
Conservare tra 15 °C e 25 °C
Store between 15 ° C and 25 ° C
Conserver entre 15°C et 25°C

Conservar entre 15 ° C y 25 ° C 
Zwischen 15 °C und 25 °C lagern

Przechowywać w temp. od 15°C do 25°C
Зберігати при температурі від 15 °C до 25 °C

Non contiene lattice
Latex-free

Ne contient pas de latex
Sin látex
Latexfrei

Bez lateksu
Без латексу

Non usare se la confezione è danneggiata
Do not use if package is damaged

Ne pas utilise si l’emballage est endommagé
No lo use si el paquete está dañado

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden 
Nie używaj, jeśli opakowanie jest uszkodzone Не 
використовуйте, якщо упаковка пошкоджена

Non risterilizzare
Do not resterilize
Ne pas restériliser

No volver a esterilizar
Nicht erneut sterilisieren
Nie sterylizuj ponownie

Не стерилізувати повторно
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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 1 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 è 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 mobilità 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. È 
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 l’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, infiammatorie o a seguito di 
eventi traumatici.
Questa azione meccanica di rinforzo contribuisce al recupero della natu-
rale struttura e funzionalità dei tessuti connettivi ed epiteliali, ad esempio 
migliorando la mobilità articolare, riducendo la sintomatologia dolorosa 
e ristabilendo l’elasticità 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 ARTHRYS 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 modalità 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 
o ATY-21 per le piccole articolazioni) ad un ago da 23-28g. Procedere 
quindi all’iniezione in modalità asettica.
- Trattamento consigliato: ciclo di tre iniezioni giorno 1, giorno 15 e 
giorno 45.
Iniezione intra-tendineo-legamentosa
- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS 2 mg/ml (rif. ATY-21) 
ad un ago da 26-28g. Procedere quindi all’iniezione in modalità asettica.
- Trattamento consigliato: ciclo di tre iniezioni - giorno 1, giorno 21 e 
giorno 42.
Iniezione intra-muscolare 
- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS 2 mg/ml (rif. ATY-205 
o ATY-21) ad un ago da 26-28g. Procedere quindi all’iniezione in mo-
dalità 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 

o ATY-51 per le piccole articolazioni) ad un ago da 23-28G. Procedere 
quindi all’iniezione in modalità asettica.
- Trattamento consigliato: una sola iniezione.
Iniezione intra-tendineo-legamentosa
- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS 5 mg/ml (rif. ATY-51) ad 
un ago da 26-28G. Procedere quindi all’iniezione in modalità asettica.
-  Trattamento consigliato: una sola iniezione.
Iniezione intra-muscolare 
- Collegare saldamente la siringa di ARTHRYS 5 mg/ml (rif. ATY-505 
o ATY-51) ad un ago da 26-28G. Procedere quindi all’iniezione in mo-
dalità 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 o ATY-52) ad un ago da 30G, quindi procedure all’iniezione in 
condizioni asettiche.
- Trattamento consigliato: una singola iniezione in uno o più siti dell’area 
da trattare.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Prima dell’uso leggere attentamente le istruzioni.
ARTHRYS è un dispositivo medico di Classe III, monouso e mono-pa-
ziente; non può essere né riutilizzato, né risterilizzato. Deve essere utiliz-
zato esclusivamente da medici specialisti, con procedura asettica.
ARTHRYS può essere impiegato in pazienti già trattati con iniezione di 
acido ialuronico, PRP o altri concentrati cellulari autologhi.  Dopo l’i-
niezione è consigliabile qualche ora di riposo, evitando sforzi o esercizio 
fisico eccessivo nelle prime 24 ore.
In caso di versamento intra-articolare, si consiglia lo svuotamento del li-
quido prima di procedere all’iniezione di ARTHRYS. È consigliato l’uso 
del ghiaccio subito dopo l’iniezione di ARTHRYS (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 è visibilmente inferiore a quello indicato 
sulla confezione.
Non iniettare ARTHRYS 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 è biocompatibile. Latex e Phthalates free: il dispositivo è 
privo di lattice e ftalati.
ARTHRYS non deve essere utilizzato in pazienti con ipersensibilità ac-
certata al collagene di origine bovina o alla vitamina C. Il prodotto è 
inoltre controindicato in presenza di infezione articolare o peri-articola-
re, emartro, eritema, versamento di notevole entità, o chiazze psoriasiche 
nella zona da infiltrare.
In qualche caso l’iniezione può comportare minima reazione cutanea 
o arrossamento, lieve edema, dolore di breve durata e scarsa intensità. 
Più raramente, sono possibili reazioni di gonfiore e 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 può 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 è posizionata sulla scatola esterna e sul retro della busta, dove include 
4 etichette adesive staccabili per la tracciabilità, da applicare sulla cartel-
la clinica del paziente o su altra documentazione.
 
STERILIZZAZIONE E CONSERVAZIONE
ARTHRYS è 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 l’esposizione 
diretta ai raggi solari. Se conservato correttamente, l’integrità della con-
fezione e la sterilità del dispositivo è 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 Niccolò 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 
elasticity 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 ARTHRYS 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 treatment: three injections - day 1, day 15, and day 45.
Intra-tendinous-ligamentous injection
- 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.
- Suggested treatment: one injection.
Intra-tendinous-ligamentous injection
- Firmly connect the ARTHRYS 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 ARTHRYS 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 III 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 ARTHRYS 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.
ARTHRYS 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 Niccolò Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALY)
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ARTHRYS - Solution de peptides de faible poids moléculaire (PFP) 
dérivés du collagène hydrolysé

MODE D’EMPLOI

ARTHRYS - Dispositif stérile à usage unique

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS 5

DESCRIPTION ET UTILISATION PRÉVUE
Solution de peptides à faible poids moléculaire (PFP) dérivés du colla-
gène hydrolysé disponible en seringue pré-remplie et destinée à l’infil-
tration et à l’injection intra-articulaire, péri-articulaire, intramusculaire, 
intradermique et épithéliale.

COMPOSITION
Collagène: peptides à faible poids moléculaire (PFP) dérivés du colla-
gène hydrolysé 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 à une concentration
de 1 mg/ml;
ARTHRYS 2
- Seringue pré-remplie de 0,5, 1 ou 2 ml de solution de PFP à une
concentration de 2 mg/ml;
ARTHRYS 5
- Seringue pré-remplie de 0,5, 1 ou 2 ml de solution de PFP à 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 collagène. Sa formulation est également indiquée pour 
l’amélioration de la mobilité articulaire et pour la prise en charge des 
symptômes douloureux au niveau des articulations et des structures 
conjonctives environnantes (muscles, tendons, ligaments, ménisques) 
dus au vieillissement, à la dégénérescence, aux traumatismes, à la 
surcharge et aux défauts posturaux. Cette même formulation est ég-
alement indiquée après 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 même que pour contrer les 
effets du vieillissement physiologique et/ou la dégénérescence des tissus 
conjonctifs et épithéliaux.

MÉCANISME D’ACTION
Les PFP de ARTHRYS dérivent de protéines de collagène soumises
à un processus hydrolytique. Elles peuvent soutenir directement la ma-
trice de collagène des tissus conjonctifs et épithéliaux fragilisés par le 
vieillissement, ou détériorés à cause de maladies dégénératives et inflam-
matoires, ou à la suite d’événements traumatiques.
Cette action mécanique contribue à 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 
symptômes douloureux et en rétablissant l’élasticité de la matrice ex-
tracellulaire.

MODE D’EMPLOI ET SUGGESTIONS
THÉRAPEUTIQUES
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 l’emballage) à la seringue ARTHRYS pour le traitement spécifique 
suggéré ci-dessous et faire l’injection dans des conditions aseptiques.
ARTHRYS Regain 1 mg/ml
Injection intra-articulaire après arthroscopie ou lavage articulaire
- Sertir fermement à la seringue de ARTHRYS Regain (réf. ATY-110) 
une aiguille de 20-22 G en tournant légèrement. Dans des conditions 
d’asepsie, injecter dans l’articulation à travers une porte d’entrée arthro-
scopique.
- Traitement suggéré : une injection à la fin de l’intervention d’arthro-
scopie.
ARTHRYS 2 mg/ml
Injection intra-articulaire
- Sertir fermement à la seringue de ARTHRYS 2 mg/ml (réf. ATY-22 ou 
ATY-21 pour les petites articulations) une aiguille 23-28 G en la tournant 
légèrement, et faire l’injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : trois injections - jour 1, jour 15 et jour 45.
Injection intra-tendineuse-ligamentaire
- Sertir fermement à la seringue de ARTHRYS 2 mg/ml (réf. ATY-21) 
une aiguille de 26-28 G en la tournant légèrement, et faire l’injection 
dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : trois injections - jour 1, jour 21 et jour 42.
Injection intramusculaire
- Sertir fermement à la seringue de ARTHRYS 2 mg/ml (réf. ATY-205 
ou ATY-21) une aiguille 26-28 G en la tournant légèrement, puis faire 
l’injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : deux injections - jour 1, jour 10.
ARTHRYS 5 mg/ml
Injection intra-articulaire
- Sertir fermement à 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 
légèrement, et faire l’injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : une injection.
Injection intra-tendineuse-ligamentaire
- Sertir fermement à la seringue de ARTHRYS 5 mg/ml (réf. ATY-51) 
une aiguille de 26-28 G en la tournant légèrement, et faire l’injection 
dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : une injection.
Injection intramusculaire
- Sertir fermement à la seringue de ARTHRYS 5 mg/ml (réf. ATY-505 
ou ATY-51) une aiguille 26-28 G en la tournant légèrement, puis faire 
l’injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : une injection.
Injection intradermique et épithéliale
- Sertir fermement à la seringue de ARTHRYS 5 mg/ml (réf. ATY-505, 
ATY-51 ou ATY-52) une aiguille 30 G en la tournant légèrement, puis 
faire l’injection dans des conditions aseptiques.
- Traitement suggéré : une seule injection dans un ou plusieurs sites de 
la zone à traiter.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
Lire attentivement les instructions avant l’utilisation.
ARTHRYS est un dispositif médical de classe III, à usage unique et de-
stiné à un seul patient ; il ne peut pas être réutilisé, ni restérilisé. Il doit 
être utilisé exclusivement par du personnel médical qualifié, et selon des 
procédures aseptiques appropriées.
ARTHRYS peut être utilisé sur des patients déjà traités par injection 
d’acide hyaluronique, de plasma riche en plaquettes (PRP) ou d’autres 
concentrés de cellules autologues.
Il est conseillé de prendre quelques heures de repos après l’injection 
et 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 après l’injection d’ARTHRYS (pendant environ 20 mi-
nutes) sur la zone traitée est recommandée pour prévenir les réactions 
inflammatoires.
N’utilisez pas l’appareil si l’emballage est ouvert, endommagé ou si le 
volume du produit est visiblement inférieur à celui indiqué sur l’embal-
lage. Ne pas injecter ARTHRYS par voie intravasculaire.
Ne pas utiliser ARTHRYS après 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 INDÉSIRABLES
ARTHRYS est biocompatible. Il est exempt de latex et de phtalates.
ARTHRYS ne doit pas être utilisé chez les patients qui présentent une 
hypersensibilité connue au collagène bovin ou à la vitamine C. Le produ-
it est également contre-indiqué en présence d’infections articulaires ou 
péri-articulaires, d’hémarthroses, d’épanchement important, d’érythème 
ou de taches psoriasiques à proximité des zones d’infiltration.
L’injection peut parfois provoquer une réaction cutanée minime ou une 
rougeur causée par l’aiguille, un léger œdème, une douleur légère et de 
courte durée. Plus rarement, des réactions de gonflement et de douleur 
intenses sont possibles (par exemple arthrosinovite ou ténosynovite), ac-
compagnées de fièvre, auquel cas il est recommandé de contacter votre 
médecin. Ces réactions peuvent être traitées par des anti-inflammatoires 
non stéroïdiens (AINS), des stéroïdes intra-articulaires et/ou une arthro-
centèse. Le bénéfice clinique du traitement peut encore être évident après 
de telles réactions.

EMBALLAGE DE PRÉSENTATION 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 l’emballage 
extérieur et au dos du sachet d’emballage primaire. L’étiquette sur l’em-
ballage primaire comprend 4 étiquettes détachables pour la traçabilité du 
produit, à appliquer aux dossiers médicaux des patients ou sur d’autres 
documents.

STÉRILISATION ET STOCKAGE
ARTHRYS est stérilisé par rayons gamma à 25 kGy. Il convient de 
stocker le dispositif dans un endroit frais et sec, à une température com-
prise entre 15 et 25 °C (température ambiante), en évitant toute exposi-
tion directe à la lumière du soleil. Si le dispositif médical est correcte-
ment stocké, l’intégrité de son emballage et sa stérilité sont
garantis pendant 5 ans à partir de la date de production (voir la date de 
péremption sur l’étiquette externe).

FABRICANT
Tiss’You S.r.l.
Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)
info@tissyou.com - www.tissyou.com

REPRÉSENTANT UE
Eumed S.r.l.
Via Niccolò Tommaseo, 68 - 35131 Padoue (ITALIE)
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ARTHRYS - Solución a base de péptidos de bajo peso molecular 
(PBP) de colágeno hidrolizado

INSTRUCCIONES DE USO

ARTHRYS - Dispositivo estéril de un solo uso

ARTHRYS Regain 
ARTHRYS 2 
ARTHRYS 5

DESCRIPCIÓN Y USO PREVISTO
Solución hidrolizada de péptidos de bajo peso molecular (PBP) de origen 
colágeno en jeringa precargada, para inyección intra-articular, peri-arti-
cular, intra-muscular, intra-dérmico y epitelial.

COMPOSICIÓN
Colágeno: péptidos de bajo peso molecular (PBP) derivados del colág-
eno hidrolizado de origen bovino.
Excipientes: vitamina C (ácido ascórbico estabilizado) y solución salina 
tamponada de fosfato (PBS).

FORMATOS DISPONIBLES
ARTHRYS Regain
- Una jeringa precargada contiene 10 ml de solución de PBP con una 
concentración de 1 mg/ml;
ARTHRYS 2 
- Una jeringa precargada contiene 0.5, 1 o 2 ml de PBP con una concen-
tración de 2 mg/ml;
ARTHRYS 5
- Una jeringa precargada contiene 0.5, 1 o 2 ml de solución de PBP con 
una concentración 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 colágeno. Su formulación también se recomienda para 
la mejora de la movilidad articular y para el manejo de los síntomas del 
dolor de las articulaciones y estructuras conectivas circundantes (mús-
culos, tendones, ligamentos, meniscos) causadas por el envejecimiento, 
la degeneración, el trauma, la sobrecarga y los defectos posturales. Tam-
bién está indicado después de la cirugía articular (meniscectomía, recon-
strucción de ligamentos, reparación del cartílago articular) para acelerar 
la recuperación funcional y para mejorar la comodidad postoperatoria, 
así como para contrarrestar el envejecimiento fisiológico y / o la degene-
ración de los tejidos conectivos y epiteliales.

MECANISMO DE ACCIÓN
ARTHRYS PBP deriva de proteína de colágeno sometida a un proceso 
hidrolítico. Pueden apoyar directamente la matriz de colágeno de los 
tejidos conectivos y epiteliales que son perjudiciales debido al enveje-
cimiento, o dañados debido a patologías degenerativas e inflamatorias, o 
después de eventos traumáticos.
Esta acción mecánica contribuye a la recuperación de la estructura natu-
ral y la funcionalidad de los tejidos conectivos y epiteliales, mejorando 
por ejemplo la movilidad articular, disminuyendo los síntomas del dolor 
y restaurando la elasticidad de la matriz extracelular. 

INSTRUCCIONES DE USO Y TRATAMIENTOS TERAPÉUTIC-
OS SUGERIDOS
Saque la jeringa precargada del sobre estéril. Retire la tapa, conecte la 
jeringa ARTHRYS a una aguja estéril con el calibre adecuado (20-30G, 
no incluido en el envase) para el tratamiento específico como se sugiere 
aquí abajo y proceda a inyectar en condiciones asépticas.
ARTHRYS Regain 1 mg/ml
Inyección intra-articular después de artroscopia o lavado articular
- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS Regain (ref. ATY-110) a una 
aguja 20-22G girando ligeramente. En condiciones asépticas, inyectar en 
la articulación a través de un portal artroscópico.
- Tratamiento sugerido: una inyección al final de la cirugía de artrosco-
pia.
ARTHRYS 2 mg/ml 
Inyección intra-articular
- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 2 mg/ml (ref. ATY-22 o 
ATY-21 para juntas pequeñas) a una aguja de 23-28G girando ligera-
mente, luego proceder con la inyección en condiciones asépticas.
- Tratamiento sugerido: tres inyecciones - día 1, día 15 y día 45.
Inyección intra-tendinosa/ligamentosa
- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 2 mg/ml (ref.  ATY-21) a una 
aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuación, proceda con la 
inyección en condiciones asépticas.
- Tratamiento sugerido: tres inyecciones - día 1, día 21 y día 42.
Inyección intra-muscular
- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 2 mg/ml (ref.  ATY-205 o 
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ATY-21) a una aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuación, 
proceda con la inyección en condiciones asépticas.
- Tratamiento sugerido: dos inyecciones - día 1, día 10.
ARTHRYS 5 mg/ml 
Inyección intra-articular
- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-52 o 
ATY-51 para juntas pequeñas) a una aguja de 23-28G girando ligera-
mente, luego proceder con la inyección en condiciones asépticas.
- Tratamiento sugerido: una inyección.
Inyección intra-tendinosa/ligamentosa
- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 5 mg/ml (ref.  ATY-51) a una 
aguja de 26-28G girando ligeramente y, a continuación, proceda con la 
inyección en condiciones asépticas.
- Tratamiento sugerido: una inyección.
Inyección 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 continuación, 
proceda con la inyección en condiciones asépticas.
- Tratamiento sugerido: una inyección.
Inyección intra-dérmica y epitelial
- Conecte firmemente la jeringa ARTHRYS 5 mg/ml (ref.  ATY-505, 
ATY-51 o ATY-52) a una aguja 30G girando ligeramente y, a continua-
ción, proceda con la inyección en condiciones asépticas.
- Tratamiento sugerido: una sola inyección en uno o más sitios de la 
zona a tratar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Lea atentamente las instrucciones antes del uso.
ARTHRYS es un dispositivo médico de clase III, 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 inyección de ácido 
hialurónico, plasma rico en plaquetas (PRP) u otros concentrados de células 
autólogas.
Es aconsejable tomar unas horas de descanso después de la inyección, 
evitando esfuerzos o ejercicio excesivo en las primeras 24 horas.
En caso de derrame intraarticular, se recomienda drenar el líquido articular 
antes de inyectar ARTHRYS. Se recomienda el uso de hielo inmediatamente 
después de la inyección de ARTHRYS (durante aproximadamente 20 minu-
tos) en el sitio tratado para prevenir reacciones inflamatorias.
No utilice el dispositivo si el paquete está abierto, dañado o si el volumen del 
producto es visiblemente inferior al indicado en el paquete.
No inyecte ARTHRYS por vía 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 niños.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS 
SECUNDARIOS
ARTHRYS es biocompatible. Es libre de látex y fosfatos.
ARTHRYS no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad ya co-
nocida al colágeno bovino o a la vitamina C. El producto también está 
contraindicado en presencia de infecciones articulares o periarticulares, 
hemartrosis, derrame intraarticular de tamaño considerable, eritema o 
puntos psoriásicos cerca de las áreas de infiltración.
A veces la inyección puede provocar una reacción cutánea mínima o 
enrojecimiento causado por la aguja, edema leve, dolor a corto plazo 
y leve. Más raramente, son posibles reacciones de hinchazón intensa y 
dolor (por ejemplo, artrosinovitis o tenosinovitis), acompañadas 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 clínico del tratamiento aún 
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 aplicarán en los registros médicos del paciente u 
otra documentación.

ESTERILIZACIÓN 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 
ºC, evitando la exposición directa a la luz solar. Si se almacena correcta-
mente, la integridad del paquete y la esterilidad del dispositivo están 
garantizadas durante 5 años a partir de la fecha de producción (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

MANDATARIO
Eumed S.r.l.
Via Niccolò Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALIA)
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ARTHRYS – Lösung von Peptiden mit niedrigem Molekulargewicht 
(Low Molecular Weight Peptides, LWPs) gewonnen aus hydrolysier-
tem Kollagen

GEBRAUCHSINFORMATIONEN
ARTHRYS - Steriles Einwegprodukt

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2
ARTHRYS 5

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

INHALTSSTOFFE DER LÖSUNG
Kollagen: Peptide mit niedrigem Molekulargewicht (LWPs), die aus hy-
drolysiertem Rinderkollagen gewonnen wurden.
Trägerstoffe: Vitamin C (stabilisierte Ascorbinsäure) und phosphatge-
pufferte Salzlösung (Phosphate Buffered Saline, PBS).

KONFEKTIONIERUNGEN
ARTHRYS Regain
Spritze mit 10 ml LWP-Lösung mit einer Konzentration von 1 mg/ml;
ARTHRYS 2
Spritze mit 0,5, 1 oder 2 ml LWP-Lösung mit einer Konzentration von 
2 mg/ml;
ARTHRYS 5
Spritze mit 0,5, 1 oder 2 ml LWP-Lösung mit einer Konzentration von 
5 mg/ml;

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

Sehnen, Bänder, Menisken), die durch Alterung, Degeneration, Trauma, 
Überlastung und Haltungsschäden verursacht werden. Darüber 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 beeinträchtigten oder durch 
degenerative oder entzündliche Erkrankungen oder durch Traumata 
geschädigten Binde- und Epithelgewebes direkt zu unterstützen. Die-
se mechanische Wirkung trägt zur Wiederherstellung der natürlichen 
Struktur und Funktionalität des Binde- und Epithelgewebes bei, wo-
durch beispielsweise die Beweglichkeit der Gelenke verbessert, Schme-
rzsymptome gelindert und die Elastizität der extrazellulären 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 Größe 
(20–30 G; nicht in der Packung enthalten) auf der ARTHRYS-Spritze 
und injizieren Sie die Lösung nach Desinfizierung der Einstichstelle je 
nach im Folgenden beschriebener Behandlung.
ARTHRYS Regain 1 mg/ml
Intraartikuläre Injektion nach Arthroskopie oder Gelenkspülung
- Verbinden Sie die ARTHRYS-Regain-Spritze (Ref. ATY-110) durch le-
ichtes Drehen fest mit einer Nadel der Größe 20–22 G. Injizieren Sie den 
Spritzeninhalt unter keimfreien Bedingungen durch ein arthroskopisches 
Portal in das Gelenk.
– Behandlungsempfehlung: Eine Injektion am Ende der arthroskopisch 
durchgeführten Operation.
ARTHRYS 2 mg/ml
Intraartikuläre Injektion
– Verbinden Sie die ARTHRYS-2 mg/ml Spritze (Ref. ATY-22 oder 
ATY-21 für kleine Gelenke) fest mit einer Kanüle der Größe 23–28 G. 
Drehen Sie die Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt an-
schließend unter keimfreien Bedingungen.
– Behandlungsempfehlung: Drei Injektionen: am ersten Tag, am 15. und 
am 45. Tag.
Intratendinöse bzw. intraligamentäre Injektion
– Verbinden Sie die ARTHRYS-2 mg/ml Spritze (Ref. ATY-21) fest mit 
einer Kanüle der Größe 26–28 G. Drehen Sie die Spritze dazu leicht. 
Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschließend unter keimfreien Bedin-
gungen
– Behandlungsempfehlung: Drei Injektionen: am ersten Tag, am 21. und 
am 42. Tag.
Intramuskuläre Injektion
– Verbinden Sie die ARTHRYS-2 mg/ml Spritze (Ref. ATY-205 oder 
ATY-21) fest mit einer Kanüle der Größe 26–28 G. Drehen Sie die 
Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschließend unter 
keimfreien Bedingungen.
– Behandlungsempfehlung: Zwei Injektionen: am ersten und am zehnten 
Tag.
ARTHRYS 5 mg/ml
Intraartikuläre Injektion
– Verbinden Sie die ARTHRYS-5 mg/ml Spritze (Ref. ATY-52 oder 
ATY-51 für kleine Gelenke) fest mit einer Kanüle der Größe 23–28 G. 
Drehen Sie die Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt an-
schließend unter keimfreien Bedingungen.
– Behandlungsempfehlung: Eine Injektion.
Intratendinöse bzw. intraligamentäre Injektion
– Verbinden Sie die ARTHRYS-5 mg/ml Spritze (Ref. ATY-51) fest mit 
einer Kanüle der Größe 26–28 G. Drehen Sie die Spritze dazu leicht. 
Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschließend unter keimfreien Bedin-
gungen
– Behandlungsempfehlung: Eine Injektion.
Intramuskuläre Injektion
– Verbinden Sie die ARTHRYS-5 mg/ml Spritze (Ref. ATY-505 oder 
ATY-51) fest mit einer Kanüle der Größe 26–28 G. Drehen Sie die 
Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschließend 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 Kanüle der Größe 30 G. Drehen Sie die 
Spritze dazu leicht. Injizieren Sie den Spritzeninhalt anschließend 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 sorgfältig 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 Durchführung der 
erforderlichen Desinfizierungen angewandt werden. ARTHRYS kann 
bei Patienten angewendet werden, denen bereits Hyaluronsäure, Plät-
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 körperliche Anstrengungen und Sport zu verzichten. Im Fall 
eines Gelenkergusses wird empfohlen, die Gelenkflüssigkeit vor der In-
jektion von ARTHRYS abzuleiten.
ARTHRYS darf nicht verwendet werden, wenn seine Verpackung geöf-
fnet oder beschädigt ist. ARTHRYS darf nicht intravaskulär injiziert 
werden.
ARTHRYS darf nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwen-
det werden. Das Haltbarkeitsdatum bezieht sich auf das ungeöffnete und 
vorschriftsmäßig aufbewahrte Produkt. Außerhalb 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 Überempfin-
dlichkeit gegenüber Rinderkollagen oder Vitamin C. Das Produkt ist au-
ßerdem kontraindiziert bei Vorliegen von Gelenks- oder periartikulären 
Infektionen, Hämarthrosen, Erythemen oder psoriatischen Stellen in der 
Nähe der Infiltrationsbereiche. Unerwünschte Nebenwirkungen nach 
LWP-Injektionen wurden bislang nicht berichtet. Allerdings kann es 
nach der Injektion zu leichten Hautreaktionen oder durch die Nadel ve-
rursachten Rötungen, zu leichten Ödemen 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 
Rückseite der Packung. Das auf der Packung befindliche Etikett enthält 
vier abziehbare Aufkleber, die zwecks Nachverfolgbarkeit auf die Kran-
kenakte oder vergleichbare Dokumente geklebt werden.

STERILISATION UND AUFBEWAHRUNG
ARTHRYS ist mittels Gammastrahlung der Stärke 25 kGy sterilisiert. 
Das Produkt muss bei einer Temperatur zwischen 15 und 25 °C (Raum-
temperatur) und unter Vermeidung direkter Sonneneinstrahlung kühl und 
trocken aufbewahrt werden. Bei vorschriftsgemäßer Lagerung besteht 

in Bezug auf die Unversehrtheit der Verpackung und die Sterilität des 
Produkts eine Garantie von fünf Jahren ab Herstellungsdatum (siehe 
Haltbarkeitsdatum auf dem äußeren 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.l.
Via Niccolò Tommaseo, 68 – 35131 Padova (ITALIEN)
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ARTHRYS - Roztwór peptydów o niskiej masie cząsteczkowej 
pozyskanych z kolagenu hydrolizowanego

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
ARTHRYS - Wyrób jałowy, jednorazowego użytku

ARTHRYS Regain 
ARTHRYS 2 
ARTHRYS 5

OPIS I ZASTOSOWANIE PRODUKTU
Roztwór peptydów o niskiej masie cząsteczkowej (ang. low molecular 
weight peptides - LWPs), pozyskiwany z kolagenu, w ampułkostrzy-
kawce, podawany oraz wstrzykiwany dostawowo, okołostawowo, do-
mięśniowo, śródskórnie. 

SKŁAD
Kolagen: Peptydy o niskiej masie cząsteczkowej (LWP) pozyskane z 
kolagenu hydrolizowanego pochodzenia bydlęcego.
Substancje pomocnicze: Witamina C (stabilizowany kwas askorbinowy) 
oraz zbuforowany fosforanem roztwór soli fizjologicznej (ang. phospha-
te buffered saline - PBS).

DOSTĘPNE RODZAJE
ARTHRYS Regain 
- Ampułkostrzykawka zawierająca 10 ml roztworu LWP o stężeniu 1 mg/
ml;
ARTHRYS 2 
- Ampułkostrzykawka zawierająca 0.5, 1 lub 2 ml roztworu LWP o stę-
żeniu 2 mg/ml;
ARTHRYS 5
- Ampułkostrzykawka zawierająca 0.5, 1 lub 2 ml roztworu LWP o stę-
żeniu 5 mg/ml.

WSKAZANIA
ARTHRYS to wyrób medyczny wskazany do bezpośredniego wzmac-
niania macierzy pozakomórkowej tkanek łącznych, która jest naturalnie 
bogata we włókna kolagenowe. ARTHRYS zalecany jest również do 
poprawy ruchomości stawów, w leczeniu objawów bólowych ze stro-
ny stawów oraz otaczających struktur zbudowanych z tkanek łącznych 
(mięśni, ścięgien, więzadeł, łąkotek) spowodowanych starzeniem, zwy-
rodnieniami, urazami, przeciążeniem oraz wadami postawy. Zaleca się 
go także po operacji stawów (resekcji łąkotki, rekonstrukcji więzadeł, 
rekonstrukcji chrząstki stawowej) w celu przyspieszenia powrotu do 
sprawności ruchowej oraz zwiększenia komfortu po zabiegu, jak rów-
nież w celu przeciwdziałania fizjologicznemu starzeniu oraz/lub zwy-
rodnieniom tkanki łącznej i nabłonkowej.

MECHANIZM DZIAŁANIA
Cząstki LWP ARTHRYS pochodzą z białka kolagenowego poddanego 
procesowi hydrolizy. Mogą one stanowić bezpośrednie wsparcie dla 
macierzy kolagenowej tkanki łącznej oraz nabłonkowej, na które neg-
PEPwny wpływ ma proces starzenia lub które zostały uszkodzone w 
wyniku patologicznych procesów zwyrodnieniowych oraz zapalnych.
Takie działanie mechaniczne sprzyja rekonstrukcji naturalnej struktury 
oraz polepszeniu właściwości tkanki łącznej oraz nabłonkowej, popra-
wiając na przykład ruchomość stawów, łagodząc objawy bólu oraz od-
budowując elastyczność macierzy pozakomórkowej. 

SUGEROWNA TECHNIKA ZABIEGOWA
Należy wyjąć ampułkostrzykawkę z jałowej saszetki. Zdjąć zakrętkę, 
połączyć strzykawkę ARTHRYS z jałową igłą o odpowiedniej średnicy 
(20-30G, niedołączona do opakowania), aby przygotować ją w sposób 
zgodny z poniższym opisem, a następnie przejść do wykonania iniekcji 
w warunkach aseptycznych. 
ARTHRYS Regain 1 mg/ml
Wstrzyknięcie dostawowe po zabiegu artroskopii lub wypłukania 
stawu
- Połączyć strzykawkę ARTHRYS Regain (ref. ATY-110) z igłą 20-22G, 
powoli ją obracając. W warunkach aseptycznych, wstrzyknąć produkt do 
stawu przez port artroskopu.
- Sugerowane leczenie: jedna injekcja na koniec artroskopii.
ARTHRYS 2 mg/ml 
Wstrzyknięcie do stawu
- Połączyć stabilnie strzykawkę ARTHRYS 2 mg/ml (ref. ATY-22 lub 
ATY-21 w przypadku małych stawów) z igłą 23-28G, powoli obracając, 
następnie wykonać iniekcję w warunkach aseptycznych.
- Sugerowane leczenie: trzy iniekcje - dzień 1, dzień 15 i dzień 45.
Wstrzyknięcie w ścięgno oraz więzadło
- Połączyć strzykawkę ARTHRYS 2 mg/ml (ref. ATY-21) z igłą 26-28G, 
powoli obracając, następnie wykonać iniekcję w warunkach aseptycz-
nych.
- Sugerowane leczenie: trzy iniekcje  - dzień 1, dzień 21 i dzień 42.
Wstrzyknięcie domięśniowe
- Połączyć strzykawkę ARTHRYS 2 mg/ml (ref. ATY-205 lub ATY-21) 
z igłą 26-28G, powoli obracając, następnie wykonać iniekcję w warun-
kach aseptycznych.
- Sugerowane leczenie: dwie iniekcje - dzień 1, dzień 10.
ARTHRYS 5 mg/ml 
Wstrzyknięcie do stawu
- Połączyć strzykawkę ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-52 lub ATY-51 w 
przypadku małych stawów) z igłą 23-28G, powoli obracając, następnie 
wykonać iniekcję w warunkach aseptycznych.
- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.
Wstrzyknięcie w ścięgno oraz więzadło
- Połączyć strzykawkę ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-51) z igłą 26-28G, 
powoli obracając, następnie wykonać iniekcję w warunkach aseptycz-
nych.
- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.
Wstrzyknięcie domięśniowe
- Połączyć  strzykawkę ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-505 lub ATY-51) 
z  igłą 26-28G, powoli obracając, następnie wykonać iniekcję w warun-
kach aseptycznych.
- Sugerowane leczenie: jedna iniekcja.
Wstrzyknięcie śródskórne lub do nabłonka
- Połączyć strzykawkę ARTHRYS 5 mg/ml (ref. ATY-505, ATY-51 lub 
ATY-52) z igłą 30G, powoli obracając, następnie wykonać iniekcję w 
warunkach aseptycznych.
- Sugerowane leczenie: jedno iniekcje w jednym lub w kilku miejscach, 
które mają zostać poddane leczeniu.

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Przed użyciem należy uważnie przeczytać instrukcję. ARTHRYS to 
wyrób medyczny klasy III, jednorazowego użytku, przeznaczony dla pa-
cjentów indywidualnych; nie można używać go ponownie ani poddawać 

sterylizacji. Może on być używany wyłącznie przez wykwalifikowany 
personel medyczny, po zastosowaniu odpowiednich procedur asep-
tycznych.Produkt  ARTHRYS można stosować u pacjentów, u których 
wykonano już iniekcję kwasu hialuronowego, osocza bogatopłytkowego 
(ang. platelet-rich plasma - PRP) lub innych autologicznych koncentra-
tów komórek.
Zaleca się, aby po wstrzyknięciu pacjent odpoczywał przez kilka go-
dzin,  oraz  unikał  nadmiernego wysiłku fizycznego w kolejnych 24 
godzinach.
W przypadku wysięku do stawu, zleca się osuszenie stawu z płynu 
przed wstrzyknięciem preparatu ARTHRYS. Aby zapobiec reakcjom 
zapalnym, zaleca się zastosowanie lodu bezpośrednio po wstrzyknięciu 
leku ARTHRYS (przez około 20 minut) w leczone miejsce. Nie używać 
urządzenia, jeśli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub jeśli objętość 
produktu jest wyraźnie mniejsza niż podana na opakowaniu. Nie wstrzy-
kiwać preparatu ARTHRYS do naczyń krwionośnych.
Nie stosować preparatu ARTHRYS po upływie dPEP ważności. Data 
ważności odnosi się do nieotwartego i odpowiednio przechowywanego 
produktu.
Przechowywać poza zasięgiem dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA I DZIAŁANIA 
NIEPOŻĄDANE
Produkt ARTHRYS jest biokompPEPbilny. Nie zawiera lateksu ani fta-
lanów.
Produktu ARTHRYS nie można stosować u pacjentów, u których 
stwierdzono nadwrażliwość na kolagen bydlęcy lub witaminę C. Pro-
dukt jest również przeciwwskazany w przypadku infekcji stawów lub 
okołostawowych, hemartrozy, znacznego wysięku, rumienia lub zmian 
łuszczycowych w okolicy naciekania. Czasami wstrzyknięcie może wy-
wołać minimalną reakcję lub zaczerwienienie skóry spowodowane samą 
iniekcją, niewielki obrzęk, krótkotrwały i łagodny ból. Rzadziej mogą 
wystąpić reakcje w postaci intensywnego obrzęku i bólu (np. zapalenie 
stawów lub zapalenie pochewki ścięgnistej) z towarzyszącą gorączką. W 
takim przypadku należy skontaktować się z lekarzem. Reakcje te można 
leczyć niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), steroidami 
podanymi dostawowo i (lub) nakłuciem stawu. Korzyści kliniczne z le-
czenia mogą być nadal widoczne po wystąpieniu 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 się na opakowaniu zewnętrznym 
oraz z tyłu saszetki. Etykieta na saszetce zawiera 4 odklejane etykiety 
służące do zachowania identyfikowalności produktu, które umieszcza 
się w dokumentacji medycznej pacjenta.

STERYLIZACJA I PRZECHOWYWANIE
Produkt ARTHRYS jest sterylizowany promieniowaniem gamma w 
dawce 25 kGy. Produkt należy przechowywać w chłodnym i suchym 
miejscu, w temperaturze od 15 do 25 °C (temperatura pokojowa), uni-
kać bezpośredniego działania promieni słonecznych. Przy właściwym 
przechowywaniu, gwarantowany okres integralności opakowania oraz 
sterylności wyrobu wynosi 5 lat od dPEP produkcji (patrz data ważności 
na etykiecie zewnętrznej).
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РОЗЧИНИ НИЗЬКОМОЛЕКУЛЯРНИХ ПЕПТИДІВ НА 
ОСНОВІ ГІДРОЛІЗОВАНОГО КОЛАГЕНУ ARTHRYS 
СТЕРИЛЬНІ

ARTHRYS Regain
ARTHRYS 2 
ARTHRYS 5 

ОПИС ТА ПРИЗНАЧЕННЯ
Являє собою попередньо розлитий у шприци розчин 
низькомолекулярних пептидів, що походять з гідролізованого 
колагену, призначені для внутрішньо-суглобового, навколо-
-суглобового, внутрішньо-м’язового, внутрішньо-шкіряного та 
епітеліального введення, стерильні, стерилізовані методом гамма-
-опромінювання.

СКЛАД ВИРОБУ
Колаген: низькомолекулярні пептиди (LWP), отримані з 
гідролізованого колагену великої рогатої худоби;
допоміжні речовини: вітамін С (стабілізована аскорбінова кислота) 
та фосфатний буферний розчин (PBS).

ДОСТУПНІ ФОРМАТИ
ARTHRYS Regain - попередньо наповнений шприц, що містить 10 
мл розчину низькомолекулярних пептидів з концентрацією 1 мг/мл;
ARTHRYS 2 - попередньо наповнений шприц, що містить 0,5, 1 або 
2 мл розчину низькомолекулярних пептидів з концентрацією 2 мг/
мл;
ARTHRYS 5 - попередньо наповнений шприц, що містить 0,5, 1 або 
2 мл розчину низькомолекулярних пептидів з концентрацією 5 мг/
мл.

ПОКАЗАННЯ
ARTHRYS - це медичний виріб, призначений для безпосереднього 
зміцнення позаклітинного матриксу сполучних тканин, який 
природним чином містить колагенові волокна. Його формула 
рекомендована для покращення суглобової рухливості та для 
лікування больових симптомів 
суглобів і навколишніх сполучних структур (м’язів, сухожиль, 
зв’язок, менісків), викликаних старінням, дегенерацією, травмою, 
фізичним перевантаженням. Також показаний після операцій 
на суглобах (меніскектомії, реконструкції зв’язок, відновлення 
суглобового хряща) для прискорення функціонального відновлення 
та підвищення післяопераційного комфорту, а також для 
протидії фізіологічному старінню та/або дегенерації сполучних і 
епітеліальних тканин.

МЕХАНІЗМ ДІЇ
Низькомолекулярні пептіди ARTHRYS походять від білка колагену, 
що піддається гідролітичному впливу. Вони можуть безпосередньо 
підтримувати колагеновий матрикс сполучних і епітеліальних 
тканин, які пошкоджені внаслідок старіння, дегенеративних і 
запальних патологій або внаслідок травми. Така механічна дія 
сприяє відновленню природної структури і функціональності 
сполучних і епітеліальних тканин, покращуючи при цьому 
рухливість суглоба, сприяючи зменшенню симптомів болю та 
відновленню еластичності позаклітинного матриксу.

ПОРЯДОК ЗАСТОСУВАННЯ ТА РЕКОМЕНДОВАНІ 
ЛІКУВАЛЬНІ ДОЗИ
Вийміть попередньо наповнений шприц зі стерильної упаковки. 
Зніміть ковпачок, з’єднайте шприц ARTHRYS зі стерильною 

голкою відповідного калібру (20-30G, не входить до комплекту) для 
специфічного лікування, запропонованого тут нижче, і виконайте 
ін’єкцію в асептичних умовах.

ARTHRYS /АРТРИС Regain 1 мг/мл
Внутрішньосуглобова ін’єкція після артроскопії або промивання 
суглоба. Міцно під’єднайте шприц ARTHRYS Regain (арт. ATY-110) 
до голки 20-22G, злегка повернувши. В асептичних умовах ввести 
в суглоб через канал артроскопу. Рекомендоване лікування: одна 
ін’єкція в кінці операції артроскопії.

ARTHRYS /АРТРИС 2 мг/мл 
Внутрішньо-суглобова ін’єкція. Міцно під’єднайте шприц AR-
THRYS 2 мг/мл (арт. ATY-22 або ATY21 для дрібних суглобів) з 
голкою 23-28G, злегка повернувши, а потім виконайте ін’єкцію в 
асептичних умовах. Пропоноване лікування: три ін’єкції - 1-й, 15-й 
і 45-й день.
Внутрішньосухожильно-зв’язкова ін’єкція. Міцно під’єднайте 
шприц ARTHRYS 2 мг/мл (арт. ATY-21) до голки 26- 28G, злегка 
повернувши, потім виконайте ін’єкцію в асептичних умовах. 
Рекомендоване лікування: три ін’єкції - 1-й день, 21-й і 42-й день.
Внутрішньом’язова ін’єкція. Міцно під’єднайте шприц AR-
THRYS 2 мг/мл (арт. ATY-205 або ATY-21) до голки 26-28G, злегка 
повернувши, а потім виконайте ін’єкцію в асептичних умовах. 
Пропоноване лікування: дві ін’єкції - 1 день, 10 день.

ARTHRYS /АРТРИС 5 мг/мл 
Внутрішньосуглобова ін’єкція. Міцно під’єднайте шприц AR-
THRYS 5 мг/мл (арт. ATY-52 або ATY51 для дрібних суглобів) з 
голкою 23-28G, злегка повернувши, а потім виконайте ін’єкцією в 
асептичних умовах. Рекомендоване лікування: одна ін’єкція.
Внутрішньосухожильно-зв’язкова ін’єкція. Міцно під’єднайте 
шприц ARTHRYS 5 мг/мл (арт. ATY-51) до голки  26-28G, злегка 
повернувши, потім виконайте ін’єкцію в асептичних умовах. 
Рекомендоване лікування: одна ін’єкція.
Внутрішньом’язова ін’єкція. Міцно під’єднайте шприц AR-
THRYS 5 мг/мл (арт. ATY-505 або ATY-51) до голки 26-28G, злегка 
повернувши, а потім виконайте ін’єкцію в асептичних умовах. 
Рекомендоване лікування: одна ін’єкція.
Внутрішньошкіряні та епітеліальні ін’єкції. Міцно під’єднайте 
шприц ARTHRYS 5 мг/мл (арт. ATY-505, ATY-51 або ATY-52) 
до голки 30G, злегка повернувши, а потім виконайте ін’єкцію в 
асептичних умовах. Рекомендоване лікування: одноразова ін’єкція 
в одне або кілька місць у ділянці лікування.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ ТА ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
Перед застосуванням уважно прочитайте інструкцію.
ARTHRYS є медичним виробом, призначеним для одноразового 
використання у окремого пацієнта. Його не можна використовувати 
повторно, а також повторно стерилізувати. Його обов’язково 
потрібно використовувати виключно кваліфікованим медичним 
персоналом, дотримуючись належних правил асептики. ARTHRYS 
можна застосовувати пацієнтам, які вже отримували лікування за 
допомогою ін’єкцій гіалуронової кислоти, збагаченої тромбоцитами 
плазми (PRP) або інших аутологічних концентратів клітин.
Бажано зробити кілька годин відпочинку після ін’єкції та уникати 
фізичних зусиль або надмірних фізичних навантажень протягом 
наступних 24 годин. При наявності  внутрішньо-суглобового 
випоту рекомендується дренування суглоба з метою видалення 
рідини перед введенням препарату ARTHRYS. Рекомендується 
використовувати лід відразу після ін’єкції ARTHRYS (протягом 
приблизно 20 хвилин) на оброблене місце для запобігання 
виникнення запальних реакцій.

НЕ ВИКОРИСТОВУЙТЕ ARTHRYS, якщо упаковка відкрита 
або пошкоджена, або якщо об’єм виробу помітно нижчий за 
об’єм, зазначений на упаковці. Не слід вводити ARTHRYS 
внутрішньосудинно. Не застосовувати ARTHRYS після закінчення 
терміну придатності. Під терміном придатності мається на увазі 
продукт, що є нерозпечатаним і правильно зберігався.
Зберігати в недоступному для дітей місці.

ПРОТИПОКАЗАННЯ І ПОБІЧНІ ЕФЕКТИ
ARTHRYS не містить латексу та фталатів. Його не слід 
застосовувати пацієнтам з уже відомою гіперчутливістю до 
колагену великої рогатої худоби або до вітаміну С. Медичний 
виріб також протипоказаний при наявності суглобових або 
навколосуглобових інфекцій, гемартрозі, при наявності великого 
внутрішньосуглобового випоту, еритемі або псоріатичних плямах 
поблизу 
зони інфільтрації.

Іноді ін’єкція може спровокувати виникнення незначної шкіряної 
реакції або почервоніння, невеликого набряку, короткочасних і 
слабких больових відчуттів. Більше рідко можливі інтенсивні 
набряки та больові реакції (наприклад, артросиновіт або 
теносиновіт), пов’язані з лихоманкою; в даному випадку 
рекомендується звернутися до лікаря. Ці реакції можна лікувати 
за допомогою нестероїдних протизапальних препаратів (НПЗП), 
внутрішньо-суглобових стероїдів та/або артроцентезу. Клінічна 
користь лікування все ще може бути очевидною після появи таких 
реакцій.

ПАКУВАННЯ ПРОДУКТУ 
Шприц з кополіестеру (CPE) в одинарному або подвійному 
ламінованому поліефірно-алюмінієвому конверті (ALU/OPA-PE). 
Інформаційний буклет. Етикетка товару розміщується на зовнішній 
коробці та на зворотному боці конверта. На конверті є 4 етикетки, 
що відклеюються, для забезпечення простежуваності продукту, 
які повинні наноситься на медичну картку пацієнта або іншу 
документацію.

СТЕРИЛІЗАЦІЯ І ЗБЕРІГАННЯ
ARTHRYS є медичним виробом, стерилізованим з використанням 
гамма-опромінювання дозою 25 кГр. Продукт необхідно зберігати 
в прохолодному і сухому місці, при температурі від 15 до 25 °C 
(при кімнатній температурі), уникаючи прямого впливу сонячних 
променів. При правильному зберіганні на цілісність упаковки та 
стерильність приладу надається гарантія протягом 5 років з дати 
виробництва (див. термін придатності на зовнішній етикетці).

Виробник ТІСС’Ю Срл, Страда ді Падерна, 2 47895, Доманьяно, 
Республіка Сан Маріно/ Tiss’You Srl Strada di Paderna, 2 47895 Do-
magnano, Republic of San Marino
info@tissyou.com - www.tissyou.com.

Уповноважений представник в Україні – ТОВ «ХАЙМЕДІКАЛ», 
Вул. Літвіненко-Вольгельмут, буд.1А, кв. 47, м. Київ, 03194, 
Україна, тел. +38(097) 696-05-99
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