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HAPPYCROSS®

ppyCross

(2 labrha

Laboratoire de Rhumatoiogie Appliqués

Acida iaronico reficalatn
Tampane fosfato & mannitol - pH 7,2
Siringa preriempita da 2,2 ml

16 mg
bty

HW & un gel di gclm iguronicy reficolatn & origine non animale conbanents un
antiossidante {mannital). E sterile & apingeno can pH & osmolarit fisklogicl.

Il get & In siringha (] in aitociave, Ouesto prodoltn &
mmm manouse. Ciascuna scaiola wnhene und smnga nrenawna da 22ml, un

ripasizicnabile da applicars sulla cartalla chrnca el panante dapa ognj iriezone,

HegpyCrinss® & un gel inietabile di acido ialuronico reticolata indicato per  trattamento del
dalore nell'ostenaririte dell'articolazione del ginocchio, in particolare dopa ['nefficacia o
lintoiiaranza agl anaigesici (FANS, FAS).

Lacide ialwonico & un componente naturale def liguida sinovisle articolare e confarisce

propriesd lubridicant & ammortizzant. Loa:opodellelmeammhammdelnmmuvenn

del ginocchio & quelio di mighorare 12 funzione articalare del ginocehio @ in tal moda

il dofore causato dall'ustecartrite nell'aricoazans del me:rlu Migliora: la. mabilita & Iu
Fia un effetto ritardata.

iniezicne. 1

nassnrh‘ﬂ Iemzarnente nel tempa, La durata dei pluioﬂl dipende dal pazente.
il'azicene
del pmdom edl h‘allarel paﬂaﬂe u:rl unasninmlezmne L] prmh:lwel'e nuindi degradato

Il prodotto nan deve essere ulilizzalo ned seguentl casi:
= i pazienti can ipersensibilits nata a uno degli ingredient;

*in aree da problem cutaned o infetivi ¢ in regloni In prossimeta di
i aree;
*nel pazienti con patoiogie con meccanismi autaimmuni (febbre reumatica acuta, arrite
raumaiide);
. it affett da riacuti
= nis pazienti con aririte setlica;

* nes pazienti con disturho emostatico, stasi linfatica o ve
= nedlie donne Ingra\duamaa Ina]laﬂamenlu o Inhamtonl [dl ﬂalnfeume a 16 anni}.

OSa mnnrnmna vvamente di attenere || consenso indormate del paziente prima del

OHprmmmdmesmtm!mwmpenelmenml Imrarlmlwl @ fivello del pinocchio. i
lafeh
raumatica acuta, devano essere sotiopast  un rl:llwhaslprrma & qualtsiasi iniezione,
* Particotare mlela deve essere esarcitala nel trattamento & pazient| con fendenza alia
di cicatrici s disturbo delia guarigiane,
*Hon utilizzare demaﬂ dell’ammenio quahemmn durante |2 dImMezInne. Esistong
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* Metod di inizzione;

Prima di Irlenarell pmmm I menica deve assi 'melago penetri nello
ml:rranlr,n merim S un |1|ez1me e al dl fuon defia spazm snoiale, & possibile ]
verifiching
. wmnwmmmwwﬁwmﬂm
- Inleftare bentamente neflo spazio articalare desiderato.

. b: stnnea ainettare dipende dall anatuma dal pazients. Saltanta il medico pub stabiire Ia dose

* Non ulilizzare una quantit ecozssiva o prodatioc non superars 2.2 mi,

» 5i raccomanda i non inieftare piis di 20 ml & acido iluranico reticofato per persona all‘anng. La
i i & stata stabilita.

= 5e 'aga & bloceatn, non sumentans la prassions nacessaria per iniezions. Sostituire aga,

# Lo schema penerale & una singola infifirazione Infrarticolare a livelle del ginocchio,

[DHI imugvare con cauel i cappucc terminals dells sirnga. (2 Mandenere B ghiera sitiata

sull'estremit deléa siringa & nserire sakdamente || mnrnﬁre Ell"ago nel mcnrm LuerLcckdeIla

siringa, avvitands fino a 5 awverte una f ApPULC
dell'ago, 5e appicabile,
W ista sanitario deve nmuovers FPebichetta of iracciabilita dalla tessera di
2 alta cartella chnica del paziente, riportando ke seguenti informaziant:
- il nome del paziente g
- lasinuffura nome del sanitario ¢ Pindiizzo K
- I dlata i impiento f3].

In caso di cartella clinica elettranica, |'identificatore univaco del tiva UDN) deve essere riportato

nella cartelia clinica del paziente (tramite scansione dalla matrice di dali o con insesimenta manusbe).

Dopa il completamenta, consegnare |2 tessera di impéanto al paziente. Il professionista sanitario
icherd al paziente di daverla

* Raccomandare &l paziente o evitare ativit faticose o attivith con canichi prolungali come tennis,
covsa 0 lunghe passegpiate entra 46 ore dall'inigziane,

= || medico deve chiedere al paziente di tanerlo informealo s eventuali sviuppl “anomall” dedl'area
trattata [consultare gli effett indesidarat,

» Utiizzare un impaceo di ghiaceio dopo Finlezione, in particotare in caso di dalore o edema.

Il medico deve informare || paziente di eventuall effett Indesldﬂah Immediat! o fardv che possana
Tmtgﬁl tapo Vinieziva dei prodatt, i q nan & esaustival guanto di seguity

= artralgia, dsagio, ngldm arlicoiare, versamenio aricolare.

» distushi muscoloscheletrici

» sensazione o calore, sersazone dl pesantezza
mmmadmmm[ﬁm plunh)]

mnlawllmlme di gtlmwo dopo Finiezione.

= Scarsa eficacsa o scanso effeto.
luziani . I fficarsi comp peralo artrite
@ base di cloruro di i settica.
-Ipmdan]nmdevmnm&elnmnmuaslsmmjm al dl fuorl del o nel = In batierafura soma stafi iportali rar casi di in sequita & iniezioni di acido & o
tessuli.Le riezion i ofarg, che pud paziente d i di tale
it . ke : T :
*Hon i di gel della linea di * in un‘are che & gid emastatici o malsttie infiammaarie, o nel casain cul non siano stab te le oni d'uso,
l'incidanza degll effetl indesideratl pub aumentarg.

siata rattata con iniezionl di una inea i prodatil diversa da HappyCross® o HappyMini® in
5000 disponibili dati clinic sulinterazions con altn prodot.

quants non :
 Siraccomanda'uso di aghi da 182 22 G isterili, marcati CE o), B medico

=l paaaﬁe dm Ifarmare il medic di m&wﬂa‘mlndeademl.lilmm indicafi che durano pio di una

i et

medico deve segralarll i pil presto

dowri selezionare |a dimenslone dell'ago (calibro) appropriata al
-1menam Ienmnie ner e-\n!arelo S‘hﬂm

*in e ['iniezione, dura € rtirare |'ago.
. confezions & stata Ji

passibile al riverditor o &l DfDdLle & deve traftark adeguatamente.

-Iﬁmmmoemeummﬁmmsdeuadalad; :

{siringa, confaions a blister,
+ Iniettare immediatamente I

= Smalfire ka siinga eulpmmmrssluuodnpnll completamento ded'inlezione e gll &ghi in un
contenitore adeguako, in confarmita con ba nonmative nazionali vigenti,

+ L'implanto & monateso. Non rutillzzare.

Uiizzare | gel esclusivaments per un sol paziente in modo da evitare qualsiasi rischio di

contaminazione incrociata.

= Dopo 'apertura, il prodatio nan pud essere ruovamente slerlizzato, anche se il gel non &
stato inietiato.

=l trattami mmmmmnmmwmaumm tecriche. di
iniezione del gel & con buana onmuenta neN anammla dell a‘unnlmedel ginccchio.
 Primmia di esequire i
ommuemhmmsiammnamﬁca ded paziente con |'interessato’a;
splagareal pazients le indicazioni e i rsultal atbasi | reuwwm nm@)ﬁ

ili rel | nanche | o | nazlem]"
* Frima deflinieziong:
- disinfettare |'area da irattare con ura sl ica adequata;
 verificare lintagrita degl aghi;
- verificare che il gel non s torbida,
= Sa congenvaln in Trigorilern, lasciare il prodatis a ambsente prima

dell‘inieziong.
= Ayvitare 'ago saldamente sul connetiore Luer Lock della siinga.
+ Dsservare d narme asetfiche & & manipolazions correlate A questo fipo  intervenba,

Gross-linked hyaluronzuue

16 mg
Fosfeathutfer en mannéol - pH 7.2 gs1g
Voorgevulde sput van 2.2 mi

HappyCross® s een cross-inked hyaturenzuwrgel van nies-dierlijke corsprong welke een
antiowidant (mannitol) bevat. Het & steriel en niet-pyragaen, met fysiologische pH en
cemolantest.

De gel i3 verpakt in een voorgevulde spull en pesteriliseard in de autoctaal. Dit product is
bestemd voor eenmalig gebruik. Elke doos bevat één voorpevulde spuit van 2,2 ml, één
pabruiksaanwizing en een implantzabkanrt voor de paliént met een herpositionaerbaar
fraceerhaarheidsetiket dat na de injectie op hat dossier van de patiént kan warden geplakt.

i
=lp pinale, 2 mmmhaZ’%
25 ° (36 °F & 77 °F), lomtana dad geto @ dalla luge.

» Se e condizioni P I oni dal
COMPIOMESSE.
OPDCATS v2 (07 2028 1T

- desinfecteer het te behandelen gebé
- controdeer de Integrileit van de naalden;
- controker of da gal niet froebel is.

* Breng het product naar kamertemperatuur voorafigaand aan de injectie in het geval hed getoeld Is

bewaard.
. SHcmlroefdenm sletdguphel luerlockaansiuststuk van de spuit.

it 1o i Ly
. Iruacbemem
barmdelax maed er 2eker van 2ijn dat de mlﬂnmnsmrmdmgw 10t In de synoviale
Als e ok maer enige buijie bestaal,
mnet de mjectie worden uitgevoerd met behulp van medische hwldvnrrmrq Als een snjeule
hulhen de Wlals rimts woedt wilgevoerd, kan de l&imkum of erigszing verhardan.
m.

: Ingecteer foet product largmmm ﬂe pewenste gewnichisholte.
= De fe mjecieren hneveelhsidls nﬂmkaﬁs e e anatomig van de patiént. Alleen de bahandalaar

oplossing;

HappyCross® is een cross-linked i oo de
befandeling van hlarimsemhetme gewricht, rrm[nammla]‘mvannd i
oar analgesica D', SAID'S).

i aen raluulijk van de synouiale vioeistol in de gewrichlen, waar

het zjn smerende en schokdempende eigenschappen aan verleent. Het doel van
Intra-articulaire knée-Injecties van et pmmnl i het verbeteren van de functie van het
Imleuewrldﬂwdwmeehetw ﬂemuammmdwdem in het

kniegewrichi. Het verbetert de mobiliteit en de liteft van het pewncrl en herstelt de

kan de te injects

* Gebridk Mll avermatige "WNN wan hit product: nief mees dan 2,2 mil,

» Geadiseerd woedt om niet meer dan 20 mi cross-linked hyaluranzuur pes nelsmn per jaar te
ingactaran. D vailighaid van het injectesen van grotee hoaveelhedan & niet vasbges)

= Alg uemﬂ:ﬁ]mmmem. may de druk die wor de injactia is vereist rletmrdenwrrmnd

i
* Hert gangbara patroan is eenmalige inkra-aficulaine knie-infiltratie,

narmale
treedt pas een aantal maanden na de injectie op. De producten worden vervalpens na verloop
van lijd langzaam geresarhesrd. anndngsnu.lmmtmducts afhankelijk van e patién.
Doar deomss—llr!:zg kean de g van het product
worden veriengd, aldepalﬂtmslmm jectie den behandesd.

wardt het product afgebeoken volgans hetzetide stofwisselingsmechanisme als dat oo
endogesn fyaluronzuwr,

He product meag niet worden gedruikd:
B patiériten met ean bekende
. IrlU‘fin e buurt

d voor n v o

. B'l] paﬂenlm die lljen aan een inflammaiolr cplaziende artrose;
« i patiénlen met sephsme antriis;

@ Verwi|der de einddop van de spull. (21 Howd de ring aan het uiteinde van de spult
wast en pilaats hel aansluitshuk van d naald stevig in hed luerlockuiteinge van de sput, door deze
wast e schroeven tot u enige krachtige tegandruk voelt. (3 Verwiider de naalddop, indien van
Ipepassing.

Hla da injectie most d hat kel v de imgl ap
Fiet p plakken en de voigende geg op dei imvullen:
- D e van e patiént T
insteling of naam van de zogverienar en adres. @
De van implantatie .
In et geval van e=n elekdronisch dosséer most de referentie van de unieke hulpmiddelienticatie in
it dossier van de patlént worden peregistreerd (door de datamatrix te scannen of de LIDE-referentie
handmatig te vermelden).
Ma het imvullen moet de Implantaatkazsn aan de patiént worden pegeven. De zorguerlener Informesr
de patibnt dat hij/2i ceze moat bewaren,

 [iij patiénten met ea of tan wel dar?;lase
* Bij zviangere ! d g b 1 18 ; . g
: 4 P M;:er mg:‘gmh;dmmwmmum lﬂ' actileien wisarbij :!ﬁuiq ye;whl wird!
. | bahandai - " e, en wandelingen, te vermijden in UL nia e injectie.
.Hmﬂem%mdemm oL IR e o0 8 % ﬁ e de gabint el dat 1 o op 6o hougls ot Rouden v ale
:ggg%uﬁﬂag uitsitend warden penrulnvmrlrm -aroulalre knle-injecies. o genu ra de injectie een mmprec it rme 35 e speake 5 van pin of cedeam,
HEn
reuma moeten twee testen onderpaan vooraigaand aan de injects. ) AL e i e
hebben it g vorming Ve hypertrae Btiakens of andere genezings i kurnen optreden na de injectie van het product, met name (deze st is niet complaet):
. Geh(mi blj ce desifecte peen devalen van qualemaire ammonium, Er rj]n * Artralgie, cogemak, stiffieid van hetgewnnht.efﬁae in het gesricht.
* ?nmuéemngenmnnu bewegingssteisel
benzalkoniumechiod de-oplossingen, ﬂedewmhgmnmprwmhﬂnmvemmm * Gevoel van warmte, 2waar fevael.
* De producten magen niet in da bioadvaten, exira-arficulair of in de weefsels warden . en het weetsel (erylheem, prusitus).
Eventuele injectie kan vemorzaken  * Hematomen,
wal kan deiden tal zeldzame maar emstige li ol dis huid envod het Als het goed |s, houden de bovenpenoemde bifwerkingen niet ianger dan een week aan. Ze kunnen
anderipgends weefsel warden verlicht doar het aanbrangan van i na de injectia.
* Het ward! afgeraden om van de Happyl ductlijn in een gebled 12 = Verminderde werkzaamhesd of een zwak effect. :
injecteren daf &l is bahandsld met mcﬂss uit een andere productijn ﬂan HappyCross® of =l mzan;;'g:uaﬂm kunnen ef postoperatieve complicaties oplreden zoals infectie, boeding,
H ini*, seplische
a.;'upw,,";dm“ i nierd = | e literatuur Zijn zebdzame gevallen van mmmllmsm pemeld na injecties van hyaluronzusr,
+ Het getulc van nesaden van 16 mt 26 {Mrlel met CE-markering, met een conisch DG patiént moet hierover wdenwforrne
wioedl dir juiste nazkdmaat {gauge) kiezen kan hoger gy 1 1stige neiging tot allergieen,
vaor de uit 2 mnhermr\dellm in het geval de
* o de i te DI:]?I‘QS gelenmrgebmlk niet in acht zijn Qemmerl i
toem mua n nsde ectie staskl ﬁsnrwedmaen jrdert u de reald. » Da patiént moet de b d indien deze
: i . N Mﬂﬂ o spult Mlsmwemﬂ:mluje 4 meer dan één week aanhouden of het ontstaan \ﬂaﬂ anderg huweﬁmuen De behandalaar moet dit
. [ 20 5nel mogelljk aan de wederverkoper of de fabeikant melden en moet passende 2org bieden.
oo e o i "

P weg als de e P
weg in een daarvore bestemde bak, i mmrmmmmg met de huidige natonale

NG
* Het implantaat i bestemd voor eenmalig gebrulk. Niet opnieuw gebeulken.

Ter warkarming van elk risico op kruishesmetiing mag een implantaat witshitend worden
pebruikt voor éen enkele patiént.

* Nahet el product It implantaal
metls wlme::heerd
dig
ueu'ajm Isin mlanm'ﬁecnemmekm BN rle Ilea:hlh mlerm gnnam kennés van de
antmié van het kniegawricht
+ \oardat de wordt uitgevoerd, is het nitieel

+ am g medische voorgeschiedens van de paliént grandg mmmmarmlem
« de indhcaties en het verwachte resultzat van de producten urtlebggenaandemﬁent

+ dis contra-indicaties, voorzorgsmaatregeten bij gebruik en mogelike bijwerkingen die
samem;:gn met de behandeling uit e legen aan de pafidnd, evenals de *aviezen
Sl n

* Vaorafgaand aan injectie:

nop sl S
. Denel mogten worden bewaard In de ariginele verpajdchg blj een temperatuur fussen
] ‘CiSG“Fan?? “F}, it e butsrt van vorst en ichi

® Als de bewaarcondities niet i acht warden genomen, klmrlen de prestaties van het product warden
verstoord.

(OPDCETA v2 {07 2023)_ ML

52010 tandcsokal”.
Kereszikiiist hialuronsay 16mg Ahefecskmd.eaeselﬂt
Fuszlitpuier és manniol - (pH = 7.2) 1ab elegendd kezelend i teridetet megfeleld idatal
2,2 ml-gs elire meghiiltat fecskendd + elleniizze a tik sértetienséget;
Hdw;lmze 4 gél nem ﬂmi. -
i At T . eselin hagyja a termkel szobahi logedni & it
g byl sy e et . ey Cmeias Vi bR e ate Wi, -
A el e PO ISR Bl ek, Ak st L te . e
haszndlatos. Mindeqyik Moﬂm ey db 2.2 ml-es elre megiiltitt fecskendd, egy db Cazel il bemek-a tamd el Il W
@ beleg saimica, vlamint annak dtehzhels me;fjelelwesgw«z % Wil symovals Gregéoe. t wimien & m“m?ﬂe? a
Imimlé Hhelﬁsegl cimkeje talainako, amaiyet a hebewnmb‘a kel beragasriani minden ‘mellett kel
Kititrs ietinik aklar & bir elszinesd sgmwn
i ielenhenek meg.
2 terdizli Atermékmhwmmmaanaspwputssmlmlwmmwmet
hajmnu: kezetésaher javaliott, hidkindsan & mmmw iNSND SND termekek) - Lassan fecshendezze be nhmehzta man imiilefi ureqhe
kivesien, Hletve az ezak il g Arclag az eljarast v

A hiahuronsay :;_z izt synoals folyadek temesaetes knmponense, és annik skosit és -I'jeraméljm il MWMHWEWWM ne fépje 1 a 2.2 mi-t. i
nekodln, TR A, & N VAN LIS e iguesiga e ot
et fafdaimat. Fokazza a mobilitist és az fzilet hajlékonysagat, tovibtd hefyredlifja s * Ha a tl elzadidott, ne nivelje i Caandlje ki a L
et & et e e Subilk s A Wmsr:# " ‘3;‘::13““ gl ke il

pal a ezést v m tavalitsa el a fecskendd zard () Tartsa mey g2 fecskendd viigén ¥l gyl és
ot ol e Fihn 6irama i 15 - atirozotan lessze a ko mm: a fecskendd Lugr-zires véa , gy, hagy adiig csavarja, amig
A hizluronsav kereszikitese a HappyCross® termékben lehebivé tesa a hatdsidd nd nvolitsa 2l a tvedd kupakot, b avan
a peciens egyetlen nmmnenmmisw tietdnd kezelését A termdk ezutdn ugyanart a

bormik fe, mirt &z end

k hsrmek nem haszmllm

hjehcn uhm a2 egﬁzsegugw smloerrilanek el kel tivolitania a nyomkivedhettsen
mlsnlélmdrlywdl e kel raasstani & betagkarionba, &5 K kel Wlen az mplmtétumk&tyét a:
alabhiakbal

- Az epaszsdnigyi Mgtﬁwa{smww szakember neve & cime gy

adatmitrix

szhemeimoel vapy az eqyedl eszkizazonositd hivatkozdsl szamdnak manisis mgznméve

yan akik Emmarten bl valamihy il ik —
mn.latl gy e el ke vy ok i beegnave .
akika - A belitetés datu
h\z remis arfhitis)
» alyan pack akik az 7 kiigulisaban
« alyan akik
* alyan ik vagy vénas panga

azenvednek;
* {18 dvesndl latalabb) gyarmekeihen, Metve ferhas vagy szoptatd ndkben.

-am.ﬂéseﬁnmﬂmaammamwﬁjmmmmmaﬁmmlm
rani
-nmmmm‘mm laris bl ésekh

kil i

Rari . dakelladnla " N
a beteget, hogy arl meg kell Griznie.

. ranéml]a a pciensnek, hogy a nnlscsl@nduzést M A3 drdban hnruqe A megestitie] vagy
jaro

. hz etaréxt usgaﬁ mmh&nekelkﬂmmmlnpmemek llyen a kezedt teriigten
 esaten rm)mna

» Aroknal & 23
mint pl visszaténd torakkijds vagy akit rer.lméslez el IoeII végeztetni a kit tesatet 4
hefecskandezis ekitt,

» Kiilintsen kiridtekintden kell kezeini a hipertrifizs hegesedésre vagy barmilyen egyéh
gytayulis randellengsséone hajiamos pdciensekel.

* Tilos kvatemer ammoniumszarmazekokat haszndini ertdtleniies. m M hm]umsau

mm (s nembivinatos hatsak) kel el a2 eljdrast
\regm 5

* r{:sa;‘élic_ﬁ etes pakokist & befecshendezés uldn, kilbtsen akkor, ha Hijdalom vagy Gdéma
=laetanl

Az sljirast veqad szakembemsk ﬁeekmmm kel 8 picienst barmilyen potencidlis mmm
Be,

Barmityen
éml!ar’ﬂuést chazhal, ani ritka, de silyns

az alibbiakral (3 febsaralis ne bﬂlieﬂﬁ
« [ziilet] f4jdalom, kényelmetienseqérzet, izilell merevsdg, inllet fofyadékgylizm.
. Mmlomlsausmmuennsség

v | & biir és/vagy az alatta
. mwmmmmw anttumokat cbyan teriietre
befecskandeani, amelyat 3 th'ﬂnss‘ iﬂ #5a prﬂlri"-tﬁl alterd termékcsatindal
kezeflek, mert a mds nem dlinak
randelkezdsre Kinikai adaiok,
* 18-22 G meretll (steril, (£ ualulﬁsel €3 holp alakil csatiakoatkanusazal mnﬂel&ezﬂ tiik
hasmalata amw 2 aIJ wigal all

kezeleshez %

-nmsmérm se érdekiben Immmwammm

*H fkoznit 7, szakitsa meg az efjdmast, e hizza
mabﬁt.

» Tile 4 ds shrdl i, L lia, fiddél).

i,
. Kmynas manamma] lecslnendezae be.

B&reiéc nﬁralam spiwettel kapesolatos rendellenessioek (erylhema, viszhebés).
* Hagmitom
Nem s:*ahad Imm' a fent emlitett nemkivinaios hatdsok egy hédnél tovabb tarsanak, és a
Befecshandezést kiveld jegeiéssel enmmem
# Alacsony szintd hatdsossdg vagy gyenge hatis.
. Hlum exsalekban miitét ulidni mmmlmmk elenkeztietnek, pilaul terbings, virzis, seplicisarthiits,
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HAPPYCROSS®

Acide hyaluroaigue riticulé 16 my
Tamgpon phosphate e mannitol - pH de 7.2 q51g
Seringue pré-remplie de 2.2 ml

HappyCross® est un gef d'acide fyaluronigue rébculé d'orgine non animale, onmmant un

antioyrtant (mannitol). | est stérle et apyogéne, aves un pH etuneosmnlmleg iues.

Le gel est conditionné dans une seringue pré-rempdie ed sbérlfis? en autoclave. Ce produrt est &

usage unigue. Ghaque baila cortient une seringue pré-ramplia de 2.2 mi, une nolice, una carte

dEmplant pour |e patient et son étiguette de tragabilité repositionnable 4 coller dans Ie dassier
patient aprés chague injection.

Hiqmmtmsse st un gel ingectable d'acide hyaluronigue réticulé indiquee dans le traitement de la
douleur Fée & Parthrose articulaiee du genou, en parficulier en cas d'absence de réponse ou
d'intolérance aux analpésiques (AINS, A5

progrié et i Le but des injections i o produit dans
e genou est o' an'iellnrer la fomciion articulaie du genca et, ce 1a|smt desnuaga |z douleur
caushe par larthrose dans Nariculation du genou. I amélm I il et fa souplesse des
articulatians et rétablit la ftere, 0 & un effet différe. L

maximal de k2 douleur se prodult nlmrs mois apriss {injection. Les praduits se résarbent
ensuita lentement au fil du temps. La durée du produit dépend du patient,

La réficudation oe I'acide ronigue conteny dans Hapy permet de prolonger ka durde
daction du produil et de teaiter e patient avec ung seule injeckion. Le produit ast ensuite

meétabofisé de la méme maniére que I'acide hyaluronigue endogéne.

L'acide hyaluranique est un

Le produit ne doit pas étre ulilisé :
& st ar ;

-Darslesmwwesdesm.mmm-. problames i i infectioux de
la

* Chez s paients présentant des
aigu, arthrite rhumataide) ;

* Chez les paients soufrant 'une poussie inflammatoire d'arthrose ;

. Chez Ies patients amﬂlsd :ﬂmle sephqlle.

d'aniging auto-immu articulaing

d

e 1B ans).

-chez inbas oul i

. II et fortement recommandé d'olstenir |e consentement éclairé du patient avant ke tratement.

* Le produit ne dnltéh'eulﬁseipepnu e Injections infra-articulaires dans |e genol.
* Los patiants ayant des comeme un mal da garge
récurrent ou un rhumatisme articulaire aigu, doivent subir un double examen avant foute

hars duimﬂemaﬂt

injectan.
+ I fat faire preuve d'une pruder 4 i tendanca
# former d h e

Finjection.
. %;;msserl aiguille sur embout Luer-Lock de i seringue,

* Mé

les regles d"asepsie et de manipulation en vigueur pour ce type dintervention,
Tmnmw:i):i T'aiguill Etre comectel Ent dans I' | de
er‘ahaen s'assurer que I'aiguille pen ment dans l'espace synoval
I tatian du genou avant d' Immle prodult. E &‘9 lleu SORIS
cantndle radiologique. Si lnjection a an de la peau
ou dg Iegérﬁlnmramns peuvent apparafire.
+ Aspirar fout dpanchement arliculaire avand d'injecter le produil,

articulaire souhaite.

e synavial,

« Injecter lemtement dans I’
= La quankité & injecter dipend da | maramnupaﬁmr_Swl i preicien peLd dédinir | dose 4 injecter.
» M pas utiliser une quantite excessive de produit - na pas dépasser 2,2 ml,
® |l est conselllé de ne pas Infecter plus de 30 ml d*acide hyaluranique rétculé par persoane et par an.
L'inancuite du produit n'a pas été établie en s dinjection de volumes plus importarts.

» Si Naiguille et boquée, ne pas augmenter la pressi

jon nécessare A Nimnjection. Remplacer F'aiguille.

» Le sehéma aéndral est une infitration intre-articulaine urigus dans e genoy,

(T Retirer

{EJTenIrl anneau i |'extrémite de la awnuue etinsérer

dela

1r-Lock
d’ummm @Rehrerlagmreﬂelagmleleuasécheam

Bores | |rummn le plufesammlﬂesﬂnledurtleﬂrerl emamemnmanelmm dimplant, la
coller dans le dossler patient et remplir |a carle d'imglant avec
- I.e am du patiznt o .
e nom du e sant ot Fadresse
- I.auaha dimplantation [,

En cas de dossler électranique, identifiant unique du dispositd dalt étre dnwrnerme {en scannant ke
Gode Datemalrix ou en repartant marsieflement ['1UD dans le dossier patian).

Une fais remplie, |a carte d'impfant doit ére remise au patient. Le mfmmnel de sanig infarme 2
patient qu'il doit la consander,

* Recommander au palient o' dviter toute activitd physioue infense ou prolongde comme Je tennis, ka
course & pied ou les kangues marches dans es 48 heures. wmrltl njeciion,

slap

raticien dolt informer |e patient qu'l dalt |'avertir | = au niveay

o [ zone traitiée fvoir effets indésirables).
« Liiliser ume poche de glace aprés linjection, suricut en cas de douleur ou d*edéme.

Le

praticien dodt informer le patient de tout effet indésirable

, immiédiat ou différé, pouvant

sunvanir suile  l'injectian du produit, en parliculier (cethe lista n'est Im’S exhaustive) :

» Arthi

ralgie, inconfort, raideur articulaire, épanchement articulaire.

* Troubles musculo- smelmnqlfs

= Sensafion de chaleur, sensafion de lurdeur.

. mmlmde la pea et des Bssus sous- -cutenés (grythéme, prunit).

« Himatam

Les effets mﬂeswhles sumeummnes ne devraient pas durer plus d'une semaine et peuvent étre

*Ne ar e dérivés d Il e='s15m

qats 'nanuamu"

] ul pemantptmusr la formation d'un préclnml
-Les pnxhits ne doivent pas Bfre injectés dans des vaissesux sanquins, hors des
arlicutations ou dans des lssus. Toute Ingection Intravasculaire acchdentelle peul provogquer
une acclusion vasculaie, qui paut entrainer des complications rares mais graves telles

aprés injocton

* Faibiz efﬁmlsuu effet fable.
* Faremenl, des complications postopératoires peuven! apparailre telles qu'infecion, saignement,
arthrite seplique.
* De rares cas u rrfgmslhllllé ant éé slqnajss dans & littérature aprés des injections d'acide
ent dait

EN

HAPPYCROSS*

16mg

Cross-linked {BOOE) hyaluronic acid
Phospl qs1q

hiate buffer and mannitod - pH 7.2
2.2 ml pre-filled syringe

HappyCross™ is a cross-linked hyaluronic acid gel of nan-animal ceigin, Incorporating an
anticoddant (mannitof), 1 s steriie and man-pyrogenn, with physinlagical pH and psmotarity.
single

(s, Each bax containg ane 2.2 ml pre-filed syringa, one instruction leafial, nneumlamcarm
the p‘ahmt and its repositionable fraceability label to stick on the patient's file fallowing each
Ingection

HappyCross® is a cross-linked nyalumrucamd Injectable pal mmmdmmemmnnmpmm
v of the lnee joint fter faure: of or 10 analpesics (NEMDs,
5)

Hyauranie acid i5 a natural al jaint synovial rum and gives It its |ubricating and
shouk-atorber properties. The aim of inra-articular kne inj ot s o imprave
knee joint daing 50 it

It improwess mobility and joint flesibiity aod rawnmhe atered synavial flid hgmm«mﬂ It s 8

down folfowing the same a5 that for

The praduct must ot be usait:
= In patients with known hypersensitivity to ane of the ingredients;
. lnms or Near aress, with infiammaloey of infectious skin pranlems.

armrmsr
* In patients suffesing from mﬂmmab:ly flare-up of ostaarthritis;
* In patients with septic arthritis

* In patiants with sarder, tymgl

* In wamen wha tar

ﬂmn 18 years ald).

. Hiss!mng-ry recoemmended to abiain the patient's informed consent prar to treatment.
* The product must be used for intra-articulas knea injections caly.

« Paliets SUCh a5 rec
fever muzst undergo a double test before any Injection.

» Special caulion shauld ba exercised in ireating patiants with a lendancy 1o form hyperirophic
‘scars o any oiher healing dlsudem

= Do nod use quatermary i iy
betwean hyaluranic acid and o
chioride solutions, which can cause e formiation of a precipitate.

* The praduct must nof be injected into the blood vessels, extra-arficulady o ino the tissugs,
Any accidental infravascular injection may cause vasaular gcciusion, which can 1o rare
but sesious complications such as necrosis of te skin allﬂ"ﬂ‘ urderlying issues.

* 1t is not acvised to inject implants: from the HappyGross™ product ling info an area that has
already been treated by injections fram a product line other than HappyCross® or HappyMini®
5 na clinical data is available 1 the interaction with ofher products,

Thare e
such &s

during

discobouration of the skin or slight indurations may appear.
+ Mepirabe any articular effusion before injecting the product,
- Inject in the desired articular space slowly.
= The amount o be injected depands on the anatomy of the patient. Only the practitioner can defing
the dase to be injected.
» Do nod L an excessive quantily of product: do nol exceed 2.2 mi,
] ﬂisadgsed nuthiriect miare than 20 mi af crass-finked hyaluranic acid per person per year, The

= I the ﬂeaﬂssbltﬂmd da mat increse the
* The general p‘aﬂemsa single intra-articular knee infiftration,
m Rarnmm the end cap of the syringe canefully. (Z) Hold the ring &t the end of the syringe and tirmly
insert the hub of the needle into the Luer-lock end of the syrings, by screwing until you feef some
‘pressure. 7E) Hemave th needle cap i applcable.

ﬁ}’laflruecmn.m healthcare professional mast remave the traceability lzbed from the implant card,
stk it 1o fhe patient file and complebe the implant card with:

- The patient name

- The health-care can!ve or riame af the healthcare profussional and aidress @

+ The date of implantation ET

In e of electronic e, the Unigue Device Idantification reference must e recorded by scanning
the datamatrix or manually reporting the UDH reference in the patient's file).

After completion, the implant card must be given 1o the patient. The heattheare professionad infarms
the patient that he/she must kezp it

» Recommend that the patiant avaid strenuous activity or profonged wesght-bearing actnities such
as bennis, running ar long walks within 48 hours following the injection.
Wﬂer should tell the patient that he'she must keep him infarmed of any "abnarmal”
In the treated area (see adverse eff
» Use i ice-pack post-infection particulary if there s pain or aedema

The practiioner must infurm the petient of any pakantial immediate or delaved advers effects tat
ma'foccuinllwng Injection of th ithis list ks not
Artheasgla, discomioet, joint stitfhess, joint effusion.
isorers,

. saun and subsutaneous fissue Gsarders (erythema, pruius),

mas,
me abivve-mentioned adverse effects shauld not st more han & week and can be alleviated by the
application of ice post-injection.
= Foor efficacy 0t weak effoct.
* Rarely, post-operat eading, saptic arthritis.
* Rare cases of hypetsemmu have nm repqrhed In literature mllnmng Injections of hyafuranic
atid, The patient must ba informed about this.
« In patients mhn have a severe predispasition to alergles, rleﬂrmhw] rlsease haemnshsls
disceder, of i , O in the event th
heincidence of adverse effects may increass.

» The pm]enlmlﬂ infarm th of any A tioned abave that lasts for mone
thar . or the any other .mmlmmstreoortutums
{esellerm 5 500N 35 [ i shoul v out an

i nécrDse e 1 peay ety Des 55U SaLS-faceats. «Cnezles qﬂlwtune s alegies, aux dermal «The use of neles fam 18 to 22 G (Serle, CE Merked, with a Ganical connecton gy s+ 12 Droduct st e usat befeethe expralion e incicaled on e packa e e
«lin'est ﬁasdwehélmw i imlants de 2 gamme g produits B m mmM Tincencs s ¢Hets Iasiies pout gt ki ont pas m“mmn}:de will nead o select the apgropriale needle size {gaupal for the and 77°F], away from frast and light

zone qui adéfa ) . ) )

ou HappyMini® car aucune doand clinigue n'est disponibde concemant nieractin avee~ +Le patiet dait nformer e praticen de tout et indésirable susmentionné qui dure gls Fune « Inject slowy 1o avold exiravasation. * H sloruge condilons ars il obsarved, the prodkict s performianca can b compromissd.

d'autres produits.

= | 'utilisation d'aigudles de 182 22 G (shédles, avec |e maruage CE ef une embase & raccond
canique) est recommandse. L praticien doit choisir b cabre d'aiguille (5) approprid pour ke
traitement & effectuer.

» Injecher lentement pour ddter toute extravasation,

* En cas 2 douleur accrue pendant I'njection, interrompre ['intervention et refirer |'squilia,

* Ne pas ullliser si | emhmuea 46 endommagd (seringue, embalage bister, couvercle).
* Injecter immediatament aprés ouverture

* Jater lasemwe et Ie it résidued L;lehxs I'lnjection ferminée et]e@er les algullles dans

naonale B viguewr.

°L|r|1 1t est 4 usage unigue, Ne pas réutiliser.
mmmlmmlﬁummmﬂmlﬂnmmﬁmlrmﬂmmmmm

. .ﬂprésmnum. le pmdml ne peut james Ere resiénilisd, méme s Fimplant n'a pas 668 infecté,

d mﬂmtseteryam unig banng

alldié, formé aw techniques d'injection
ce di anatoenie de Fariculation ty genoy.

au traitement, il es!
ue confimmer les anténéusnls méﬁ:am ave: le mml
- d'expliquer au patient bes i
- d'ewpliguer au patient les contre-Indications, les mwu’s d'emplal el les effels
fraitement ainsi gue les
 fyant Uinjection :

disindecter | 2one A trater avas une solutian antiseptigue appropride ;
- vigifier 'inteqgrité des aiguilles ;
- vigifier que be gel n°est pas trouble
= En cas de conservation au réfrigérateur, porter e produit & tempesature ambiante avant

hcido hiaiurcnico entrecruzad 16mg
Tamptn fasfato y manitol; pH 7.2 651y
Jeringuilia precargada de 2,2 mi

HappyCross® es u pel de dcida hizkurdnico entrecruzada de orkgen no animal gue incorpora un
ammoduam (meanitol). Es esténil v apinégend, con un pH v una asmolasidad fisioldgicos.
El ged esta emasado an una jeringuilla precargada y esterilizada mediante atoclave, Este
pmdlﬂnespmaunsolnlm Banhm]ammmummmlllammdezzm un falieto
una ta lante para paciente y ]
pera adherirla & archeo ﬂepaueme fras ma imyeccidn,

samaine, o de I nnnuim e tout autra effet indésirable, Le praticien doit be signaler au revendeur

ou

*les

05 que possible et doit dispenser les soins appropnés.
ptcdms daivent ére uiilisés avant |a date de pérempticn indiguée sur I'emballage et sur ta

2°Cel 25°0135°Fem°|=; ai‘ann dugel el dela mmmm

= 5i les conditions de sant pas a

du produit peut &re

COMPAOMESE,

OPDCETA v2 |07 2023)_FA

antas de la inyeccicn,
. mlelaagw:cmn firmeza en el conector Luerlock o 1a jeringuilia.
= Obsenve las normas assplicas y de manipulacion relacianadas con este fipo da intervenciin,
* Métodas de inyeccidn:
- hnles de invectar e producto, el médico deberd eangurarse de gue fa aguja pendlre

rnememelespwmmma delamﬂa Si hay alguna

= In casa of increased pain during the injaction, siap fhe procedure and withdraw the needlz,
= [onot s if the packaging has been damaged (syringe, blister pack, lid),
= Inject immediately after apening.
« [iscard the syﬂnge and the rﬁaduﬂ wommnm ln]echnn s compiete, and disposz of
The raedles i cantaingr,
* The implant is for single =2, Do rlutreuse
An bmglant must be used anly for one single patient to prevent any risk of cross-contamination.
 After apening. the product can never be re-sterilised, even if the implant has not been mjected.
'] L
techniques and wih good mmﬂgemﬁammm knee joint.
= Belare casrying oul the tresatment, it is essentiat
+ 1o tharawghéy canfirm the patient's medical history with her/him;
{0 explan the indcations and expected resulls of e product 1o the patient;
+ o explain, the contramndications, precautions for use and potenial adverse effects related
1o the reatment with the patient as well a5 the « advice ta patients «.
 Bafarg injection:
- dimfect the area to be freated with an appropriate antiseptic solution,
umg m#:gmr mrgte;tmea
v is
-mmaevmmmn%eaammram being the 4
= Screw the neadle firmly onfo the Luer Lock hub of the
= (bserve the aseptic and handling rues mmmmw n! ntervention.
= Methads of mjection;
- The practitioner must ensure tat the needle penefrates the synovial space of the knee
jaint correctly before injecting the product. It there is amy doubd, the injection must be
periormed using medical imaging. I an injection is outside of the symovial spacs,

wilh

Quervernetzie Hyaluransdare
Phosphatpuffer und Mannit — pH-Werd 7,2
2,2-ml-Fertgsprtze

16mg
ausraichands Mengs 1 g

Haﬂp)i)uss’ &t ein quervernetzies Hyaluronsdurepel nicht tierischen Ursprungs, das ein

a cabo ubflizan édlcas ) unai i
fuera del apauu sinovial, es posible que aparezcan decalraciones de 1a pigl o licrelas
Induraciones.

Hrtes de inyectar e producha, aspire las efusionas mmuasous puedan producinse,

= lnvechelenhn'ermwelespach amcLiaI

sla

lad

Sodo el médica podrd definir

Hapwﬂmss’esungellmcﬁhledeécim i’ indicado en el

a5 (e ha dein

et doar
{AINE, AIE) haya fallada o de que haya habida infolerancia a dichos firmacos,

ta modilla dal productoss mjmf &l funcionamienta de I rodilla y, asi, aliviar el dokr arhujar
cmmdo poe Iz arfrosis de rodilla Meaura la rnmilldan 1y la Ia flexibdidad de las arm:uaclnnem
La reucs

.wmuu

= No

yectarse,
producto: no inyects meas de 2.2 mi.

* Se recomiends no invectar mas de 20 mi de Aida lurdnico entrecruzado por persona al afio, No
& ha deferminado i es sequro inyectar cantidades mayares.
. Sl T aguja estd bloguesads, v aumente k presion necessaria para la inyeccion. Cambie 1 aguia.
El patron general es una dnica infiltraciin mbraarticular en la rodilla.

| tapdn del Jeringuilla. C2) Sostenga o anillo del extremo de i

Jennqulllae inserte con firmeza el conector de la aqufa en el extremo LuerLock de fa jeringuilla

maxima ﬂd‘ dalor tiene |ugar varios meses desrués e Elwm. Enp:nmﬁ producto s2

el paciente.

] acido de permite refarzar b duracicn de b
ancioe def producto v tratar al pacierte con ura sala IMBBON A continuacian, e producto s2
ﬁmmpme siguienta e mismo procesa mesabilico que el dcido hialurdnico enddgena,

Elpmmhammwiﬂmse

* e pacientes con hipersershilidad conocida & uno de los ingredientes;
ommmwmlmmﬂmudemhmmmwlaw ni cerca de estas dreas;

* & paciente con L [mmolal»ebmmurnéum
auud I3 artritis reumatoide];

etess que sufran un rebrote inflamatarie de 1 arfrosis;
-mpamanasoonamihsaémw.&—
-mpadmhamnvﬂmmmﬁmammslsllrﬁm:anwm

» o mujeres

o 18 aflos).

. i LA el informaca del pacierte antes dal
fratamignto.
Elp ‘ i laradilla,
* Log pacienies con s o enfer A , como dalor de garganta.

ygELicn.
+ Deberd tenerse especial culdado al lraku a pactentes con tendencla a formar clcatnices

entre el dcido higurdnico y coma souciones de clomn
de causar la iin d ipitad.

+ Los productos no deberdn inyectarss en los vasos sanguinecs, extraarticularmente ni en ks
tejicas. Cualquier impecciin infravascuéar accidental podia producir una oclusidn vascular, o
U & 5U VEZ padria prmamnmnlmnes infrecuentes pero graves, como necrasis de ka
plel o de s tepdos subyacenis.

* bl 5e recomianda inyectas i elali ross™ en un drea que ya

& haya frataco mediante Irmanclnnes de una linea de pmduchcs QUE D see Hmp'.tmss’
HappyMini®, ya que no hay datos clinicos disponibles sobre & mteraccin
* Serecamienta ubiizar utilizar agujas de calibre o2 Ta a226|’mnlesycm Iaman:ati y m

nevafadahu &l tratamiento.
lentamente para evitar |a extravasacion.
. Enm o un aumento ded doloe dirants |a inyeccicn, detenga el procedimiento y extraiga &
agufa.
-Nouullceel i ol it dsfiad (jeringuilla, biister, tapa).
roducta tdespugs de
. nnsacnexagemwhwpmmmmsdusmamn rmamrmmdolameocléudmmb‘a

. aFlrnplmle £ para un 5ol usd. Ko In reutiice.

que skenta cierta contrapresidn fuerts. (3) Retire el tapdn de la aguja, sl procede.

Tras | Imyeccidn, el profesianal santara debe despeqar la efigueta de razabilidzd de fa tarjeta de

implante y adherirla al archivo l!a paciente, y

A lanea

- Nombre de pacienie’

 Genlo g alamicn safitaria o nombre  diraceitn del profesional sanitaria
- Fecha de implantacidn

En caso de archive electranico, debe registrarse el identificador inico de dispositivo en el archiva da
paciente (escaneando [ matriz de daics o registranda manuaimente |a referencia cel identificador
diniez0 e dispositive .

Unavez cum

debe informar a cada pacinte de que debe consenver 2 farieta.

« Recormiende al peciente que evte act
prolongado de peso, comea jugar & benis, comes o hacer

que requitran mucho esfueezo o Ievankamienlto

a la Imyeccldn.
* El médico deberd decir &l paciente que deberd mantenerle informai de cualquier desammio

sandmalos en el drea ratada

Ite bos acantecimientos adversos).

{cansul
= Utilice un paguete de hielo después de B inyecciin, sobre todo 5 hay dolor o edema,

DE

hannit) endhall. Es ist steril und nicht pyrogen mil einem physislogischan pH-Werl
und erpelamhcha Dsmdariiit,
Drars Gel Ist in elner Fertigspritze verpackt und mit elnem Autoklay sterlislert. Ceses Produkt st

OPDCAT v2 (07.2023)_EN

sowie die , Ratschips fir Patientan” erkliren
O\fnrderlriekliurlz
Bereich mil des ek i

1J|e themetﬂtert der Natedn Gherpriifen
- Uerpriifen, dass das Gel nicht ik Ist
* Bai gekishiter Lagerung das Produkt vor der Injektion aul Zimmeremperatur kommen lassen,
 Die Madel fest auf den Luer-Lock- Ansa‘lzﬂatsumze aufschrauben.
= Dig filr diese At Ei Enmn
* Injekdionsmethod
. uls armndends Fachkralt muzs vor der Injeklion des Frodubds sicherstellen, dass di Nadel

befoigen.

fiir den ginmaligen Gebrauch bestimmt, Jede Schachiel enthi eine 2,2-mi-Fertigspritze, eing
1 ire, eine fir den Patienten und ihe i

falraur
unmr rnerlrlmhe( il

i o, S R W e s e
i % 1ot ol i e - Vor der Injektion des Produkis etwaige Gelenk kit aspirieren.
istgin u - "*‘31:"“ o + Langsam in uonmmesmemn Gs(sﬂkrmm_ Irfiziesn.
Anaigetikabetandiung (NSAIDs, SAIDS) indiziert ist. : .E;nmlmw e Mexigt gl o Im'a Patienten ab, Nur achkraft
* ging 2.2 mi nicht i

fverleitt
tieser und ¥ Mt dar i i i

dheses Produkissollen die Funktion des Kniegeienks wverbessert und dadurch die
Arhraseschmerzen im Knisgelank gefindert werden. Es verbessen! die Baweglichkeit und
Gekmd]mbimmmhrlngtuwmmmmlmyﬁimnndmNmmDm

= Es wird empfohlen, nicht mebr als 20 ml quervemetzier Hyaluronsaure pro Person pro Jahr 2u

injizigren, Dia Sicherheil der injeldion oriferer Mangen it beskang nicht belegt,

+'Wenn die Naded verstapit ist, nicht den fir die injekdion erforderichen Druck erhdhen. Die Nade!
arsetzen,

= Das aﬂum’me Muster it eine einmalige intraartikubire Krisinfiliraion,

nach der hhnn erreicht. Die Produbde werden dann im Lauf der Zeit langsam ahwrht;lag
Dausr der Froduktwirkung hingt vnm leenienah

armigicht ei des
Pfom.rldsund e Behandlung des Paﬂermn mlt einer ginzigen Iruelmnn AnschiieBend wird das
Produkt im gleichen Stoffwes wie die abgebiaut.

wamuaﬂnlcm:w:ﬁe penden Zwecke verwendet werden:
* Bl Paienten mit bekannier Unerempfindlichikeit gegeniiber einem der Inhaltsstofe
*In oder in der Nihe von Bereichen mit i

mit {akutes

* Biei Patienten mit E

rheumatoide Arhritis)
« Biei Patienten, die an einem Entzindungsschab bei Arfhrose leiden
el Pmnlenrritwln*ler Arthritis
= Baj Patienten mit L o
gl oder stillenden Frauen oder

ieber,

(unter 18 Jahren)

D Endk dier Spritze vorsichtig abnehmen. (Z) Den Ring am Ende der Spritze festhatten,
dan Ansat der Nadel fest in das Lues-Lock-Archiussande der Spritze einfifiren; dazy schrauben,
blsetn starkar Gegandruck zu spdren ELGJDle Nadefkappe abnehmen, sofem zutreffend.

ru:h der Injektion muss der on der
Implantatikarta shnehmen, auf die Krankenakls des Pmntm kieban und die Imnfamaucama mit
falgendan Angab e awsfilen:

- Hame des Falenten

oder
- Daturn der Impiantasion (1.
Bei einer elekiranischen Krankenakte muss die endeutige Produkdkennzeichnung {Unique Device
oder manualks Eintragen der UDI-Referanz).

Nach dem Ausfilien muss die Implantatkarte dem Patienten ausgehdndigt werden. Der
Gesundhertscenstipisber infarmiert den Patienten, dass er diese aufbewahren muss.

des i und Anseiift

+ Deen Patiantan eimgfabien, anshrenganus Aktritiiten und Engare Emmmmmn wie 2 B,
Tennis, Laufen oder lange den ersten ch der injektion
. Dlsamuuldendn Fachmanmm ‘alientan sagen, G2 er si ubu abnoemale” Entwickiungen

uss [siehe  Unerwinse
« Hach der Ijektion snen Elshmel afmrldan Irebesonders bai Schemerzen oder e

Dfe Mndende Fachkrafl muss den Patienten dber alle pnlermelm sodortigen oder vermuenen
kianre

-
a
+Es wird dringend empfohben, wor cer Behandung die Patienteninformation und
(@] Elnwllhgmgsamldmnalmmnt
Bl i A i i i <8+ Das Produkt darf nur fiir injektionen verwendet werden,
que pueda producirse tras la i an del et {esta lista no es J = Pallenten mit eines in der Anamnese, 2. B. wiederholt
= Artralgia, milestias, ngmazaruu.lar et articidar. N e Eer,
* Trastomos mustioesguelticos. wel u .
= Sensacidn de calor o de pesadez. E * Basondere w:mw Betandlung von mmmimm Neigung zur hypartrophen
Trastornos de la pied v del tejic subcutdneo (coma eritema ital. ipen el .
:HgmaNmm piely 0ol 1§ o ad ¥ P} <€ *Bol der Desinfektion keine quariren Ammaniumverbindungen einselzen. Zwischen
e ﬂmﬁm:‘m a_m:s':sj Sdofcs oy ettty s T 6 M S . ke e + estehen Unvertraglichkesten, i zur Blldung eines hhen‘em;l:gﬁ!?hm kimnen.
1] €5 e fa inyecsidin
mnaclun mmduﬂéw. * Die: Produkte dirfen nicht in die Blulgefale, axtraarikuliic oder in Gewsbe injidiart wenden,
*En raraslwaslnnes ueden aparecer comglicacines posaperatorias, tales como infeccidn, %mmlw Intibvhlae I"Jmmm":'r"ﬁmw;]ﬁ‘:&m"dmﬁ
nwnmg a y ariritis

demnlawmrmo Se deberd Informar al paclente de et

= Ent pacientes con ura predi

enfel
posil

i orave 4 s aleroas, s enfermedaes dermatoligicas y ks
rmedades mfamatarias, o en caso de que no se hayan seguido fas precauciones o2 uso, es
bl gue aumente 12 incidencia de acontecimiantos adversos.

*El paciente deberd informar al médica de cualquier mﬁeclmmw Adversy mencianato

ante

riarmente que dure més de ura semana o e la aparicidn de cualguler oiro

Begendan Geweden fill
= E5 wird nicht empfmlen Impmlme aus der HappyCross®-Produkiinie in einen Bereich zu
injizieren, der beredts mit Injektionen van einer andaren Produbdiinia als H ofer
yMini* behandelt wurde, da keine Klinischen Daten 2u Wechsehwirkungen mit anderen

Produsklen vorliegen,
+ Empfohilen wird die Verwendung von Nadeln von 18 bis 22 G {sterd, mit CE-Kennzeichnung,
mit konischem Ansatz). Die ammm Fachkralt muss die peeignete Nadelgride (Kaliber)

ap
alversn. El:TlédlDll dag:ﬁdndlm al dishribuidar o fabeicants tan proto como sea pasible, y

vl s B i T ils

*Elp
«El

de |a fecha de

pmum doberd almacenarsa an su embalaje origingl, a una bemperalura m enlm 2°Cy

fiar di
Olarmsmm]memn 1 ine Exdravasation 7 vermedden,
"ilel stk r:!n Schmerzen wahrend der Injekdion das Verfahren abbrechen und die Nadel
Erausziehen.

= Nicht den, wean die | hung (Spritze, Docke) ist

N, dii nach der Inj
(diese Liste ist picht
* Musket-Skefett-Erkrankungen
= Warme- onerSchwaysﬂr?hl
* Haut- und estirungen (Erythem, Juckreiz)
* Himaome

Die aben M it mehr als eire Woche andasuerm

und kiinnen durch Aﬂmmm von Eis nach der Injeldion gelindert werdan.

* Schlechte baw. schwache Wirkung.

#in saltenen Falian kinnen postaperative Komplikationen wie 2. B. Infeidion, Blutung, sepfische
Arthritis aufireten.

in der Litersiur worde von seftenen Fallen von Uberempfndicheit nach Injekfionen van
Hyaluronsédure berichtet. Der Patient muss dariiber informient werden.
*Bei Palienten mit schwerer odg

in dem Fall, dass di
beachiet worden, kann die Inzidenz mmmrler Nsnsmlﬂmgen sleigen.
*Der Patient muss die smwendende Fachkraft iiber n]le aben genannten unerwinschten
, nder

* Safort rach dem Offnen injizieran.
Dl Spritze und restliches Produk? entsorgen, wenn die injekiion abpeschiossen ist, und die

infarmiran. Die amﬁm‘m Fachkraft muss diess dem Wigderveridilder oder Hersieller 5o schnall

250 [36 °F y 77 °F], almdelaesmwayhalm wie Ty
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Dtjawememlm u‘aznczelmmw‘wﬂlljtw zastosawania produktu u pacienta;
oraz modliwych leczeniem, jak r
zaleceri dla pacjentdw.
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oiszar, kidey ma byt b il
Aaid hishuronic reticulat 16mg
Tampon fostat §i manital - pH 7,2 gs.1g
Seringd preumpiity de 2,2 ml

HappyCross® este un gel de acid hialuronic reticulat de origing non-animat, care conting un
anticidant (manital). Este sterl 5i non-piragenic, cu pH 5 osmalaritate fizilogice.

Gedul este ambatat infr-o Sering preumplutd i este sterflizat prin autoctavizare, Produsul este
dastinat unei singure ulilizan, Fiecara cutie conting o SB!I‘\QQ preumpiuta de 2,2 mi, o brogura
clinstructivnl 5 un card

pentru & fi lipa pe figa pacientulu dupd injectare.

deinjectarea

- Apeall
Ingactali incet in spatiul articuar dorit
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i asigure o cul palrund ol i i ek i
ctarea produsului. in caz de dubiu | trebuie efectiata folosind tehnici de imagisticd
medicald. Dacd injechia este efeciuatd in spatiubul sinovial, poate aparea decolorarea sau
0 ugnard intirire & pied

orice efuziune arlicutard inainte de Infactarea procusilul.

v EppUTE LG MR va KERaIponoeing pove & dvavuio aoBew, yio
QK ETH| G
- Metdod u,,,. TG I v i QRN KO EY T
EpquTEUp SEv £y evellel.
. i TpEMEL VO 30
U\'Eux. EKTIENBEUPEND 08 TEYVRES £vsunq EPMPUTELRHATUY KO uE wokf ma] me
avertogiog T apBpwong Tou yovato
« Npovand rncﬂsnm. o, v o ek
-vu cmbiMW REMOUERIDE TO IOTPKG KITOPIKG Tou.rmc oao&:wd( 3
-qu WHOETE T EVBEIEE Kim TO & Tedv TIf
crow‘omv anfev),
3 v aobew) i HPHOTC Kl TIC
mEuvé: mépx:lsq mou it ue m Eemnclu Maﬂﬁhq Kol Gan
o TouGT; aobEveic

wmm CHbP3IMA XHANYPOHOBA KNCEAWMS
thateH Bydep » ManwTan - pH 7.2 -
ord,

16mg
qs1g

Happy(ross' € ren OT KPBCTOCAHOD CBBP3aHA manypono?_a WWCENMHA 0T

+ To npoidvia npdne v gpaaponomBoiy npw nopihle o npwopnvlu MiEng nov
unnﬁancuunmcrm CUDKELODIQ KO TT) OUPLYYD.

i 2‘Cmm25TBG°Fm|??°FJ.ump|dmm mm;{rg 0L
Ay arguvBrikes puiang Sev npndaoly, nmvbbnun'muupmb\r{oqmnpa{w umofoBpors.

IR TOUG
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+ B3 ofAcHuATE M Npw ynoTpeda
M NOTEHUMANHITE HEKENBHN SHEKTH, CEBRIANA ¢ rpmpanew K\im " wa 33

Mpeqn MHKeKTIpHE:
-nesm¢eurupanre 30MATH, KOATO We Ce TPETHPRS, C NOOAXORALL AHTACENTHYEN
+ NOTELPAETE LUENOCTTA Ha WIMWTE,

© yBEPETE CE, 48 FENLT HE & MBTEH,
+ B ciyvai Ha CHEPAHEHWE B XNAGMAHWK, DCTABETE NPOAYKTET {2 ROCTHIHE CTaiHa

e Do i s 2 defineizscd P O & CTepMnEN W
doa de injectat penvpo e i 1 acaanay -

3 gr&zﬁa&mﬁ;mnggﬁzmnﬁl;lgw 2.2ml, e & . apToKnas. Tom | npommr & 33 efHOKpaTHA yr%mpeﬁa Beaxa

SIW

aMtﬂ

ranta de njectare a unor cantaaf mai mar nu a fost stabilila
acu este blocat, nu crestet presiunea necesar pentru injectare. Iniocuifi acul,
el qen_srﬂ asle o singued infillratie intra-anticulard & niveiul ganunchiului,

Hagpytrtss® esta un gelinjeciabil nesuclsake cu aidhigiurori Indical I

ferm

| distal al seringi. (2 Apucati Inelul rlelacapﬁhlsenngllsmh’tducﬂt
il acullui I'ncs%w Luer Lock al seringil,

2 M, ea MICTORKa © wcwwu

EAHS KAPTA 33 AMNAANT 33

MPERN 2 1o
. 3!!““]’2 umara 3ApAB0 KM KP3A 33

KOHYCHO CHE[JAHERNE HA CPMHLDBKAT:
. npaguna 1 3a

.
npu TozM TUN

f3 GAE NPEMOINLACHNPEH N G2 C 3ANSMM BLPAY GOCHETD Ha
HEOHERTHRAHE,

r_neg

HappyCross” e MHMEKTMDYEM Fen 0T KPBCTOCAHO CRBP3AHA XWANYPOMORS KACEniHa,
OKEZAH 38 AEUesE 13 DOMKS NPW OCTECAPTPVT HA KONAHHATA CTA83, ccobeso cnel
HEYCNEWHO NEYSHBE C MM HENOHOCWMOCT KM asanretiuuy (HCNBC, CNBC),

Ia analgezice (ARIS, AIS). (3) Indepértati capacul acului, daca este necesar. &
Acidul healuronic este o componenti naturald a lichidului sinovial care ii df acestuia propriela)l e e . i i 6 o - et
o ok 3 aboovbis & soeurite, Scop eciice il i peodusulleote icsla. DA dectare, acieskunishul i domel| st trebide o et o
e 3 imounitif funciia aﬁ]u.h’ne: genunchils sl aq.mmd astfel pentru #tenuarea dureril farmatic
mlmjﬁrsireauuoelam il s ey - et . o il st & atvesa
P Ullﬁiﬂ.— Pepriey promiced = - Dot Implanant fical sau i dameriul :
n caul Tigei ¢ i, 10 i unic; 8 Irebie i in figa

depinde de pacient.
Acidul hialeronic reticulat dn HappyCross™ face posibéa extinderca duratel de acliune a
o ienlulica 0 yngu njecte, A, procusul i -

lesinta
canarea matricei de date sau prin raportarea manuala a referintei U

precum ndoge

Pram.ml nulrehule utilizat:

el LD,
Dupi mrrulelar& cardul implantulu trebuie nménat paclentulul. Profesionistul din dameniul sinititi
wa informa pacientul ¢ trebuie 53 1| pastreze,

» Recomantdafi |mlu%mmmhmemmﬂmmﬂn‘hkw care implica
OinManawwlmdemewafmmcmnmlmmmlmlmMm mpma]gre cum ar fi tentsul, alerparea sau 8
me autaimune febr reumatch acuti, BNOAlE"
-I.apw: Fali oA e A |nmmbamtasevedeaerecheleadv EISE).
o tilizall o compres cu pheati dupd injectie mai ales daci apare durere sau edem.

* L3 paci artritd sa|

plic:
i cu bulburare hemostatica, limfaticd sau stazd venoasa;

* Lt paci

« La femed gravide sau care alipteaza, sau la copii cu vrste mai mici de 18 ani)

+ 52 recomandd msistent obfinerea informat al Inainte de
Tratament.

* Produsul trebuse wilizat doar p imnjecii intra-articutare |a nivelul

= Pacienill cu anecedente dearecmrlsmmcndm cummarfi anglrﬁ reclrent sau reumatism
articular acut, treuia 53 bensficiee de o testars dubia inainta de orice mjeciie,

= Trebule acordatd atentie |a tratarea pacientilor cu tendinta de formare a cicatricilor
hipertrofice sau afor tulburdri de vindecare.

= MeaToms Ha mHwHe) aHE
- Cneuuanumw’mpar 1paﬁsa ,qa 8 YREpH, ue WMNaTa NPOHHKRA B CHHOBMANHOTO
NpeCTpaMCTaG aa npogykra. Ako
HMa HAKEKAD L'hMHEHﬂE.. um«emupaﬁe’m Ba A3 C8 MIBLRWH C NOMOWTE Ha
MEWUHHCKD obpaing & WIEBH
npuc!pancnau MOME 3 €8 NOMYSH NPOMAHA M3 LUBETA HA KOWATA WK NEKE

& eCTRCTESH Ha ¢ TEMHOCT & . anmpmmm CTABEN MATME NPEAM MIGKEKTDANE b NPOTYRTS,
CTaBWTE W [ Npupasa nyGpUkaHTHW W Wwok-abcopbupawmn caoicTea, Llenra Ha TRaHCTRD.
MIHTDAAPTHRYIAPHIATE MHALKUMA HA NDOTYKTE B KORAMOTO € B4 nogoGom & -+ KoMMuECTROTS, KoeTo e ce [, 3ABUCH OT Camo
Ha KONAHHATA c{asa W Npasefkn TOEZ, A2 ofnern Elnmura p or CNELMATACT i) MO®E [ia onp AO3aTA, KOATO We nenmempa
cTaga, Mp TTa W = Hi THO OT NPOGYKTE: HE NpeEswaeaime 22 mil.
rnanaaucm Hacmanauaphma i C 3 TESSHOCT K + Npenop <& 3 He nogese o1 20 ml KPBLTOCAHO CBBRIRHA

cucToRHpe. Mp

HICENMHA 143 YOBEK HA rOgMHaA, He e ycTanoeska

Gonxata ce nony4ana momo Mece%: Cﬂﬂl HNWUMHTQ Cnep T0Ba, © TeueHne Hi
BPEMETO NPOYKTUTE C8 pe3ope) BHO. [TPCILUKHTENHOCTTA Ha BBIABACTEHE H3

MacHOCTTa nps
MHHERKTHPEHE HA NO-TONEMU KIMMYBCTRS,
- AKO WraTa & GROKAPAHS, HE YBENWHABAATE HATMCKA, KOATO C8 MIACKBE 3a

poate 54 apard dupa injectares produsuii, mspeclal (aceastd lisd mu este smwsiwé]

« Artraigle, disconfort sigloitate articulard, efuziung arti

= Tulb

urdri musculn-scheletale,

= Senzatie de cildurd. senzafia de gre
. Iulhuﬁﬁmaae pieli i fesubuls amwwrmtmrem prurily.

te i trebule s o | mult de a i pot fi

* Nu utilizati desivali cuaternan de amaniu in fimpul . Existi i
acidul hialuranic de sodiu 5 compusil cuatarnas de amaniu, precum solulile din clnn.l‘a ne
Benzalconiu, care pot cauza formaraa unui precipitat.

+ Produsedz nu trebule 53 fie injectate in vasele de singe, exra-articutar sau n tesuturl. Orice
l\l&d“ infravasculard accdentald DME cauza ooluzie vasculard, care poate duce la

rage, dar arfi shard si'san nwuﬂsmmmm

bl este rsmn'andaﬁ injectarea implarturilor din gama de produse HapgyCross® nh‘mml
care a fost deja tratata cu injecfi dintr-o gam de plum.lse alta decat HappyCrmss® sau
HapgyMini® intrucat nu eisti date clince

latgla "'Wﬁa.l

conmc). Medicul va frebul 54 seiecneze dimensiunea adecvatd a ﬂmlm (calibru) pentru
tratamentul care urmeesd a fi fectual,

0l1|e|15§| ‘incet pentria mba EXTAVAZAER,

rutrage acul
-nnussuhllmma Iafusimmattsenmimudehnhhsler w.uec]
omjmmmeummide ere. i

e Apaummmmmeuma
« Oigan p sk allergiirn,  birgygyészat :

e (Il WP,

in Jnale achsale.
-Ir_mlamuimmmlcilolmnﬂ A seroutiiza.

hagyésa mmnnmk&&m iathsob elfforduldsa megnivekedhet
. A naﬁensmk tajekoztatnia kell az eum végzi smloerrllelt ha a fent emiitett meilelchahsuk

:rang;’m pedip dobia a rneufaielo gyiitoedénybe, & mindenkor nemzeti elmmaisnak

» Az imglantitiam gy dlatra szobgal, Tilos i 4
A zatd mzinlése Andekiban eqy kizandlag eqy
pécienshez hasznaatd,

* A kinyitas utan a termeéket nem szabad jrasterfizalni, meg akkor sem, ha az implantatum
nem ket befecskendeave.

.h

i)

kell i, aki kepzett az i . . B3 jil ismexi a
téndizilet anatimidjat
-nmmmwaeﬁnwwuwmu .
a pacianst
pip 4 s ik At aradmmanvel
- elmagyardzni & paci &z allenj a hasznlali dinté i
kezeiessal I ke, valamint a

Azilyen
nemhivanatos hatist a2 efdrast wgm szakembernek a lenetd feghamaratib jelentenie kell a
ulsann‘leladénakmny ydrtdnak. és megledelien kell kezeinie.

sA tk i ldson ds lejdral datum ehitt kell felhasznding.
. a1mdmkatazusda1mmsm 2 °C &5 25 °C [36 °F é5 77 °F] kiseitti hiimersékleten,
£ femytil védett hetyen kel
isi faltetelek be nem Iart&a esmén a termék tefjesitményjellentzis romalhainak.
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Unimplant ur pacient p

* Dua deschidere, produsul nu poate f resteriizat, chiar daca implantul nu a fost injectat

-mxamemw h\ebute efectuat de cibra un specifsd calficat legel. instruit in ceea ce priveste
{ebmicile d injectare articulatied
-maanla e efeshuares tratamentulud, uste esenlfal
« =4 se confinme cu istoricul medica al paciertuui, unnremﬁwwesh
Q s¢ enplice pacientulis indicatile s rezultalele asteptale ale produselo

atverse potenfiate |egata de tratament, pracum si ,sfaturl pentny paclerm“
-mmdsmeclm
zana de tratat cu o solufie antiseplic adecvatd;
« verificali inegritatea acelor:
- varificafi ca gelul sﬁnulleulbure
+ in caz de la frigider, aducei produsul la temperalura camesel fnainte de
injectare,
« Insusubatl ferm acul pe racoedul Luer Lock al seringil
ﬂespeeml regulile de asepsie 5i maniputara referitoare [ acest tip de interverie.
* Meatnde de injectare:

sau siab.
Rarear pal =4 apard complicalii post-operalori cum a‘h infectii, singerare, arlﬂla senm

llnﬂhelat.rade ecialitate au fost cazurl id

5
hialuonic. Pacintu rabuie <4 g i
B i i

Al desre atested.

" ! ice, afeciuni

incidenta

efecielor adversa poate i creasca.

* Pacientul trebuie s& nformeze specialistul despre arice efecte adverse

ﬂmﬂﬂiﬁ mal 5US care
sau tespre apaia oricani alt efect advers, Specialistul trebuie si

dureaza peste 0 siplamang,
raportezs aceste efecte adverse citre distribuitor sau producator it mai curand pasibil, 5i frebuie
=& afere ingrifirke necesare.
'Pmt*.lsdﬁuwnc Tnainte de data de expirare i 5i pe Seringi.
i balajul ariginal, | 2°C 5 25°C [36 °F 5i 77 °F],
lenhe e 1nghe1 $l 6 lumnd.
= D nu sunt respectate conditile de dapozitare, paate fi
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HAPPYCROSS"

3 JABMCW OT NALWEHTA, WHaERTHpaHETD. CMEHETE MINaTa.
KpberecaHota (abp Ha o B HappyCross® npasu = Dwata Cema e e T l B
BLIMOMHO 13 08 yaemmm MPOALAKITENHOCTTA Ha REACTRIE KA NPOAYKTA W 13 8 m TpaneTe Har (D) ¥BareTe NpBCTEH & KpaR Ha
TRETH TR e pwa AT 8 C W IMTBTHO BKAPEHTE YACT HA WINATa B
MET; pa no ChllW HAHHH KAKTO BHAGREHHATS AMANYDROHOBS KCENHA, KPR 38 KOHYCHO ChEIMHERAE HA CIPMHLOBKATS, KATO HABMBATE, JOKITO MOYYACTEATE
cune ofipates Hamwok. (3] Caanete Ha UrNaTa, aK0 &
I'Ipunymr e Tpalisa fa ce wanonapa;
C MEGEC TR LDEEXCRCTRATTEMIOCT: 1M HE O O C LT AN E) Creg KMAT © T TpRiEa ga E3leme eTMHETE 33
8 BN AT B Aot B9 30NN G W Ao FOMHH npoc T KIET1a 32 WNIISHT, 23 10 SANENW Kbk AOCHETO o Raleina 22
s FIGMLAHM KAETATA 30 MMTNAHT Cbe CHAAHATS MHAOPMALLIAH:

« Mpw < {4 {pcTpa p Tpecka,

: PTpHTE - Wme Ha naywerTa T}

« Mp pe TERAME Ha O - JGPABEH LIEHTH WA AME HA memuuuun ereupaRCT 1 apee M ;
. I'Ipu TMALMEHTH CBT CEMTUHEH 3 - Hara va “MMWPNE

+ I TIBLMENT £ KEMOCTAING HODYLLIEHNE, MM WA BEHOMA CTa38;
= Mpw mcehuw KOWTO Ca BPEMEHHIA MM KBRMELW, WIA NPM A8Ua [nm 18-roguuma
Ehapa

B cnyuai wa (¥ Ha (UDI) pmiaa
13 Bbge samecan (4pes :nanpMuamrpMum € QeI I PlUHO oKnagaase Ha LD
B ADCHETC HA NaLweHTal.

Chefl ROMbRBAHE KIPTATY 33 umnnanr rpﬂésa na Gble RAAEHD W3 NaunewTa,
NALMEHTA, HE TRADEA 13 A nazs.

Mpe W3BArEa HANPErHATE GEAHOCT MMM NPOTBISATENHN
BRTMEHOCTH, cm,psaum € TETNORHD HAaTORAPBAHE, KATO TEHWC, TMUZHE MAW FRITH

KLATA,
WCTET/eRapAT Tpnﬁna na yEEO0MH naquema e TpAlea Aa ro mm:ma aa
BOAKBHEN " NpaRAK |

. C.ne.n MHMEKLIAAT MaNONIBaITE auanowu cnes, mﬁeno kD M DONKS N oToR,

33 BCAKAKEN

+ HBCTORTENHO C& Npencpbuea npegn TpeTH| A CE MMy ORI I LY
CHINICHE HA NALIAEWTA,
« MpoagykTeT TpAGEA ga ce camo za a
KONAHOTE.
= Mauwents 3O KATO AOYIKH, B FAMEATE a8 YBCH CL FHAHEKLAT:
EBINANEHME HA TEANGTO WM OCTPA PERMATHHHAE TRECKa, TPAORA B4 C8 NORNGNKAT Ha . Eﬂeqwan
ABOEN TECT Npean waemfpamo
= Tpafea ga ca pe npn Ha 1=
Ak
HADYLIEHIA, CHLDIANH Che JANRCTEINETD, g
. N0 BOEME HA QEIMHHIBHLMA. L pAT, TP A
KHCEAWHE W

He!IDEpEﬂCIMHM WITN NO-KBCHN HEMENIHN EHEKTH, KOMTO MOME A3 C2 NOABAT Cheg

Mia HECHRMECTHMOCTA MEMY P
P Wamo

XhOpUlL mwm mOsE B

Km'tl‘l!u“m N im CNWCHEK HE & nadepnatenenk

n ofip HETD HA YTalsE.
PONYKTHTE HE TPADEZ 03 6 WHMEKTHPAT B KPbAOHOCHWTE ChoRe, (m%nﬂm“agm"m“ CTAEMTE, CTdBEN fanue,
EKTRIAPTHKYNAPHD WAKW B ThKIHNTE. X3 HEBONHA MHTDASACKYNAPHA HHMEKLIA y‘: JAMPREAHE, YWYBCTAD HA TAWECT,
MO 13 NPUMHI CH0R2 DRI, KORTO MORE 13 ADRERE 40 PEAKA, KO CEPMOIHU 2 nm " Ha . ThKAH {BpuTEM, NPYPHTYC).
HeHUR KATO HEKTIONA KA KoaTa Wiani NDAEHILMTE TEKIHM. & Yenar | -
* L o Chactsy no-T edakTh He Bu na NOBEYE OT
Happy{mss{a I0HA, KORTO seue & Guna pana ot P ope L
nuHHA, pasnvema of HappyCross® wnm HappyMini®, ThR KaTo HAME HAMR4HK mﬂ.wuaumoraraace 96nekuar upes P Ha e, Che,
KMEMUHN J3HHW OTHOCHD B3au) ;E - Hegocra HOCT ¥ danT.
= Mpencpsyea ce ynoTpeliata Ha i ot 18 o 22 (wvepunﬂuc LB Mapsiponka, © + PRgKO mowe 13 ‘ ¥ ®aTo WBpBEHE,
Kpan 33 KOHYCHO ceeguiennel. CneumanncreT/nekapar we Tpadea qa nsﬁepe CRMTHYEH BOTPHT.
pazvep Mma aa WOETO LIS 08 WIAhPIM, « B nuTepatypata uma CuOBWEHWR 33 DEOKW CNYYEN H3 CEPLX HTENHOCT Cheg
.U URERTCHE i HUUHOES KA, BUNeHTET TPAGE3 A3 ke MHGOPMMpaH 33

AKo NO BPEME Ha mﬂmermpauem ﬁmata €8 330K, CNPETE NPOYERYPaTa W
WITETNETE MINATa,
e e {e

Kanaxa).

. BefMara cef

-M:xshpnene mpﬂHquwra W OCTaHanuR MPOOYKT, KOraTo 2aEspuwre
WIANTE B F CHOTRATCTRHE ©

BAMCTEPHIA Naker,

HBCTORUHTE

. I'Ipu € TEMKD KbM ANepriW, AEepMaTonordvHo
HEMOCTREHO Ha L) WK B CyuBi, ve
Ha ca Bunm ciasenu MEQEN MW pefia, wectorara Ha
EHEKTH MOME 3 C8 YERNUNIL
= MaymenTor rpmm aa y!eaom [NeX3PA 38 BCHHEM no-rope
HEMENAHW 33 NORBATE H3

[LMHAW NOBSYE ceamuua
HAKOR ApyT »emenaH «tem' Eneuuanucrbm!e«apﬁr TpAbBa ga ceolium ToRa Ha
THOCOAELA WK k3 NPONIBOIMTERA BRIMOKHO HAW-GDOI0 W 13 OxaMe NOGXORALA

ynorpefa. He i
EQuH 1amnnaHT TpabBa fa C2 MIN0N38a CAM0 33 EIWH NAUMENT, 33 fa 08 WIGerte BCerM naMonL.
PHCK OT KEBETOCIHO JaMBCABAHE, . .
« Cneg n ml TpAbea a ce ACPH U = 1 Tprbea ga npegy ga CPOKET Ha FOJHOCT, YKA33# Ha
THT HE & p ONAKORKATE W Ha cnpuﬂuoeuara
- Mpoaykrire 13 €8 CoXpaHABAT B TRXHATA ORAKOBKA Ha
memgy 2T 25°C 136 Fui?

+ Tpetnparerto Tpabisa pa ce uzawulsa o1 sakonto KBaﬂNWuMpaH
tinerap, obysen < flotpn
m&a

. I'Ipeau mmaneroemm BARH

D iy
ﬂa Dﬁﬁcﬂmre Ha nawema " Ha

, B3 C& Na3AT oT BIHE W CBETNMHA,
+ AKD HE €8 CNAIBAT YCNOBAATA KA CEXPAHEHNE, mmo H2 NPOAYKTA Mowe 13 Bhae
HOMMPOMETURIH.
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*FR - Mig2 en garde : consuller la notice.
*EN - Cautian : consult the instruction lzafist
[T - Attenzione : consultare il foghetto illustrativa.
*E5 - Precaucicn - consultar e folleto de instrucciones.
*[IE - Vorsicht - die Anleftungsbraschine beachien,
*NL - Dpgelet - rardpleag de gﬂmlksaammug
#PL - Uwaga : zapoznaj 5k 2 ulotkq informacy)
*EL - Npoooyr) : Tul ukm&lrs'mmuhﬁglo nénww
*HU - Fwel'nezlehes &l a hasmal
*R0 - Precautie : consultali brosura cu hsm.m]ml
*EG - Brwimadne : NpoRepeTe B NMCTORKATA ¢ MHCTRYRLIAN,

FR - Date Emile & ulfisation - e disposilit ne dait pas étre ulilisé aprés | date
accompagnant ke symbale,
SEN - Lise by date - the device should not be used after the date accompanying the

symiol,

[T - Data o scadenza - Il dspositive non deve essere usato dopo |a data indicata
wicn al simbal,

E5 - Fecha de caducldanl el producto na debe usarse después de la fecha

indicada jurilo

*DE - Vawa!dbarkeﬁsdalum Das Produkt darf nach dem neben dem Symbal
erscheinenden Datum nicht mehr verwendet werden.

L - Uitarste gabruibsdaturn - et hulpricdel mag niet meer worden pabruild ra de
bi| het symboal vermedde datum.

FL - Dala przydatnodci do ubycia : nie naledy ubywad wyrabu po lerminie
wikazanym przy symbolu

*EL - Huepopinpvia syprion £uce - 1o '(Exm?uw\m r(polcvv fiev mipéner va

BTG T o ciyfolo.
=HL - Fehasmwmu rmun az eszkiz nem rm'a'élruﬁ a szimbélum meliett

R0 - Dma wharl dlsnmlml ™ frebuie utlizat dupd data ce insofeste simbolul.

*BG - flace npegu TprRbiea pa ce e
AATATA [0 CUMBONG.

*FR - Code de lot. () #FR - Ne pas réutilser,

+EN - Batch code. +EN - Do nat re-use.

IT - Codica di loto. #IT - Nan riulilizzare.

*E5 - Cadigo de lote. *ES - No o reutilice,

*DE - Chargencodie. #DE - Michl wiedervanwenden.

*+HL - Parfijcode. +HL - Niet apnizuw Debrlinen

*PL - Kod partii. *PL - Nz Lzywad ponow

oL - Kuafiwd mopridac, *EL - Mnv o muuummmunnlefts

*HU - Gydrtasd tétel kida. #HU - Tilos: Ismétefien felasznaini.

*RD - Cod kb *R0 - A ru g2 reuliliza.

*BG - Naprisgen kon, #BG - He nanonspaime noaTopH.

*FR - Stdrilisé 4 la vapeur ou 4 la chalieur séche. Le contenu des seringues a élg
stériisé & la chaleur humids,

*EN - Slerilised using steam or dry heal. Syringe contents have bean steriied using
maist heat,

#[T - Sterilizzato con vapore o calore secco. || contenuto della siringa & stato
sherikzzatn con cakre umido.

#ES - Esterilizado mediante vapor o calor seco. B contenido de fa jeringuila s2 ha
esterilizado medianta calor himeda.

*[E - Miit Dampf oder trockener Hitze sterilisiert, Die Spritzeninhalte wurden mit
feuchter Hitze sterilisiert.

#hL - Gesterliseerd met behulp van stoom af droge hitke. De inhowd van de spuit is
gmlm et befulp van vochtige hitte.

TS QRIS £gouy fin u 3
OHU-MmmmHMImnmmmnmmm

RO - Shmllaatw aburi sau cu cildurd uscatd. Contirutul seringii a fost sterilizat
fologing caklur umeda.

*BG - CTEPUNMENDAHG € NAPa WAW CyxXa TONAWHE, CHIERMEHWETD Ha
CNPUHLUOBKATA € CTEPHAMIUPAHO C BAKHE TONAHHE,

IVIVACY
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*EN
o

o5 -

*[E -
*hL -

oFL -

oEL

=HU

- Sterile fluid pathway. Syringes
- Percarso dal liquido sterile. || cantenuto della siinga & stato sterlizzato can

pomocy
- Eteipa Giob uypol. Ta

- Steril folyadé: dbvonala A lecsken
-igg Cale de lichide sterild. Confinutul seringii & fost steriizat folosind céldurd umeda.
o -

- Circuit du soiuté shérile. Le contenu des seringues a ébd sténlisé & la chaleur
Rumide.

content have been sterilised using moist heat

calore umido.
Trayeclona del liquida estéril. Bl contenido de las jernguilas se ha esterlizado
mediant calor medo.
Steriler Filissigkeitsweg. Dar Speitzeninhalt wurde mil feuchter Hitze stelisierl.
Steried vioeistofpad. De inhoud van de spuitan is gesteriiseerd meat behulp van
wochtige hitte.
phynu jowego. Zawarlosc strzykewki zostala poddana sterylizacii za
cepta wiigoinego.

e cOplyyas £xouv

e i yprio <
i nmf'ﬁhmmmummum

MeT 32 crepunua TedsocT. ChABPHIHMETD HA CNPHHUOBEWTE &
CTEQAIMIUDAHD © BNAKHA TOMMAHE,

- Limites de mmpé«mum Consesver & une lempdralure entre 2 °C et 25 °C

(356 “F et 77

- Tamermrem Store between 2°C and 25°C (35.6°F and 77°F).
- Limif Consanre a una

presa tra 2 °Ce 26 °C
(356 °F & 77 °F).

- Limiles de tamperatura. Almacenar entra 2 °C y 25 °C (35,6 °F y 77 °FL.
- Temperaturgrenzwerte. Zwischen 2 “C und 25 °C (35,6 °F und 77 °F) lagem.
-Tmerwugmen mmnmssenz‘t‘.enzs’t:rasa“nn??"ﬂ
[on:ﬁa“Fmﬂ“H

-Eis.e °F ke 77 °F).
- Hismérsiidali

e od 2“0 do 25 °C
DuhdooeTE oF

peTall 2 °C ko 25 °C
2°C dis 25 °C (35,6 °F és 77 °F) kizilt Hralandd.

i) - Limite de temperaturd. A se depozita intre 2 °C 5i 25 °C {356 °F 5i 77 °F).

- Temnepatypsy rpasuyi. fla ce cexpadAsa sesgy 2 °C w25 °C

(35,6°F u 77 °F)

= Ne: pers expaser & la lumitre du solil
- Keep away from sunlight.
Consenvane

lontano dai raggi sclarl.

- Mankener alefado de | luz solr.

- Vor Sonneneinstrahlung schizen.

- Uit de burt van 2onlichl houden.

- Chroni: przed Swiatlem shaneczrym.

- Amnpelrs pakpid and 10 kS u.
- Napfénytil elzarva tartencd,

- A T S Eapun I lumina soarelul.

- Jl2 €& a3 OT CTBHYEEA CRETNMHA.

- Fragile, manipuler avec précaution.
- Fragle, handle wilh care.

- Fragie, menipolare con cura.

- Fragi, manipular con cuidado.

- Elfipauaro, xeipateits o ||s TIpoar.
- bchodzic sig 2 produkdem defikatrie.

- Tiwieny,
- Fragl, manipuati cu grig.

- Wymnweo, ga o2 Bopasu BHIAMATENHO.

hirillekinlssed kezefe.

- Ne pas utiliser si Femballage est endommagé.

- Do not use if packape Is

- Nmusamselaimlmadamegglara

- No uiiizar i el embalaje esti dafada,

- Bei beschéadigler Verpackung nicht verwenden.

- Nief gebruen als de verpakking is beschadiod.

- M xproonoieite v n oudkesasia £ unoore Inna,
- Nier uerywac, jesli uszodzong.

i apakoverie jest u:
A nu se utilzs taca ambatl este deteriorat

- Tilos felhasmélni, ha a

- [la He ce WINON3EE, AKO ONAKOBKATA € NOBRENEHA.

- Fabricant.

- Manufacturer.

- Produttore.

- Fabricanta.

- Hersteller,

- Fabrikant.

- Producent.

- Koraokeuaotrc

Gyartd

- Podhucite,
= MpouazoguTen.
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*FR -
oEN -
ol

®E5 -
oDE -
oNL -
o

=HU
*R0

oBG -

- Systeme denwﬂéreslérleslmnleaue:emba]boenepmmbnaremﬂu La
seringue constifue ke systeme de bamiére stérl

- Single systern wilh ‘packaging outside. The syringe is the
sterile barrier systam,
- Sistema di bamiera sterile singola con confezionamento protestive estemo. La
siringa rappresenta la barriera sterile singola,
- Sistema de barresa estéril Gnica con embalaje protector en el exterior. La
ievinguilla es el sistema oe barrera estiril.
- Emfach mit duBerer Die Spritze ist das
Shaib‘ama’esmem
steriel b De
sp.m ks het sterlel barmiéresysieem.
- System pojechnicze) bariary nlayinej 2 opakovariam odhromym na zewnatrz.
Slrzykawka stanaw systam bariary starying].
- Movd avatnpa G‘(!lpClU Ppaypal e noaom(eumn OUSKELaDIn

efurepikd. H otpryya givar 1o o
Em'smres sleril gAtrendszer kilsd
glrend

- Sistem de biarierd sterii unica cu ambalaj exterior de proteciie, Seringa este

sistermul de barierd sterild.

- EguHWMYHA CTepunHa GapMepHa CWCTEMa CbC JAWMTHA BbHIHA
[ ec CHCTEMA.

3 OTEIROU oyl
agolissal. A Iacsmmﬁ a sleril

Mo du patient. % *FR - Distributer.
Patient name. *EN - Distributor.
MNome: del paziente. #[T - Distribatore.
Mormbre de paciente. *ES - Distribuidor.
MName des Patienten #[E - Veririehs|
Maam patiirl. *NL - Distributer.
iTlg i nazwiskn pacjenta. *PL - Dysirybator.
Ovoua acflevai, *EL - Movopiac
Beleg neve. *HU - Forgaliazd,
- Husmel pacientuiui R0 - Distribuitor,
= Mme Ka naymenTa, *B6 - NuctpudyTop.

- Canlre de santé ou médecin.
- Healthcare centre or doctor.
- Sinuttura sanitaria o medico.
- Cankro de atencion sanitaria o médico.
- Gesundheitszentrum oder Arzt.
- Zorginstelling of arts.
- Plactwka shiiby adrawia lub lelearz
- Kévtpo uysiovajikng rlspﬂni\unc i ampoe.
- Egészsépigyi kizpont vagy onws.
- Centru medical sau medic.
- IANAESH LIEHTB MW NEREPD,

- Date - date d'implantation
- Diate: date of implantatian.
- Data: data di impiania,
- Fecha: fecha de Im
- Daturn: Dturn der Implantation.
- Dabumn: datum van impiantatie.
- Diata: dafa wszezepieria.
- Daturn: a bednetés dituma.
- Data; data mplandirii.
- Dara: [lata va wnnastipare,

G £ I

identifiant unigue du dispositl.
Unigue Device Wentifier.
- identificatore univaco del dispositho,
Ilertificador drica de dispesitho.
Eindeutige Produbtiennung (Unigue Device Kentifiar),
Unieke hulperidde-dentificatie.
- Unikalny [dentyfikator Wyrobu.
- Enyerl esshiizazncest. R
- identificator uric al dispozitvuil,

Ha

VIVACY

VIVACY

IVIVACY

c € *FR - Le marquage CE a & obiten)

0344

*FR - Site Wb d'information des patients.
+EN - Patient information website.

#IT - Sito web con le infarmazion| per i paziente.
#ES - Pagina web de informacian para pacientes.
+DE - Patienteninformationswebsite.

#hL - Weshsile med patidnliniormatie.

*PL - Strona z informaciami dla pacjenta,

#EL - lototono: mhnpogopuiy

*HU - Betegtdjekaztatd hontap.

#R0 - Wesite cu informats pentru pacientl.

#BG - YeBcailT ¢ MHEOPMALMA 33 NALWEHTA.

*FR - Reéférence cataiogue. *FR - Nom du dispositil

N - Device name.

= Nome del dispositivg.

- Nombre: del Gispasitiva,

#DE - Katalognumemear *DE - Produkirame.

#NL - Catalogusnummer. *HL - Naam hulpmiddal,

*FL - Murner katalogowy. *PL - Hazwa wiyrabu.

-EL - Apifipds komahdyou, #EL - Thvogia Tegvohoyikod mpaitvTog.
HU - Katalogusszam #H - Eszhiiz neve,

'RO N catalog. *H0 - Nume dispazitiv.

#B - Karanomen Homep. =B - Mwe Ha uzgemmeTo,

+Ffi - Date de fabrication.
*EN - Date of manufaciure.

#[DE - . Helsmlmwda'um
*NL -

#PL - Data produkcji
*EL - Hugpopnwvia karamseu,
*HlJ - Gydrtds dalumsa.
*A0 - Data fabricatied
#B6 - [lata Ha Npon3sogCTBEo.

Seringa.
*B - CNprHLOEKE.

EE relafive aw:
dispositifs médicaux. HAPPYCROSS® a obten Iernmluage!xenzmz 0344
cormespond au nurména da Forganisme nolifié.

*EN - Ihe CE rnaﬂnng was abtained in compliance with Directive 9342EEC relating o

devices. HAPPYCROSS® obtained CE marking in 2012, (1344 comesponds
tu lhe nulnbaof the: Nofified Body.

#IT - La marcatura CE & stata offenuta in conformith aa drettiva $3/42/CEE relativa al
dispositivi medici. HAPPYCROSS® ha ottenudo fa marcatura CE nel 2012.0344

i @l numera dell'ente: noficato.

#ES - La marca CE se obluvo de acuerdo con ka Direcliva 93/42/CEE refativa a
praductos sanitarios, HAPPYCROSS® obtuva la marca CF en 2012, 0344
cormesponde al ndmero del organismo notificads.

#DE - Die CE- erfalgte i mit der Richiinia S342EWG
iber Medizinprodukte. HAPPYCROSS® erhieft die CE-Kennzelchnung im Jahr
2012 0344 enlsprichl der Nummer der bananrien Stelie.

#NL - De CE-markering werd verkregen in overeanstemming met Richtin G3/42/EEG
miet betresking tat medische hulpmiddelen. CE-markering voor HAPPYCROSS®
werd in 2012 verkregan. 0344 stemi overeen met het nummer van de
aangemelde instantiz,

#PL - Dzrkowanie :Emmm aqodnie 2 dyrektywy S3AZENG w sprawie
wyrobdw uzyskeal oanaczenie CE w 2012
ok, 0344 odpowiada. numml jiednastki notyliknane].

*EL - H orjgavon CE Mypbnke oe ouppdpgoon pe v Odnyio 93/42/E0K noy
apopd Ta aTpoTEvohoyika mpoidvia. To HAPPYCROSS® éhafe
ofuavon CE Te 2012 To 0344 avnotogel otov opBud Tou

KOIWUUEVOL GEyavou.

*HL - A CE-jelohst az i vonalkazh irdny
i kapta meg. A HAPPYCROSS® 2012-ben megkapta a CE-jekilést
0344 a bejelentett szervezel szamdnak felel meg.

#Fi0 - Marcagul CE a fast abfinut in confarmitate cu
Directiva S3/42/CEE refertoare la dispozitive medicale. HAPPYCROSS® a obfinut
marcajul CF in 2012 0344 corespunde numaruui organismuiui nalifical

#BG - CE maprnpobsata e nomyyena 8 cooreetcrame ¢ [upestisa G342 EEC
OTHOCHO  MEAMUMHCKUTE  w3genwA. HAPPYCROSS® nonyun CE
mapkmpoBka npes 2012, 0344 cwoTEETCTBA Ha HOMEPa Ha
HOTHHAUMEIEHA OPraH,
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