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Anwendungshinweise
Produkt:

Re-Cross by Reviscon ist eine leicht vernetzte viskoelastische
Hyaluronséaurelésung zur einmaligen Injektion, die eine langere
Haltbarkeit bei intraartikularer Anwendung bietet.

Re-Cross by Reviscon besteht aus 4,0 ml viskoelastischer
Lésung in einer 5,0 ml Einwegspritze.

Beschreibung:

Re-Cross by Reviscon ist eine strukturierte intraartikulare
Injektion ohne Tierversuche, die aus steriler, nicht-pyrogener,
klarer, nicht-entziindlicher und leicht vernetzter Hyaluronsaure
besteht, die in gepufferter physiologischer Kochsalzlésung gelést
ist. Die Hyaluronsaure wird durch bakterielle Fermentation
gewonnen und beinhaltet eine sehr geringe Menge an Vernetzer.
Dank der einzigartigen Aufbereitung im Produktionsprozess
entsteht ein hochgereinigtes Produkt, das dem Patienten
maximale Sicherheit garantiert.

Re-Cross by Reviscon enthalt leicht vernetzte Hyaluronséure,
Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat, Natriumdihydrogen
- phosphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

Re-Cross by Reviscon

1.0 ml enthalt 22 mg Hyaluronséure
pH 6.8-76

Eigenschaften und Wirksamkeit:

Alle synovialen Gelenke, insbesondere die gewichttragenden
Gelenke, enthalten viskoelastische Hyaluronséure. Diese
Substanz hat schmierende und stoBdampfende Eigenschaften,
die es diesen Gelenken ermdglichen, sich normal und
schmerzfrei zu bewegen. Bei Patienten mit degenerativen
Gelenkerkrankungen (Arthrose) ist die Viskoelastizitat der
Synovialfliissigkeit ~ stark  beeintrachtigt, ~ wodurch  die
mechanische Belastung des Gelenks und der Abbau des
Gelenkknorpels stark zunehmen, was zu einer eingeschrankten
und schmerzhaften Gelenkbewegung flhrt. Durch die
intraartikuldre Zufuhr von hochreiner Hyaluronséure, die sehr
gute viskoelastische Eigenschaften besitzt, kann die Qualitat der
Gelenkschmierung verbessert werden. Die schmierenden und
stoBdampfenden Eigenschaften dieses Produktes reduzieren die
Schmerzen und verbessern die Gelenkbeweglichkeit. Dieser
Effekt héalt mindestens 6 Monate nach der ersten Injektion an.

Indikationen:

Re-Cross by Reviscon ist indiziert als viskoelastische Ergéanzung
oder Ersatz fiir die Synovialfliissigkeit in menschlichen Gelenken.
Re-Cross by Reviscon ist optimal geeignet zur Behandlung der
Symptome menschlicher Gelenkfunktionsstérungen wie z.B.
Osteoarthritis;

«als nicht-chirurgische Behandlungsméglichkeiten bei Knie- und
Huftarthrose (OA)

+zur Behandlung von Symptomen im Zusammenhang mit
Fehlfunktionen des Kiefergelenks
(Cranio-Mandibulare-Dysfunktion, CMD)

*zur Behandlung von chronischen Schulterschmerzen im
Zusammenhang mit Arthrose oder Schaden der
Rotatorenmanschette.

szur intra- und postoperativen intraartikuldren Injektion bei
Patienten, die sich einer Handgelenksarthroskopie unterziehen.

Die Wirkung von Re-Cross by Reviscon zeigt sich in besserer
Schmierung und mechanischer Unterstitzung.



Gegenwirkungen:

Nicht ~ verabreichen  bei  Patienten ~ mit  bekannter
Uberempfindlichkeit gegen einen der in Re-Cross by Reviscon
enthaltenen Stoffe.

Intraartikulare Injektionen sind kontraindiziert bei bestehenden
Infektionen  oder Hauterkrankungen im Bereich der
Injektionsstelle, um die Gefahr der Entwicklung einer
septischen Arthritis zu verringern.

Nebenwirkungen:

Nach der Anwendung von Re-Cross by Reviscon kann es zu
lokalen Symptomen im behandelten Gelenk kommen
(Schmerzen, Hitzegefihl, Rétung und Schwellung). Folgende
unerwiinschte Effekte wurden fir &hnliche Produkte berichtet:
leichte oder maBige Arthralgie, in seltenen Féllen
Hautausschlag, aseptische Gelenkerglsse, Juckreiz und
Muskelkrampfe. Weitere unerwiinschte Nebenwirkungen, die in
sehr seltenen Féllen beobachtet wurden, sind: allergische
Reaktionen, anaphylaktischer Schock, Hamarthrose, Phlebitis,
Pseudosepsis, schwere akute Entziindungsreaktion (Severe
Acute Inflammatory Reaction, SAIR), Nasopharyngitis,
Gelenksteifigkeit, Tendinitis, Bursitis, Fieber und Myalgie.

Warnhi ise und

-Re-Cross by Reviscon ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die Wiederverwendung des Produkts birgt ein
potenzielles Infektionsrisiko fiir Patienten oder Anwender.
-Hyaluronséure wird durch bakterielle Fermentation hergestellt
und rigoros gereinigt. Der Arzt sollte jedoch die
immunologischen und  anderen potenziellen  Risiken
berticksichtigen, die mit der Injektion jedes biologischen
Materials verbunden sein kénnen.

-Spritze und Nadel diirfen nicht wiederverwendet werden. Jede
Wiederverwendung der Spritze oder Nadel birgt das Risiko
einer Kontamination und Infektion des Patienten.

-Sterilisieren Sie die vorgefillte Spritze nicht erneut. Die
Leistung wird dadurch beeintréchtigt. Der Inhalt der Spritze ist
steril, aber das AuBere der Spritze ist nicht steril.

+Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Innenverpackung
geoffnet oder beschadigt ist.

-Verwenden Sie es nicht nach dem auf der Packung
aufgedruckten Verfallsdatum. .

-Entsorgen Sie Spritze und Nadel in Ubereinstimmung mit der
anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden
nationalen, lokalen und behérdlichen Anforderungen.

«Es liegen keine Erkenntnisse tber die Sicherheit von Re-Cross
by Reviscon beim Menschen wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit und bei Kindern unter 18 Jahren vor. Die Verabreichung
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegt im Ermessen
des Arztes.

+Nach der intraartikularen (1A) Injektion kdnnen vortibergehend
Schmerzen oder Schwellungen auftreten.

‘Wie bei jedem invasiven Gelenkeingriff wird den Patienten
empfohlen, anstrengende oder langer andauernde (d.h. mehr
als eine Stunde) korperlich belastende Aktivitaten wie Laufen
oder Tennis innerhalb von 48 Stunden nach der intraartikularen
Injektion zu vermeiden.

Wechselwirkung mit anderen Mitteln:

Hyaluronséure ist unvertraglich mit quaterndren Ammonium-
verbindungen wie z. B. Benzalkoniumchlorid-Lésungen. Daher
durfen vorgefillte Spritzen von Re-Cross by Reviscon niemals
mit chirurgischen Instrumenten in Kontakt kommen, die mit
diesen Losungen abgespiilt werden.



Gebrauchsanweisung:

ZUR INTRAARTIKULAREN INJEKTION. NUR FUR DEN
EINMALIGEN GEBRAUCH.

Nur medizinisches Fachpersonal, das in anerkannten
Injektionstechniken zur Verabreichung von Wirkstoffen in
Gelenkraume geschult ist, sollte Hyaluronsaure bei dieser
Anwendung injizieren. Die erforderliche Menge des Produkts
wird mit einer Nadel geeigneter GréBe und Lénge in den zu
behandelnden Gelenkraum injiziert. Ubliche Nadelstarken fir
Injektionen in das Knie sind 18-22 Gauge (G). Der Arzt
entscheidet bei allen Indikationen tber die definitive Auswahl
der passenden Nadel. Um intraartikuldre Infektionen zu
vermeiden, muss eine streng aseptische Injektionstechnik
angewendet werden. Es wird empfohlen, einen Eisbeutel fir
5-10 Minuten auf das zu behandelnde Gelenk zu legen, um
Schmerzen und Schwellungen vorzubeugen. Im Falle eines
Ergusses, der mit starken Schmerzen einhergeht, muss die
Flussigkeit aus dem betroffenen Gelenk entfernt werden.
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Lagerung:

Lagern Sie Re-Cross by Reviscon zwischen 2°C und 25°C. Vor
Licht und StéBen schiitzen. Nicht einfrieren.



Hersteller

Nicht mehrfach verwenden

Nicht wiederholt sterilisieren

Dampfsterilisiert (Produkt)

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Trocken lagern

Nicht verwenden bei beschadigter Verpackung

Nach Verfalldatum nicht verwenden

@ 4 % B> 5[ @Ok §
(=l S

Latexfrei

Ia)
m
H

CE-zertifiziert

[H

Lagertemperaturbereich

B

Chargencode




@ Instructions for Use
Product:

Re-Cross by Reviscon is lightly cross-linked sodium hyaluronate
viscoelastic solution for single injection providing longer
durability intraarticular use.

Re-Cross by Reviscon consists of 4.0 mL of viscoelastic solution
in a 5.0 mL single use syringe.

Description:

Re-Cross by Reviscon is non-animal structured intraarticular
injection which is sterile, non-pyrogenic, clear, non-inflammatory
lightly cross-linked sodium hyaluronate dissolved in buffered
physiological saline solution. The sodium hyaluronate is obtained
from by bacterial fermentation and it is cross-linked with a very
low amount of crosslinker. Thanks to the unique purification in the
production process, it provides highly purified product which
allows safety to the patients.

Re-Cross by Reviscon contains lightly crosslinked sodium
hyaluronate, sodium chloride, disodium hydrogen phosphate,
sodium dihydrogen phosphate and water for injection.

Re-Cross by Reviscon

1.0 ml contains 22 mg sodium hyaluronate
pH 6.8-76

Properties and efficacy:

All synovial joints especially the weight — bearing joints, contain
viscoelastic sodium hyaluronate. This substance has lubrication
and shock absorbing properties, allowing these joints to move
normally and painlessly. In patients with degenerative joint
disease (osteoarthritis), the viscoelasticity of the synovial fluid is
significantly impaired, causing the mechanical stress on the joint
and the breakdown of the articular cartilage to greatly increase
resulting in limited and painful joint movement. Intraarticular
administration of high purity sodium hyaluronate, which has very
good viscoelastic properties, can improve the quality of the joint's
lubrication. The lubrication and shock absorbing properties of
this product reduce pain and improve joint mobility. This effect
last at least for 6 months after the first injection.

Indications:

Re-Cross by Reviscon is indicated as a viscoelastic supplement
or a replacement for synovial fluid in human joints. Re-Cross by
Reviscon is well suited for treatment of the symptoms of human
joint dysfunctions such as osteoarthritis;

enon-surgical treatment options for knee and hip osteoarthritis
(0A)

streatment of symptoms associated with Temporomandibular
Joint Dysfunctions (TMJ).

«for the treatment of chronic shoulder pain associated with
osteoarthritis or rotator cuff damage.

intra- and postoperative intraarticular injection in patients
undergoing wrist arthroscopy.

The actions of Re-Cross by Reviscon are lubrication and
mechanical support.



Contraindications:

Do not administer to patients with known hypersensitivity to any
of the materials contained in Re-Cross by Reviscon.

Intraarticular injections are contraindicated in cases of present
infections or skin diseases in the area of the injection site to
reduce the potential for developing septic arthritis.

Side Effects:

Following the use of Re-Cross by Reviscon, patients may
experience local symptoms in the joint being treated (pain,
sensation of heat, reddening and swelling).The following
adverse events have been reported for similar products: mild or
moderate arthralgia, in rare cases skin rash, aseptic joint
effusions, pruritus and muscular cramps. Further adverse
events that have been observed in very rare cases are: allergic
reactions, anaphylactic shock, hemarthrosis, phlebitis,
pseudosepsis, severe acute inflammatory reaction (SAIR),
nasopharyngitis, joint stiffness, tendonitis, bursitis, fever and
myalgia.

Warnings and Precautions:

-Re-Cross by Reviscon is intended for single use only. The
reuse of the product creates a potential infection risks for
patients or users.

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

«Do not reuse syringe or needle. Any repeat usage of the
syringe or needle carry a risk of contamination and infection of
the patient.

Do not re-sterilize the pre-filled syringe. Performance will be
impaired. The contents of the syringe are sterile but the exterior
of the syringe is not sterile.

Do not use if product inner packaging is opened or damaged.

Do not use after the expiry date printed on the pack.

-Dispose of the syringe and needle in accordance with
accepted medical practice and applicable national, local and
institutional requirements.

«There is no evidence concerning the safety of Re-Cross by
Reviscon in human pregnancy, lactation and the children under
18 years of age. Administration during pregnancy and lactation
is at the discretion of the physician.

~Temporary pain or swelling may occur after intra-articular (I1A)
injection.

-As with any invasive joint procedure, patients are advised to
avoid strenuous or prolonged (i.e. more than an hour)
weight-bearing activities such as running or tennis within 48
hours following intra-articular injection.

Interaction with other agents:

Sodium  hyaluronate is incompatible with quaternary
ammonium compounds such as benzalkonium chloride
solutions. Therefore, Re-Cross by Reviscon pre-filled syringes
must never come into contact with surgical instruments rinsed
with these solutions.



Directions for use:

FOR INTRAARTICULAR INJECTION. FOR SINGLE USE
ONLY.

Only medical professionals trained in accepted injection
techniques for delivering agents to joint spaces should inject
sodium hyaluronate for this application. The required amount of
product is injected into the joint space to be treated by using
appropriate size and length of the needle. Common needle
gauges for injections into the knee are 18-22 gauge. The
physician decides the final needle selection for all indications.
In order to avoid intraarticular infection strict aseptic injection
technique has to be applied. It is recommended that an
ice—pack be placed on the joint undergoing treatment for 5 -10
minutes in order to prevent pain and swelling. In the case of
effusion accompanied by severe pain the fluid must be removed
from the affected joint.
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Storage:

Store Re-Cross by Reviscon between 2°C and 25°C. Protect
from light and shocks. Do not freeze.



Symbols:
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Do not reuse
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Consult instructions for use
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Keep dry
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Instrucciones de uso

Producto:

Re-Cross by Reviscon es una solucién viscoelastica de
hialuronato de sodio ligeramente reticulado para una inyeccion
tnica que proporciona una mayor durabilidad en el uso
intraarticular.

Re-Cross by Reviscon consta de 4,0 ml de solucién viscoelastica
en una jeringa de un solo uso de 5,0 ml.

Descripcion:

Re-Cross by Reviscon es una inyeccion intraarticular de
estructura no animal que es hialuronato de sodio estéril,
apirégeno, transparente, no inflamatorio y ligeramente
reticulado, disuelto en una solucién salina fisiolégica tamponada.
El hialuronato de sodio se obtiene a partir de una fermentacion
bacteriana y se reticula con una cantidad muy baja de
reticulante. Gracias a la purificacién Unica en el proceso de
produccion, permite ofrecer un producto altamente purificado
que proporciona seguridad a los pacientes.

Re-Cross por Reviscon contiene hialuronato de odio ligeramente
reticulado, cloruro sédico, hidrogenofosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio y agua para preparaciones
inyectables.

Re-Cross by Reviscon

1 ml contiene 22 mg de hialuronato de sodio
pH 6.8-76

Propiedades y eficacia:

Todas las articulaciones sinoviales, especialmente las
articulaciones que soportan el peso, contienen hialuronato de
sodio viscoelastico. Esta sustancia tiene propiedades lubricantes
y de absorcién de impactos, lo que permite que las
articulaciones se muevan con normalidad y sin dolor. En
pacientes con enfermedad degenerativa de las articulaciones
(osteoartritis), la viscoelasticidad del liquido sinovial se altera
significativamente, lo que hace que la tensién mecénica en la
articulacion y la ruptura del cartilago articular aumente en gran
medida, dando como resultado un movimiento articular limitado
y doloroso. La administracion intraarticular de hialuronato de
sodio de alta pureza, que tiene muy buenas propiedades
viscoelésticas, puede mejorar la calidad de la lubricacién de las
articulaciones. Las propiedades de lubricacion y absorcion de
impactos de este producto reducen el dolor y mejoran la
movilidad articular. Este efecto dura al menos 6 meses después
de la primera inyeccion.

Indicaciones:

Re-Cross by Reviscon esta indicado como suplemento
viscoeldstico o sustituto del liquido sinovial en las articulaciones
de humanos. Re-Cross by Reviscon es muy adecuado para el
tratamiento  de los sintomas de disfunciones de las
articulaciones de humanos, como la osteoartritis:

*Opciones para tratamientos no quirdrgicos de la osteoartritis
(OA) de rodilla y cadera

«Tratamientos de los sintomas asociados con las disfunciones
de la articulacion temporomandibular (ATM).

«Tratamiento del dolor crénico de hombro asociado con la
osteoartritis o dafio en el manguito rotador.

«Inyeccion intraarticular operatoria y posoperatoria en pacientes
sometidos a una artroscopia de mufeca.

Las acciones de Re-Cross by Reviscon son la lubricacion y el
soporte mecanico.
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Contraindicaciones:

No administrar a pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de las sustancias contenidas en Re-Cross by
Reviscon.

Las inyecciones intraarticulares estédn contraindicadas en
casos de infecciones en curso o enfermedades de la piel en el
4rea de la zona de inyeccion, para reducir la posibilidad de que
se desarrolle artritis séptica.

Efectos secundarios:

Después del uso de Re-Cross by Reviscon, los pacientes
pueden experimentar sintomas locales en la articulacién que
se esta tratando (dolor, sensacion de calor, enrojecimiento e
hinchazén). Se han notificado las siguientes reacciones
adversas para productos similares: artralgia leve o moderada,
en casos raros erupcién cutanea, derrames articulares
asépticos, prurito y calambres musculares. Otros cuadros
adversos que se han observado en casos muy raros son:
reacciones alérgicas, shock anafilactico, hemartrosis, flebitis,
pseudosepsis, reaccion inflamatoria aguda  severa,
nasofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre y
mialgia.

Advertencias y precauciones:

*Re-Cross by Reviscon esta disenado para un solo uso. La
reutilizacion del producto crea un potencial riesgo de infeccion
para los pacientes o usuarios.

+El hialuronato de sodio se fabrica mediante fermentacion
bacteriana y es rigurosamente purificado. Sin embargo, el
médico debe considerar los posibles riesgos inmunoldgicos o
de otra indole que puedan estar asociados con la inyeccién de
cualquier material biolégico.

«No reutilice la jeringa ni la aguja. Cualquier uso repetido de la
jeringa o aguja conlleva un riesgo de contaminacién e infeccion
del paciente.

«No vuelva a esterilizar la jeringa precargada. Su eficacia se
vera afectada. El contenido de la jeringa esta esterilizado, pero
el exterior de la jeringa no es estéril.

«No utilizar si el embalaje esta abierto o presenta dafos.

«No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el
envase.

Deseche la jeringa y la aguja de acuerdo con la practica
médica aceptada y la regulacién nacional, local e institucional
aplicable.

«No hay evidencias sobre la seguridad de Re-Cross by
Reviscon durante el embarazo, la lactancia o en nifios menores
de 18 afos. La administracion durante el embarazo y la
lactancia queda a criterio del médico.

-Puede producirse dolor o hinchazén temporal después de la
inyeccion intraarticular (IA).

+Al igual que con cualquier otro procedimiento articular
invasivo, se recomienda a los pacientes que eviten actividades
de carga de peso extenuantes o prolongadas (es decir, de mas
de una hora), tales como correr o jugar al tenis, durante las 48
horas siguientes a la inyeccion intraarticular.

Interaccion con otros agentes:

El hialuronato de sodio es incompatible con los compuestos de
amonio cuaternario como las soluciones de cloruro de
benzalconio. Por lo tanto, las jeringas precargadas con
Re-Cross by Reviscon nunca deben entrar en contacto con
instrumentos quirdrgicos enjuagados con estas soluciones.



Indicaciones de uso:

PARA INYECCION INTRAARTICULAR. PARA UN UNICO
Uso.

Solo los profesionales médicos capacitados en técnicas de
inyeccion aceptadas para administrar agentes en los espacios
articulares deberan inyectar hialuronato de sodio para esta
aplicacion. Se inyecta la cantidad requerida de producto en el
espacio articular que vaya a ser tratado utilizando una jeringa
de tamafo y longitud adecuados. Los calibres de aguja
comunes para inyecciones en la rodilla son de calibre 18-22 (18
G a 22 G). El médico decidir4 la eleccion final de la aguja para
todas las indicaciones. Para evitar una infeccién intraarticular,
se debe aplicar una técnica estricta de inyeccién aséptica. Se
recomienda colocar una compresa de hielo en la articulacion
en tratamiento durante 5 a 10 minutos para prevenir el dolor y
la hinchazén. En caso de derrame acompafiado de dolor
intenso, se debe extraer el liquido de la articulacién afectada.
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Almacenamiento:

Almacene Re-Cross by Reviscon a una temperatura de entre
2 °Cy 25 °C. Proteja el producto de la luz y evite golpearlo. No
congele el producto.
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Instructions d'utilisation

Produit:

Re-Cross by Reviscon est une solution viscoélastique
d'hyaluronate de sodium légérement réticulé pour injection
unique, offrant une plus grande longévité intra-articulaire.

Re-Cross by Reviscon se compose de 4,0 mL de solution
viscoélastique dans une seringue a usage unique de 5,0 mL.

Description:

Re-Cross by Reviscon est une injection intra-articulaire non
animale, stérile, apyrogéne, limpide et non inflammatoire
d'hyaluronate de sodium légérement réticulé, dissous dans une
solution saline physiologique tamponnée. Le hyaluronate de
sodium est obtenu par fermentation bactérienne et il est réticulé
avec une trés faible quantité d'agent de réticulation. Grace au
procédé de purification unique dans le processus de production,
il fournit un produit hautement purifié qui permet la sécurité des
patients.

Re-Cross by Reviscon contient du hyaluronate de sodium
légérement ~ réticulé, du chlorure’ de sodium, de
I'nydrogénophosphate disodique, du dlhydrogenophosphate de
sodium et de I'eau pour injection.

Re-Cross by Reviscon

Un ml contient 22 mg de hyaluronate de sodium
pH 6.8-76

Propriétés et efficacité:

Toutes les articulations synoviales, en particulier les articulations
porteuses, contiennent du hyaluronate de sodium viscoélastique.
Cette substance a des propriétés de lubrification et d'absorption
des chocs, permettant a ces articulations de se déplacer
normalement et sans provoquer de douleur. Chez les patients
atteints de maladie dégénérative des articulations (arthrose), la
viscoélasticité du liquide synovial est significativement altérée,
entrainant une forte augmentation du stress mécanique sur
l'articulation et de la degradanon du cartilage articulaire,
entrainant une mobilité articulaire limitée et douloureuse.
L'administration intra-articulaire de hyaluronate de sodium de
haute pureté, qui posséde de trés bonnes propriétés
viscoélastiques, peut améliorer la qualité de la lubrification de
l'articulation. Les propriétés de lubrification et d'absorption des
chocs de ce produit réduisent la douleur et améliorent la mobilité
des articulations. Cet effet dure au moins 6 mois aprés la
premiére injection.

Indications:

Re-Cross by Reviscon est indiqué comme supplément
viscoélastique ou comme substitut du liquide synovial dans les
articulations humaines. Re-Cross by Reviscon est bien adapté
pour le traitement des symptdmes de dysfonctionnements
articulaires humains tels que l'arthrose.

«options de traitement non chirurgical pour I'arthrose du genou
et de la hanche (OA)

straitement des symptomes associés aux dysfonctionnements
de l'articulation temporo-mandibulaire (ATM).

*pour le traitement de douleur chronique a I'épaule associée a
I'arthrose ou aux Iésions de la coiffe des rotateurs.

einjection intra-articulaire per et postopératoire chez les patients
subissant une arthroscopie du poignet.

Les actions de Re-Cross by Reviscon sont la lubrification et le
support mécanique.
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Contre-indications:

Ne pas administrer aux patients présentant une
hypersensibilité connue a I'un des éléments contenus dans
Re-Cross by Reviscon.

Les injections intra-articulaires sont contre-indiquées en cas
d'infections présentes ou de maladies de la peau dans la zone
du site d'injection, afin de réduire le risque de développer une
arthrite septique.

Effets secondaires:

Suite & l'utilisation de Re-Cross by Reviscon, les patients
peuvent présenter des symptdmes locaux au niveau de
I'articulation traitée (douleur, sensation de chaleur, rougeur et
gonflement).Les événements indésirables suivants ont été
rapportés pour des produits similaires : arthralgie légére ou
modérée, dans de rares cas éruption cutanée, épanchements
articulaires aseptiques, prurit et crampes musculaires. Les
autres événements indésirables observés dans de trés rares
cas sont : réactions allergiques, choc anaphylactique,
hémarthrose, phlébite, pseudosepsie, réaction inflammatoire
aigué sévere (RIAS), rhinopharyngite, raideur articulaire,
tendinite, bursite, fievre et myalgie.

Mises en garde et précautions:

“Re-Cross by Reviscon est destiné a un usage unique. La
réutilisation du produit crée un risque d'infection pour les
patients ou les utilisateurs.

«L'hyaluronate de sodium est fabriqué par fermentation
bactérienne et rigoureusement purifié. Cependant, le médecin
doit tenir compte des risques immunologiques et autres risques
qui peuvent étre associés a linjection de tout matériel
biologique.

*Ne réutilisez pas la seringue ou l'aiguille. Toute utilisation
répétée de la seringue ou de l'aiguille comporte un risque de
contamination et d'infection du patient.

«Ne stérilisez pas a nouveau la seringue préremplie. Les
performances seront altérées. Le contenu de la seringue est
stérile, mais I'extérieur de la seringue ne I'est pas.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

«Ne pas utiliser aprés la date d'expiration imprimée sur
I'emballage.

«Jetez la seringue et l'aiguille conformément aux pratiques
médicales acceptées et aux exigences nationales, locales et
institutionnelles en vigueur.

«ll n'y a aucune preuve concernant la sécurité de Re-Cross by
Reviscon pendant la grossesse, l'allaitement et pour les
enfants de moins de 18 ans. L'administration pendant la
grossesse et |'allaitement est & la discrétion du médecin.

-Une douleur ou un gonflement temporaire peut survenir apres
une injection intra-articulaire (IA).

-Comme pour toute procédure articulaire invasive, il est
conseillé aux patients d'éviter les activités fatigantes ou
prolongées (c'est-a-dire plus d'une heure) telles que la course
a pied ou le tennis dans les 48 heures suivant linjection
intra-articulaire.

Interactions avec d'autres agents:

Le hyaluronate de sodium est incompatible avec les composés
d'ammonium quaternaire tels que les solutions de chlorure de
benzalkonium. Par conséquent, les seringues préremplies
Re-Cross by Reviscon ne doivent jamais entrer en contact avec
des instruments chirurgicaux rincés avec ces solutions.



Conseils d'utilisation:
POUR INJECTION INTRA-ARTICULAIRE. A USAGE
UNIQUE.

Seuls les professionnels de santé formés aux techniques
dinjection pour I'administration d'agents dans les espaces
articulaires peuvent injecter du hyaluronate de sodium pour
cette application. La quantité requise de produit est injectée
dans I'espace articulaire a traiter en utilisant une taille et une
longueur d'aiguille appropriée. Les jauges d'aiguille courantes
pour les injections dans le genou sont de calibre 18-22. Le
médecin décide de la sélection finale de I'aiguille pour toutes
les indications. Pour éviter une infection intra-articulaire, une
technique d'injection aseptique stricte doit étre appliquée. Il est
recommandé de placer un sac de glace sur l'articulation
subissant le traitement pendant 5 & 10 minutes pour éviter la
douleur et I'enflure. En cas d'épanchement accompagné de
douleur intense, le liquide doit étre retiré de l'articulation
touchée.
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Stockage:

Conserver Re-Cross by Reviscon entre 2°C et 25°C, a I'abri de
la lumiére et des chocs. Ne pas congeler.



Symboles:

Fabricant

Ne pas réutiliser

Ne pas re-stériliser

Stérilisé & la vapeur (produit)

Consultez le mode d'emploi

Attention

Conserver a l'abri du soleil

Garder au sec

Ne pas utiiser si l'emballage est endommagé

Date limite d'utilisation
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@ Istruzioni per I'uso
Prodotto:

Re-Cross by Reviscon & una soluzione viscoelastica di acido
ialuronico Ieggermente reticolato per iniezione singola che
garantisce una maggiore durata nell'uso intra-articolare.

Re-Cross by Reviscon & costituito da 4,0 ml di soluzione
viscoelastica in una siringa monouso da 5,0 ml.

Descrizione:

Re-Cross by Reviscon & un'iniezione intra-articolare strutturata
non animale a base di acido ialuronico sterile, apirogeno,
trasparente, non infiammatorio, leggermente reticolato, sciolto in
una soluzione salina fisiologica tamponata. L'acido ialuronico si
ottiene per fermentazione batterica ed € reticolato con una
bassissima quantita di reticolante. Grazie alla particolare
purificazione nel processo di produzione, si ottiene un prodotto
altamente purificato che garantisce la sicurezza dei pazienti.

Re-Cross by Reviscon contiene acido ialuronico leggermente
reticolato, sodio cloruro, disodio idrogeno fosfato, sodio
diidrogenofosfato e acqua per preparazioni iniettabili.

Re-Cross by Reviscon

1,0 ml contiene 22 mg di acido ialuronico
pH 6.8-76

Proprieta ed efficacia:

Tutte le articolazioni sinoviali, in particolare quelle portanti,
contengono acido ialuronico viscoelastico. Questa sostanza ha
proprieta lubrificanti e ammortizzanti, consentendo a ftali
articolazioni di muoversi normalmente e in modo indolore. Nei
pazienti affetti da malattia degenerativa delle articolazioni
(artrosi), la viscoelasticita ~del liquido sinoviale &
significativamente ridotta, causando un notevole aumento dello
stress meccanico sull'articolazione e la rottura della cartilagine
articolare, con conseguente movimento articolare limitato e
doloroso. La somministrazione intra-articolare di acido ialuronico
altamente purificato, che ha ottime proprieta viscoelastiche, pud
migliorare la qualita della lubrificazione dell'articolazione. Le
proprieta di lubrificazione e assorbimento degli urti di questo
prodotto riducono il dolore e migliorano la mobilita articolare. Tale
effetto dura almeno 6 mesi dopo la prima iniezione.

Indicazioni:

Re-Cross by Reviscon & indicato come integratore viscoelastico
o sostituto del liquido sinoviale nelle articolazioni umane.
Re-Cross by Reviscon & adatto per il trattamento dei sintomi di
disfunzioni articolari umane come I'artrosi:

sopzioni di trattamento non chirurgico per l'osteoartrosi (OA) del
ginocchio e dell'anca;

ito dei sintomi associati alle disfunzioni
dell'articolazione temporomandibolare (ATM);
strattamento del dolore cronico alla spalla associato ad artrosi o
danno alla cuffia dei rotatori;
iniezione intra-articolare intra e postoperatoria in pazienti
sottoposti ad artroscopia del polso.

Le azioni svolte da Re-Cross by Reviscon sono lubrificazione e
supporto meccanico.
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Controindicazioni:

Non somministrare a pazienti con ipersensibilita nota a uno dei
componenti contenuti in Re-Cross by Reviscon.

Le iniezioni intra-articolari sono controindicate in caso di
infezioni o malattie della pelle presenti nellarea del sito di
iniezione, al fine di ridurre il rischio di artrite settica.

Effetti collaterali:

A seguito dell'utilizzo di Re-Cross by Reviscon, i pazienti
possono manifestare sintomi locali nell'articolazione da trattare
(dolore, sensazione di calore, arrossamento e gonfiore).Sono
stati segnalati i seguenti effetti indesiderati per prodotti simili:
artralgia lieve o moderata, in rari casi eruzione cutanea,
versamenti articolari asettici, prurito e crampi muscolari.
Ulteriori effetti indesiderati osservati in casi molto rari sono:
reazioni allergiche, shock anafilattico, emartro, flebite,
pseudosepsi, reazione infiammatoria severa acuta (SAIR),
rinofaringite, rigidita articolare, tendinite, borsite, febbre e
mialgia.

Avvertenze e precauzioni:

*Re-Cross by Reviscon & esclusivamente monouso. Il riutilizzo
del prodotto crea un potenziale rischio di infezione per i
pazienti.

«L'acido ialuronico & prodotto mediante fermentazione batterica
e purificato rigorosamente. Tuttavia, il medico deve considerare
i rischi immunologici e altri potenziali rischi che possono essere
associati all'iniezione di qualsiasi materiale biologico.

«Non riutilizzare la siringa né l'ago. L'utilizzo ripetuto della
siringa o dell'ago comporta un rischio di contaminazione e
infezione per il paziente.

«Non risterilizzare la siringa preriempita. Le prestazioni saranno
compromesse. Il contenuto della siringa ¢ sterile, I'esterno della
siringa no.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

«Non usare questo medicinale dopo la data di scadenza
riportata sulla confezione.

-Smaltire la siringa e I'ago in conformita alla pratica medica
accettata e ai requisiti nazionali, locali e istituzionali applicabili.
«Non ci sono prove riguardanti la sicurezza di Re-Cross by
Reviscon in gravidanza, durante I'allattamento e nei giovani di
eta inferiore a 18 anni. La somministrazione durante la
gravidanza e l'allattamento & a discrezione del medico.

-Dopo liniezione intra-articolare (IA) possono verificarsi dolore
o gonfiore temporanei.

-Come con qualsiasi procedura articolare invasiva, si consiglia
ai pazienti di evitare attivita pesanti o prolungate (per piu di
un'ora) come la corsa o il tennis nelle 48 ore successive
all'iniezione intra-articolare.

Interazioni con altri agenti antibatterici:

L'acido ialuronico & incompatibile con i composti di ammonio
quaternario come le soluzioni di benzalconio cloruro. Pertanto,
le siringhe preriempite Re-Cross by Reviscon non devono mai
entrare in contatto con strumenti chirurgici risciacquati con tali
soluzioni.



Consigli d'uso:
PER INIEZIONE INTRA-ARTICOLARE. MONOUSO.

Solo i professionisti medici formati nelle tecniche di iniezione
accettate per la somministrazione di agenti negli spazi articolari
devono iniettare sodio ialuronato per questa applicazione. La
quantita richiesta di prodotto viene iniettata nello spazio
articolare da trattare utilizzando I'ago della misura e della
lunghezza appropriate. Gli aghi comuni per le iniezioni nel
ginocchio sono calibro 18-22. Il medico effettua la scelta finale
dell'ago per tutte le indicazioni. Al fine di evitare infezioni
intra-articolari, & necessario applicare una rigorosa tecnica di
iniezione asettica. Si consiglia di applicare un impacco di
ghiaccio sull'articolazione sottoposta a trattamento per 5-10
minuti al fine di prevenire dolore e gonfiore. In caso di
versamento accompagnato da forte dolore, il fluido deve essere
rimosso dall'articolazione interessata.
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2. Inserire e ruotare la cannula

SBAGLIATO!
(Protezione con apertura sul davanti)

P
e

CORRETTO!
(Protezione con apertura sul retro)

Conservazione:

Conservare Re-Cross by Reviscon tra 2 °C e 25 °C. Tenere al
riparo dalla luce e dagli urti. Non congelare.
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Produttore

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sterilizzato a vapore (Prodotto)

Consultare le istruzioni per l'uso

Attenzione
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Tenere all'asciutto

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
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@ Gebruiksaanwijzing

Product:

Re-Cross by Reviscon is een licht vernet natriumhyaluronaat
visco-elastische oplossing voor eenmalige injectie met een
langere houdbaarheid bij intra-articulair gebruik.

Re-Cross by Reviscon bestaat uit een 4,0 ml visco-elastische
oplossing in een 5,0 ml injectiespuit voor eenmalig gebruik.

Omschrijving:

Re-Cross by Reviscon is een niet-dierlijk gestructureerde
intra-articulaire injectie die bestaat uit steriel, niet pyrogeen,
helder, niet-inflammatoir licht vernet natriumhyaluronaat,
opgelost in een gebufferde fysiologische zoutoplossing. Het
natriumhyaluronaat wordt verkregen door bacteriéle fermentatie
en wordt vernet met een zeer lage hoeveelheid crosslinker.
Dankzij de unieke zuivering in het productieproces, levert het een
sterk gezuiverd product op dat de veiligheid van de patiénten
waarborgt.

Re-Cross by Reviscon bevat licht vernet natriumhyaluronaat,
natriumchloride,  dinatriumwaterstoffosfaat,  natriumdiwater-
stoffosfaat en water voor injectie.

Re-Cross by Reviscon

1,0 ml bevat 22 mg natriumhyaluronaat
pH 6.8-76

Ei en wer

Alle synoviale gewrichten, vooral de gewichtdragende
gewrichten, bevatten visco-elastisch natriumhyaluronaat. Deze
stof heeft smerende en schokabsorberende eigenschappen,
waardoor deze gewrichten normaal en pijnloos kunnen bewegen.
Bij patiénten met degeneratieve gewrichtsaandoeningen
(osteoartritis) is de visco-elasticiteit van de synoviale vloeistof
aanzienlijk verminderd, waardoor de mechanische belasting op
het gewricht en de afbraak van het gewrichtskraakbeen sterk
toeneemt, wat leidt tot beperkte en pijnlijke
gewrichtsbewegingen. Intra-articulaire toediening van zeer
zuiver natriumhyaluronaat, dat zeer goede visco-elastische
eigenschappen heeft, kan de kwaliteit van de gewrichtssmering
verbeteren. De  smerende  en  schokabsorberende
eigenschappen van dit product vermindert de pijn en verbetert
de beweeglijkheid van de gewrichten. Dit effect houdt tot
minstens 6 maanden na de eerste injectie aan.

Indicaties:

Re-Cross by Reviscon is geindiceerd als een visco-elastisch
supplement of als vervanging van gewrichtsvioeistof in
menselijke gewrichten. Re-Cross by Reviscon is zeer geschikt
voor de behandeling van de symptomen van menselijke
gewrichtsaandoeningen, zoals artrose;

eniet-chirurgische behandelingsopties voor knie- en heupartrose
OA

*behandeling van symptomen die verband houden met
temporomandibulaire dysfunctie (TMD).

svoor de behandeling van chronische schouderpijn
geassocieerd met artrose of schade aan de rotator cuff.

intra- en postoperatieve intra-articulaire injectie bij patiénten die
een polsartroscopie ondergaan.

De acties van Re-Cross by Reviscon zijn smering en
mechanische ondersteuning.
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Contra-indicaties:

Niet toedienen aan patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor één van de materialen in Re-Cross by
Reviscon.

Intra-articulaire injecties zijn gecontra-indiceerd in geval van
aanwezige infecties of huidziekten in de omgeving van de
injectieplaats om de kans op het ontwikkelen van septische
artritis te verminderen.

Bijwerkingen:

Na het gebruik van Re-Cross by Reviscon kunnen patiénten
plaatselijke symptomen ervaren in het behandelde gewricht
(pijn, een gevoel van warmte, roodheid en zwelling).Voor
vergelijkbare producten heeft men de volgende bijwerkingen
gemeld: milde of matige artralgie, in zeldzame gevallen
huiduitslag, ~ aseptische  gewrichtseffusies, pruritus en
spierkrampen. Andere bijwerkingen die in zeer zeldzame
gevallen zijn waargenomen, zijn: allergische reacties,
anafylactische shock, hemartrose, flebitis, pseudosepsis,
ernstige acute ontstekingsreactie (EAO), nasofaryngitis,
gewrichtsstijfheid, tendinitis, bursitis, koorts en spierpijn.

en voor g

+Re-Cross by Reviscon is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Hergebruik van het product creéert een potentieel
infectierisico voor patiénten of gebruikers.

«Natriumhyaluronaat wordt vervaardigd door bacteriéle
fermentatie en wordt grondig gezuiverd. De arts dient echter
rekening te houden met de immunologische en andere
mogelijke risico's die verbonden kunnen zijn aan de injectie van
biologisch materiaal.

-De injectiespuit of -naald niet hergebruiken. Elk herhaald
gebruik van de injectiespuit of -naald houdt een risico in van
besmetting en infectie van de patiént.

+De voorgevulde injectiespuit niet opnieuw steriliseren. Het zal
de prestaties negatief beinvioeden. De inhoud van de spuit is
steriel, maar de buitenkant van de spuit is niet steriel.

«Niet gebruiken als de binnenverpakking van het product
geopend of beschadigd is.

«Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die vermeld staat
op de verpakking.

+Gooi de injectiespuit en de -naald weg in overeenstemming
met de gebruikelijke medische praktijken en de toepasselijke
nationale, plaatselijke en institutionele voorschriften.

«Er is geen bewijs met betrekking tot de veiligheid van Re-Cross
by Reviscon bij zwangerschap, borstvoeding en kinderen onder
de 18 jaar. Toediening tijdens zwangerschap en borstvoeding is
ter beoordeling van de arts.

«Tijdelijke pijn of zwelling kan optreden na intra-articulaire (I1A)
injectie.

«Zoals bij elke ingrijpende gewrichtsprocedure, wordt patiénten
geadviseerd binnen 48 uur na de intra-articulaire injectie geen
zware of langdurige (d.w.z. meer dan een uur)
gewichtsdragende activiteiten te ondernemen, zoals hardlopen
of tennissen.

met andere

Natriumhyaluronaat is  onverenigbaar met quaternaire
ammoniumverbindingen zoals benzalkoniumchloride-
oplossingen. Daarom mogen Re-Cross by Reviscon
voorgevulde injectiespuiten nooit in contact komen met
chirurgische instrumenten die met deze oplossingen zijn
gespoeld.
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Gebruiksaanwijzingen:

VOOR INTRA-ARTICULAIRE INJECTIE. VOOR EENMALIG
GEBRUIK.

Alleen medisch personeel dat is opgeleid in aanvaarde
injectietechnieken voor het toedienen van geneesmiddelen aan
gewrichtsruimten mag natriumhyaluronaat voor deze
toepassing injecteren. De vereiste hoeveelheid product wordt in
de te behandelen gewrichtsruimte geinjecteerd met behulp van
een naald van de juiste grootte en lengte. De gebruikelijke
naalddiktes voor injecties in de knie zijn 18-22 gauge. De arts
beslist over de uiteindelijke naaldkeuze voor alle indicaties. Om
intra-articulaire infectie te voorkomen, moet een strikte
aseptische injectietechniek worden toegepast. Het wordt
aanbevolen om gedurende 5-10 minuten een ijszak op het te
behandelen gewricht te leggen om pijn en zwelling te
voorkomen. In geval van effusie die gepaard gaat met hevige
pijn moet de vioeistof uit het aangetaste gewricht worden
verwijderd.
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Bewaren:

Bewaar Re-Cross by Reviscon tussen 2°C en 25°C. Bescherm
tegen licht en schokken. Niet invriezen.
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Symbolen:

Fabrikant
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@ Instruces de uso

Produto:

Re-Cross by Reviscon é uma solugdo viscoelastica de
hialuronato de sédio levemente reticulada para injecgao tnica,
proporcionando maior durabilidade no uso intra-articular.

Re-Cross by Reviscon consiste em 4,0 mL de solugdo
viscoeldstica numa seringa de uso tnico de 5,0 mL.

Descricao:

Re-Cross by Reviscon é uma injeccao intra-articular estruturada
nao animal que é estéril, ndo pirogénica, transparente, nao
inflamatério de hialuronato de sdédio ligeiramente reticulado,
dissolvido em solugdo salina fisiolégica tamponada. O
hialuronato de sédio € obtido por fermentacéo bacteriana e é
reticulado com uma quantidade muito baixa de reticulador.
Gragas a purificagdo Unica no processo de producao, fornece
um produto altamente purificado que permite seguranca aos
pacientes.

Re-Cross by Reviscon contém hialuronato de sédio ligeiramente
reticulado, cloreto de sdédio, hidrogenofosfato dissédico,
di-hidrogenofosfato de sédio e agua para injecgao.

Re-Cross by Reviscon

1.0 ml contém 22 mg de hialuronato de sédio
pH 6.8-76

Propriedades e eficécia:

Todas as articulagdes sinoviais, especialmente as articulagoes
de suporte de peso, contém hialuronato de sddio viscoeldstico.
Esta substancia tem propriedades lubrificantes e de absorgéo de
choque, permitindo que essas articulagbes se movam
normalmente e sem dor. Em pacientes com doenca articular
degenerativa (osteoartrite), a viscoelasticidade do liquido
sinovial é significativamente prejudicada, fazendo com que o
stress mecénico na articulagdo e a quebra da cartilagem
articular aumentem muito, resultando em movimento articular
limitado e doloroso. A administragéo intra-articular de hialuronato
de sddio de alta pureza, que possui propriedades viscoelasticas
muito boas, pode melhorar a qualidade da lubrificagdo da
articulacao. As propriedades de lubrificacdo e absorgao de
choque deste produto reduzem a dor e melhoram a mobilidade
articular. Este efeito dura pelo menos 6 meses apés a primeira
injeccao.

Indicagées:

Re-Cross by Reviscon ¢é indicado como suplemento
viscoeldstico ou substituto do liquido sinovial nas articulagdes
humanas. Re-Cross by Reviscon ¢ bem adequado para o
tratamento dos sintomas de disfunges articulares humanas,
como osteoartrite;

*opgoes de tratamento nao cirlrgico para osteoartrite de joelho
e quadril (OA)

stratamento dos sintomas associados as Disfungoes da
Articulagao Temporomandibular (ATM).

epara o tratamento de dor crénica no ombro associada a
osteoartrite ou lesao do manguito rotador.

sinjecgdo intra e pés-operatdria intra-articular em pacientes
submetidos a artroscopia de punho.

As acgoes do Re-Cross by Reviscon so a lubrificagéo e o
suporte mecanico.
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Contraindicagdes:

Nao administrar a pacientes com hipersensibilidade conhecida
a qualquer um dos materiais contidos no Re-Cross by
Reviscon.

As injecgdes intra-articulares s@o contra-indicadas em casos
de infecgbes presentes ou doengas de pele na area do local da
injeccao para reduzir o potencial de desenvolvimento de artrite
séptica.

Efeitos colaterais:

Apds o uso de Re-Cross by Reviscon, os pacientes podem
apresentar sintomas locais na articulagéo a ser tratada (dor,
sensacdo de calor, vermelhidao e inchago). Os seguintes
eventos adversos foram relatados para produtos semelhantes:
artralgia leve ou moderada, em casos raros erupgoes
cutaneas, efusdes articulares assépticas, prurido e caibras
musculares. Outros eventos adversos observados em casos
muito raros sao: reacgdes alérgicas, choque anafilatico,
hemartrose, flebite, pseudossepsia, reacgao inflamatoria
aguda grave (SAIR), nasofaringite, rigidez articular, tendinite,
bursite, febre e mialgia.

Adverténcias e Precaucdes:

-Re-Cross by Reviscon destina-se a uma unica utilizagao. A
reutilizagdo do produto cria um risco potencial de infecgao para
pacientes ou usuarios.

+O hialuronato de sédio é fabricado por fermentagao bacteriana
e rigorosamente purificado. No entanto, o médico deve
considerar os riscos imunoldgicos e outros riscos potenciais
que podem estar associados a injeccao de qualquer material
bioldgico.

‘N&o reutilize seringa ou agulha. Qualquer uso repetido da
seringa ou agulha traz o risco de contaminagéo e infecgao do
paciente.

«Nao reesterilizar a seringa pré-cheia. O desempenho sera
prejudicado. O contetido da seringa é estéril, mas o exterior da
seringa nao é estéril.

«Nao utilizar se a embalagem do produto estiver aberta ou
danificada.

«N&o utilizar apés expirar o prazo de validade indicado na
embalagem.

-Descarte a seringa e a agulha de acordo com a pratica médica
aceita e os requisitos nacionais, locais e institucionais
aplicaveis.

«Nao ha evidéncias relativas & seguranga de Re-Cross by
Reviscon na gravidez, lactacdo e criangas menores de 18
anos. A administragéo durante a gravidez e lactagéo fica a
critério do médico.

+Dor ou inchago temporarios podem ocorrer apds a injeccao
intra-articular (1A).

-Como em qualquer procedimento articular invasivo, os
pacientes sao aconselhados a evitar actividades extenuantes
ou prolongadas (isto é, mais de uma hora) com peso, tais como
corrida ou ténis, dentro de 48 horas apds a injeccao
intra-articular.

com outros

O hialuronato de sodio é incompativel com compostos de
aménio quaternario, tais como solugdes de cloreto de
benzalcénio. Portanto, as seringas pré-cheias Re-Cross by
Reviscon nunca devem entrar em contacto com instrumentos
cirdrgicos lavados com estas solugdes.
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Instrugdes de uso:

PARA INJECGAO INTRA-ARTICULAR. APENAS PARA USO
UNICO.

Apenas profissionais médicos formados em técnicas de
injecgao aceitas para a entrega de agentes a espagos comuns
devem injectar hialuronato de sédio para esta aplicagdo. A
quantidade necessaria de produto é injectada no espaco da
articulagéo a ser tratada, usando o tamanho e o comprimento
adequados da agulha. Os calibres de agulha comuns para
injecgdes no joelho sdo de 18-22 calibres. O médico decide a
selecgdo final da agulha para todas as indicagoes. A fim de
evitar infeccdo intra-articular, deve ser aplicada uma técnica
estrita de injeccdo asséptica. Recomenda-se que uma bolsa
de gelo seja colocada na articulagao em tratamento por 5 a 10
minutos para evitar dor e inchago. Em caso de efusdo
acompanhada de dor intensa, o fluido deve ser removido da
articulagao afectada.

E .
s

1. Torga e puxe para fora

L) |
% v

2. Insira e torga a canula

ERRADO!
(Abertura de fundo a frente)

&
. A
-

CORRECTO!
(Abertura na parte de tras)

Armazenamento:

Armazenar Re-Cross by Reviscon entre 2°C e 25°C. Proteja de
luz e choques. Nao congelar.
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Simbolos:

Fabricante

Nao reutilizar

N&o reesterilizar

Esterilizado com vapor (Produto)

Consulte as instrugdes de uso

Cuidado

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Nao usar se a embalagem estiver danificada

Uso por data

A 4% > [ @Ok
[=]

Sem latex

)

Certificado CE

Gama térmica de armazenamento

"
sim
T

Cédigo de lote




@ VIHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHMIO Npenapara

Mpenapart:

Mpenapat Re-Cross by Reviscon npeactasnAeT co6omn
PEAKOCILNTEIV BABKOYNPYT PACTBOP r1anypoHaTa HaTpua AnA
OAHOKpaTHOW MHbEKLWK, obecnevnBatoLmin 6onee pUTeNbHOE
1Conb30BaHNe BO BHYTPUCYCTaBHOM Karcyne.

B coctas npenapata Re-Cross by Reviscon Bxogut 4,0 mn
BA3KOYMPYroro pacTeopa B 0AHOPA30BOM WNpULIE Ha 5,0 M.

Onwucanue:

Mpenapat Re-Cross by Reviscon npeactasnAeT co6on
CTPYKTYPUPOBaHHYIO BHYTPUCYCTaBHYIO VHBEKLMIO
HEXMBOTHOTO MPOMCXOXKAEHWA, B COCTaB KOTOPOW BXOAMT
CTEepUbHBIN, HENMPOreHHbIN, NpO3PayHbIi,
HEBOCMANNTENbHbINA,  PEAKOCWNTLIA  TUanypoHaT — HaTpuA,
pacTBOpeHHbIN B BychepHOM  (PM3NONOrMHECKOM pacTBOpe.
Manyporar HaTpuA nonyvaloT B pesynbTate GakTepuanbHoi
epmMeHTaLmMK, U OH CLIMT C UCTIONb30BAHNEM O4EHb HWU3KOTO
KOZIMYECTBA CLUMBAIOWIErO areHTa. YHUKasbHaA TexXHOMOorua
OYCTKM B MpoLecce MPOM3BOACTBA MO3BONAET MOMYYNTH
BbICOKOOUULLEHHbI NPOAYKT, obecneynsaroLnii 6e30NacHoCTb
NauneHToB.

Mpenapat Re-Cross by Reviscon coaepXwT peakoclumThbIin
ruanypoHar HaTpus, XI0PUA HaTPuA, AMHATPUA ruapodocdar,
Avruapodocthar HaTPUA 1 BOAY ANA MHBLEKLINIA.

Mpenapat Re-Cross by Reviscon

B 1 mn npenapata
COAEPXUTCA:
pH 6.8-7.6

22 Mr rnanypoHarta HaTpua

CsoiicTBa u TepaneBTu4eckan 3h(HeKTUBHOCTb:

Bce CuHOBMasbHbIE CYCTaBbl, OCOGEHHO OMOPHbIE CyCTaBbl,
coaepxaTt BA3KOYNPYruin ruanypoHat HaTpuA. OTO BELLECTBO
obnasaeT cMasbiBaoLWMMU 1 aMOPTU3MPYIOLLMMU CBOCTBAMM,
KOTOpble 0GECneynBaioT HopMasbHoe 1  6e360Ne3HeHHoe
[BWKEHWe CycTaBoB. Y MAUMEHTOB C [AEreHepaTvBHbIM
3ab0neBaHneM CycTaBoB (OCTE0apTPO30M) BA3KOYMNPYrocTb
CHHOBWASIBHOM XXWAKOCTY 3HAUNTENBHO CHUXEHA, B pesynbTaTe
4ero MPOUCXOANT 3HAYNTESIBHOE YBENMYEHME MEXaHUYECKOM
Harpyaku Ha cyctas u pa3pyLueHlAe CyCTaBHOMO XpAWa, ero
nNpUBOAUT K Orp: n 6 oM

cycTaBax. BHyTpVICyCTaBHOe BEe.quVle ruanypoHara Hanvm
BbICOKOW CTEMEHN OYUCTKM, OGNAAAIoLero O4eHb XOPOLIMMU
BASKOYMPYrMW  CBOWCTBAMMW, MOXET Y/yulUTb KayecTBo
cmasky cyctaBa. CMasbiBatolLmMe 1 aMopTU3MpYioLLe CBOCTBa
9TOro npenapara o6MeryaioT 60k U yNyHWalT NOABKHOCTL
cycTaBoB. JTOT 3hheKT COXPaHAETCA He MeHee 6 MecALeB
nocne NepBoi MHbEKLMK.

MokasaHuA K NPUMEHEHUIO:

Mpenapat Re-Cross by Reviscon nokasaH B ka4ecTBe
BA3KOYNPYroit A06aBKN UNM 3aMEHbI CUHOBUANBHOM XMAKOCTY
B cycTaBax Yenoseka. [Mpenapat Re-Cross by Reviscon xopoluo
MOAXOAUT AIA NIEYEHUA CUMMTOMOB CYCTaBHBIX AVCCYHKUNIA
yenoseka, Harpumep, 0CTe0apTPUT;

*BapUaHTLl 6E30MEPALIMOHHOTO NEYEHNA 0CTeoapTPUTa
KoneHHoro u TasobeapeHHoro cyctasos (OA)

*fleyeHIe CUMNTOMOB, CBA3AHHBIX C AMCCYHKLINEH
BMCOYHO-HUXKHEYENOCTHOrO cycTasa (BHYC).

*[IN1A NIEYEHNA XPOHNIECKOI 6ONM B NNeye, CBA3AHHOM C
0CTE0apPTPUTOM UMK NOBPEXAEHNEM BPALLATENBHON MAHXETbI.
*UHTPa- 1 NOCNeonepaLUnoHHan BHYTPUCYCTaBHAA UHBEKLNA
nauneHTam, NepeHecLUMM apTPOCKONMIO 3aNACTLA.

Mpenapat Re-Cross by Reviscon BbINONHAET thyHKUMM
CMas3blBaHUA 1 MEXaHUYECKO NOAASPXKKN.
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MpoTuBonokasaHua:

Mpenapart Re-Cross by Reviscon npoTusonokasaH nauneHTam
C MOBbILIEHHON HyBCTBUTENbHOCTBIO K ﬂlOﬁOMy “3 BewecTs,
COLEPXALLUMXCA B HEM.

BHYTPUCYCTaBHbIE NHBEKLMN NPOTMBOMOKA3aHbl B CrlyyanX,
€CNM Y NAUNEHTOB eCTb MHKDEKLMN UNM KOXHbIe 3a6onesaHna
B 06NacTu MecTa WHBLEKLMW, YTOObl CHWU3UTL BEPOATHOCTb
PasBUTMA CENTUYECKOTO apTpuTa.

Mo6ouHoe peitcTeMe:

Mocne npuvenennA npenapata Re-Cross by Reviscon
nauMeHTbl MOryT WCTbITHIBATL MECTHblE  CUMMTOMbI B
obpabaTtbiBaeMom cyctaBe (6onb,  oulylieHue  Tenna,
nokpacHeHue W npunyxsiocTtb).Coobwanock o creayowmx
no6o4HbIX achchekTax ANA aHanoru4HbIX NPOAYKTOB: nerkas
VNN yMepeHHanA apTpasrua, B PeAKUX CyHanX KOXHaA CbiMb,
acenTU4YeCKMe CYCTaBHbIE BbINOTHI, 3yA M  MbllEYHbIE
cynoporu.  [pyrme  noboyHble  achhekTbl,  KOTOpble
HabniofanMch B OYeHb PEeaKMX Cry4asx: anneprudeckue
peakuum, aHaunakTUHeCKWid LWOK, remMapTpos, cnebur,
nceB/ocencuc, TAXeNaA OCTpaA BOCMAnMTeNbHaA peakunA
(SAIR),  pvHOApWHIUT,  TYroroABWMXHOCTb  CYCTaBOB,
TEHAMHUT, 6ypcuT, NXopaaKa n M1anrus.

Ocobble yKa3aHUA U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH:

«Mpenapat Re-Cross by Reviscon npegHasHa4eH Tonbko AnA
0/IHOPA30BOr0 WCMONb30BaHMA. [MOBTOPHOE WCMONb3oBaHME
npenapara co3aaeT MoTeHLManbHbIE PUCKU 3apaXKeHnA ANA
NauMeHTOB UK NoNb3oBaTeneil.

«[ManypoHaT HaTpuA NPOW3BOAMTCA NyTem GakTepuanbHoW
hepMeHTaLNM 1 NPOXOAUT MPOLIECC TLIATENBHOMO OYMLLEHNA.
OpHako Bpay [OMKEH Y4UTbIBATH MMMYHONOTMHYECKME 1
[pyrvie NoTeHUMabHbIE PUCKM, KOTOPbIE MOTYT GbiTh CBA3AHbI
C MHbeKLWel noboro Gromarepuana.

«He wucnonb3yiite MOBTOPHO wWwnpuu unu  urny.  Jlio6oe
NOBTOPHOE MCMONb30BaHME LNPULA UK Wbl COMPAXEHO C
PUCKOM 3apaXKeHUA 1 MHULIMPOBAHWUA NaLneHTa.

«He cTepunuayiite npeaBapuTenbHO 3amnONIHEHHbINA LWNPUL
NOBTOPHO. Pe3ynbTaTnBHOCTL GyaeT cHkeHa. Coaepxumoe
wnpuua CTepUnbHO, HO BHEIUHAA 4YacTb LWMpuua He
cTepunbHa.

‘He vcronbayiiTe, ecrv BHYTPEHHAA ynakoBka npenapara
OTKpbITa UK NOBPEXAeHa.

‘He wcnonb3yitTe nocne OKOHYaHWA CPOKA  OAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.

“YTUU3NPYITe WNPUL U Wy B COOTBETCTBUM C MPUHATON
MEAVLMHCKOM NPaKTUKOIA 1 MPUMEHUMBIMA HALMOHANBHBIMM,
MECTHbIMI 1 BEOMCTBEHHbIMI TPEGOBaHNAMM.

«HeT paHHbIX O Ges30macHOCTM MpPUMEHeHUA npenapara
Re-Cross by Reviscon Bo Bpema 6epemMeHHOCTH, KOPMAEHUN
rpyablo 1My paeteid mnaawe 18 net. Mpuem BO BpemA
6epemMeHHOCT U KOPMIEHUA TPYAblo — Ha yCMOTpeHue
Bpava.

-flocne BHYTPUCYCTABHOM WMHBEKLMA MOXET BO3HUKHYTb
BpemeHHanA 60Mb UK OTekK.

“Kak u npu nioboit MHBA3VBHOW CycTaBHOW mnpoueaype,
nauveHTaMm PeKOMeHAyeTCA u3beraTb HanpAXeHHbIX Wnn
NpoAoIXUTENbHbIX (T. €. 6onee 4aca) Harpysok, Hanpumep,
6er WM TEHHUC, B TeueHWe 48 4acoB nocre NPoBeAeHUA
BHYTPUCYCTaBHON MHBEKLIVM.

BMe C ApyruMn Tamu:

[WanypoHaT  HaTpMA  HECOBMECTUM C  COEAVHEHUAMU
4eTBEPTMYHOTO amMMOHMA, HanpuMep, pacTeopamu Xnopuaa
6EH3aNKOHNA. Moatomy npuubl, npeasapuTensHo
3anonHeHHble npenapatom Re-Cross by Reviscon, Hukorga He
AOMKHbI KOHTAKTUPOBATb C XMPYPru4eCKNMN MHCTPYMEHTaMu,
MPOMbITBIMU 3TUMKU pacTBOpamu.
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WHcTpykuma no y penapata:

ANA BHYTPUCYCTABHbIX MHBEKLWIA. TONbKO ANA
OOHOKPATHOIO UCMNOJIb3OBAHUA.

K BbIMOMHEHMIO  [aHHO  Mpouedypbl MO BBEAGHMIO
rmanypoHarta HaTpuA [OMyCKAIOTCA TOMbKO MeANLMHCKME
PaBOTHNKM, 0ByHYEHHbIE OBILENPUHATLIM MeToAaM BBEASHUA
NeKapCTBEHHbIX — MpenapaToB B CycTaBHble  MOMOCTH.
Heobxoaumoe konu4ecTBo npenapara BBOAWTCA B MONOCTb
noAnexauwero  fle4eHMio  Cyctasa G MOMOWbIO UMbl
noaxoAALero paamepa 1 AnvHbl. OBblYHbIe Kanubpb! Urn ana
WHBEKUMA B KONMEHHbIN cyctas — 18-22. OkoH4aTenbHoe
peleHne no BbIGOPY UMbl MO BCEM NOKa3aHWAM NpUHUMaeT
Bpay. Bo u3bexaHne BHYTPUCYCTABHOTO WHULMPOBAHMA
crneflyeT MPUMEHATb  TEXHUKY WHBbEKUMA B CTPOruX
acenTU4YeCKUX YCroBUAX. PEKOMEHAYeTCA NOMOXKMTbL NakeT co
NbOM Ha CycTaBs, MOANeXalin neyeHnio, Ha 5-10 MUHYT,
4yTo6bl MpeagoTBpaTMTL Gonb M OoTek. Ecnm  BwinoT
COMPOBOX/AAETCA CUIbHOM 6ONbIO, XWAKOCTb HEOGXOANMO
YAANMTb U3 MOPaXKEHHOro CycTaBa.

e & .
r|:|;»'- E_f =

1. OTKpyTUTE 1 BbITaWMTE

Dl -

2. BcTaBbTe M 3aKpYTUTE KaHIONIO

-+.--I'_.J ;_v——’—"‘

HEMPABUIIbHO!
(Mpope3b orpaHN4MTeNs xoaa NopLIHA cnepeav)

!

#
e

. |
NPABUJILHO!
(Mpopesb orpaHN4MTENs X0Aa NOPLHA c3aau)
XpaHeHue:
Xpanutb npenapat Re-Cross by Reviscon npu Temnepartype

oT 2 °C o 25 °C. bepeyb OT cBETa W yAapoB.
He 3amopaxwuBarb.
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. Kullanim Talimatlari
Oriin:

Re-Cross by Reviscon, tek enjeksiyonluk hafif capraz bagli
sodyum hiyallironat viskoelastik solisyonu olup daha uzun sireli
intraartiktler kullanim saglar.

Re-Cross by Reviscon, 5,0 ml'ik tek kullanimlik bir sinnga iginde
4,0 ml viskoelastik soliisyondan olusur.

Aciklama:

Re-Cross by Reviscon; steril, pirojenik olmayan, berrak,
enflamatuar olmayan, hafif ¢apraz bagh ve tamponlu fizyolojik
salin gozeltisi icinde ¢ozilmuls, hayvansal olmayan yapida bir
intraartikiler enjeksiyondur. ~ Sodyum hiyaliironat bakteriyel
fermantasyondan elde edilir ve cok dusik miktarda capraz
baglayici ile capraz baglanir. Uretim strecindeki benzersiz
saflagtirma iglemi sayesinde, hastalanin giivenligini koruyan,
yiksek oranda saflastinimis driin saglar.

Re-Cross by Reviscon; hafif ¢apraz bagl sodyum hyaliironat,
sodyum klortir, disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen
fosfat ve enjeksiyonluk su igerir.

Re-Cross by Reviscon

1,0 ml iginde 22 mg sodyum hyaltironat
pH 6.8-76

Ozellikler ve etkililik:

Basta agirlik tasiyan eklemler olmak (zere tim sinovyal
eklemler, viskoelastik sodyum hyaliironat igerir.
Yaglayici/Kayganlastirici ve darbe emici 6zelliklere sahip olan bu
madde, s6z konusu eklemlerin normal ve agnsiz bir sekilde
hareket etmesini saglar. Dejeneratif eklem hastalig (osteoartrit)
olan hastalarda, sinovyal sivinin viskoelastisitesi énemli dlctide
bozularak eklem Uzerinde mekanik baskiya ve eklem
kikirdaginda pargalanmanin énemli sekilde artmasina yol agar.
Bu da sinirli ve agrili eklem hareketine neden olur. Gok iyi
viskoelastik 6zelliklere sahip olan yiiksek safliktaki sodyum
hyaltironatin intraartikiler uygulanmasi, eklemin yaglanma
kalitesini iyilestirebilir. Bu GrGniin yaglayici ve darbe emici
ozellikleri agriyr azaltir ve eklem hareketliligini artinr. Bu etki ilk
enjeksiyondan sonra en az 6 ay siirer.

Endikasyonlar:

Re-Cross by Reviscon, insan eklemlerinde viskoelastik bir
takviye veya sinovyal replasmani olarak endikedir. Re-Cross by
Reviscon, osteoartrit gibi insan eklem fonksiyon bozukluklarinin
semptomlarinin tedavisinin yani sira asagidakiler igin uygundur:

*Diz ve kalca osteoartriti (OA) icin cerrahi olmayan tedavi
segenekleri.

«Temporomandibular Eklem Disfonksiyonlari (TMJ) ile iligkili
semptomlarin tedavisi.

*Osteoartrit veya rotator manget hasari ile iligkili kronik omuz
agnisinin tedavisi.

*Bilek artroskopisi yapilan hastalarda intra ve postoperatif
intraartikdler enjeksiyon.

Re-Cross by Reviscon'un etki mekanizmasi yaglama ve
mekanik destektir.

34



Kontrendikasyonlar:

Re-Cross by Reviscon'un igerdigi maddelerden herhangi birine
kars! asir duyarliigi oldugu bilinen hastalara uygulamayin.

intraartikiiler enjeksiyonlar, septik artrit gelisme potansiyelini
azaltmak igin, enjeksiyon bodlgesi alaninda mevcut
enfeksiyonlar veya cilt hastaliklari bulunmasi durumunda
kontrendikedir.

Yan Etkiler:

Re-Cross by Reviscon'un kullaniminin ardindan, hastalar
tedavi edilen eklemde lokal semptomlar (agri, sicaklik hissi,
kizariklik ve sislik) yasayabilir. Benzer Grinler igin asagidaki
yan etkiler bildiriimistir: hafif veya orta derecede artralji, nadiren
vakalarda deri dokintlisi, aseptik eklem eflizyonlar, kasinti ve
kas kramplari. Gok nadir vakalarda gozlenen diger yan etkiler
sunlardir: alerjik reaksiyonlar, anafilaktik sok, hemartroz, flebit,
psodosepsis, siddetli akut inflamatuar reaksiyon (SAIR),
nazofareniit, eklem sertligi, tendinit, bursit, ates ve miyalji.

Uyarilar ve Onlemler:

-Re-Cross by Reviscon, yalnizca tek kullanimiiktir. Uriindin
yeniden kullaniimasi hastalar veya kullanicilar igin potansiyel
enfeksiyon riski olusturur.

-Sodyum hyaliironat, bakteriyel fermantasyon ile Uretilir ve
dikkatli bir sekilde saflagtirilir. Ancak hekimler, herhangi bir
biyolojik materyalin  enjeksiyonu ile iligkili olabilecek
imminolojik ve diger potansiyel riskleri géz 6niinde
bulundurmalidir.

-Sinnga veya igneyi tekrar kullanmayin. Siringa veya ignenin
tekrar kullaniimasi, kontaminasyon riskine ve hastada
enfeksiyon riskine yol acar.

«Kullanima hazir sinngayr yeniden sterilize etmeyin. Aksi
takdirde Grtiniin performansi bozulur. Siringanin igerigi sterildir.
Ancak siringanin dis kismi steril degildir.

«ic ambalajin agilmis ya da hasarli olmasi durumunda Gréini
kullanmayin.

-Paketin tizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra trdini
kullanmayin.

-Sirnga ve igneyi kabul edilen tibbi uygulamaya uygun sekilde;
ulusal, yerel ve kurumsal gereksinimler uyarinca imha edin.
-Re-Cross by Reviscon'un insanlarda gebelik siresince,
emzirme doneminde ve 18 yasin altindaki gocuklarda
guvenliligine iligkin herhangi bir kanit bulunmamaktadir.
Gebelik ve emzirme déneminde uygulama hekimin
takdirindedir.

-intraartiktiler (IA) enjeksiyonun ardindan gegici agn veya
sisme meydana gelebilir.

<Tum invaziv eklem prosedurlerinde oldugu gibi, hastalara
intraartikiler enjeksiyonu takiben 48 saat icinde kosu veya
tenis gibi yorucu veya uzun streli (yani bir saatten fazla) agirlik
kaldirma aktivitelerinden kaginmalari tavsiye edilir.

Diger ajanlarla etkilegim:

Sodyum hyaliironat, benzalkonyum klortir ¢ozeltileri gibi
kuaterner amonyum bilesikleri ile uyumlu degildir. Bu nedenle,
Re-Cross by Reviscon kullanima hazir sinngalar, bu
soliisyonlarla yikanan cerrahi aletlerle asla temas etmemelidir.
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Kullanim talimatlan:

INTRAARTIKULER ENJEKSIYON iCiNDIR.
TEK KULLANIMLIKTIR.

Bu uygulama kapsaminda, yalnizca ajanlari eklem bosluklarina
dagitmak icin kabul edilen enjeksiyon teknikleri konusunda
egitimli tip uzmanlar sodyum hiyaltronati enjekte etmelidir.
Uygun boy ve uzunlukta igne kullanilarak tedavi edilecek eklem
bosluguna gerekli miktarda Griin enjekte edilir. Diz igine
enjeksiyonlar icin yaygin olarak kullanilan igne olguleri 18-22
numaradir. Tim endikasyonlar igin nihai igne segimine hekim
karar verir. intraartikiiler enfeksiyondan kaginmak icin aseptik
enjeksiyon teknigi eksiksiz sekilde uygulanmalidir. Agr ve
sismeyi 6nlemek icin tedavi uygulanan eklem izerine 5-10
dakika buz torbasi konulmasi nerilir. Siddetli agrinin eslik ettigi
eflizyon durumunda, sivi etkilenen eklemden ¢ikariimalidir.
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1. Gevirin ve gekerek ¢ikarin

2. Kaniili takip gevirin

YANLIS!
(Geri kagis kilidi agikligi 6nde)

P
|

DOGRU!
(Geri kagis kilidi agikligi arkada)

Saklama:

Re-Cross by Reviscon'u 2 °C ve 25 °C arasinda saklayin.
Isiktan ve darbelerden koruyun. Dondurmayin.

36



Semboller:

Uretici

Yeniden

Yeniden sterilize etmeyin

Buharla sterilize edilmistir (Urin)

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

Giines isigindan uzak tutun

Kuru tutun

Ambalaji hasarli ise kullanmayin

Son kullanma tarihi

Ar© 4% > [ @Ok
[=]

Lateks igermez
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CE sertifikall
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Saklama igin sicakiik araligi

Seri kodu
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