Instructions for use [EN]
Liposomalintra-articular composite gel, 2ml
Composition
Each1mlcontains:
Sodium hyaluronate 22.000mg
1-palmitoyl-2-oleoyl-phosphatidylcholine (POPC) 0.800mg
Sodium chloride 9.060mg
Disodium hydrogen phosphate, anhydrous 0.241mg
Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 0.047mg
Water for injection q.s.

Description

Lipotris™is aliposomal composite gel for intra-articular application, developed
on the basis of hyaluronic acid and liposomes. The hyaluronic acid content
is obtained by bacterial fermentation and the liposomes are formed from
1-palmitoyl-2-oleoyl-phosphatidylcholine (POPC) of synthetic origin. The two
components of the formulation are able to interact with each other to form
acomposite material -amaterial with unique tribological properties. The medical
device is sterile and non-pyrogenic.

Indications
Painand decreased articular mobility associated with traumatic or degenerative
changes including osteoarthritis.

Contraindications

The medical device should not be used in patients:

-with known hypersensitivity to any of the components of the product;
-with septic arthritis;

-with dermatosis at the injection site;

-taking anticoagulants.

Precautions

Allsafety precautions during procedure should be taken to prevent occurrence
of septic arthritis.

Medical device intended only for intra-articular injections.

Do not concomitantly use disinfectants containing quaternary ammoniumsalts
for skin preparation as hyaluronan can precipitate in their presence.

Children, pregnant or nursing women should not be treated with this medical
device as there are no clinical dataavailable onits use in these patients.
Medical device should not be used if a pre-filled syringe is damaged.

Medical device must be used before the expiration date indicated
onthe packaging.

Do not resterilise.

The pre-filled syringe is intended for single-use only.

Storeattemperature between +2°Cand +25°C. Keep away from sunlight. Protect
frommoisture.

Medical device must be kept out of the reach of children.

Potential side effects

Biocompatibility studies have confirmed the high safety of the medical device.
Transient local reactions such as pain, redness and swelling may occur after
intra-articularinjection. These effects canbereduced by cooling the injection
site for 5to 10 minutesafter theinjection. Simultaneous oralintake of analgesics
and anti-inflammatory drugs (NSAIDs) may be beneficial for pain relief.

Serious adverse eventsreporting

In case of serious adverse events, it should be reported to the manufacturer
and to the Member State competent authority. By reporting adverse events,
more information on safety of the medical device can be gathered.

Interactions
Nodata.

Administration and dosage

Disinfect the skinat the site of the plannedinjection. Take the pre-filled syringe
fromthe blister, unscrew the Luer-lock closure and screw asuitable sterile needle
onto the syringe. Remove air bubbles before injection. After injection, place
the used syringe inamedical waste container and dispose of it.

In case of intra-articular effusion, it is recommended to remove it before
the administration of the device.

Thetherapy consists of aseries of three intra-articular injections, administered
atweekly intervals. The beneficial effects of the treatment last for at least six
months. The treatment cycle may be repeated, if required.

Properties and mode of action

The composition of Lipotris™ takes advantage of the fact that hyaluronic acid
withits precisely selected propertiesis able tointeract closely with liposomes
formed from phospholipids and form a uniform liposomal intra-articular
composite gel - Lipotris™. When administered into the joint, Lipotris™ actively
formsaboundarylayer onthe cartilage surface viaadedicated protein, lubricin.
The Lipotris™ mechanism of action involves the transformation of the type
of movement between cartilaginous surfaces from sliding to rolling, thereby
enabling the creation of surfaces with extremely reduced friction.

Due to its unique mechanism of action, Lipotris™, when administered intra-
articularly, provides accelerated clinical functionality in reducing pain, as well
asincreased mobility of the joint affected by traumatic or degenerative changes.

Package

Pre-filled syringe with gel placed inablister, instructions for use, implant card,
patient-doctor stickers, sterile 21G needle.

« Needle manufacturer:
c E & BectonDickinsonS.A.

©  Carreterade Mequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), Spain

The needle s sterilized with ethylene oxide.

2.GENERAL PRINCIPLES

- All fields must be completed legibly.

- Productidentificationinformation (name, lot number, UDI, expiry date) is affixed
by means of amanufacturer’s sticker.

- Theremaining fields shallbe completed by the medical staff afterimplantation.

3.INSTRUCTIONS - PRODUCT SIDE
Tobe completed by medical staff afterimplantation.
« Devicetype - insert "Liposomalintra-articular composite gel".

Place one of the three stickers supplied with the product containing product
identification datain the designated space:

« productname;

« unique device identifier (UDI);

« UDIdevice identifier (UDI-DI);

« lotnumber;

- expiry date.

-
Devicetype
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4.INSTRUCTIONS - PATIENT SIDE
Tobe completed by medical staff afterimplantation. All fields mustbe completed
legibly, preferably inblock capitals.

’n'? -enter the patient’s full name or patient ID number.

-enter the date of procedure (DD-MM-YYYY).

e+ _enter the name and address of the facility and the name
(2] of the physician performing the implantation.

Implant Card

www.implai.com

N

5. CONTROL AND TRANSFER

The card should be given to the patient immediately after implantation.
The patient should be informed that additional information about

the device, including:

« warnings and precautions the patient should be aware of,

« information on the expected service life of the product,

« information on safe use,

- reporting of adverse events,

can be found on the manufacturer’s website at the address next to the 2
symbol.

6. EXPLANATION OF THE SYMBOLS USED

|n|? Patient’'s name or identification number

Notificacion de reacciones adversas graves

En caso de acontecimientos adversos graves, debera notificarse al
fabricantey alaautoridad competente del Estado miembro. La notificacion
de acontecimientos adversos permitira obtener mas informacion sobre la
seguridad del producto sanitario.

Interacciones
No hay datos disponibles.

Modo de uso y dosificacion

Desinfectar lapielen el sitio previsto paralainyeccion. Extraer el autoinyector
del blister, desenroscar la punta Luer-lock de lajeringay colocar una aguja
estériladecuada. Eliminar las burbujas de aire antes de lainyeccion. Una vez
finalizada la inyeccion, depositar el autoinyector usado en un contenedor
pararesiduos médicos y desechar.

En caso de derrame articular, se recomienda remediarlo antes de efectuar
lainyeccion.

La terapia consiste en una serie de tres inyecciones intraarticulares
administradas en intervalos semanales. Los efectos de la terapia se
mantienen durante al menos seis meses. El ciclo terapéutico se puede
repetir en caso de necesidad.

Propiedades y mecanismo de accion

Lacomposiciondel producto Lipotris™ aprovechael hecho de que el &cido
hialuronico, con sus propiedades minuciosamente seleccionadas, es capaz
de interactuar estrechamente con los liposomas formados a partir de
fosfolipidos dando lugar a un gel liposomal compuesto uniforme para uso
intraarticular - Lipotris™. Administrado de modo intraarticular, Lipotris™
crea activamente una capa delimitadora en la superficie del cartilago a
través de una proteina especifica, la lubricina. El mecanismo de accion
de Lipotris™ consiste en transformar el movimiento entre superficies
cartilaginosas de deslizamiento a rodadura, y asi crear superficies con
una friccion extremadamente reducida.

Gracias a sumecanismo de accion unico, Lipotris™ administrado de modo
intraarticular acelera el funcionamiento clinico reduciendo el dolor, asi
como mejorando la movilidad de la articulacion afectada por las lesiones
postraumaticas o degenerativas.

Contenido del envase

Autoinyector con gel suministrado en un blister, instrucciones de uso, tarjeta
deimplante, adhesivos meédico-paciente, aguja esteéril 21G.

« Fabricante deagujas:
c € & BectonDickinsonS.A
S CarreteradeMequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), Esparia

N
Implant Card
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5.CONTROLY ENTREGA

La tarjeta debe entregarse al paciente inmediatamente después de la
implantacion.

El paciente debe ser informado de que lainformacion adicional sobre el
dispositivo, como por ejemplo:

- advertenciasy precauciones que el paciente debe conocer,

« informacion sobre la vida Util prevista del producto,

« informacion sobre el uso seguro,

+ notificacion de acontecimientos adversos,

puede encontrarse en el sitio web del fabricante, en la direccion indicada
junto al simbolo

6. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS

w? Nombre o nimero de identificacion del paciente

Fechade implantacion

o+ Nombre y direccién del centro/proveedor sanitario que realiza
3} laimplantacion

Fabricant d'aiguilles:
Becton Dickinson S.A.
Carreterade Mequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), Espagne

ce

Laiguille est stérilisée a 'oxyde d’éthyléne.

0318

Identifiant unique des dispositifs

Dispositif médical

Symbole | Définition Symbole | Définition
M Fabricant C E Marquage CE
e Protéger de lalumiere .

ZN dusoleil Numero de lot

? Protéger de 'lhumidité Date de péremption

Consulterlanotice

Limites de tempeérature d'utilisation

Ne pas restériliser Attention

Ne pas réutiliser Dispositif médical

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommageé et
consulter lanotice
d'utilisation

Identifiant unique des
dispositifs

Stérilisation alavapeur
oualachaleur séche

Distributeur

Systéme de barriére
stérile unique avec

Laaguja esta esterilizada con 6xido de etileno.

Simbolo | Definicion Simbolo | Definicion
M Fabricante Marcado CE
de conformidad
>/;'<\ Protegerdelaluzdelsol | [LOT| |Numerodelote

T Proteger de lahumedad E Fecha de caducidad
jy*zs'( Limitacion Consulte las
2c detemperatura instrucciones de uso

No volver a esterilizar Nota

Noreutilizar Producto sanitario

No utilizar siel embalaje

esté dafadoy consultar Identificador Unico
las instrucciones de delproducto
uso.

Information website for patients

Lot number

Unique Device Identifier

Medical device

Manufacturer

CE marking of conformity

g Expiry date

Donotreuse Medical device

Donotuseif package
is damaged and consult
instructions for use

Unique device identifier

&
®
®

Sterilized using steam
ordryheat

Distributor

Single sterile barrier
systemwith protective
packaging outside

Non-pyrogenic

18 = |a g 5xEmw

Date of manufacture Reference number
Swiss Authorized :
Representative UK Responsible Person

Notall symbols appear on the labeling.

For more information please refer to the Summary of Safety and Clinical
Performance available in the Eudamed database.

To be used exclusively by amedical doctor.

Date of issue: 01/2026
No. of the latest revision of the instructions for use: 01/2026

& Global Distributor:
Implai Sp.zo.0.

wl Manufacturer:
BiovicoSp.zo.0.

Hutnicza15B Hutnicza15B
81-061Gdynia, Poland, EU 81-061Gdynia, Poland, EU
+48 58660 44 88 +485872706 06

office@biovico.com
www.biovico.com
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c E o office@implai.com
< www. implai.com
INSTRUCTIONS FOR COMPLETING THE IMPLANT CARD

1. PURPOSE OF THE IMPLANT CARD

The implant card is a document given to the patient after the implantation
of amedical device, containing:

- productidentification data,

-manufacturer'sdata,

-dataof theimplanting person and patient’s data.

Its aim is to ensure that the patient and the healthcare system can quickly
identify the device and respond effectively to medical incidents.

Symbol | Definition Symbol | Definition
CE marking of
M Manufacturer C E conformits Instrucciones de uso [ES]
2l§ Keep away from sunlight Lot number Ll P@TR | S
i | t int ticular, 2ml
? Keepdry Expiry date Gel liposomal compuesto para uso intraarticular, 2m
Composicion
J/'ZS'C T limi Consultinstructions Tmlcontiene:
e emperature limit for use Hialuronato sodico 22,000 mg
1-palmitoil-2-oleoilfosfatidilcolina (POPC) 0,800 mg
- ) Cloruro sédico 9,060 mg
Donotre-sterilise Caution Hidrogenofosfato de disodio 0,241mg
Dihidrogenofosfato sodico dihidratado 0,047 mg
Agua parainyeccion C.s.p.

Descripcion

Lipotris™ es un gel liposomal compuesto para aplicacion intraarticular,
desarrollado a partir de acido hialuronico y liposomas. El cido hialurénico
del gel se obtiene en procesos de fermentacion bacterianay los liposomas
se forman a partir de 1-palmitoil-2-oleoilfosfatidilcolina (POPC) de origen
sintético. Ambos componentes de la formulacion son capaces de interactuar
creando un material compuesto con propiedades tribologicas unicas. El
producto sanitario es esteril y no pirogénico.

Indicaciones
Dolory limitacioén de la movilidad articular como consecuencia de lesiones
postraumaticas o degenerativas (incluida la osteoartrosis).

Contraindicaciones

El producto sanitario no debe utilizarse en pacientes:

-con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los ingredientes del
producto;

- conartritis séptica;

-condermatosis en el lugar previsto de la inyeccion;

- que estén tomando anticoagulantes.

Precauciones

Durante el procedimiento deben tomarse todas las precauciones necesarias
para prevenir la artritis séptica.

Producto sanitario indicado exclusivamente paralainyeccionintraarticular.
No utilizar productos con sales de amonio cuaternario para desinfectar
la piel antes de efectuar la inyeccion, ya que el hialuronato sodico puede
precipitar en su presencia.

Debido alaausencia de datos clinicos suficientes, el producto sanitariono
debe utilizarse en niflos nien mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
El producto sanitario no se debe utilizar si el autoinyector estéril presenta
danos.

El producto sanitario no se debe volver a esterilizar.

No utilizar el producto sanitario después de la fecha de caducidad indicada
enelenvase.

El producto sanitario esta destinado a ser utilizado en un unico paciente
durante un unico procedimiento.

Conservaraunatemperaturade +2°C a +25°C. Proteger de lahumedady la
luz solar. El producto sanitario debe almacenarse en un lugar inaccesible
paralos nifos.

Posibles reacciones adversas

Los estudios de biocompatibilidad han confirmado la alta seguridad del
producto sanitario. En el lugar de la inyeccion pueden aparecer sintomas
transitorios como dolor, enrojecimiento e hinchazén. Estos sintomas pueden
reducirse enfriando el lugar de lainyeccion durante 5-10 minutos después
del tratamiento.

Encaso de dolor, puede ser beneficioso el uso concomitante de analgésicos
oralesy antiinflamatorios.

Date of implantation 5 Esterilizado por vapor S
Il Esteriizado Distribuidor
o+ Name and address of the facility/healthcare provider performing =« | Sistemadebarrera
theimplantation O estérilUnica conenvase Apirégeno
""" protector externo

Fechade fabricacion Numero de referencia

Personaresponsable en
elReino Unido

Representante
autorizado en Suiza

gla < |& g B|=

No todos los simbolos aparecen en el etiquetado.

Paraaprender mas acercadel producto sanitario, véase el Resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico disponible en la base de datos de
Eudamed.

Uso exclusivo del médico.

Fecha de publicacion: 01/2026
Numero de la Ultima revision de instrucciones de uso: 01/2026

& Distribuidor mundial:
Implai Sp.zo.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polonia, UE
+485872706 06

c E < office@implai.com
< www. implai.com

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR LA TARJETA DE IMPLANTE

wl Fabricante:

Biovico Sp.zo.o0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polonia, UE
+4858660 4488
office@biovico.com
www.biovico.com

IMPLail

[ES]

1. FINALIDAD DE LA TARJETA DE IMPLANTE

La tarjeta de implante es un documento entregado al paciente tras la
implantacion del producto sanitario que contiene la siguiente informacion:
- datos de identificacion del producto,

- datos del fabricante,

- datosdelapersona que harealizado laimplantaciony datos del paciente.

Su objetivo es garantizar que el paciente y el sistema sanitario puedan
identificar rapidamente el dispositivo y intervenir eficazmente a cualquier
incidente meédico.

2. PRINCIPIOS GENERALES

- Todos los campos se debenrellenar de formalegible.

- La informacion de identificacion del producto (nombre, numero de lote,
UDI, fecha de caducidad) se coloca mediante una etiqueta adhesiva del
fabricante.

-Los demas campos los rellena el personal médico después de la
implantacion.

3. INSTRUCCIONES: PAGINA DEL PRODUCTO
Acumplimentar por el personal médico tras laimplantacion.
« Device type - indique «Gel liposomal compuesto parauso intraarticular».

Enelespacio designado, coloque una de las tres pegatinas suministradas
con el producto que contienen los datos de identificacion:

« nombre del producto;

« identificador unico del producto (UDI);

- identificador de producto UDI (UDI-DI);

« numero de lote;

- fechade caducidad.

Devicetype

Lipotris™
(01)XXXOXRXKXXXXXXX

(17)XXXXXX
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wl Biovico Sp.20.0.
Hutnicza 15 B, 81-061Gdynia, Poland, EU C € 3
+48 58 660 44 88, office@biovico.com, www.biovico.com

4. INSTRUCCIONES: PAGINA DEL PACIENTE
A cumplimentar por el personal médico tras la implantacion. Todos los
campos debenrellenarse de formalegible, preferiblemente en mayusculas.

|i|r; -introduzca el nombre completo o el numero de identificacion del
: paciente.

@ - introduzca la fecha del procedimiento (DD-MM-AAAA).

e+ _introduzcaelnombrey ladirecciondel centrosanitarioyelnombre
fn delmédico responsable de laimplantacion.

) Apirogéne
El sitio web con informacion para pacientes emballage de protection
exterieur
Numero de lote Date de fabrication Numeéro de référence
Representant autorisé Personne responsable
UDI| | Identificador unico del producto enSuisse auRoyaume-Uni

Producto sanitario

Fabricante

wl

Marcado CE de conformidad

C

m

g Fechade caducidad

Notice d'utilisation [FR]

LIPGTRIS

Gel liposomal composite, intra-articulaire, 2 ml

Composition
1mlcontient:

Hyaluronate de sodium 22,000mg
1-palmitoyl-2-oléoyl-phosphatidylcholine (POPC) 0,800 mg
Chlorure de sodium 9,060 mg
Hydrogénophosphate de di-sodium 0,241 mg
Dihydrogénophosphate de sodium dihydraté 0,047 mg
Eau pourinjection q.s.

Description

Lipotris™est un gel liposomal composite pour applicationintra-articulaire,
developpé sur la base d'acide hyaluronique et de liposomes. L'acide
hyaluronique qu'il contient est obtenu par fermentation bactérienne et les
liposomes sont formés apartir de la 1-palmitoyl-2-oléoyl-phosphatidylcholine
(POPC) d'origine synthétique. Les deux composants de la formulation sont
capables d'interagir I'un avec l'autre pour former un matériau composite
aux propriétés tribologiques uniques. Le dispositif médical est stérile et
apyrogéne.

Indications
Douleurs et limitation de la mobilité articulaire résultant de lésions
traumatiques ou de changements dégénératifs (y compris I'ostéoarthrose).

Contre-indications

Le dispositif médical ne doit pas étre utilisé chez les patients :

- présentant une hypersensibilité connue al'un des ingrédients du produit ;
- souffrant d’'une arthrite septique ;

- présentant une dermatose dans la zone d'injection prévue ;

-prenant des anticoagulants.

Précautions

Toutes les précautions doivent étre observées pendant la procédure afin
de prévenir I'arthrite septique.

Le dispositif médical est destiné a étre utilisé uniquement en injection
intra-articulaire.

Ne pas utiliser de produits contenant des sels d'ammonium quaternaire
pour désinfecter la peau avant I'injection, car le hyaluronate de sodium
peut précipiter en leur présence.

Enraisonde I'absence de données cliniques suffisantes, le dispositif médical
ne doit pas étre utilisé chez les enfants, les femmes enceintes ou allaitantes.
Ne pas utiliser le dispositif médical si la seringue préremplie stérile est
endommageée.

Le dispositif médical ne doit pas étre restérilise.

Ne pas utiliser le dispositif meédical apres la date de péremption indiquée
sur 'emballage.

Le dispositif médical est destiné a étre utilisé surun patient donné au cours
d’'une procédure unique.

Conserver a une température comprise entre +2 °C et +25 °C. Protéger
de I'humidité et de la lumiere du soleil. Tenir le dispositif médical hors de
portée des enfants.

Effets indésirables

Les essais de biocompatibilité ont confirmé une sécurité d'utilisation élevée
dudispositif médical. Des symptémes transitoires tels que douleur, rougeur
etgonflement peuvent se manifester au point d'injection. Ces symptémes
peuvent étre atténués en refroidissant le point d'injection pendant 5 a 10
minutes aprés le traitement.

En cas de douleur, I'utilisation simultanée d’analgésiques et d'anti-
inflammatoires oraux peut étre bénéfique.

Signalement des événementsindésirables graves

Les évenements indésirables graves doivent étre signalés au fabricant et
4 I'autorité compétente de I'Etat membre. En signalant des événements
indésirables, vous pouvez aider arecueillir plus d'informations sur la sécurité
d'utilisation du dispositif médical.

Interactions
Aucune donnée disponible.

Méthode d’administration et posologie

Désinfecter la peau dans la zone d'injection prévue. Retirer la seringue
préremplie du blister, dévisser le collier Luer-lock de la seringue et enfiler
une aiguille stérile appropriée surlaseringue. Eliminer toute bulle d’air avant
I'injection. Aprés l'injection, placer la seringue préremplie usagée dans un
conteneur a déchets médicaux et I'¢liminer.
Encasd'épanchementintra-articulaire, il estrecommandé de I'aspirer avant
I'injection proprement dite.

Le traitement consiste en une série de trois injections intra-articulaires,
administrées aintervalles hebdomadaires. Les effets du traitement durent
aumoins six mois. Le cycle de traitement peut étre répété sinécessaire.

Propriétés et mécanisme d’action

La composition du produit Lipotris™ tire avantage du fait que l'acide
hyaluronique, avec ses propriétés précisément sélectionnées, est capable
d'interagir étroitement avec les liposomes formés a partir de phospholipides
et de former un gel liposomale composite intra-articulaire uniforme -
Lipotris™. Lorsqu'il est administré par voie intra-articulaire, Lipotris™ forme
activement une couche limite a la surface du cartilage par I'intermédiaire
d'une protéine dédiée, la lubricine. Le mécanisme d’action de Lipotris™
est responsable de la transformation du mouvement entre les surfaces
cartilagineuses de glissement en roulement, et permet ainsi de créer des
surfaces a friction extrémement réduite.

Gréce ason mécanisme d’actionunique, Lipotris™, lorsqu'ilest administré par
voieintra-articulaire, assure plus vite la fonctionnalité clinique en réduisant
la douleur, ainsi qu'une mobilité accrue de l'articulation affectée par des
lésions traumatiques ou des changements dégénératifs.

Contenude I’emballage
Seringue préremplie avec gel sousblister, notice d'utilisation, carte d'implant,
autocollants pour le médecin et le patient, aiguille stérile 21G.

1E x & 8 |BFEwE

Tous les symboles ne figurent pas sur I'étiquetage.

Pour plus d'informations sur le dispositif médical, voir le Résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques disponible
dans la base de données Eudamed.

Réservé exclusivement a l'usage d’'un médecin.

Date de publication : 01/2026
Ne° de la derniere version de la notice d'utilisation : 01/2026

& Distributeur mondial :
Implai Sp.zo0.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Pologne, UE

+4858727 06 06 .
IMPL

C E & office@implai.com
- www.implai.com
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INSTRUCTIONS POUR REMPLIR LA CARTE D’IMPLANT

wl Fabricant :
BiovicoSp.zo.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Pologne, UE
+4858660 44 88
office@biovico.com
www.biovico.com

1. OBJECTIF DE LA CARTE D’IMPLANT

Lacarte d'implant est undocument remis au patient aprés I'implantation du

dispositif medical et comprenant les informations suivantes :

- les données relatives a l'identification du dispositif,

-lesdonnées du fabricant,

-les données de la personne chargée de I'implantation et les données
du patient.

Son objectif est de permettre au patient et au systeme de santé d'identifier
rapidement le dispositif et de réagir efficacement en cas d'incidents
medicaux.

2. REGLES GENERALES

- Tous les champs doivent étre remplis lisiblement.

- Lesinformations d'identification du produit (nom, numéro de lot, UDI, date
de péremption) sont fournies au moyen d'un autocollant du fabricant.

- Les champs restants doivent étre remplis par le personnel médical apres
'implantation.

3.INSTRUCTIONS - CONCERNANT LE DISPOSITIF
Aremplir par le personnel médical apres I'implantation.
« Device type - saisir « Gel liposomal composite, intra-articulaire ».

Collerdans I'espace prévu l'un des trois autocollants fournis avec le dispositif
et contenant les données d'identification du dispositif:

- nomdudispositif ;

- identifiant unique des dispositifs (UDI) ;

« identifiant du dispositif (UDI-DI) ;

« numérode lot;

- date de peremption.

Device type

Lipotris™
(OT)XOORRXXXXXKXXXX
(17)XXXXXX

(10)XXXXXXXX

XXXXXXXX

£ XXXXUXX @

(OT)XXXXXXXXXXXXXX

wlBiovico Sp. zo.

Hutnicza 15 B, 81-061 Gdynia, Poland, EU c € 3
+4858 660 44 88, office@biovico.com, www.biovico.com

4. INSTRUCTIONS - CONCERNANT LE PATIENT
A remplir par le personnel médical aprés I'implantation. Tous les champs
doivent étre remplis lisiblement, de préférence en lettres capitales.

'H'? - saisir lenom et le prénom du patient ou son identifiant.

I@ - saisir ladate d'implantation (JJ-MM-AAAA).

o+ - indiquerlenometladressede 'établissementetle nomdumédecin
fn ayant effectué limplantation.

Implant Card

www.implai.com

5. CONTROLE ET REMISE

La carte doit étre remise au patientimmédiatement aprés I'implantation.
Le patient doit étre informé que les informations supplémentaires sur le
dispositif, notamment :

- lesavertissements et les précautions que le patient doit connaitre,

- lesinformations sur la durée de vie prévue du dispositif,

« lesinformations sur la sécurité d'utilisation,

« le signalement des incidents indésirables,

sont disponibles sur le site Internet du fabricant & I'adresse indiquée a cote
dusymbole &

6. EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES

Nom du patient ou numéro d'identification du patient

Fabricant

SEIE

Marquage CE

N
m

g Date de peremption

Instrugdes de utilizagio [PT]
Gel lipossomal composto intra-articular, 2 ml
Ingredientes
Tmlcontém:
Hialuronato de sodio 22,000mg
1-palmitoil-2-oleoil-fosfatidilcolina (POPC) 0,800 mg
Cloreto de sodio 9,060 mg
Hidrogenofosfato dissodico 0,241mg
Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado 0,047mg
Agua parainjegéo q.s.p.

Descrigédo

Lipotris™ & um gel composto lipossomal para aplicagéo intra-articular,
desenvolvido a base de acido hialuronico e lipossomas. O acido hialuronico
que contém é obtido por fermentagéo bacteriana e os lipossomas sé&o
formados a partir de 1-palmitoil-2-oleoil-fosfatidilcolina (POPC) de origem
sintética. Os dois componentes da formulagéo sao capazes de interagir
um com o outro para formar um material composto - um material com
propriedades triboldgicas Unicas. O dispositivo médico é estéril e ndo
pirogénico.

Indicagdes de utilizagdo
Dor e limitagdo da mobilidade articular resultante de alteragdes pos-
traumaticas ou degenerativas (incluindo osteoartrose).

Contraindicagdes

O dispositivo medico ndo deve ser usado em pacientes;

-com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes do
produto;

- comartrite sética;

-comdermatose nolocal dainjegéo planeada;

- pessoas que estejam a tomar anticoagulantes.

Medidas de precaugéao

Todas as precaugdes devem ser observadas durante o procedimento para
evitar artrite sética.

Dispositivo médico destinado apenas a ser administrado por injecéo
intra-articular.

Nao utilizar agentes que contenham sais de amoénio quaternario para
desinfetar a pele antes da injecdo, uma vez que o hialuronato de sédio
pode precipitar na sua presenca.

Devido afalta de dados clinicos suficientes, o dispositivo médico ndo deve
ser utilizado em criangas ou em mulheres gravidas ou lactantes.

Né&o utilizar o dispositivo médico se a seringa de ampola esterilizada estiver
danificada.

O dispositivo médico ndo deve ser reesterilizado.

N&o utilizar o dispositivo médico depois de expirado o prazo de validade
indicado naembalagem.

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado num unico doente durante
um unico procedimento.

Armazenar aumatemperaturade +2°C a +25°C. Proteger dahumidade e da
radiagdo solar. Manter o dispositivo médico fora do alcance das criangas.

Possiveis efeitos indesejaveis

Os estudos de biocompatibilidade confirmaram a elevada seguranca
do dispositivo médico. Podem ocorrer sintomas transitérios como dor,
vermelhidao e inchago no local da injecéo. Estes sintomas podem ser
reduzidos arrefecendo o local da inje¢cdo durante 5-10 minutos apos o
procedimento.

Em caso de dor, autilizagdo simultanea de analgésicos e anti-inflamatorios
orais pode ser benéfica.

Notificagdo de reagbes indesejaveis graves
Emcasodereagdesindesejaveis graves, estas devem ser comunicadas ao
fabricante e aautoridade competente do Estado-Membro. Acomunicagdo
dereagdesindesejaveis permitira obter mais informagdes sobre aseguranga
do dispositivo médico.

Interagdes
N&o existem dados disponiveis.

Instrugdes de aplicagéo e posologia

Desinfetar apele nolocal dainjegédo planeada. Retirar a seringa daampola
do blister, desenroscar a pinga Luer-lock da seringa e enfiar uma agulha
estériladequada na seringa. Remover as bolhas de ar antes dainjegéo. Apds
ainjegéo, colocar a seringa ampola usada num recipiente para residuos
hospitalares e elimina-la.
Emcasodederrameintra-articular,recomenda-se asuaremogédo antesda
injegdo propriamente dita.

O tratamento consiste numa série de trés inje¢des intra-articulares,
administradas em intervalos semanais. Os efeitos da terapia duram pelo
menos seis meses. O ciclo de terapia pode ser repetido, se necessario.

Propriedades e mecanismo de agédo

A composigdo do dispositivo médico Lipotris™ tira proveito do facto de o
acido hialuronico, com as suas propriedades precisamente selecionadas,
ser capaz deinteragir estreitamente comos lipossomas formados a partir de
fosfolipidos e formar um gel composto lipossomalintra-articularhomogéneo
- Lipotris™. Quando administrado por via intra-articular, Lipotris™ forma
ativamente uma camada de barreira na superficie da cartilagem através de
uma proteina especifica, a lubricina. O mecanismo de agdo do Lipotris™ &
responsavel por transformar o movimento entre as superficies cartilaginosas
de deslizamento emrolamento, permitindo assim a criagéo de superficies
comuma fricgédo extremamente reduzida.

Devido ao seu mecanismo de agao unico, Lipotris™, quando administrado
por via intra-articular, proporciona uma funcionalidade clinica acelerada
sob a forma de redugéo da dor, bem como um aumento da mobilidade da
articulagéo afetada por alteragdes pos-traumaticas ou degenerativas.

Conteudo daembalagem

Seringa de ampola com gel colocada num blister, instrugdes de utilizagéo,
cartdo deimplante, etiquetas médico-paciente, agulha 21G esterilizada.

« Fabricante de agulhas:
c € &% BectonDickinsonS.A.

©  CarreteradeMequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), Espanha

Aagulha é esterilizada com 6xido de etileno.

Pessoaresponsavel no
Reino Unido

Representante
autorizado na Suiga

Nem todos os simbolos aparecem na rotulagem.

Para mais informagdes sobre o dispositivo médico, consulte o Resumo da
seguranga e do desempenho clinico disponivel nabase de dados Eudamed.

Exclusivamente para utilizagdo por um médico.

Data de emissé&o: 01/2026
Numero da Ultima revisdo das instrugdes de utilizagéo: 01/2026

wlFabricante:

Biovico Sp.zo.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Poldnia, UE
+4858 660 44 88
office@biovico.com
www.biovico.com

& Distribuidor global:
Implai Sp.zo.0.
Hutnicza15B
81-061Gdynia, Polodnia, UE

+4858727 06 06 .
IMPLa

c E 3 office@implai.com
~ www.implai.com

INSTRUC@ES PARA O PREENCHIMENTO DO CARTAO DE IMPLANTE [PT]
1. OBJETIVO DO CARTAO DE IMPLANTE

O cartao de implante € um documento entregue ao doente apos a
implantacéo do dispositivo médico, contendo:

- dados de identificagéo do dispositivo,

- dados do fabricante,

- dados da pessoa que efetua o implante e dados do paciente.

O seu objetivo é garantir que o doente e o sistema de saude possam
identificar rapidamente o dispositivo e responder eficazmente aincidentes
médicos.

2. PRINCIPIOS GERAIS

- Todos os campos devem ser preenchidos de forma legivel.

- Ainformagéo de identificag&o do dispositivo (nome, numero de lote, UDI,
data de validade) & colocada através de um autocolante do fabricante.

- Osrestantes campos sdo preenchidos pelo pessoalmedicoapds oimplante.

3. INSTRUC,‘f)ES -LADO DO PRODUTO
Apreencher pelo pessoal médico apos o implante.
« Device type - inserir “Gel lipossomal composto intra-articular”.

Colar, noespagodesignado para o feito, umdos trés autocolantes fornecidos
com o dispositivo, contendo os dados de identificagao do dispositivo:

« nome do dispositivo;

- identificagdo Unica do dispositivo (UDI);

- identificador UDI do dispositivo (UDI-DI);

« numero de lote;

« datade validade.

-
Device type
Lipotris™
(01)XXNNXKHXXXX
(17)XXXXXX
(10)XXXXXXXX
XXXXXXXX @
£ X0000Xx
uDI-DI (OT)XXXXXXXXXXXXXX
wl Biovico Sp.zo.0.
Hutnicza 15 B, 81-061Gdynia, Poland, EU c € 3
L +48 58 660 44 88, office@biovico.com, www.biovico.com =

4. INSTRUGOES - LADO DO DOENTE
Apreencher pelo pessoal médico apos oimplante. Todos os campos devem
ser preenchidos de formalegivel, de preferénciaem maiusculas.

|n|7 -inserir o nome completo do doente ou o numero de identificagéo

dodoente.

@+ inserironomeeoenderegodoestabelecimentoeonome domédico
fn que efetuaaimplantagéo.

- inserir adata do procedimento (DD-MM-AAAA).

Implant Card

M, wwwimplaicom

5.CONTROLO EENTREGA

O cartédo deve ser entregue ao doente imediatamente apos o implante.
Odoentedeve serinformado de que existeminformagdes adicionais sobre
odispositivo, incluindo:

- avisos e precaugdes que o doente deve ter em conta,

- informagdes sobre a vida Util prevista do dispositivo,

- informagdes sobre a utilizagdo segura,

- notificagdo de acontecimentos adversos,

pode ser encontrada no sitio web do fabricante, no enderego junto ao
simbolo &

6. EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

ln'l? Nome ou numero de identificagéo do doente

Controindicazioni

Il dispositivo medico non deve essere utilizzato nei pazienti:

- conipersensibilitaaccertata a uno qualsiasi degli ingredienti del prodotto;
-conartrite settica;

- condermatosinel sito diiniezione prevista;

- che assumono anticoagulanti.

Precauzioni

Tuttele precauzionidevono essere osservate durante laproceduraper prevenire
l'artrite settica.

Il dispositivo medico e destinato esclusivamente all'uso nelle iniezioniin sede
intra-articolare.

Non utilizzare agenti contenenti sali di ammonio quaternario per disinfettare
la cute prima dell'iniezione, poiché lo ialuronato di sodio potrebbe precipitare
inloro presenza.

Acausadellamancanzadidaticlinici sufficienti, il dispositivo mediconon deve
essere utilizzato nei bambini e nelle donne in gravidanza o in allattamento.
Non utilizzare il dispositivo medico se la fiala-siringa sterile e danneggiata.

Il dispositivo medico non deve essereristerilizzato.

Non utilizzare il dispositivo medico dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

Il dispositivo medico e destinato all'uso su un singolo paziente durante un
singolo trattamento.

Conservare a una temperatura compresa tra +2°C e +25°C. Proteggere
dall'umidita e dalla luce solare. Tenere il dispositivo medico fuori dalla portata
dei bambini.

Possibili effettiavversi

Le prove di biocompatibilita hanno confermato I'elevata sicurezza d'uso del
dispositivo medico. Nel sito di iniezione possono verificarsi sintomi transitori
come dolore, arrossamento e gonfiore. Questi sintomi possono essere ridotti
raffreddando il sito diiniezione per 5-10 minuti dopo il trattamento.

In caso di dolore, pud essere utile I'uso contemporaneo di analgesici e
antinfiammatori per via orale.

Segnalazione di eventiavversigravi

In caso di eventi avversi gravi, questi devono essere segnalati al fabbricante e
allautorita competente dello Stato membro. La segnalazione di eventiavversi
consente di raccogliere maggiori informazioni sulla sicurezza del dispositivo
medico.

Interazioni
Nessun dato disponibile.

Istruzioni per I'applicazione e laposologia

Disinfettare la cute nel sito di iniezione prevista. Rimuovere la fiala-siringa dal
blister, svitare l'attacco Luer-lockdalla siringae infilare unago sterile adeguato
nellasiringa. Rimuovere eventualibolle d'aria primadell'iniezione. Dopo 'iniezione,
riporre lafiala-siringa usata in un contenitore per rifiuti sanitari e smaltirla.

In caso di versamento intra-articolare, si raccomanda di rimuoverlo prima
dell'iniezione.

Il trattamento consiste in una serie di tre iniezioni, somministrate a intervalli
settimanali.Gli effettidel trattamento durano per almeno seimesi. Se necessario,
il ciclo di trattamento puo essere ripetuto.

Proprieta e meccanismo d’azione

La composizione del prodotto Lipotris™ sfrutta il fatto che 'acido ialuronico,
con le sue propr|eta precisamente selezionate, € in grado di interagire
strettamente coniliposomiformati da fosfolipidi, formando un gel liposomiale
compositouniforme perlasomministrazioneintra-articolare - Lipotris™. Dopola
somministrazione intra-articolare, Lipotris™ formaattivamente uno stratolimite
sulla superficie della cartilagine attraverso una proteina specifica, la lubricina.
Il meccanismo d'azione di Lipotris™ e responsabile della trasformazione del
movimento tra le superficicartilaginee dascorrimentoarotolamento, e consente
quindi di creare superfici con attrito estremamente ridotto.

Grazie al suo esclusivo meccanismo d’'azione, Lipotris™, se somministrato per
viaintra-articolare, favorisce la funzionalita clinica attraverso la riduzione del
dolore el'aumento dellamobilita dell'articolazione affetta dalesioni traumatiche
o cambiamenti degenerativi.

Contenuto dellaconfezione

Fiala-siringa con gel racchiusa in un blister, Istruzioni per l'uso, Tessera per il
portatore diimpianto, adesivi medico-paziente, ago sterile 21G.

« Fabbricantedell'ago:
C E &% Becton DickinsonS.A.
©  Carreterade Mequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), Spagna

L'ago é sterilizzato con ossido di etilene.

Simbolo | Definizione Simbolo | Definizione
. Marcatura CE
“ Fabbricante c € diconformita

i Proteggere dallaluce

AN solare Numero dilotto

T Proteggere dall'umidita Datadiscadenza

Jf'm Limitazione Consultare le istruzioni
2c ditemperatura perl'uso
Nonristerilizzare Attenzione

Nonriutilizzare Dispositivo medico

Non utilizzare
selaconfezione
edanneggiatae
fareriferimentoalle
istruzioni per 'uso

Identificativo unico del
dispositivo

&)
®
®

Sterilizzato avapore
oacalore secco

Distributore

I@ Data de implantagdo

o+ Nome e enderego do estabelecimento/prestador de cuidados de
saude responsavel peloimplante

Sitio web de informag&o para os doentes

Sistemadibarriera
sterile singolacon
imballaggio protettivo
esterno

Apirogeno

Data di fabbricazione Numero diriferimento

Personaresponsabile
nelRegno Unito

Rappresentante
autorizzatoin Svizzera

1| < & § E>|=vE

Numero do lote

Identificagdo Unica do dispositivo

Dispositivo médico

Fabricante

Simbolo | Definigéo Simbolo | Definigao
“ Fabricante Marca(;a‘o CEde
conformidade
ili\ m;gﬁ;ﬁo abrigoda Numero de lote

‘T‘ Proteger dahumidade Data de validade

J,,zs-c Limitagdoda Consultar asinstrugdes
2°C temperatura de utilizagéo
N&o voltar a esterilizar Aviso

Né&oreutilizar

a
BH
A

Dispositivo medico

Nao utilizarsea
embalagem estiver

danificada e consultar Identificacdo unica do

.
m
@ Date de l'implantation asinstrugdesde dispositivo
utilizagao
e+ | Nom et adresse de I'établissement ou du prestataire de soins Esterilizado por vapor < o
(7] ayantréalisé 'implantation SEEN ou calor seco Pﬁfg Distribuidor
(4] o ; ) ) Sistemade barreira
Site internet contenant des informations pour les patients N estéril simples com Aoiroaénico
O ..... # | embalagem de protegao } ( pirog
, no exterior
Numero de ot
&I Data de fabrico [REF] | Numerode referéncia

C E Marcagao CE de conformidade

g Data de validade

Istruzioni per 'uso [IT]

LIPGTRIS

Gel liposomiale composito, intra-articolare, 2ml

Composizione
Tmlcontiene:

laluronato sodico 22,000mg
1-palmitoil-2-oleoil-fosfatidilcolina (POPC) 0,800 mg
Clorurodisodio 9,060mg
Di-sodioidrogeno fosfato 0,241mg
Sodio diidrogeno fosfato diidrato 0,047 mg
Acqua per iniezione q.b.

Descrizione

Lipotris™ e un gel liposomiale composito per applicazione intra-articolare,
sviluppato sullabase diacidoialuronico eliposomi. lacido ialuronico contenuto
nel prodotto & ottenuto durante il processo di fermentazione batterica e i
liposomi sono formati da 1-palmitoil-2-oleoil-fosfatidilcolina (POPC) di origine
sintetica. | due componenti della formulazione sono in grado di interagire tra
loro per formare un materiale composito con proprieta tribologiche uniche. Il
dispositivo medico € sterile e non pirogeno.

Indicazioni
Dolore e limitazione dellamobilita articolare derivantidalle lesioni traumatiche
o dai cambiamenti degenerativi (compresa l'osteoartrosi).

Non tuttiisimboli compaiono sull’etichetta.

Per ulteriori informazioni sul dispositivo medico, consultare la Sintesi relativa
allasicurezza e alla prestazione clinica disponibile nella base dati Eudamed.

Esclusivamente per 'uso da parte diun medico.

Data dipubblicazione: 01/2026
Numero dell'ultima versione delle istruzioni per 'uso: 01/2026

wlFabbricante:

& Distributore globale:
Biovico Sp.zo.0. i

Implai Sp.zo.0.

Hutnicza15B Hutnicza15B

81-061Gdynia, Polonia, UE 81-061Gdynia, Polonia, UE

+4858 660 4488 +485872706 06 .

office@biovico.com c E 3 office@implai.com IMPLai

www.biovico.com ~ www.implai.com MEDICAL TECHNOLOGY
ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE DELLA TESSERA [IT]

PER IL PORTATORE DI IMPIANTO

1. SCOPO DELLA TESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO

Latessera peril portatore diimpianto € undocumento consegnatoal paziente
dopo l'impianto di un dispositivo medico, contenente:

- datidiidentificazione del dispositivo,

- dati del fabbricante,

- dati della persona che ha effettuato I'impianto e dati del paziente.

Il suo obiettivo € quello di consentire al paziente e al sistema sanitario di
identificare rapidamente il dispositivo e di rispondere efficacemente agli
incidenti medici.

2. PRINCIPI GENERALI

- Tuttii campi devono essere compilatiin modo leggibile.

- Le informazioni che identificano il dispositivo (denominazione, numero di
lotto, UDI, data di scadenza), sono inserite con adesivi forniti dal fabbricante.

- |campirimanenti vengono compilati dal personale medico dopo l'impianto.

3.ISTRUZIONI - RIGUARDA ILPRODOTTO
Da compilare da parte del personale medico dopo 'impianto.
« Device type -inserire “Gel liposomiale composito, intra-articolare”.

Incollare nell’apposito spazio uno dei tre adesivi forniti con il dispositivo,
contenenteidatidiidentificazione del dispositivo:

- denominazione del dispositivo;

« identificativo unico del dispositivo (UDI);

« identificativo del dispositivo UDI (UDI-DI);

« numerodilotto;

« datadiscadenza.

-
Device type

Lipotris™

(OT)XXXXXXXXXXXXXX

(17)XXXXXX

L | (10)XXXXXXXX

XXXXXXXX

82 X000KUXX

(OT)XXXXXXXXXXXXXX

wl Biovico Sp.z o
Hutnicza 15 B, 81-061 Gdynia, Poland, EU c € 3
+48 58 660 44 88, office@biovico.com, www.biovico.com r)

4.ISTRUZIONI - RIGUARDA ILPAZIENTE
Dacompilare daparte del personale medico dopo I'impianto. Tuttiicampidevono
essere compilatiin modo leggibile, preferibilmente in stampatello.

.
I'H!? - inserireilnome eilcognome oilnumero diidentificazione del paziente.

@ - inserire la data del trattamento (GG-MM-AAAA).

e+ _inserire il nome e I'indirizzo della struttura sanitaria e il nome del
)| medico che ha eseguito l'impianto.

4 ~\
Implant Card
0
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2]
E www.implai.com
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5.CONTROLLO ECONSEGNA

Latesseradeve essere consegnataal paziente subito dopo I'impianto.
llpaziente deve essere informato che ulterioriinformazioni sul dispositivo, tra cui:
- avvertenze e precauzioni di cuiil paziente deve essere a conoscenza,

- informazioni sulla durata di funzionamento del dispositivo prevista,

« informazioni sull'uso sicuro,

- segnalazione dieventiavversi,

sono disponibili sul sito web del fabbricante all'indirizzo indicato accanto al
simbolo Z

6. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI UTILIZZATI

.
w? Nome e cognome o numero diidentificazione del paziente

Data diimpianto

o+ Nome eindirizzo della struttura sanitaria/del fornitore diassistenza
sanitaria che ha eseguito l'impianto

=
o
[u]
(D]
]
e

g Datadiscadenza

Sito web informativo per i pazienti

Numero dilotto

Identificativo unico del dispositivo (UDI)

Dispositivo medico

Fabbricante

Marcatura CE di conformita

Navod na pouzitie [sK]
Lipozomalny intraartikularny kompozitny gél, 2ml
ZloZenie
1mlobsahuje:
Hyaluronat sodny 22,000 mg
1-palmitoyl-2-oleoyl-fosfatidylcholin (POPC) 0,800mg
Chlorid sodny 9,060mg
Hydrogénfosfore¢nan disodny 0,241mg
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného 0,047 mg
Injekénavoda q.s.

Popis

Lipotris™je lipozomalny kompozitny gél naintraartikularnu aplikaciu, vyvinuty na
baze kyseliny hyaluronovejalipozomov. Kyselina hyalurénova, ktortobsahuje,
ziskavasav procese bakteridlnejfermentacie, alipozomy satvoriaz 1-palmitoyl-
2-oleoyl-fosfatidylcholinu (POPC) syntetického pévodu. Obe zlozky pripravku
dokazu navzajom interagovat, vdiaka tomu vytvaraju kompozitny material -
material s unikatnymi tribologickymi viastnostami. Zdravotnicka pomdcka je
sterilna anepyrogenna.

Indikacie )
Bolesti a obmedzenia pohyblivosti klbov v dosledku posttraumatickych alebo
degenerativnych zmien (vratane osteoartrozy).

Kontraindikacie

Zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat u pacientov:

- so zistenou precitlivenostou na ktorukolvek zlozku pomaécky;
- so septickym zapalomklbov;

- sdermatozou v mieste planovanejinjekcie;

- 0soby prijimajuce antikoagulancia.

Preventivne opatrenia

Pocas vykonavania zékroku dodrZiavajte vSetky preventivne opatrenia, aby ste
predisli septickému zapalu kibov.

Zdravotnicka pomocka je uréend vyhradne len naintraartikularne injekcie.

Na dezinfekciu pokozky pred injekciou nepouzivajte prostriedky obsahujuce
kvartérne aménne soli, pretoze v ich pritomnosti moze dojst k vyzrazaniu
hyaluronatu sodného.

Vzhladom na nedostatokklinickych udajov zdravotnicku pomécku nepouzivajte
udetianiutehotnycha dojCiacich zien.

Nepouzwa]te zdravotnicku pomocku v pripade, ak je sterilny autoinjektor
poskodeny.

Zdravotnicka pomdcka sa nesmie sterilizovat opakovane.

Nepouzivajte zdravotnicku pomécku po uplynuti datumu exspiracie, ktory je
uvedeny naobale.

Zdravotnicka pomdcka je uréena na pouzitie u jedného pacientapocas jedného
zakroku.

Uschovavajte priteplote od +2°C do +25 °C. Chrarite pred vihkostou a priamym
sinecnym zZiarenim. Zdravotnicku pomécku uschovavajte mimo dosahu deti.

Mozné vedrajsie U€inky

Studie biokompatibility potvrdili vysoku bezpecnost pouzwanla zdravotmckeJ
pomocky. Namieste vpichusamoézu objawt prechodne pnznaky akojebolest,
zaGervenanie aopuch. Tieto priznaky sa daju zmiernit schladenimmiesta vpichu
pocas 5 az 10 minut po zakroku.

V pripade dihsie trvajucejbolestiméze byt prospesné sucasne uzivat peroraine
analgeticke a protizapalové pripravky.

Nahlasovanie zavaznych neZiaducich udalosti

Vpripade, ak savyskytnuzavazné neziaduce udalosti, nahlasteich vyrobcovia
prislusnému dozornému organu daného ¢lenského statu. Vd'aka nahlasovaniu
neziaducich udalosti je mozné ziskavat viac informacii o bezpecnosti pouzivania
zdravotnickej pomécky.

Interakcie
Ziadne Udaje.

Sposob pouZitiaa davkovania

Zdezinfikujte pokozku na mieste planovaného vpichu. Vyberte autoinjektor z
blistra, odskrutkujte z injekcie uzaver Luer-lock a zaskrutkujte vhodnu sterilnu
injekénu ihlu. Pred aplikovanim injekcie odstrarite vsetky pripadné vzduchove
bublinky. Po vykonani injekcie pouzity autoinjektor viozte do nadoby na
zdravotmcky odpada naIeZ|tym sposobomzlikviduijte.

V pripade vnutroklbového vytoku, odporica sajeho odstranenie pred samotnou
injekciou.

Terapia pozostava zosérie trochintraartikuldrnych |nJekcn ktorésa podavaju %
tyzdennych odstupoch. Ueinky aefekty terapie pretrvavaju aspon Sest mesiacov.
Cyklus terapie samdze v pripade potreby opakovat.

Vlastnostia mechanizmus pésobenia

ZloZenie pomdcky Lipotris™ vyuziva skutocnost, Ze kyselina hyalurénova s
presne zvolenymivlastnostami dokaze Uzko posobit's lipozémamivytvorenymi
zfosfolipidov avytvarat jednoliaty lipozomalny intraartikularny kompozitny gél
- Lipotris™. Pointraartikulérnejdavke Lipotris™aktivne vytvarahrani¢nuvrstvu
na povrchu chrupavky prostrednictvom dedikovanych bielkovin - lubricinu.
Mechanizmus pésobenia Lipotrisu™ zodpoveda za pretvaranie pohybu medzi
chrupavkovymipovrchmiz kizavého navalivy, atymumoziuje vytvorenie povrchu
svynimocne zniZzenym trenim.

Vzhladom na svoj unikatny mechanizmus pésobenia, Lipotris™ po
|ntraart|kularnejdavke zarucuje zrychlenuklinickd funkcnostvpodobeznlzema
bolesti, ako ajzvysenejpohyblivostikibu postinnutého posttraumatickymialebo
degenerativnymizmenami.

Obsah balenia

Autoinjektor s gélom v blistri, navod na pouZitie, karta implantatu, nalepky
lekar-pacient, sterilnaihla 21G.

ce

Ihla je sterilizovana etylénoxidom.

Vyrobcaihiel:
Becton Dickinson S.A. B
Carreterade Mequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), Spanielsko

0318

Symbol | Definicia Symbol | Definicia
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Chranit pred vinkostou Datum exspiracie
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Zodpovedna osobav
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Nie vSetky symboly sa nachadzaju na oznaceni.

BlizSie informacie o zdravotnickej pomécke su uvedené v suhrne bezpecnosti
aklinického vykonu, ktory je dostupny v databéze Eudamed.

Vyhradne len na pouZitie lekarom.

Datumvydania: 01/2026
C. najnovsej verzie navodov na pouzitie:01/2026

wl Vyrobca:
Biovico Sp.zo.o.

& Globalny distributor:
Implai Sp.zo.o0.

Hutnicza15B i Hutnicza15B ,
81-061Gdynia, Pol'sko, EU 81-061Gdynia, Pol'sko, EU
+4858660 44 88 +4858727 06 06 .
office@biovico.com C € 3 office@implai.com IMPLai
www.biovico.com = www.implai.com MEDICAL TECHNGIOEY

POKYNY TYKAJUCE SA VYPLNANIA KARTY IMPLANTATU [sK]
1. UCELKARTY IMPLANTATU

Karta implantatu je dokument, ktory sa odovzdava pacientovi po implantacii
zdravotnickej pomécky. Vkarte su uvedené:

-identifika¢né Udaje o pomécke,

-Udaje vyrobcu,

- Udaje oimplantujucej osobe a Udaje pacienta.

Cielomkarty je poskytnut pacientoviasystémuzdravotnejstarostlivostimoznost
rychloidentifikovat pomockua ucinnereagovatv pripade zdravotnychudalosti.

2. VSEOBECNE ZASADY

- VSetky policka musia byt vypinené Gitatelne.
-ldentifikacné udaje poméeky (nézov, Cislo $arze, UDI, datum exspiracie) su
uvedené nanalepke vyrobcu.

- Zvy$né policka vyplna zdravotnicky personal po implantacii.

3. NAVOD - STRANA POMOCKY
Vyplha zdravotnicky personal po implantacii.
« Device type -uved'te Lipozomalny intraartikularny kompozitny gél*.

Na ur¢ené miesto nalepte jednu z troch nalepiek dodanych s pomockou, na
ktorych st uvedené identifikacné Udaje pomocky:

« nazov pomocky;

« unikatny identifikator pomocky (UDI);

« identifikator pomécky UDI (UDI-DI);

- Cislo Sarze;

- datumexspiracie.

4 N

Device type

Lipotris™

(01)XXXOXXXXXXXXXXXX
(17)XXXXXX

———————— | (10OXXXXXX
XXXXXXXX

£ XXXXIXX

(01 )XXXXXXXXXXXXXX

wl Biovico Sp.zo.0.

Hutnicza 15 B, 81-061 Gdynia, Poland, EU c €§
L +48 58 660 44 88, office@biovico.com, www.biovico.com f/

4. NAVOD - STRANA PACIENTA
Vyplnazdravotnicky personal poimplantacii. Vietky polickamusiabyt vypinené
Citatelne, najlepsie tlacenymipismenami.

'il? -uved'te celé meno a priezvisko pacienta alebo identifikacné ¢islo
: pacienta.

I@ - uved'te datum vykonania zakroku (DD-MM-RRRR).

o+ _uved'te nazov a adresu zariadenia alebo meno a priezvisko lekara,
ktory vykonalimplantaciu.

Implant Card

E www.implai.com

AN J

5.KONTROLA AODOVZDANIE
Kartu musmacientdostatihned poimplant&cii.
Pacient musi byt informovany, Ze dodatocné informacie o pomocke, vratane:
+ upozornenia preventivnych opatreni, ktoré musi pacient poznat,
- informécie o predpokladanej zivotnosti pomdcky,
- informécie o bezpecnosti pouzivani,
« informéacie o nahlasovani neziaducich udalosti,
dostupné su na webovej stranke vyrobcu na adrese, ktora je uvedena pri
symbole

6. VYSVETLENIE POUZITYCH SYMBOLOV

Meno pacienta alebo identifikacné ¢islo pacienta

e+ | Nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia vykonavajuceho
(%)} implantaciu

Datumimplantacie

Webova stréanka s informaciami pre pacientov

Cislo$arze

Unikatny identifikator pomécky

Zdravotnicka pomocka

Vyrobca

SEIEIHEL

Oznacenie CE

N
m

g Datum exspiracie

Navod k pouZiti [cs]
Liposomalni, intraartikularni kompozitni gel, 2ml
SloZeni
Tmlobsahuje:
Hyaluronat sodny 22,000 mg
1-palmitoyl-2-oleoyl-fosfatidylcholin (POPC) 0,800mg
Chlorid sodny 9,060 mg
Hydrogenfosfore¢nan disodny 0,241mg
Dihydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat 0,047mg
Voda nainjekci g.s.

Popis

Lipotris™ je liposomovy kompozitni gelpro intraartikularni pouziti, vyvinuty na
bazikyseliny hyaluronovea liposomU. Kyselina hyaluronova, kterou obsahuie, je
ziskavanaprocesembakterialnifermentace aliposomy jsou tvoreny z 1-palmitoyl-
2-oleoyl-fosfatidylcholinu (POPC) syntetického pvodu. Obé slozky pfipravku
jsou schopny vzajemné interakce, diky cemuz vytvareji kompozitni material
- material s unikatnimi tribologickymi vlastnostmi. Zdravotnicky prostredek je
sterilnianepyrogenni.

Indikace
Bolesti a omezeni pohyblivosti kloubl zplsobené pourazovymi nebo
degenerativnimizménami (véetné osteoartrozy).

Kontraindikace

Zdravotnicky prostfedek by nemél byt pouzivan u pacient:
- se zjisténou precitlivélostina kteroukoli slozku produktu;
- se septickou artritidou;

-sdermatdzou v misté planované injekce;

- uzivajicich antikoagulancia.

Bezpeénostniopatieni

V prubéhu zakroku je tfeba dodrzovat vSechna bezpecnostni opatreni, aby se
predeslo septicke artritidé.

Zdravotnicky prostredek uréeny vyhradné kintraartikularni injekci.

K dezinfekci pokozky predinjekcinepouzivejte prostredky obsahujicikvartérni
amonioveé soli, protoze v jejich pfitomnosti mdze dojit k vysrézeni hyaluronatu
sodného.

Vzhledem k nedostatku dostatecnych klinickych udajd by se zdravotnicky
prostfedek nemél pouzivat u déti nebo u téhotnych ¢ikojicich zen.
NepouZzivejte zdravotnicky prostfedek, pokud je sterilni pfedplnéna stfikacka
poskozena.

Zdravotnicky prostfedek se nesmiznovu sterilizovat.

NepouZivejte zdravotnicky prostfedek po uplynuti data expirace uvedeného
naobalu.

Zdravotnicky prostredek je ur¢en pro pouzitiu jednoho pacienta béhem jednoho
zakroku.

Skladujte priteploté +2°Caz +25 °C. Chrante pred vihkostia slunecnim zarenim.
Zdravotnicky prostfedek uchovavejte mimo dosah déti.

Mozné nezadouci uginky

Studie biokompatibility potvrdily vysokou bezpe¢nost pouziti zdravotnického
prostiedku. Vmisté vpichu se mohou objevit pfechodné pfiznaky, jako je bolest,
zarudnutiaotok. Tyto pfiznaky Ize zmirnit chlazenimmista vpichu po dobu 5-10
minut po oSetfeni.

V pripadé bolesti mlze byt prospésné soucasné uzivani peroralnich analgetik
aprotizanétlivych lekd.

Hlaseni zavaznych nezadoucich piihod

V pripadé vyskytu zavaznych nezadoucich prihod je nutné tuto skutecnost
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢clenskeho statu. Diky nahlasovani
nezadoucich pfihod bude mozné shromazdit vice informaci o bezpe¢nosti
pouzivani zdravotnického prostredku.

Interakce
Zadné udaje.

ZpUsob pouZzitia davkovani

Dezinfikujte k{zi v misté planované injekce. Vyjméte predpinénou stiikacku z
blistru, odsroubujte Luer-lock svorku ze stfikacky a nasroubujte nanivhodnou
sterilni jehlu. Pfed aplikaci injekce odstrante pripadné vzduchoveé bublinky.
Po aplikaci injekce umistéte pouzitou predplinénou strikacku do nadoby na
zdravotnicky odpad azlikvidujte.

Vpfipadéintraartikularnino vypotku se doporucuje jeho odstranénipred viastni
injekci.

Lecba se sklada z cyklu tfi intraartikularnich |nJeKC| podavanych v tydennich
intervalech. Uginky ié€by pretrvavaji nejméné est mésic. V pripadé potfeby
Ize Iécebny cyklus opakovat.

Vlastnostiamechanismus ucinku

Slozeni produktu Lipotris™ vyuziva skutecnosti, Ze kyselina hyaluronova s
presné vybranymivlastnostmije schopnauzce interagovat sliposomy tvofenymi
fosfolipidy a vytvaret jednotny liposomovy intraartikulérni kompozitni gel -
Lipotris™. Po intraartikuldrnim podani Lipotris™ aktivné vytvari hraniénivrstvu
na povrchu chrupavky prostrednictvim specifickych proteinC - lubricinG.
Mechanismem U¢inku Lipotris™ je transformace pohybu mezi chrupavkovymi
povrchy zkluzného navalivy, ¢imz se vytvafi povrch s vyrazné snizenym tfenim.

Diky svému unikatnimu mechanismu ucinku poskytuje Lipotris™ po
intraartikularnim podani zrychlenouklinickou funkénost ve formé snizenibolesti
azvysenipohyblivostikloubu postizeného pourazovyminebo degenerativnimi
zménami.

Obsah baleni

PredpInéna stfikacka s gelem umisténa v blistru, navod k pouziti, karta s
informacemi o implantatu, nalepky Iékar-pacient, sterilni jehla 21G.

« Vyrobcejehel:
c E & BectonDickinsonS.A. )
S Carreterade Mequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), Spanélsko

Jehla je sterilizovana ethylenoxidem.
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Ne véechny symboly se objevuijina oznaceni.

Vice informaci o zdravotnickém prostiedku naleznete v Souhrnu udajti o
bezpecnostiaklinicke funkci dostupnémv databazi Eudamed.

Vyhradné pro poufzitilékafem.

Datumvydani: 01/2026
Cislo nejnovéjsi verze navodud k pouziti: 01/2026

wlVyrobce: & Mezinarodni distributor:
BiovicoSp.zo0.0. Implai Sp.zo.0.
Hutnicza15B Hutnicza15B

81-061Gdyné, Polsko, EU 81-061Gdyné, Polsko, EU

+48 58 660 44 88 - +48 58727 06 06 .
office@biovico.com c € @ office@implai.com IMPLai
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POKYNY PRO VYPLNENi KARTY S INFORMACEMI O IMPLANTATU  [CS]

1. UCELKARTY S INFORMACEMI O IMPLANTATU
Kartasinformacemioimplantatu je dokument, ktery pacient obdrzipoimplantaci
zdravotnického prostredku aktery obsahuje:

-identifikacni Udaje vyrobku,

-Udaje vyrobce,

- Udaje 0 osobé provadsjiciimplantacia Udaje o pacientovi.

Jejim cilem je zajistit pacientovi a systému zdravotni péce moznost rychlé
identifikace prostredkua Ucinné reakce v pripadé zdravotnichincidentd.

2. OBECNE ZASADY

- V8echna pole musibyt vypinéna citelné.

-Identifikacni Udaje o vyrobku (nazeyv, ¢islo Sarze, UDI, datum expirace) jsou
umistény nanalepce vyrobce.

- Zbyvajici pole vyplIni zdravotnicky personal poimplantaci.

3.POKYNY - STRANA VYROBKU
Vyplnuje zdravotnicky personal poimplantaci.
« Device type - zadejte ,Liposomovy, intraartikularni kompozitni gel”.

Na ur¢ené misto nalepte jednu ze tfi samolepek dodanych spolu s vyrobkem,
které obsahujiidentifikacni udaje vyrobku:

« nazev vyrobku;

« jedinecny identifikator prostiedku (UDI);

« zakladniidentifikator prostiedku (UDI-DI);

- Cislo Sarze;

- pouzitelné do.

( N

Device type
Lipotris™
(O1)XXXXXXXXXXXXXX
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wl Biovico Sp.z0.0.

Hutnicza 15 B, 81-061 Gdynia, Poland, EU c € 3

+48 58 660 44 88, office@biovico.com, www.biovico.com

4.POKYNY - STRANA PACIENTA
Vypliuje zdravotnicky personal poimplantaci. VSechna pole musibyt vyplnéna
¢itelné, nejlépe velkymitiskacimi pismeny.

- zadejte celé jméno pacienta nebo jeho identifikacni ¢islo.

- zadejte datum zakroku (DD-MM-RRRR).

-zadejte nazev a adresu zafizeni a jméno lékare, ktery implantaci

B [ =

provedl.
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Implant Card
B
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E www.implai.com
A J

5. KONTROLA A PREDAN{

Karta by méla byt pacientovi pfedanaihned poimplantaci.

Pacient by mél byt informovan, ze dalsiinformace o vyrobku, véetné:

- varovaniabezpecnostnich opatieni, ktera by mél pacient znat,

- informaci o o¢ekavané dobé funkénosti prostredku,

- informaci o bezpecném pouzivani,

« hlageninezadoucich incidentd,

se nachéazi na webovych strankach vyrobce na adrese vedle symbolu &

6. VYSVETLENI POUZITYCH SYMBOLU

Jméno a pfijmeni nebo identifikacni ¢islo pacienta

Datumimplantace

Nézev aadresazarizeninebo poskytovatele zdravotnipéce, ktery
provedlimplantaci

S | Webova stranka s informacemi pro pacienty

Cislo $arze

Jedinec¢ny identifikator prostredku

MNpodurdagelg

‘OAeC OLTIPOPUAGEELG TTIPETTEL VA TNPOUV TAL KATA TN SLAPKELD TNG ETTEURACNC yLal
TNV TTPOANYN TNG ONTTTLKNAG apOpltdac.

10TPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV TTOU TTPOOPILZETAL HOVO YLa EVEOaPBPLKN EVEON.

MnV XPNOLJOTTOLELTE TTAPAYOVTEC TTOU TIEPLEXOUV TETAPTOTAYN AAATA AMUwVioU
YLO TNV TTOAUMAVON TOU SEPPATOC TTPLY ATTO TNV EVESN, KAOWGE TO UOAOUPOVLKO
VATPLO PTTOPEL VO KABLZAVEL TTAPOUGLa TOUG.

NOYW TNG EANELYNG ETTAPKWV KAWVLKWY SESOHEVWV, TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV
Bev TTPETTEL VO XpNnoLdoTToLeltal oe TTadLd h o€ £YKUEG N ONAGZOUCER YUVALKEG.
MnV XpNOLUOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV €AV N ATTOCTELPWHEVN
TIPOYEMLOHEVN CUPLYYa EXELUTIOOTEL ZNpILA.

TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV eV TIPETTEL VA ATTOOTELPLVETAL EQVA.

MnV XPNGLUOTTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV ETA TNV NUEPOUNVIA ANENG
TToU avaypddeTaL oTn cuckeuacta.

TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPOOPLZETAL VLA XPNON OE £VaV HOVO A0BEVN KATA
TN SLAPKELD pLag povo eTTEPBAONG.

DurdooeTaLoe Beppokpactaano +2°CEwe +25°C. NaTIpootateUe TaLand tnv uypacta
KL TO NALAKO PG DUAICTETAL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV AKOLA ATTO TTALSLA.

MOavég MapevEPYELEQ

MeAétec BloouppatotnTag empPepaiwoav v uynAn achalela tou
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG. STO ONHIELD TNG EVEONG UITOPEL VA EPGAVLOTOUY
TTAPOBIKA CUPTITMOUATA OTTIWG TTIOVOG, EPUOPOTNTA Kal oldnua. AUTA Ta
OUUTTTMHATA HTTOPOUY VOl PELWBOUV LE YUEN TOU ONpELOU TNG éveonq yLa 5-10
AETTTA PETA TNV ETTEPRAON.

ZETEPUTTWONTIOVOU, N TAUTEXPOVN XPAON ATTO TOU 0TOHATOG AVARYNTLKGY KL
AVTLPAEYHOVWE WY GAPPAKWY UTTOPEL va elvat whEALUN.

Avagopd coBapnc avemeOupPNTNG EVEPYELAG

Ze TePLTTWon coRaPwY AveETOUUNTWY CUUPBAVTWY, AUTEG TIPETTEL va
avadEPOVTAL OTOV TTAPACKEUACTN KAL O TNV APHOSLA apXM TOU KPATOUG EAOUG.
Me Tnv avadopd avermOUUNTWY OURBAVTWY, B0 OUYKEVTPWOOUV TIEPLOCOTEPEC
TANPOPOPLEC GXETLKA E TNV AOPANELD TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.

ANANAETILOPACELG
Aev UTTAPXOLY SLABECLUA SedopEVa.

06nyieg edpappoyng kat Socohoyiag

ATTOAUMAVETE TO HEPHA GTO ONUELD TNG TTPOYPAPMATIONEVNG Eveona. AdaLpéaTe
TNV TIPOYEULOPEVN OUPLYYa aTtod To blister, EeBLdwaoTe Tov odyktnpa Luer-lock
amo Tn oUpLyya Kat BLOWOTE PLa KATAAANAN ATTOOTELPWHEVN BEAOVA TTAVW
™G AQaLpEaTe TUXOV GUOTALDES agpa TTpLY aTTo TNV £yxuon. MeTd tnv éveon,
TOTTOOETNOTE TN XPNOLUOTIOLNKEVN TIPOYEULOHEVN CUPLYYA OE EVAV KAOO LATPLKGV
ATTORANTWV KAL ATTOPPLYTE TNV.

S TEPIMTWOoN eVE0aPOPLKNG CUAOYNG, CUVLOTATAL N adaipeon TNG TTPLY aTmo
TNV TTPAYHATLKA Eveon.

H ©eparreia amoteAeital améd pLa oeLpa TPLWV EVEOAPOPLKGOV EVECEWY, TTOU
xopnyouvTal oe eRdopadlatla SlacTtrpata. Ta amoTteAeoUaTa TNG Oeparelag
SLapkoUV TOUNGXLOTOV EEL nved. O KUKAOG Oepartelag ummopet va erravaAngOet
edv elvat amapattnto.

18L6TNTEC KAL PNXavLopog dpdong

H oUvBeon tou TpoidvTog Lipotris™ ekueTaAAeUETAL TO YEYOVOG OTL TO
UAAOUPOVLKO OEU, JE ETTAKPLBWC ETTLAEYHEVEG LOLOTNTEG, elval o BEon va
AAMNAETTLEPA GTEVA E ALTTOOWUATA TTOU ATTOTEAOUVTAL ATTO HWODOAUTLSLa KaL
V0 SNPLOUPVEL £va OLIOLOLIOPHO AUTOOWHLKO CUVEETO TZEA - Lipotris™. Meta tnv
€£v600PBPLKN XOPriynan, TO Lipotris™ SnpLOUpYEL EVEPYA £V OPLAKO TTPOUA TNV
ETTLPAVELD TOU XOVEPOU EOW ELBLKWY TIPWTEVWY - \OUMTIPLKIVNG, O NXaVIopOg
&paonc tou Lipotris™ eiva UTEUBUVOG yLa TN LETATPOTIA TNG KIVNONG PETAEY
TWV EMLPAVELWY TOU XOVEPOU Ao ONOONGN O KUALON, ETILTPETIOVTAG £TOL TN
SNULOUPYLD ETPAVELDV LE EEALPETKA HELWUEVN TOLBN.

NOyw Tou povoéLKou unxavmpou Spdaonc Tou, To Lipotris™, otav xopnyettat
evéoopepu«} rropsxa ETTLTAXUVOUEVN KAVLKN AELTOUPYLKOTNTA PE TN popq)n
Helwong Tou TTOVOU Kat AUENPEVNC KVNTIKOTNTAG TNG APOPWONG TTOU EXEL
ETTNPEAOTEL ATTO HETATPAUUATIKEG N EKPUALOTIKEC AAAOLWOELG.

MepLexdpevo ouokeuaoiag

lMpoyepLopévn oupLyya e TCEA TOTTOBE TNUEVN O blister, odnyieg xprong, kapta
EPPUTEUPATOC, AUTOKOAANTA YLATPOU-A0B€EVOUG, ATTOOTELPWHEVN BENOVa 21G.

3

Kataokeuaotng BeAOVWV:
Becton Dickinson S.A
Carretera de Mequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), lomavia
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4. OAHTIEZ - MAEYPA AZOENOYZ

SUMTANPOVETAL ATTO TO LATPLKO TIPOOWTTLKO PETA TV UdUTEUON. ONa Ta TTedla
TTIPETTEL VO CUUTTANPGVOVTAL EUAVAYVWOTA, KATA TTPOT{MNON UE KepaAala
ypdupaTta.

- TTANKTPOAOYNOTE TO TTAMPEG OVOUATETICVUO TOU 0OEVOUG N TOV
apLOPO TAUTOTNTAG 0oBEVOUG.

|n|’2
- TTANKTPOAOYNOTE TNV NUEPOMNVLa TNG EKTEAEONC Sladikaciag
(HH-MM-EEEE).
ot
()]

- TTANKTPOAOYNOTE TO OVOHA KAL TN SLeUBUVON TNG HovAdag KaL To
VoA TOU YLATPOU TTOU TIPAYHATOTTOLEL TNV epdUTEUON.

Implant Card

I
==

E www.implai.com

5. EAEMXOz KAITTAPAAOZH

H kdpta mpémet va 600el oTov aoOevn auEoWC PETA TNV eudUTEUON.

O a0BeviC Oa TIPETTEL VO EVNHUEPWVETAL OTL TTPOCOETEG TTANPOPOPLES OXETIKA
JE TN GUOKEUN, OTTWG:

« TTPOELOOTIOLNTELG KaL TTPODUAAEELG TTOU TIPETTEL VA YVWPLZEL 0 ACOEVAC,

« TTANPOPOPLES OXETLKA PE TNV AVAPEVOUEVN SLAPKELA ZWNG TOU TIPOLOVTOC,
« TTANPOPOPLEG OXETLKA PE TNV AOhaAn Xpron,

- avadopd AVETTILOUPNTWY CUHBAVTWY,

UTTOPELTE VA PPELTE OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEUAOTH 0T SleUduvon Sima
oto ouuporo

6. EMEZHIHZH TON XPHZIMOMOIOYMENQN ZYMBOAQN

Lipotris™'in etkimekanizmasi, kikirdak ylzeyleri arasindaki hareketi kaymadan
yuvarlanmaya donUsturerek, strtinmeyi son derece azaltilimig ylzeylerin
olusturulmasini saglamaktir.

Benzersiz etkimekanizmasi sayesinde, Lipotris™ eklemigine uygulandiginda,
agrininazaltiimasi ve travma sonrasi veya dejeneratif degisikliklerden etkilenen
eklemin hareketliligininartirimasi seklinde hizlandinimig klinik islevsellik saglar.

Ambalajigerigi
Birblister paketicinde jelicerenampul siringa, Kullanim talimatiari, implantkarti,
doktor-hasta etiketleri, steril 21G igne.

Igne Ureticisi:
C E & BectonDickinsonS.A. ,
Carreterade Mequinenza, s/n, 22520 Fraga (Huesca), ispanya

igne etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Sembol | Tanim Sembol | Tanim

M Uretici C E CEuygunlukisareti

’2’{‘ Glnesisigindan koruyun

Lot numarasi

Nemden koruyun Sonkullanma tarihi

Kullanmatalimatina

Sicaklik sinir bakiniz

T
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Ambalajhasarliysa o
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Buhar veyakurusiile <
e 1| cterize aciimistir Pagttic
Dig koruyucu ambalajli
tekli steril bariyer Pirojensiz
sistemi
&I imalat tarihi Referans numarasi

Birlesik Krallik'taki
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cn[rer] | isvigre'de yetkili temsilci

OVOUATETIWVUHO 0BeVOUC M apLOPOG avayvePLONG 0o0BevoUg

Huepopnvia euduteuong

‘Ovopa Kat SLeuduvon TNG HOVASAG/TOU TIAPOXOU UYELOVOHLKNG
TEPIOAAYNC TTOU TTPAYHATOTIOLEL TNV epdUTEUCN

ALKTUAKOG TOTTOC EVNEPWONG VLA TOUG A0OEVELQ

ApBpoc maptidag

ATTOKAELOTLKO QVAYVWPLOTLKO TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG

H BeAova amooTelpwveTal e aLBUAEVLO OEEiSLO.

SU0pBoAo | Oplopodg SUpBoAo | OpLopog
u Kataokeuaotig c € érgpovon OUHHOPGwONnG
SN Na mpootatevetaL amod - . .
AN 70 NNAK oG AplBuog maptidag
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@ urtootel ZnpLa kat QAVaYVWPLOTLKO
QAvaTPEETE 0TO PUANO TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
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ATOOTELPWVETAL PE s ;
TERILE| . ) ) S
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Mové ouotnua
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€€WTEPLKN oUokeuaota
& Huepopnvia kataokeung ApOPOC avapopdg
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LIP@TRIS

AUTOOWULKO, EVE0apOPLKS GUVOETO TZeA, 2ml

30veeon:

1mlepLéxeL:

YOAOUPOVLKO VATPLO 22,000 mg
1-TTOAULTOUNO-2-0AeUAO-DwodaTtiduroxolivn (POPC) 0,800mg
XAWPLOUXO VATPLO 9,060mg
DwodoPLKSO BLVATPLOUXO USPOYOVO 0,241mg
AWdPLKO PWdoPLKd SLUSPOYOVO VATPLO 0,047mg
Nepo yLa €yxuon qs.
MNepypadn

Lipotris™ eivat éva AIToowLkd CUVOETO TZEA YLa EVEOOPBPLKN XPron, TTou
QVaTTTUXONKE e BAON TO UAAOUPOVLKO OEU KAl TA ALTTOCWHATA. TO UGAOUPOVLKO
0EU TTou TIEPLEXEL AaPBAVETAL aTTO BAKTNPELAKN ZUPWON KAL Ta AUTOCWUATA
oXnUaTiZovTaL amo 1-MaAULToUA0-2-0Ae0UAO-GwodaTduNo (POPC) GUVEETIKNG
TPoéAeuonc. Ta 5U0 CUOTATLKA TOU OKEUAOHATOG EivaL oe B€0Nn va AANNAETILOPOUV
METAEU TOUC yLa VA OXNUATIOOUV €va CUVOETO UAMKO - UNKO E JOVODLKEG
TPLRONOYLKEC LBLOTNTEC. TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV (VAL ATTOCTELPWHEVO
KQL N TTUPETOYOVO.

Evéei€elq

VoG Kal TTEPLOPLOPEVN KIVNTIKOTNTA TwV ApBPWOEWV TTOU TIPOKUTTTOUV OTTO
METATPAUHATIKEG N EKPUMOTIKEC OANOLWOELG (CUMTIEPLAAMBAVOREVNG TNG
00Te0aPOPITLEAC).

Avtevdel€elg

TO LATPOTEXVONOYLKO TIPOLOV BEV TIPETTEL VA XPNOLUIOTIOLELTAL OE QOBEVELS:

- HEYVWOTA UTIEPEUALOONGLA OE OTTOLOBATIOTE OO TA CUGTATLKA TOUTIPOLOVTOG,
- HEONTTTLKN apepméo

- JE BEPPATOTTAOELD 0TO ONUELD TNG TIPOYPAUUATIOMEVNG EVEONG,

- 600L AQUBAVOUV QVTUTNKTLKA.

Aev epdaviZovtatl 6Aa Ta cUPBOAA GTNV ETTLOAKAVON.

la TTEPLOCOTEPER TTANPOPOPLEG OXETLKA UE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV,
aAvaTPEETE OTNV MEPIANYN TWV XAPAKTNPLOTIKWY AOPAAELAC KAL TWV KALVLKWY
€MOO0EWV 0TN Baon edopevwy Eudamed.

ATIOKAELOTLKA yLa XPAoN amo yLatpo.

Huepopnvia ékdoong: 01/2026
AvayvwpLoTIkO TNG TEAeUTatac avabepnong Twv 0dnyLwy xprnong: 01/2026

wl Kataokeuaotig: & MaykdéopLog dLavopéac:
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+4858 660 44 88 +485872706 06 .
office@biovico.com c € 3 office@implai.com IMPLai
www.biovico.com < www.implai.com VEDICAL TECHNOLOGY

OAHTIEZ TA TH 2YMNAHPQZH THZ KAPTAZ EMOYTEYMATOZ [EL]

1. ZKOMNOZz THz KAPTAZ EMOYTEYMATOZ

H kdpta epduTEUPATOC Elvat éva €yypado TTou XopnyelTal 6Tov aoBevh PeTd
TNV ePUTEUON TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOC KAL TTEPLEXEL:

- OTOLXELO avayvmPLONG TTPOLOVTOG,

- OTOLXELQ KATAOKEUAOTA,

- 5edOUEVA ATOHOU TTOU KAVEL TNV EPGUTEUON KaL HESOUEVA TOU AoBEVOUG.

>ToXoC NG elval va SLacdaAioel OTL 0 a0OeVAC KaL TO GUCTNHA UYELOVOLKNG
TePLOAAYNC PTTOPOUV va avayvwpioouv ypryopa TN CUCKEUN KAl va
QVTATTOKPLOOUY ATTOTEAECHATLKA OE LATPLKA TTEPLOTATLKA.

2.TENIKOI KANONEZ

- ONa Ta Tedla TPETTEL VO CUPTTANPGVOVTAL EUAVAY VWO TA.

- OLTTANPODOPLES AVAYVMPLONG TOU TIPOLoVTOC (ovopaaota, apteuoc maptidag,
UDI, ngepopnvia AMENC) TOTTOOETOUVTAL JE AUTOKOAANTO TOU KATACKEUAGTN.

- Ta uméAoLTTa TTEdLa CUMTIANPMVOVTAL ATTO TO LATPLKO TTPOOWTTLKO PETA TNV
eudUTEUON.

3. OAHTIES -MAEYPA NMPOIONTOS
SUPTTANPGVETAL OTTO TO LATPLKO TIPOCWTTLKO JETA TNV ePdUTEUON.
« Device type - TANKTPOAOYNOTE «ALTTOCWHLKO, EVOOAPOPLKO GUVOETO TZEA.

ETTLKOMNGTE £va OTT6 Ta TPLA QUTOKOAANTA TTOU ELVAL TTIPOCAPTNHEVA OTO
TPOLOV KAl TIEPLEXOUV TA OTOLXELD TAUTOTOINONG TOU TIPOLOVTOR OTO
kaBopLopévo onpeto:

« Ovopa TpolovToc,

* OTTOKAELOTLKO AVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG (upl),

+ QVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU TTpoidvTog UDI (UDI-DI),

- apepoC mapTidac,

* nuepopnvia Angnc.

10TPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

Kataokeuaotng

YHEECEEE
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m

>npavon ouppopdwong CE

g Huepopnvia AvEng

Kullanim Talimatlari [TR]

LIPETRIS

Lipozomal, eklem igi kompozit jeli, 2ml

Igerik

Tmlsunlariigerir:

Sodyum hiyalUronat 22,000mg
1-palmitoil-2-oleoil-fosfatidilkolin (POPC) 0,800mg
Sodyumklorr 9,060mg
Di-sodyum hidrojen fosfat 0,241mg
Sodyumdihidrojen fosfat dihidrat 0,047 mg
Enjeksiyonluk su g.s.
Aciklama

Lipotris™, hyaluronik asit ve lipozomlar temelinde gelistirilen, eklemiciuygulama
icinlipozomal kompozit bir jeldir. Igerdidihyaluronik asit bakteriyel fermantasyonla
elde edilir ve lipozomlar sentetik kdkenli 1-palmitoil-2-oleoil-fosfatidilkolinden
(POPC) olusturulur. Preparatin her iki bileseni birbirleriyle etkilesime girebiliyor
ve boylece benzersiz tribolojik dzelliklere sahip bir kompozit malzeme ortaya
Gikiyor. Tibbi cihaz sterildir ve pirojenik degildir.

Endikasyonlar
Travmasonrasi veya dejeneratif degisikliklerden (osteoartroz dahil) kaynaklanan
agri ve eklem hareketliliginin kisitlanmasi.

Kontrendikasyonlar

Tibbi cihaz su hastalarda kullaniimamalidir:

- Urdn bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen agiri duyarliigi olan kisiler;
- septik artritiolanlar;

- planlanan enjeksiyon bélgesinde dermatoz olanlar;

- antikoagulan kullananlar.

Onlemler

Septik artriti dnlemek igin islem sirasinda tim énlemlere uyulmalidir.

Sadece eklemigi enjeksiyonigin tasarlanmis tibbi cihaz.

Enjeksiyondan énce cildi dezenfekte etmek icin kuaterner amonyum tuzlari
iceren ajanlar kullanmayin, ¢UnkU bunlarin varliginda sodyum hiyaluronat
Gokelebilir.

Yeterliklinik verilerin bulunmamasi nedeniyle, tibbi cihaz cocuklarda, hamile ve
emziren kadinlarda kullaniimamalidir.

Sterilampul sirnga hasar gérmusse tibbi cihazi kullanmayin.

Tibbi cihaz tekrar sterilize ediimez.

Tibbi cihaziambalajUzerinde belirtilen sonkullanmatarihinden sonrakullanmayin.
Tibbi cihaz, tek bir prosedUr sirasinda tek bir hastada kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

+2°Cile +25°C arasinda saklayiniz.Nemden ve gunes isigindan koruyunuz. Tibbi
cihazigocuklarin erigemeyecedi bir yerde saklayin.

Olasiyan etkiler

Biyo-uyumluluk arastirmalari tibbi cihazin ylUksek gtvenligini dogrulamistir.
Enjeksiyonbdlgesinde agri, kizariklik ve sislik gibi gegici semptomlar gordlebilir. Bu
semptomlar, tedaviden sonraenjeksiyon bolgesinin 5-10 dakika sogutulmasiyla
azaltilabilir.

Agridurumlarinda, oral analjeziklerin ve anti-enflamatuar ajanlarin es zamanli
kullanimi faydali olabilir.

Ciddiyan etkilerinraporu

Ciddi advers olaylarin gérilmesi halinde, bu durum Ureticiye ve Uye Devletin
yetkilimakamina bildirilmelidir. Yan etkilerin raporlanmasi sayesinde tibbi cihazin
guvenligi hakkinda daha fazla bilgi toplanacaktir.

Etkilesimler
Verimevcutdegil.

Uygulama ve doz sikligi i¢in talimatlar

Planlanan enjeksiyon bolgesindeki cildi dezenfekte edin. Ampul siringayi blister
ambalajindangikarin, sirnganin Luer-lock kelepgesiniagin ve uygun steriligneyi
takin. Enjeksiyondan énce hava kabarciklarini giderin. Enjeksiyondan sonra,
kullanilmis ampul siringay bir tibbi atik kabina atarak bertaraf ediniz.
Intra-artikUler eflizyon durumunda, asil enjeksiyondan énce ¢ikariimasi énerilir.
Tedavi, haftalik araliklarla uygulanan bir dizi Gg enjeksiyondan olusur. Tedavinin
etkilerien az altiay sUrer. Gerekirse tedavi ddongusu tekrarlanabilir.

Ozellikleri ve etki mekanizmasi

Lipotris™ UrGnindn bilesimi, hassas bir sekilde segilmis 6zelliklere sahip
hyaluronik asidin, fosfolipidlerden olusan lipozomlarla siki bir sekilde etkilesime
girerek tektip bir lipozomal eklemigikompozit jel olan Lipotris™'i olugturabilecegi
gergegini kullanir. Lipotris™, eklem igine uygulandiktan sonra, 6zel proteinler
olanlubrikinler araciligiyla kikirdak ylzeyinde aktif bir sinir tabakasi olusturur.

sorumlu kisi

Tam semboller etiket Gzerinde gérinmez.

Tibbi cihaz hakkinda daha fazla bilgi icin Eudamed veritabaninda bulunan
Guvenlik ve Klinik Etkinlik Ozetine bakin.

Sadece doktorlar tarafindan kullaniimak igindir.

Yayin tarihi: 01/2026
En son kullanim kilavuzu stGrdmd numarasi: 01/2026

wl Uretici: & Kuresel Dagrtim Sorumlusu:
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IMPLANT KARTININ DOLDURULMASI iGiN TALIMATLAR [TR]

1. IMPLANT KARTININ AMACI

Implant karti, tibbi cihazin implantasyonundan sonra hastaya verilen ve
asagidakileriigeren bir belgedir:

- Urdn tanimlama verileri,

- Uretici verileri,

-implantasyonu yapan kisinin verileri ve hastanin verileri.

Amaci, hastaya ve saglik sistemine Urinu hizli bir sekilde tanimlama ve tibbi
olaylarda etkili bir sekilde midahale etme imkani saglamaktir.

2. GENEL ILKELER

- TUm alanlar okunakli bir sekilde doldurulmalidir.

-Urdn tanimlama bilgileri (isim, lot numarasi, UDI, son kullanma tarihi) bir
Uretici etiketi olarak yerlestirilir.

- Kalanalanlarimplantasyondan sonra tibbi personel tarafindan doldurulur.

3. KULLANIM TALIMATI- URUN SAYFASI
Implantasyondan sonra saglik personeli tarafindan doldurulacaktir.
« Device type - “Lipozomal, eklem i¢i kompozit jeli” ekleyin.

Belirlenen alana Urunle birlikte verilen ve Grtn tanimlama verilerini igeren
Ug gikartmadan birini yapistirin:

« Urdnad;

+ Benzersiz cihaz tanimlayicisi (UDI);

« Cihaz Tanimlayicisi (UDI-DI);

« Lot numaras;

« Son kullanma tarihi.

~
Device type
i Lipotris™
(O1)XXXXXXXXXXXXXX
(17)XXXXXX
< (10). X
XXXXXXXX @
SXXXXIXX
H (OT)XXXXXXXXXXXXXX
wl Biovico Sp.z0.0.
Hutnicza 15 B, 81-061 Gdynia, Poland, EU c € 3
+48 58 660 44 88, office@biovico.com, www.biovico.com

4. KULLANIM TALIMATI- HASTA SAYFASI
Implantasyondan sonra saglik personeli tarafindan doldurulacaktir. T4m
alanlar okunakli bir sekilde, tercinen blok buyUk harflerle doldurulmalidir.

.
'n'? -hastanintam adini veya hasta kimlik numarasini girin.

@ - prosedur tarihini girin (DD-MM-YYYY).

o+ - tesisin adini ve adresini ve implantasyonu yapan doktorun adini
fn girin.
Implant Card
0
o+
/)]

g www.implai.com
. J

5. KONTROL VE HASTAYA TESLIM

Kart, implantasyondan hemen sonra hastaya teslim edilmelidir.

Hasta, cihaz hakkinda asagidakiler de dahil olmak Gzere ek bilgiler konusunda
bilgilendirilmelidir:

+ Hastanin bilmesi gereken uyarilar ve énlemler,

« Uranun beklenen hizmet 6mru hakkinda bilgi,

+ Guvenli kullanim hakkinda bilgi, (6rn. MRI, havacilik gtvenligi)

- Yan etkilerinraporlanmasi,

Ureticinin web sitesinde B sembolintin yanindaki adreste bulunabilir.

6. KULLANILAN SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

|n|? Hastanin adi soyadi veya kimlik numarasi

@ implantasyon tarini

o+ implantasyonu gergeklestiren saglik kurulusunun veya hizmet
saglayicisinin adi ve adresi

Hastalar igin bilgilendirme web sitesi

Lot numarasi

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Tibbi cihaz

ILEE!

Uretici

CEuygunlukisareti
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g Son kullanma tarihi
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DANE TECHNICZNE WYROBU

v Produkt: GTIN: Zatwierdzenie merytoryczne: Weryfikacja techniczna:
BM!ngllgc9 LIPOTRIS nd. Karina Czajkowska :53 Damian Syska
Indeks: Numer konstrukcji: G Numer rewizji: Numer REF: Data zatwierdzenia merytorycznego: % Data zakonczenia:
AO_IFU_LITMUL_221516_13 nd. Rev. 01/2026 nd. 12/02/2026 = 03/04/2026

Wykonane przez:

Wymiary wyrobu (w mm):

szer. x wys. X gteb.

Informacje dodatkowe:

Piotr Affek 862 x 408 mm
Kolory: Wykonczenie:
Hl BLACK B

7: Zmiana indeksu z 'A1_IFU_LITMUL_221516_6"' na 'A0_IFU_LITMUL_221516_7". / Korekta tresci. / Zmiana numeru Rev.

8: Koreka tresci.
9: Korekta tresci.
10: Korekta tresci.
11: Korekta tresci.
12: Korekta tresci.
13: Korekta tresci.

Numer zgtoszenia:

7167






