ARTROJECT

Nach Arthroskopie
Bewegung neu erleben!

- ERSATZ DER GELENKFLUSSIGKEIT NACH ARTHROSKOPIE
IM SCHULTER- ODER KNIEGELENK - SCHNELLER MOBIL'
ND SCHMERZFREI?




FUNKTIONELLE WIEDERHERSTELLUNG DER
GELENKHOMOOSTASE NACH ARTHROSKOPIE
IM SCHULTER- ODER KNIEGELENK

Die Arthroskopie ist ein etabliertes minimal invasives
Verfahren, durch dessen Anwendung bereits Millio-
nen von Patienten eine grundlegende Besserung
ihrer Gelenkfunktion erfuhren. Das Verfahren
reduziert, im Vergleich zur offenen Chirurgie, ganz
wesentlich die Traumatisierung von Geweben und
postoperative Komplikationen. Eine gewisse Trauma-
tisierung, die bisweilen Schmerzen, Schwellungen
und eine eingeschrankte Gelenkbeweglichkeit nach
dem Eingriff zur Folge hat, [3sst sich jedoch nicht
ausschlieBen.®

Die Eigenschaften von ARTROJECT®:

Praktische 10-ml-Fertigspritze

Fermentative Hyaluronsaure (0,5 %)

Spritze mit Luer-Lock-Anschluss

Sterilisierung mittels Autoklavierung
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Die Instillation von exogener Hyaluronsaure in den
Gelenkraum unmittelbar nach der Arthroskopie
verringert postoperative Beschwerden und hilft, die
Gelenkhomoostase wiederherzustellen.”

ARTROJECT® wirkt als temporarer Ersatz der Gelenk-
flUssigkeit und unterstitzt die Schmerzlinderung
und Wiederherstellung der Gelenkfunktion nach der
Arthroskopie.

> Temporarer Ersatz der Gelenkflissigkeit
nach Arthroskopie

> Entspricht zu 100 % der Struktur
der menschlichen Hyaluronsaure

Zur sicheren Adaptierung der Nadel
Hochste Sterilitat (SAL107°)
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50 mg Natrium-
hyaluronat
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ARTROJECT®




WIE WIRD ARTROJECT®
ANGEWENDET?

ARTROJECT® wird unmittelbar nach Beendigung des arthro- * Nach der Instillation sollte das Gelenk einmal durchbewegt
skopischen Eingriffs in den Gelenkraum eingebracht. werden, damit ARTROJECT® gleichmaBig im Gelenk verteilt

wird und somit eine Schutzschicht am Gelenkknorpel und an
* Luer-Lock-Anschluss direkt auf ein bereits liegendes Portal der Synovialmembran wiederhergestellt werden kann.

anschlieBen und ARTROJECT® in den Gelenkraum einbringen.

« Alternativ kann am Luer-Lock-Anschluss auch eine geeignete Falls die Verwendung einer Drainage notwendig sein sollte, das
Nadel arretiert werden und ARTROJECT® Uber ein bereits Drain postoperativ fur kurze Zeit abklemmen (15-30 Minuten).
liegendes Portal in den Gelenkraum eingebracht werden.

ARTROJECT® fordert die
funktionelle Wiederherstellung
nach Arthroskopie im Schulter-
oder Kniegelenk.




AUSWIRKUNGEN DER ARTHROSKOPIE

AUF DAS GELENK

Wahrend der Arthroskopie entfernt die Spillosung
die GelenkflUssigkeit und damit auch Hyaluronsaure
aus dem Gelenk. Die Spullésungen kénnen zudem
den Knorpelstoffwechsel negativ beeinflussen.®

LOKALANASTHETIKA
UND KORTIKOIDE
HABEN TOXISCHE
FFFEKTE AUF DEN
KNORPEL

Wahrend der Arthroskopie wird die GelenkflUssigkeit aus dem
Gelenk gespult.

Zur Linderung der postoperativen Schmerzen
werden haufig Lokalanasthetika und Kortikoide
verabreicht. In-vitro- und in-vivo-Studien haben
bestatigt, dass die Vitalitat der Knorpelzellen durch
Lidocain und Bupivacain deutlich abnimmt.58

Bei gleichzeitiger Gabe von Lokalanasthetika und
Kortikoiden scheint dieser Effekt noch groBer.?
Deshalb sollte die Gabe dieser Substanzen nach
der Arthroskopie maglichst reduziert werden.”




WAS BEWIRKT ARTROJECT®?

ARTROJECT® wirkt als temporarer Ersatz der
GelenkflUssigkeit. Die positiven Effekte sind:

» Rasche Schmerzlinderung?

» Reduzierter Analgetika-Bedarf’

» Funktionsverbesserung'

» Frlhzeitige Entlassung aus dem Krankenhaus'
» Ausgezeichnetes Sicherheitsprofil'>"-"®
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ARTROJECT® ersetzt die ausgespulte Gelenkflussigkeit und
verdrangt verbliebene SpUlflUssigkeit aus dem Gelenkraum.

ARTROJECT® ist eine
sichere Alternative zu

Lokalanasthetika nach
der Arthroskopie."™




ARTROJECT® BESCHLEUNIGT DIE FUNKTIONELLE
WIEDERHERSTELLUNG NACH DER ARTHROSKOPIE
IM SCHULTER- ODER KNIEGELENK

¢ Rasche Schmerzlinderung

In einer klinischen Studie an 93 Patienten mit einer Arthro-
skopie des Kniegelenks (Meniskektomie oder Gelenkslavage)
berichteten die Patienten der ARTROJECT®-Gruppe Uber eine
deutlichere Schmerzlinderung (visuelle Analogskala Schmerz,
VAS 100 mm). Am Tag 7 nach dem Eingriff zeigte sich ein statis-
tisch signifikanter Unterschied (p < 0,01%), der fir mindestens
einen Monat anhielt?

Rasche Schmerzlinderung (VAS in mm)
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ARTROJECT® reduziert nach dem Eingriff die Schmerzsymptomatik (VAS).
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* Reduzierter Analgetika-Bedarf

Insgesamt 58 Patienten erhielten nach einem arthroskopischen
Eingriff am Schultergelenk (subakromiale Dekompression)
entweder 10ml ARTROJECT® plus 10 mL Bupivacain 0,5 % oder
lediglich 20 ml Bupivacain 0,5%. Von den Patienten, die ARTRO-
JECT® erhielten, waren 29 % bereits vier Stunden nach dem
Eingriff schmerzfrei und bendtigten keine weiteren Schmerz-
mittel.’

In der ARTROJECT®-Gruppe bendtigten lediglich 11% der Pati-
enten Opiate, im Gegensatz zu 33 % in der Vergleichsgruppe.'

Reduzierter Analgetika-Bedarf
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Nach der Arthroskopie benétigten die ARTROJECT®-Patienten weniger
Analgetika.
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Studien und Anwendungsbeobachtungen wurden mit einem Hyaluronsaureprodukt durchgefthrt, welches in der Zusammensetzung und Herstellung 100 %

dem ARTROJECT® entspricht. Fur die Datenverwendung liegt die Herstellerfreigabe vor.



« Friihzeitige Entlassung aus dem Krankenhaus

Patienten aus der ARTROJECT®-Bupivacain-Gruppe blieben
nach dem Eingriff nur halb so lang im Krankenhaus wie die
Patienten der Vergleichsgruppe (5,2 vs. 9,6 Stunden; p<0,0007).

* Funktionsverbesserung

In einer randomisierten Studie wurden 45 Patienten nach einer
Kniearthroskopie entweder mit 10 MLARTROJECT® oder 10 mL
Bupivacain 0,5% behandelt. Bei den Patienten in der ARTRO-
JECT®-Gruppe war die Funktionsverbesserung groBer, ebenso
wie die Verbesserung des WOMAC-Scores (p<0,05).3

Funktionsverbesserung (WOMAC-Score)
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Patienten, welche nach einer Arthroskopie des Kniegelenks mit ARTROJECT®
behandelt werden, sind friiher schmerzfrei und mobil.®
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 Ausgezeichnetes Sicherheitsprofil

Klinische Studien mit ARTROJECT® belegen

das ausgezeichnete Sicherheitsprofil dieses
Behandlungsverfahrens. Es wurden keinerlei
unerwunschte Nebenwirkungen unter der
ARTROJECT®-Behandlung berichtet.>"%®

ARTROJECT® sollte
unmittelbar nach der
Arthroskopie zur

Schmerzreduktion und
Funktionsverbesserung
angewendet werden.




GEBRAUCHSINFORMATION

Zur Substitution von Gelenkschmiere

ARTROJECT®

Natriumhyaluronat aus Fermentation 0,5 %. Zur Substitution von Gelenk-
schmiere. Fertigspritze mit 10 ml Lésung (in Sterilverpackung) zum Einmal-
gebrauch. Steril durch feuchte Hitze.

Zusammensetzung:

Tmlisotonische Losung enthalt 5,0 mg Natriumhyaluronat aus
Fermentation sowie Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat,
Natriumdihydrogenphosphat und Wasser fur Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete:

Zur Schmerzlinderung, fUr verbesserte Gelenkbeweglichkeit und eine
raschere Wiederherstellung der Gelenkfunktion nach Arthroskopie
oder Gelenklavage im Schulter- oder Kniegelenk durch Entfernen der
Spulflussigkeit und durch Substitution der Gelenkschmiere.

Gegenanzeigen:
Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

Wechselwirkungen:
ARTROJECT® nicht mit Gegenstanden in Beruhrung bringen, welche
mit Lésungen von quarternaren Ammoniumsalzen desinfiziert wurden.

Nebenwirkungen:

Es sind keine unerwinschten Wirkungen zu erwarten, wenn ARTROJECT®
indikationsgemaRl angewendet wird und die vorgeschriebenen Dosierungs-
richtlinien eingehalten werden. Uber das Auftreten von Infektionen und all-
ergischen Reaktionen, die ursachlich mit der Verwendung von ARTRO-
JECT® zusammenhangen, wurde bisher nicht berichtet. Allerdings kdnnen
beide Risiken nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Die Gegenanzei-
gen mussen bertcksichtigt werden.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung:

Solange die Sterilverpackung nicht gedffnet ist, sind Inhalt und Oberfldche
der Fertigspritze steril. ARTROJECT® sollte nach Beendigung der Arthros-
kopie und der normalen Gelenkspulung angewendet werden. Die Fertigs-
pritze aus der Sterilverpackung nehmen und die Verschlusskappe ent-
fernen. Eine geeignete Kanule aufsetzen und durch eine leichte Drehung
arretieren, oder die Fertigspritze an einen bereits im Gelenk liegenden Zu-
gang anschlieBen. Vor der Anwendung wird eine fallweise vorhandene
Luftblase aus der Fertigspritze entfernt. ARTROJECT® in den Gelenkspalt
einbringen. Dies fordert die Entfernung restlicher Spulflussigkeit.
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Creating Better Together"

Vertrieb: Hersteller:

ORMED GmbH TRB Chemedica AG
Botzinger StraBe 90 Otto-Lilienthal-Ring 26
79111 Freiburg 85622 Feldkirchen
DEUTSCHLAND DEUTSCHLAND

VorsichtsmaBnahmen:

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen fur arthroskopische Eingriffe beachten.
ARTROJECT® sollte korrekt in den Gelenkspalt instilliert werden.

Da keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung von Natrium-
hyaluronat bei Kindern sowie bei Schwangeren und stillenden Frauen vor-
liegen, wird die Anwendung von ARTROJECT® in diesen Fallen nicht emp-
fohlen. Jede Losung, die nicht unmittelbar nach Anbruch verwendet wird,
muss verworfen werden. Andernfalls ist die Sterilitat nicht mehr gewahr-
leistet und dies kann zu einem Infektionsrisiko fUhren. Nicht anwenden,
wenn die Fertigspritze oder die Sterilverpackung beschadigt sind. Zwi-
schen 2 °C und 25 °C lagern! Verfalldatum beachten. Fur Kinder un-
zuganglich aufbewahren!

Eigenschaften und Wirkungsweise:

Die Arthroskopie ist ein gebrauchliches Verfahren zur Darstellung,
Diagnostik und Behandlung von Prablemen im Gelenk. Um klare Sichtver-
haltnisse zu schaffen und fur das Entfernen von Knorpelabrieb wird das
Gelenk wahrend der Arthroskopie mit Losungen wie physiologischer Koch-
salzlosung oder Ringer-Laktat-Losung gespult. Es gibt Hinweise darauf,
dass die im Gelenk verbleibende Spulflussigkeit den Knorpelstoffwechsel
beeintrachtigen kann. Daruber hinaus wird wahrend des Eingriffs die Syn-
ovialflussigkeit, welche aufgrund ihres Hyaluronsauregehaltes besondere
viskoelastische und protektive Eigenschaften besitzt, aus dem Gelenk ge-
spult. Deshalb kdnnen Patienten, welche durch den Eingriff langfristig eine
Verbesserung der Gelenkfunktion erfahren, unmittelbar nach dem Eingriff
Beschwerden wie Schmerzen, Schwellung und eine Beeintrachtigung der
Gelenkbeweglichkeit haben.

ARTROJECT® wurde zur Linderung solcher Beschwerden und fur eine ra-
schere Wiedererlangung der Gelenkfunktion entwickelt. ARTROJECT® ent-
halt eine hochreine spezifische Fraktion von Hyaluronsaure, welche durch
ein Fermentationsverfahren hergestellt wurde und keine tierischen Eiwei-
Be enthalt. Die Instillation von ARTROJECT® in den Gelenkspalt tragt zur
Entfernung der restlichen SpulflUssigkeit bei und bewirkt eine effiziente
Beschichtung aller Oberflachen im Gelenk. Das im Gelenk verbleibende
ARTROJECT® wirkt als Lubrikans und StoBdampfer und sein Netzwerk von
MakromolekUlen verhindert die freie Passage von Entzindungszellen und
-molekilen durch den Gelenkspalt.

PackungsgroBe:
1 Fertigspritze zu 50 mg/10 mL (in Sterilverpackung) zum Einmalgebrauch.

Nur von einem Arzt anzuwenden.
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Wichtiger Hinweis!

Bitte beachten Sie, dass weder DJO, LLC, noch eine seiner Tochtergesellschaften medizinische Ratschlage geben kdnnen. Die Inhalte dieser
Broschure stellen keine medizinische, rechtliche oder andere Art professioneller Beratung dar. Informationen im Hinblick auf unterschiedliche
Gesundheitszustande, Erkrankungen und korperliche Verfassungen und deren Behandlung sind nicht als Ersatz fUr eine Beratung durch einen
Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal gedacht. Die Ergebnisse konnen individuell unterschiedlich sein. Diese Broschire enthalt all-
gemeine Informationen zur Orientierung. FUr die Richtigkeit aller Angaben kann jedoch keine Gewahr Gbernommen werden und es kdnnen
keine Rechtsanspruche gegen die Verfasser der Broschire oder gegen denjenigen, der die Broschire Ubergeben hat, abgeleitet werden.
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