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SYRINGE

A szinovidlis folyadék potlasara

A KESZITMENY ALKALMAZASARA VONATKOZO
UTMUTATASOK

VISCOSEAL® FECSKENDO

Fermentacio atjan nyert 0,5% natrium-hialuronat.
A szinovidlis folyadék pétlasara.

1 db 10,0 ml-es eléretdltétt, egyszer hasznalatos fecs-
kendé steril csomagolasban.

Gozzel sterilizélva.

Osszetétel

Az izotonias oldat milliliterenként 5,0 mg fermentéacié
atjan nyert natrium-hialuronatot, valamint natrium-klo-
ridot, dinatrium-foszfatot, natrium-dihidrogén-foszfatot
és injekciohoz valé vizet tartalmaz.

Javallatok

A vall- és térdizlleti artroszkdpids beavatkozast vagy
izlleti oblitést kovetben, az 6blité folyadék kimosasara
és a szinovidlis folyadék pétlasara, igy a fajdalom
enyhitésére, az izlleti mobilitas javitasara és az izilet
gyogyulasanak elésegitésére.

Ellenjavallatok
A készitmény barmely alkotéelemével szemben fennallo,
ismert tulérzékenység.

Gyogyszerkodlcsonhatasok

Ne alkalmazza a VISCOSEAL®-t olyan eszkdzokkel,
melyeket kvaterner ammoniumsoét tartalmazé folya-
dékkal sterilizaltak.

Nemkivanatos hatasok

A jovahagyott javallatoknak megfelel6en és az eldirt
adagolasban alkalmazva nem varhaték nemkivanatos
hatdsok. Napjainkig nem jelentettek VISCOSEAL® in-
jekcioval 6sszefliggd fert6zést vagy allergias reakciot.
Ugyanakkor teljességgel egyik lehetéség sem zarhatd
ki. Az ellenjavallatokat figyelembe kell venni.

Adagolas és alkalmazas

AVISCOSEAL® eléretéltott fecskend6 tartalma és kiilsé
felszine mindaddig steril, amig a steril csomagolas sér-
tetlen marad. A VISCOSEAL®-t az artroszkdpia végén,
a normal 6blitési folyamat befejezését kdvetéen kell
alkalmazni. Vegye ki az eléretdltott fecskendét a steril
csomagolasbol. Tavolitsa el a zarékupakot, majd he-
lyezzen fel egy megfelel6 méretdi tit, és kissé elforditva
rogzitse. Befecskendezés el6tt tavolitsa el a fecskendébe
kerult leveg6t. Fecskendezze a VISCOSEAL®-t az izlleti
résbe. Sziikség esetén az eléretdltott fecskendd kdzvet-
lenlil csatlakoztathat az izliletbe helyezett portalhoz is.
AVISCOSEAL® izuleti résbe torténd injektalasa elésegiti
a résben maradt 6blité folyadék kimosasat.

Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Alkalmazasa soran az artroszképos beavatkozasokra
altalanosan vonatkozé 6vintézkedéseket kell alkal-
mazni. A Viscoseal®-t pontosan az izlleti résbe kell
injektalni. Mivel nem all rendelkezésre tapasztalat a
natriumhialuronat gyermekekben, ill. terhes és szoptatd
nékben torténé alkalmazasardl, a VISCOSEAL® kezelés
ezekben az esetekben nem javasolt.

A fecskendd felbontasat kévetéen azonnal fel nem
hasznalt oldatot meg kell semmisiteni! Ellenkezd esetben
a sterilitds mar nem garantalt, és ez fertézés kockaza-
taval jarhat. Szobahémérsékleten (2 és 25 °C kozott)
tarolandd! A dobozon feltiintetett lejarati idon tul nem
szabad felhasznalni.

Gyermekek el6l elzarva tartandé!

Jellemz6k és hatasmechanizmus

Az artroszképia az izileten bellli problémak képi
megjelenitésére, diagnosztizalasara és kezelésére al-
talanosan alkalmazott eljaras. Annak érdekében, hogy
a mtéti terllet tisztan lathatd és a szovettdrmelék jol
eltavolithatd legyen, az izilletet fiziolégias séval vagy
Ringer-laktat oldattal dblitik ki az artroszkdpia soran.
Irodalmi adatok arra utalnak, hogy az izliletben vissza-
maradé 6blit6é folyadék karos lehet az porcszdvetre.
Emellett a hialuronsav tartalma miatt viszkoelasztikus
és porcvédé tulajdonséaggal bird szinovidlis folyadék az



eljaras soran kimosaddik az izliletbél. Bar a beavatkozas
hosszu tavon az izileti funkcié javulasat eredményezi,
ugyanakkor a beavatkozast kdvetéen poszt-artroszkdpids
tlinetek, mint fajdalom, duzzanat, az izllet korlatozott
mozgathatdsaga el6fordulhat.

A VISCOSEAL®-t a beavatkozast kévetd tlinetek enyhi-
tésére és az izuleti funkcié gyors visszaallitasa céljabol
fejlesztették ki. A VISCOSEAL® nagy tisztasagu, fer-
mentdcioval elédllitott, specifikus hialuronsav-frakciot
tartalmaz, amely mentes az allati fehérjéktdl. Az izileti
résbe juttatott VISCOSEAL® segit az iziiletben maradt
0Oblité folyadék eltavolitasaban, és bevonja a teljes izlleti
felszint. Az izlleti Uregben maradé Viscoseal® kend és
|6késcsillapité szerepet tolt be, és a makromolekulak
alkotta halészerkezete megakaddlyozza a gyulladasos
sejtek és molekulak szabad bedramlasat az iziileti tregbe.
Emellett a hialuronsav hozzéjarul a sebgydégyuldshoz is.

Kiszerelés és a csomagolas mérete

1 db 10 ml-es el6retdltdtt, egyszer hasznalatos fecsken-
d6, amely 50 mg/10 ml VISCOSEAL®-t tartalmaz steril
csomagolasban.

Orvostechnikai eszkoz.
Kizardlag orvosi alkalmazasra!

Utolso frissités datuma:
2019. oktober

Gyarto

TRB CHEMEDICA AG
M Otto-Lilienthal-Ring 26
85622 Feldkirchen/Miinchen, Németorszag

Kizarélagos magyarorszagi forgalmazé

Pro-Com XXI Kereskedelmi és Szolgaltato Bt.
6724 Szeged, Szende Béla u. 9.
6722 Szeged, Bécsi korut 17.

LOT Gyartési szam

Felhasznalhato

® Egyszer hasznalatos eszkoz

Felhasznalds el6tt olvassa el
az alkalmazasra vonatkozé utasitasokat!

STERILE Gézzel sterilizalt

Tilos felhasznalni, ha a steril
csomagolas megseérilt
25C 5 s25°C kozott
2°¢ tarolandé
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