejidos conectivos y epiteliales que son perjudiciales debido al enveje-
cimiento, o dafiados debido a patologias degenerativas e inflamatorias, o
después de eventos traumaticos.

Esta accion mecénica contribuye a la recuperacion de la estructura natu-
ral y la funcionalidad de los tejidos conectivos y epiteliales, mejorando
por ejemplo la movilidad articular, disminuyendo los sintomas del dolor
y restaurando la elasticidad de la matriz extracelular.

INSTRUCCIONES DE USO Y TRATAMIENTOS TERAPEUTIC-
OS SUGERIDOS

Saque la jeringa precargada del sobre estéril. Retire la tapa, conecte la
jeringa ARTHRY'S a una aguja estéril con el calibre adecuado (20-30G,
no incluido en el envase) para el tratamiento especifico como se sugiere
aqui abajo y proceda a inyectar en condiciones asépticas.

ARTHRYS Regain 1 mg/ml

Inyeccion intra-articular después de artroscopia o lavado articular
- Conecte firmemente la jeringa ARTHRY'S Regain (ref. ATY-110) a una
aguja 20-22G girando ligeramente. En condiciones asépticas, inyectar en
la articulacion a través de un portal artroscopico.

- Tratamiento sugerido: una inyeccion al final de la cirugia de artrosco-

pia.
ARTHRYS 2 mg/ml

Inyeccion intra-articular

- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 2 mg/ml (ref. ATY-22 o
ATY-21 para juntas pequefias) a una aguja de 23-28G girando ligera-
mente, luego proceder con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: tres inyecciones - dia 1, dia 15 y dia 45.
Inyeccion intra-tendinosa/ligamentosa

- Conecte firmemente la jeringa ARTHRY'S 2 mg/ml (ref. ATY-21) a una
aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuacion, proceda con la
inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: tres inyecciones - dia 1, dia 21 y dia 42.
Inyeccion intra-muscular

- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 2 mg/ml (ref. ATY-205 o



ATY-21) a una aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuacion,
proceda con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: dos inyecciones - dia 1, dia 10.

ARTHRYS 5 mg/ml

Inyeccion intra-articular

- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-52 o
ATY-51 para juntas pequefas) a una aguja de 23-28G girando ligera-
mente, luego proceder con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: una inyeccion.

Inyeccion intra-tendinosa/ligamentosa

- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-51)a una
aguja de 26-28G girando llgeramente y, a continuacién, proceda con la
myecclon en condiciones aseptlca%

- Tratamiento sugerido: una inyeccion.

Inyeccion intra-muscular

- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-505 o
ATY-51) a una aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuacion,
proceda con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: una inyeccion.

Inyeccién intra-dérmica y epitelial

- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-505,
ATY-51 0 ATY-52) a una aguja 30G girando l!geramente y, a continua-
cion, proceda con la inyeccion en condiciones asépticas.

- Tratamiento sugerido: una sola inyeccion en uno o mas sitios de la
zona a tratar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea atentamente las instrucciones antes del uso.

ARTHRYS es un dispositivo médico de clase II1, para un solo uso y para
pacientes individuales; no se puede reutilizar, ni reesterilizar. Debe ser
utilizado exclusivamente por personal médico cualificado, siguiendo los
procedimientos asépticos adecuados.

ARTHRYS se puede utilizar en pacientes ya tratados con inyeccion de acido
hialurénico, plasma rico en plaquetas (PRP) u otros concentrados de células
autologas.

Es aconsejable tomar unas horas de descanso después de la inyeccion,
evitando esfuerzos o ejercicio excesivo en las primeras 24 horas.

En caso de derrame intraarticular, se recomienda drenar el liquido articular
antes de inyectar ARTHRYS. Se recomienda el uso de hielo inmediatamente
después de la inyeccion de ARTHRY'S (durante aproximadamente 20 minu-
tos) en el sitio tratado para prevenir reacciones inflamatorias.

No utilice el dispositivo si el paquete esta abierto, dafiado o si el volumen del
producto es visiblemente inferior al indicado en el paquete.

No inyecte ARTHRY'S por via intravascular.

No utilice ARTHRYS después de la fecha de caducidad. La fecha de
caducidad se refiere al producto sin abrir y almacenado correctamente.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS

SECUNDARIOS

ARTHRYS es biocompatible. Es libre de latex y fosfatos.

ARTHRYSS no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad ya co-
nocida al colageno bovino o a la vitamina C. El producto también esta
contraindicado en presencia de infecciones articulares o periarticulares,
hemartrosis, derrame intraarticular de tamafio considerable, eritema o
puntos psoridsicos cerca de las areas de infiltracion.

A veces la inyeccion puede provocar una reaccion cutanea minima o
enrojecimiento causado por la aguja, edema leve, dolor a corto plazo
y leve. Mas raramente, son posibles reacciones de hinchazon intensa y
dolor (por ejemplo, artrosinovitis o tenosinovitis), acompanadas de fie-
bre, en cuyo caso se recomienda consultar a su médico. Estas reacciones
pueden tratarse con antiinflamatorios no esteroideos (AINE), esteroides
intraarticulares y/o artrocentesis. El beneficio clinico del tratamiento atin
puede ser evidente después de tales reacciones.

EMBALAJE DEL PRODUCTO

Jeringa de copoliéster (CPE), en sobre de poliéster-aluminio laminado
simple o doble (ALU/OPA-PE). Folleto informativo. La etiqueta del pro-
ducto se coloca en la caja exterior y en la parte posterior del sobre. La
etiqueta en el sobre incluye 4 etiquetas desprendidas para la trazabilidad
del producto, que se aplicaran en los registros médicos del paciente u
otra documentacion.

ESTERILIZACION Y ALMACENAMIENTO

ARTHRYS es un rayo gamma esterilizado a 25 kGy. El producto debe
conservarse en un lugar fresco y seco, a una temperatura de entre 4 y 40
°C, evitando la exposicion directa a la luz solar. Si se almacena correcta-
mente, la integridad del paquete y la esterilidad del dispositivo estan
garantizadas durante 5 afios a partir de la fecha de produccion (consulte
la fecha de caducidad en la etiqueta externa).

FABRICANTE

Tiss’You S.r.l.

Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com
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ARTHRYS — Lésung von Peptiden mit niedrigem Molekulargewicht
(Low Molecular Weight Peptides, LWPs) gewonnen aus hydrolysier-
tem Kollagen

GEBRAUCHSINFORMATIONEN
ARTHRYS - Steriles Einwegprodukt

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS §

WAS IST ARTHRYS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Hydrolysierte, aus Kollagen gewonnenen Peptiden mit niedrigem Mole-
kulargewicht (LWPs) in Fertigspritzen zur infiltrativen und injizierenden
intraartikuldren, periartikuldren, intramuskuldren, intradermalen und
epithelialen Verwendung.

INHALTSSTOFFE DER LOSUNG

Kollagen: Peptide mit niedrigem Molekulargewicht (LWPs), die aus hy-
drolysiertem Rinderkollagen gewonnen wurden.

Tragerstoffe: Vitamin C (stabilisierte Ascorbinsdure) und phosphatge-
pufferte Salzlosung (Phosphate Buffered Saline, PBS).

KONFEKTIONIERUNGEN

ARTHRYS Regain

Spritze mit 10 ml LWP-L3sung mit einer Konzentration von 1 mg/ml;
ARTHRYS 2

Spritze mit 0,5, 1 oder 2 ml LWP-L6sung mit einer Konzentration von
2 mg/ml;

ARTHRYS 5

Spritze mit 0,5, 1 oder 2 ml LWP-Lésung mit einer Konzentration von
5 mg/ml;

ANZEIGEN

ARTHRYS ist ein Medizinprodukt zur direkten Verstirkung der an Kol-
lagenfasern reichen extrazelluldren Matrix des Bindegewebes. Die in
ARTHRYS verwendete Losung wird zudem eingesetzt zur Verbesserung
der Beweglichkeit der Gelenke und zur Behandlung von Schmerzsymp-
tomen der Gelenke und umgebenden Bindegewebsstrukturen (Muskeln,

Sehnen, Bander, Menisken), die durch Alterung, Degeneration, Trauma,
Uberlastung und Haltungsschidden verursacht werden. Dariiber hinaus
ist ARTHRYS indiziert, um nach Gelenkoperationen (Meniskektomie,
Bandrekonstruktion, Gelenkknorpelreparatur) die funktionelle Erholung
zu beschleunigen und die subjektive Symptomatik zu verbessern sowie
dem physiologischen Alterungsprozess und/oder der Degeneration des
Binde- und Epithelgewebes entgegenzuwirken.

WIRKMECHANISMUS

Die in ARTHRYS verwendeten LWPs werden mittels eines hydrolyti-
schen Verfahrens aus Kollagenprotein gewonnen. Sie sind in der Lage,
die Kollagenmatrix des alterungsbedingt beeintrichtigten oder durch
degenerative oder entziindliche Erkrankungen oder durch Traumata
geschédigten Binde- und Epithelgewebes direkt zu unterstiitzen. Die-
se mechanische Wirkung trigt zur Wiederherstellung der natiirlichen
Struktur und Funktionalitit des Binde- und Epithelgewebes bei, wo-
durch beispielsweise die Beweglichkeit der Gelenke verbessert, Schme-
rzsymptome gelindert und die Elastizitdt der extrazelluldren Matrix
wiederhergestellt wird.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN UND EMPFOHLENE BE-
HANDLUNGEN

Nehmen Sie die Fertigspritze aus dem sterilen Umschlag heraus. Ent-
fernen Sie die Kappe, befestigen Sie eine sterile Nadel passender Grofe
(20-30 G; nicht in der Packung enthalten) auf der ARTHRYS-Spritze
und injizieren Sie die Losung nach Desinfizierung der Einstichstelle je
nach im Folgenden beschriebener Behandlung.

ARTHRYS Regain 1 mg/ml

Intraartikulire Injektion nach Arthroskopie oder Gelenkspiilung

- Verbinden Sie die ARTHRY S-Regain-Spritze (Ref. ATY-110) durch le-
ichtes Drehen fest mit einer Nadel der GroBe 20-22 G. Injizieren Sie den
Spritzeninhalt unter keimfreien Bedingungen durch ein arthroskopisches
Portal in das Gelenk.

— Behandlungsempfehlung: Eine Injektion am Ende der arthroskopisch
durchgefiihrten Operation.

ARTHRYS 2 mg/ml

Intraartikulire Injektion

— Verbinden Sie die ARTHRYS-2 mg/ml Spritze (Ref. ATY-22 oder
ATY-21 fiir kleine Gelenke) fest mit einer Kaniile der GroBe 23-28 G.
Drehen Sie die Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt an-
schliefend unter keimfreien Bedingungen.

— Behandlungsempfehlung: Drei Injektionen: am ersten Tag, am 15. und
am 45. Tag

In bzw. intrali ire Injektion

- Verbmden Sie die ARTHRY S-2 mg/ml Spritze (Ref. ATY-21) fest mit
einer Kaniile der Grole 26-28 G. Drehen Sie die Spritze dazu leicht.
Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschlieBend unter keimfreien Bedin-
gungen

— Behandlungsempfehlung: Drei Injektionen: am ersten Tag, am 21. und
am 42. Tag.

Intramuskulire Injektion

— Verbinden Sie die ARTHRYS-2 mg/ml Spritze (Ref. ATY-205 oder
ATY-21) fest mit einer Kaniile der Grole 26-28 G. Drehen Sie die
Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschliefend unter
keimfreien Bedingungen.

— Behandlungsempfehlung: Zwei Injektionen: am ersten und am zehnten
Tag.

ARTHRYS 5 mg/ml

Intraartikulire Injektion

— Verbinden Sie die ARTHRYS-5 mg/ml Spritze (Ref. ATY-52 oder
ATY-51 fiir kleine Gelenke) fest mit einer Kaniile der GréBe 23-28 G.
Drehen Sie die Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt an-
schlieBend unter keimfreien Bedingungen.

- Beha.ndlungsempfehlung Eine Injektion.

Intr di bzw. intrali tire Injektion

— Verbinden Sie die ARTHRY S-5 mg/ml Spritze (Ref. ATY-51) fest mit
einer Kaniile der GroBe 26-28 G. Drehen Sie die Spritze dazu leicht.
Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschliefend unter keimfreien Bedin-
gungen

— Behandlungsempfehlung: Eine Injektion.

Intramuskulire Injektion

— Verbinden Sie die ARTHRYS-5 mg/ml Spritze (Ref. ATY-505 oder
ATY-51) fest mit einer Kaniile der GroBe 26-28 G. Drehen Sie die
Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschlieffend unter
keimfreien Bedingungen

— Behandlungsempfehlung: Eine Injektion.

Intradermale und epitheliale Injektion

— Verbinden Sie die ARTHRYS-5 mg/ml Spritze (Ref. ATY-505, ATY-
51 oder ATY-52) fest mit einer Kaniile der GroBe 30 G. Drehen Sie die
Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschlieend unter
keimfreien Bedingungen

- Behandlungsempfehlung: Je eine Injektion an einer oder mehreren
Stellen innerhalb des zu behandelnden Bereichs.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie diese Gebrauchsinformationen vor der Verwendung des Pro-
dukts sorgfiltig durch.

ARTHRYS ist ein Medizinprodukt der Klasse III, zum einmaligen
Gebrauch bei einem einzelnen Patienten bestimmt; es kann weder
wiederverwendet noch erneut sterilisiert werden. Es darf nur von qu-
alifiziertem medizinischem Fachpersonal und nach Durchfiihrung der
erforderlichen Desinfizierungen angewandt werden. ARTHRYS kann
bei Patienten angewendet werden, denen bereits Hyaluronsdure, Plat-
tchen-reichem Plasma (platelet-rich-plasma, PRP) oder andere autologe
Zellkonzentraten behandelt wurden. Es wird empfohlen, sich direkt nach
der Injektion einige Stunden auszuruhen und in den nachfolgenden 24
Stunden auf korperliche Anstrengungen und Sport zu verzichten. Im Fall
eines Gelenkergusses wird empfohlen, die Gelenkfliissigkeit vor der In-
jektion von ARTHRY'S abzuleiten.

ARTHRYS darf nicht verwendet werden, wenn seine Verpackung geof-
fnet oder beschadigt ist. ARTHRYS darf nicht intravaskulér injiziert
werden.

ARTHRYS darf nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwen-
det werden. Das Haltbarkeitsdatum bezieht sich auf das ungedffnete und
vorschriftsmifBig aufbewahrte Produkt. AuBlerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

ARTHRYS ist biokompatibel. Es ist frei von Latex und Phthalaten.
ARTHRYS darf nicht angewendet werden bei bekannter Uberempfin-
dlichkeit gegeniiber Rinderkollagen oder Vitamin C. Das Produkt ist au-
Berdem kontraindiziert bei Vorliegen von Gelenks- oder periartikuldren
Infektionen, Hamarthrosen, Erythemen oder psoriatischen Stellen in der
Nihe der Infiltrationsbereiche. Unerwiinschte Nebenwirkungen nach
LWP-Injektionen wurden bislang nicht berichtet. Allerdings kann es
nach der Injektion zu leichten Hautreaktionen oder durch die Nadel ve-
rursachten Rotungen, zu leichten Odemen oder einem leichten Schmerz
von kurzer Dauer kommen.

PRODUKTVERPACKUNG

Spritze aus Copolyester (CPE), in einem einfach oder doppelt beschi-
chteten Polyester-Aluminium-(ALU/OPA-PE-) Umschlag . Packungsbe-
ilage. Das Produktetikett befindet sich auf dem Umkarton sowie auf der
Riickseite der Packung. Das auf der Packung befindliche Etikett enthalt
vier abziehbare Aufkleber, die zwecks Nachverfolgbarkeit auf die Kran-
kenakte oder vergleichbare Dokumente geklebt werden.

STERILISATION UND AUFBEWAHRUNG

ARTHRYS ist mittels Gammastrahlung der Stirke 25 kGy sterilisiert.
Das Produkt muss bei einer Temperatur zwischen 15 und 25 °C (Raum-
temperatur) und unter Vermeidung direkter Sonneneinstrahlung kiihl und
trocken aufbewahrt werden. Bei vorschriftsgemifBer Lagerung besteht

in Bezug auf die Unversehrtheit der Verpackung und die Sterilitit des
Produkts eine Garantie von finf Jahren ab Herstellungsdatum (siche
Haltbarkeitsdatum auf dem duferen Etikett).

HERSTELLER

Tiss’You S.r.l.

Strada di Paderna, 2 — 47895 Domagnano
(REPUBLIK SAN MARINO [RSM])
info@tissyou.com — www.tissyou.com

IN DER EU VERTRETEN DURCH

Eumed S.r.I
Via Niccolo Tommaseo, 68 — 35131 Padova (ITALIEN)

PL

ARTHRYS - Roztwér peptydow o niskiej masie czasteczkowej
pozyskanych z kolagenu hydrolizowanego

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
ARTHRYS - Wyrob jatowy, jednorazowego uzytku

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS 5

OPIS I ZASTOSOWANIE PRODUKTU

Roztwor peptydow o niskiej masie czasteczkowej (ang. low molecular
weight peptides - LWPs), pozyskiwany z kolagenu, w amputkostrzy-
kawce, podawany oraz wstrzykiwany dostawowo, okolostawowo, do-
mig$niowo, $rodskornie.

SKEAD

Kolagen: Peptydy o niskiej masie czasteczkowej (LWP) pozyskane z
kolagenu hydrolizowanego pochodzenia bydlgcego.

Substancje pomocnicze: Witamina C (stabilizowany kwas askorbinowy)
oraz zbuforowany fosforanem roztwor soli fizjologicznej (ang. phospha-
te buffered saline - PBS).

DOSTEPNE RODZAJE

ARTHRYS Regain

- Amputkostrzykawka zawierajaca 10 ml roztworu LWP o stgzeniu 1 mg/
ml;

ARTHRYS 2

- Ampulkostrzykawka zawierajaca 0.5, 1 lub 2 ml roztworu LWP o ste-
zeniu 2 mg/ml;

ARTHRYS 5

- Ampulkostrzykawka zawierajaca 0.5, 1 lub 2 ml roztworu LWP o ste-
zeniu 5 mg/ml.

WSKAZANIA

ARTHRYS to wyrdéb medyczny wskazany do bezposredniego wzmac-
niania macierzy pozakomorkowe;j tkanek tacznych, ktora jest naturalnie
bogata we wiokna kolagenowe. ARTHRYS zalecany jest rowniez do
poprawy ruchomosci stawow, w leczeniu objawow bolowych ze stro-
ny stawow oraz otaczajgcych struktur zbudowanych z tkanek facznych
rodmenmml urdzaml przecnqzemem oraz wadami postawy. Zaleca si¢
go takze po operacji stawow (resekcji takotki, rekonstrukcji wigzadel,
rekonstrukcji chrzastki stawowej) w celu przyspieszenia powrotu do
sprawnosc1 ruchowej oraz zwigkszenia komfortu po zabiegu, jak row-
niez w celu przeciwdziatania fizjologicznemu starzeniu oraz/lub zwy-
rodnieniom tkanki tacznej i nablonkowej.

MECHANIZM DZIALANIA

Czastki LWP ARTHRYS pochodza z biatka kolagenowego poddanego
procesowi hydrolizy. Moga one stanowi¢ bezposrednie wsparcie dla
macierzy kolagenowej tkanki tacznej oraz nablonkowej, na ktoére neg-
PEPwny wplyw ma proces starzenia lub ktore zostaly uszkodzone w
wyniku patologicznych proceséw zwyrodnieniowych oraz zapalnych.
Takie dziatanie mechaniczne sprzyja rekonstrukcji naturalnej struktury
oraz polepszeniu wlasciwosci tkanki tacznej oraz nablonkowej, popra-
wiajac na przyktad ruchomo$¢ stawow, tagodzac objawy bolu oraz od-
budowujgc elastyczno$¢ macierzy pozakomorkowej.

SUGEROWNA TECHNIKA ZABIEGOWA

Nalezy wyja¢ ampulkostrzykawke z jalowej saszetki. Zdja¢ zakretke,
polaczy¢ strzykawke ARTHRYS z jalowa igla o odpowiedniej $rednicy
(20-30G, niedotgczona do opakowania), aby przygotowac ja w sposob
zgodny z ponizszym opisem, a nastepnie przej$¢ do wykonania iniekcji
w warunkach aseptycznych.

ARTHRYS Regain 1 mg/ml

Wstrzyknigcie dostawowe po zabiegu artroskopii lub wyplukania
stawu

- Pofaczy¢ strzykawke ARTHRY'S Regain (ref. ATY-110) z iglg 20-22G,
powoli jg obracajgc. W warunkach aseptycznych, wstrzykna¢ produkt do
stawu przez port artroskopu.

- Sugerowane leczenie: jedna injekcja na koniec artroskopii.
ARTHRYS 2 mg/ml

‘Wstrzyknigcie do stawu

- Polaczy¢ stabilnie strzykawke ARTHRYS 2 mg/ml (ref. ATY-22 lub
ATY-21 w przypadku matych stawow) z igta 23-28G, powoli obracajac,
nastgpnie wykona¢ iniekcj¢ w warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: trzy iniekcje - dzien 1, dzien 15 i dzien 45.
‘Wstrzyknigcie w $ciggno oraz wiezadlo

- Polaczy¢ strzykawke ARTHRY'S 2 mg/ml (ref. ATY-21) z iglg 26-28G,
powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcje w warunkach aseptycz-
nych.

- Sugerowane leczenie: trzy iniekcje - dzien 1, dzien 21 i dzien 42.
Wstrzyknigcie domigsniowe

- Polaczy¢ strzykawkg ARTHRYS 2 mg/ml (ref. ATY-205 lub ATY-21)
z igla 26-28G, powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcje w warun-
kach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: dwie iniekgje - dzien 1, dzien 10.

ARTHRYS 5 mg/ml

Wstrzykniecie do stawu

- Polaczy¢ strzykawke ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-52 lub ATY-51 w
przypadku matych stawow) z iglg 23-28G, powoli obracajac, nastgpnie
wykona¢ iniekcj¢ w warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.

Wstrzykniecie w $ciegno oraz wiezadlo

- Polaczy¢ strzykawke ARTHRY'S 5 mg/ml (ref. ATY-51) z igla 26-28G,
powoli obracajac, nastgpniec wykona¢ inickcj¢ w warunkach aseptycz-
nych.

- Sugerowane leczenie: jedna inickcja.

‘Wstrzykniecie domig$niowe

- Polaczy¢ strzykawke ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-505 lub ATY-51)
z igla 26-28G, powoli obracajac, nastgpnie wykonac iniekcje w warun-
kach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.

‘Wstrzyknigcie Srodskorne lub do nablonka

- Polaczy¢ strzykawk¢ ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-505, ATY-51 lub
ATY-52) z igta 30G, powoli obracajac, nastgpnie wykona¢ iniekcje w
warunkach aseptycznych.

- Sugerowane leczenie: jedno iniekcje w jednym lub w kilku miejscach,
ktore maja zosta¢ poddane leczeniu.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje. ARTHRYS to
wyrob medyczny klasy I1I, jednorazowego uzytku, przeznaczony dla pa-
cjentow indywidualnych; nie mozna uzywaé go ponownie ani poddawac

sterylizacji. Moze on by¢ uzywany wylacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny, po zastosowaniu odpowiednich procedur asep-
tycznych.Produkt ARTHRYS mozna stosowac u pacjentow, u ktorych
wykonano juz iniekcjg¢ kwasu hialuronowego, osocza bogatoptytkowego
(ang. platelet-rich plasma - PRP) lub innych autologicznych koncentra-
tow komorek.

Zaleca sig, aby po wstrzyknigciu pacjent odpoczywat przez kilka go-
dzin, oraz unikal nadmiernego wysitku fizycznego w kolejnych 24
godzinach.

W przypadku wysigku do stawu, zleca si¢ osuszenie stawu z plynu
przed wstrzyknigciem preparatu ARTHRYS. Aby zapobiec reakcjom
zapalnym, zaleca si¢ zastosowanie lodu bezposrednio po wstrzyknigciu
leku ARTHRYS (przez okoto 20 minut) w leczone miejsce. Nie uzywac
urzadzenia, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub jesli objetos¢
produktu jest wyraznie mniejsza niz podana na opakowaniu. Nie wstrzy-
kiwac preparatu ARTHRY'S do naczyn krwiono$nych.

Nie stosowa¢ preparatu ARTHRYS po uptywie dPEP waznosci. Data
waznos$ci odnosi si¢ do nicotwartego i odpowiednio przechowywanego
produktu.

Przechowywa¢ poza zasiggiem dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA I DZIALANIA
NIEPOZADANE
Produkt ARTHRYS jest biokompPEPbilny. Nie zawiera lateksu ani fta-

landw.

Produktu ARTHRYS nie mozna stosowa¢ u pacjentow, u ktorych
stwierdzono nadwrazliwo$¢ na kolagen bydlecy lub witaming C. Pro-
dukt jest rowniez przeciwwskazany w przypadku infekcji stawow lub
okofostawowych, hemartrozy, znacznego wysigku, rumienia lub zmian
tuszezycowych w okolicy naciekania. Czasami wstrzyknigcie moze wy-
wota¢ minimalng reakcje lub zaczerwienienie skory spowodowane sama
iniekcja, niewielki obrzgk, krotkotrwaty i fagodny bol. Rzadziej moga
wystapi¢ reakcje w postaci intensywnego obrzeku i bolu (np. zapalenie
stawow lub zapalenie pochewki Sciggnistej) z towarzyszacg goraczkg. W
takim przypadku nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Reakcje te mozna
leczy¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), steroidami
podanymi dostawowo i (lub) naktuciem stawu. Korzysci kliniczne z le-
czenia moga by¢ nadal widoczne po wystapieniu takich reakcji.

OPAKOWANIE PRODUKTU

Strzykawka z kopoliestru (CPE), w jednostronnie lub dwustronnie lami-
nowanej saszetce z poliestru i aluminium (ALU/OPA-PE). Ulotka infor-
macyjna. Etykieta produktu znajduje si¢ na opakowaniu zewngtrznym
oraz z tytu saszetki. Etykieta na saszetce zawiera 4 odklejane etykiety
stuzace do zachowania identyfikowalnosci produktu, ktore umieszcza
si¢ w dokumentacji medycznej pacjenta.

STERYLIZACJA I PRZECHOWYWANIE

Produkt ARTHRYS jest sterylizowany promieniowaniem gamma w
dawce 25 kGy. Produkt nalezy przechowywaé¢ w chtodnym i suchym
miejscu, w temperaturze od 15 do 25 °C (temperatura pokojowa), uni-
ka¢ bezposredniego dziatania promieni stonecznych. Przy wiasciwym
przechowywaniu, gwarantowany okres integralnosci opakowania oraz
sterylno$ci wyrobu wynosi 5 lat od dPEP produkcji (patrz data waznosci
na etykiecie zewnetrznej).
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PO3YUHU HU3BKOMOJEKYJIAPHUX TMNENTUIIB HA
OCHOBI  T'TIPOJI30BAHOI'O  KOJIATEHY  ARTHRYS
CTEPHWJIBHI

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS 5

OIUC TA NIPU3HAYEHHSI

SIBnse  co0OK  TIOMEPENHBO — PO3IMTHH Y  IMPHIH  PO3YHH
HHU3bKOMOJICKY/ISIDHUX MHENTHUAIB, IO HOXOATH 3 TiJPONi30BAHOrO
KOJIareHy, MpHU3HAYEHi JUIL  BHYTPIllIHBO-CYIIOGOBOIO,  HABKOJO-
-CyrﬂO6OEOl’O BHyTplLLIHl:OMSUOBOFO BHyTplLUHl:O LUI(lpS{HOl"O Ta
ertiTeNiabHOTO BBE/ICHHS, CTEPHIIbHI, CTEPUIII30BaHi METOJIOM raMma-
-ONPOMIHIOBaHHSL.

CKJIAL BUPOBY

Komaren: — musbkomonexynsipui - nentuam  (LWP),  orpumani 3
riponizoBaHoro Kosarety BesmKoi poraroi xy1o6m;

joroMiki pedosnnn: Bitamin C (cTabini3oBaHa ackopOiHOBA KHCIIOTA)
Ta pocdaruuii Oydepuuii pozunn (PBS).

JIOCTYITHI ®OPMATH

ARTHRY'S Regain - nonepeibo HalOBHEHHIi MITIPHIL, MO MicTHTH 10
MJI PO3YMHY HH3BKOMOJICKYIISIPHUX IETITHIB 3 KOHIEHTpALi€o | Mr/mi;
ARTHRYS 2 - nornepe/iHb0 HarlOBHEHH i MNPy, 1o Mictutsb 0,5, 1 abo
2 MII PO3YHHY HHU3BKOMOJICKYISIPHHX MENTH/IIB 3 KOHICHTpALi€eo 2 Mr/
M1

ARTHRYS 5 - momnepe/iHb0 HarOBHEHHIT MUY, 10 MicTHTh 0,5, 1 abo
2 MJI PO3YMHY HU3BKOMOJICKYISPHHX HENTHUAIB 3 KOHLUEHTpALi€o 5 Mr/
ML

TOKA3AHHS

ARTHRYS - e Memunmii BUpio, npusHaueHuit 1ms 6e3nocepeiHboro
3MilHEHHs I103aK/IiTHHHOIO MATPUKCY CHONYYHHX TKAHHH, SKMii
TPUPOIHUM YHHOM MICTHTH KOJNareHoBi BonokHa. Moro Qopmyra
pexomMeHIoBata Ul TMOKpAIeHHs CymioGoBoi pyxiauBocTi Ta s
JliKyBaHHs GOJBOBUX CHMIITOMIB

CyrIo0iB | HABKOJNHINHIX CIONYYHHX CTPYKTYp (M’S3iB, CYXOXKHJb,
3B’A30K, MEHICKiB), BUKIMKAHUX CTApiHHSIM, JEreHepalli€io, TPaBMoIo,
(hisMuHNM NepeBaHTaKCHHAM. TakoXk TIOKa3aHMi TTcis  omepartiit
Ha Cymiobax (MEHiCKEeKTOMIT, PeKOHCTPYKUIl 3B’5130K, BiIHOBICHHA
Cyr1000BOrO Xpsilla) JUisl PHCKOPEHHS (DYHKILOHATBHOTO BiTHOBICHHS
Ta MifIBMIICHHA Ticnsonepamiiinoro kompopry, a Takox s
nporuzii Qisionoriunomy crapinmio Ta/abo ferenepauii cronydHux i
ermiTemanbHIX TKAHIH.

MEXAHI3M JUIi

Hussxomonexyssipui nentign ARTHRY'S noxozsrs Bix Giika Konareny,
1O TH/IAETHCs riaponim-momy BILIMBY. Bonu MoxyTh Gesnocepenbo
ﬂlﬂTpHMyBaTl/l KOJIAreHOBHI ManHK(. CﬂOﬂy‘iHl/lX i emiTenialbHUX
TKaHWH, SIKL ﬂOLL!KOH)KeHl BHaCJ’llHOK CTaleHﬂ, JIETEHEPAaTUBHUX i
3anmanbHUX Harosioriii abo BHacuinok TpaBmu. Taka Mexamiuma is
CIpUs€ BIIHOBJICHHIO MPHUPOAHOI CTPYKTYypH 1 (yHKI[OHAIBHOCTI
Cl'l()ﬂy'-lHl/lX i emniTenianbHUX TKaHWH, [OKpallyOYu l'lpl/l UbOMY
pyXJ‘IHBlCTb cyrioba, CHPUAIOUH  3MEHUICHHIO cUMITOMIB GO0 Ta
Bl}lHOBﬂeHH]O €JIACTHYHOCTI M03aKIITHHHOTO MaTpHUKCy.

MOPAJOK  3ACTOCYBAHHSI TA  PEKOMEH/JOBAHI
JIIKYBAJIBHI 1031

BuiiMiTh nonepeaHb0 HAMOBHEHHH IIMPHI[ 31 CTEPHIBHOI YHAKOBKH.
3uiMiTh KoBmayok, 3’exnaiite mmpur, ARTHRYS 3i crepuibHOO

TOJIKOIO anom}:moro kani6py (20-30G, He BXOAUTE 10 KOMILIEKTY) JUlst
cncumbmnoro JKyBAaHHS, 3alPOIIOHOBAHOTO TYT HIDKYE, i BHKOHaiiTe
iH’€KIII0 B aCCNTUYHNX YMOBaX.

ARTHRYS /APTPUC Regain 1 mr/ma

BryTpinHpocyrno6boBa iH’ekiis micas aprpockomii abo mpoMHBaHHS
cyrnoba. Minso nix’exuaiite mmpui ARTHRY'S Regain (apt. ATY-110)
10 ronkn 20-22G, 37erka NoBepHyBIIM. B acenTuuHuX yMOBax BBECTH
B cymo6 uepes KaHal apTpocKomy. PeKOMCH0BAHE JIKYBAHHS: OfIHA
iH’€eKIist B KiHII onepanii apTpockoii.

ARTHRYS /APTPUC 2 mr/ma

Buyrpinmbo-cyriooosa in’exuis. Minuo mix’ennaiite mmpuin AR-
THRYS 2 mr/mn (apr. ATY-22 abo ATY21 mns apibunx cyrio6is) 3
ronkoio 23-28G, 37erka MOBEPHYBIIH, a MOTIM BUKOHaiiTe iH’€KIiI0 B
acenTHYHUX ymoBax. [IporoHoBaHe JTiKyBaHHS: TpH iH €Ki - 1-i, 15-i
145-1i nens.

BHYTPilIHBOCYXOKNIIbHO-3B 513K0Ba iH’€Kuist. Mimuo min’enHaiite
mmpuit ARTHRY'S 2 mr/mn (apr. ATY-21) no ronku 26- 28G, 3merka
MOBEpPHYBIIM, IOTIM BHKOHAIITe IH’€KI[{0 B AaCEeNTHYHHX YMOBaX.
PexoMeH/I0BaHe JIIKYBaHHs: TpH iH €Ki - 1-if xeHs, 21-it i 42-ii 1eHb.
BuyTpimabom’sizoBa in’ekuis. Minao mix’emmaiite mmpui AR-
THRYS 2 mr/mn (apt. ATY-205 a6o ATY-21) no romkn 26-28G, 3merka
MOBEPHYBIIH, a IOTIM BHKOHAHTEC iH’EKII0 B ACCNTHYHHX YMOBaX.
TIpononoBane nikyBaHHs: 1Bi iH’ekwii - 1 nens, 10 geHb.

ARTHRYS /APTPUC 5 mr/ma

Buyrpimmbocyriobosa in’exuisi. Minno mix’emnaiite mmpu AR-
THRYS 5 mr/mn (apr. ATY-52 abo ATYS1 mns apiGuux cyrio6is) 3
ronkoio 23-28G, 37erka MoBepHYBIIH, a TOTIM BHKOHAIITEe iH’€KIIi€i0 B
ACENTHYHNX YMOBaX. PeKoMeH/I0BaHe JTiKyBaHHS: O(HA iH €KILis.
BHYTPilIHBOCYXOKNIIbHO-3B 513K0Ba iH’€Kkuist. Minuo min’enHaiite
mmpuit ARTHRYS 5 mr/mn (apr. ATY-51) no ronku  26-28G, 3merka
MOBEpPHYBIIM, IIOTIM BHKOHAIITe IH’€KI[{0 B AaCENTHYHHX YMOBaX.
PeKOMeH/I0BaHe JIIKYBAaHHS: OJJHA iH’ €KIIis.

BuyTpimaboM’sizoBa in’ekuis. MinHo mix’emmaiite mmpui AR-
THRYS 5 mr/mn (apt. ATY-505 a6o ATY-51) 1o romkn 26-28G, 3merka
MOBEPHYBIIHM, a MOTIM BHKOHAHTEC IH’E€KII B aCCNTHYHHX YMOBaX.
PeKoMeH/I0BaHE JIIKYBAaHHS: OJJHA iH’€KIIis.

BuyTpimHbowmkipsini Ta emitesiaabhi in’exuii. Minso min’enHaiite
mmput ARTHRYS 5 mr/mn (apr. ATY-505, ATY-51 abo ATY-52)
jio ronkn 30G, 31erka MOBEPHYBIIN, a MOTIM BHKOHAiTE iH’€KIi0 B
ACENTHYHHUX yMOBaX. PeKOMEH/I0BaHE JIIKyBaHHI: OJHOPA30Ba iH €KIist
B OHE 200 KiJIbKa MiCIb y TUISHII JTiKyBaHHS.

NONEPEKEHHS TA 3ANIOBIJKHI 3AXO1U

TTepes 3acTOCYBaHHSM yBasKHO MPOUNTAITE IHCTPYKIIIFO.

ARTHRYS € mMeuyHAM BHPOOOM, TIPH3HAYCHUM JUIs OIHOPA30BOTO
BHKOPHCTaHHS y OKPEMOTO TiallieHTa. Floro He MOKHA BUKOPHCTOBYBAaTH
MOBTOPHO, @ TAaKOXK TOBTOPHO cTepuiizyBatH. Moro o000B’A3K0BO
MOTPIOHO BUKOPHCTOBYBATH BHKIIOYHO KBATi(hiKOBAHHM MEIHUHUM
MEPCOHANOM, TOTPHMYIOUNCH HATEKHHX npaBui acenTHkd. ARTHRY'S
MOJKHA 33CTOCOBYBATH ManieHTam, sKi BKe OTPHMYBAJIH JIKYBaHHS 3a
JIOTOMOTOI0 iH’€KILii rialypoHoBoi KHC10TH, 30araueHoi TpombounTamn
nnasmu (PRP) a6o iHmux ayronoriaaux KDHHCHTpaTIB KJTITHH.

baxano 3poOHTH KilbKa TOMMH BiANOYMHKY MiCHs iH’€KUil Ta yHHKATH
(ismurux 3ycwne abo HaaMipHHX (i3MYHHX HABAHTAXKCHB MPOTSIIOM
HacTynuux 24 roaud. IIpu HasBHOCTI  BHYTPIlIHBO-CYrI0G0OBOrO
BHUIIOTY PEKOMEHYEThCS JPCHYBAHHS Cyro0a 3 METOK BHIAICHHS
pimuau mepen BBefeHHsM nperapary ARTHRYS. PexomenmyeTbes
BHKOPHCTOBYBAaTH Jij Bimpasy micist in’exuii ARTHRYS (mpotsrom
npubmuzso 20 XBuiamH) Ha 00pobieHe Micume st 3amobiraHHs
BHHHKHCHHS 3aMaJbHUX PCaKILii.

HE BUKOPUCTOBYMUTE ARTHRYS, skmo YNaKoBKa BiJKpHTa
a0 nowkomkeHa, a00 sKmo 00’eM BMPOOy NOMITHO HIKIMA 32
00’em, 3a3HaueHMit Ha ymakoBui. He cimix BBOJIUTH ARTHRYS
BHyTleJHbOCy}:[PIHHO He 34CTOCOBYBATH ARTHRYS micist 3akiHYCHHS
TepMminy npupatHocTi. I1in TepMiHOM NpUIATHOCTI MaeThes Ha yBasi
TPOJTYKT, 10 € HEPO3MEUaTaHUM i TIPABHITEHO 30epirascs.

30epiraTi B HEAOCTYITHOMY JUls JiTeil Micti.

MPOTUIIOKA3AHHSI I TOBIYHI EOEKTH .

ARTHRYS He wmictuth narexcy Ta (hramarie. Moro He crin
3aCTOCOBYBATH MAI[i€HTaM 3 yXKC BIJOMOIO TilCPUYTIMBICTIO 10O
KOJIareHy BeIHKOi poratoi xynodu abo o sitaminy C. Memuunnii
BHpPIO TAaKOK MPOTHIIOKA3aHHil NpH HAsSBHOCTI Cyro60BHX abo
HABKOJIOCYTIO00BHX iH(EKIiH, reMapTposi, mpn HasBHOCTI BEIMKOrO
BHYTPIIIHBOCYITIOOOBOTO BHIIOTY, €pUTEMi ab0 MCOPIaTHIHHX TLIAMAX
moGmu3y

30HH iHITBTparii.

IOz iH’€KHis MOJKe CIPOBOKYBATH BUHHKHEHHS HE3HAMHOT mKip;{Ho'l'
peauii a00 INOYCPBOHIHHS, HCBEIMKOIO HAOPAKY, KOPOTKOYACHHX i
cmabkux GONMBbOBHX BiAUYTTiB. Binblue piako MOXIMBI iHTCHCHBHI
Habpskn Ta OombOBI peakuil (HampWKIag, —AapTPOCHHOBIT —abo
TCHOCHHOBIT), MOB’S3aHi 3 JIMXOMAHKOK; B JIAHOMY BHIIAJKy
PEKOMEH/IYEThCS 3BEpHYTHCS 710 Jikaps. Lli peaxiii MoxkHa JiKyBaTH
3a JIONIOMOTOI0 HECTEPOiMHMX MpoTH3ananbHuX mpenaparis (HIT3II),
BHYTPIIIHBO-CYIIOOOBHX CcTepoiniB Ta/abo aprporentesy. Kiiniuna
KOPHCTB JTIKYBaHHs BCE I MOXKe OyTH OUEeBHIHOIO MIC/Isl MOSIBH TAKHX
peaxiiit.

MAKYBAHHS ITPOAYKTY

Mnpun 3 xonomiectepy (CPE) B omuHapHoMy abo moasiitHOMY
JlaMiHOBaHOMY Toie(ipHO-amoMinieBomy kouBepTi (ALU/OPA-PE).
Indopmaniiinuit Gykaer. ETHkeTKa TOBapy pO3MIIy€ThCS Ha 30BHIIIHII
Kopoﬁui Ta Ha 3BOPOTHOMY Gorti kouBepTa. Ha koHBepTi € 4 eTHKETKH,
IO BiJKICIOIOTECS, IS 3a0€3MCUCHHS NPOCTEKYBAHOCTI NPORYKTY,
AKi TIOBMHHI HAHOCHTHCS Ha MEIMYHY KapTKy NaiieHta abo iHmry
JIOKYMEHTAILI[0.

CTEPWJIIBALIA 1 3BEPITAHHSI

ARTHRYS € MeqnuuuM BHPOOOM, CTEPHITI30BAHHM 3 BUKOPHCTAHHAM
raMMa-onpoMiHIOBaHHs 103010 25 KIp. TTpoaykT HeoOXiaHO 36epiratn
B MPOXOJIOJHOMY i CyXoMy Micui, mpu Temmeparypi Bia 15 mo 25 °C
(npu KiMHaTHil Temmepatypi), yHHKalOuH NPAMOTO BIUIMBY COHSYHHX
npomeniB. IIpu mpaBunbHOMY 30epiranHi Ha LiNiCHICTB YIMAaKOBKH Ta
CTEpPHIBHICTh MPUJIAy HANAETHCS TAPAHTis MPOTATOM S5 POKIB 3 JaTh
BHPOOHHIITBA (HB. TEPMiH MPUIATHOCTI Ha 30BHIIIHII eTHKETI).

Bupob6uuk TICC’IO Cpn, Crpaza i IMagepua, 2 47895, JlomaHbsHO,
Pecny6nika Can Mapino/ TissYou Srl Strada di Paderna, 2 47895 Do-
magnano, Republic of San Marino

info@tissyou.com - www.tissyou.com.

ViioBHoBazKeHuii npecTaBHAK B YKpaini — TOB «XAUMEJIIKA T,
Byn. JlitBineHko-Bomsremsmyt, Oya.lA, kB. 47, m. Kuie, 03194,
Vpaina, ten. +38(097) 696-05-99




