JOYFLEXONE

Nétrium-hialuronat 2% (80 mg) izlleti résben valé alkalmazésra.
1 db € 4 ml-es el6retoltott fecskendé

TERMEKLEIRAS

JOYFLEX ONE egy steril, biolégiailag lebomld, izotdnids, injektalhatd
gél intraarticularis alkalmazasra. A JOYFLEX ONE kozepes
ldnchosszusagu (1,0-1,5 x 10° Dalton), biolégiai fermentécioval
elédllitott (Streptococcus equi) hialuronsavat tartalmaz (20 mg/ml)
fizioldgias puffer oldatban.

A JOYFLEX ONE viscoelasztikus tulajdonsaggal rendelkezik,
igy lehetévé teszi az izilleti szinovialis folyadék viszkozitdsanak
helyreallitasat.

Minden doboz egy db JOYFLEX ONE injekciét és termékleirast
tartalmaz. A dobozban taldlhaté még 2 db 6ntapadé cimke a termék
gyartasi szamaval. A termék kdvethetdsége érdekében az egyik
cimkét a beteg dokumentécidjéba kell ragasztani, a masikat at kell
adni a betegnek.

ALKALMAZASI TERULETEK

A JOYFLEX ONE a szinovidlis folyadék helyettesitésére szolgélo
injekcid. Viszkoelasztikus és kend tulajdonsdganak koszonhetéen
segit visszaallitani az izlilet rheoldgiai viszonyait degenerativ és post-
traumas elvéltozasok esetén. Javitja az iziileti folyadék tulajdonsagait,
védi az iziileteket, segit javitani az iziileti funkcidt és csékkenteni
a fajdalmat.

A JOYFLEX ONE hatésat csak abban az iziiletben fejti ki, melybe
beinjektaltak, szisztémas hatast nem okoz.

OSSZETEVOK

F& 6sszetevd: 2% natrium-hialuronat.

Egyéb osszetevdk: natrium-klorid, natrium-foszfatok, injekcidhoz
vald viz (4 ml térfogatig).

FIGYELMEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS
OVINTEZKEDESEK

A JOYFLEX ONE kizardlag iziiletekben torténé alkalmazasra javasolt
és csak az izileti (intraarticularis) injekcidk beadésara kiképzett
kezel6orvos alkalmazhatja.

Alkalmazas elétt ellenérizze a fecskendd épségét és a lejarati id6t.
Ne hasznaljon a javaslattol eltéré injekcios tiit! Ne injektalja fert6zott
vagy sulyosan gyulladt izlletbe! Keriilni kell az injekcié beadasat
lokalis fert6zés vagy a beadas kornyékére lokalizalodé gyulladas
esetén. Mivel nem all rendelkezésre tapasztalat a natrium-hialuronat
gyermekekben valé alkalmazasara, a JOYFLEX ONE gyermekek
kezelésére nem javasolt. Ajanlott a beteg figyelmét felhivni arra, hogy
az injekcidé beadasat kdvetden kerdiilje az izliletet megterhel6 fizikai
aktivitast, a normal aktivitast csak néhdny nap utén kezdje ujra.

A JOYFLEX ONE hasznalatra kész termék, min6sége és sterilitasa csak
akkor garantalt, ha a fecskendé csomagolasa sértetlen.

A fecskendd felbontasat kdvetéen a fel nem hasznalt mennyiség
a késébbiekben nem haszndlhatd, nem sterilizalhato, azt meg kell
semmisiteni! Ne haszndlja fel, ha a steril csomagolas nyitott vagy
sérilt! Az injekcié beadasat kovetden a hasznalt fecskend6t meg
kell semmisiteni, fliggetlendl attdl, hogy az oldat teljes mennyisége
beadasra kertilt-e! A fecskendé megsemmisitését a helyi szabalyoknak
medgfeleléen kell végezni.

INKOMPATIBILITASOK
A Naétrium-hialuronat és a kvaterner ammaoniumsék, mint pl.
a bezalkonium-klorid inkompatibilitdsa miatt kerilni kell ezen
anyagok érintkezését.

NEMKIVANATOS HATASOK

A JOYFLEX ONE alkalmazasakor néhany masodlagos reakcio, mint pl.
fajdalom, merevség, forrésagérzet, bérpir és duzzanat Iéphetnek fel.
Ezen masodlagos hatasok enyhitheték jeges tomlé felhelyezésével.
Rendszerint ezek a hatdsok rovid idén belil megszinnek.
Amennyiben a nemkivént hatdsok tovabbra is fennmaradnak, kérje ki
kezel6orvosa véleményét. Tajékoztassa kezel6orvosat, ha egyéb nem
kivanatos hatast tapasztal a JOYFLEX ONE alkalmazéasat kovet6en.



ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

A JOYFLEX ONE alkalmazasa el6tt tavolitsa el az esetlegesen fennalld
izileti folyadékgyiulemet. A folyedékgyilem eltévolitasara és
a JOYFLEX ONE beaddséra hasznélja ugyanazt az injekcios tdit.
Tavolitsa el a védékupakot a fecskendérél, kilondsen figyelve
arra, hogy ne érintse a fecskendd nyilasat. A lenti instrukcidk
szerint szildrdan rogzitsen egy megfelelé6 méretl tdt (18-22 G)
a Luer-Lock™ csatlakozason. Az injekcio beadasa el6tt a bérfeliletet
megfelelé moédon fert6tleniteni kell. A JOYFLEX ONE aszeptikus
technika alkalmazasaval, kizarélag az izlileti Gregbe injektalhato.
Javasolt 3 injekciobdl all6 kezdeti kezelési ciklus alkalmazésa hetente
1injekcié beadasaval, ami fenntarto kezelésként az orvosi javaslatnak
megfeleléen ismételhetd.

Az INJEKCIOS TU FELHELYEZESENEK MODJA:
A. Ovatosan csavarja le a fecskendé végén 1évé zarékupakot,
kilonosen figyelve arra, hogy ne érintse a fecskendé nyilasat.

B. Finoman fogja meg a tliszérat és illessze a Luer-Lock™
csatlakozéhoz, csavarja ra szorosan, amig enyhe ellendlldst nem
tapasztal, hogy biztos legyen a légmentes zérasban, megelézve
a folyadék kicsorgasat az injekcié beadasa kdzben.

TAROLAS:

A JOYFLEX ONE eredeti dobozdban, 2-25 °C kdz6tt, szaraz helyen,
fénytdl, h6tol és fagyastdl védve tarolando.

Gyermekektdl elzarva tartandé.

KISZERELES ES CSOMAGOLAS:
1 db eléretoltott fecskendd € 4 ml nem pirogén gélt tartalmaz,
nedves hével sterilizalva.

Orvostechnikai eszkoz.
Kizéarélag orvosi alkalmazasra!
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Tel.: +36 62 559 669
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