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Rejestracja Wyréb medyczny

Opis produktu

To jest wyréb medyczny. Dla bezpieczenstwa uzywaj go zgodnie z instrukcjg lub etykieta. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie ze
specjalistg, gdyz ten wyréb medyczny moze nie by¢ odpowiedni dla Ciebie.

Opis

Wiasciwosci i zastosowanie:
Biolevox HA 2,2% to wyréb medyczny, zawierajacy w swym sktadzie hialuronian sodu o wysokiej masie czasteczkowej. Produkt jest
sterylny i apirogenny. Przeznaczony do iniekcji dostawowej, celem zwiekszenia lepkos$ci mazi stawowe).

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny.

Sktad:
1 ml preparatu zawiera: hialuronian sodu (22,000 mg), chlorek sodu (8,500 mg), dwusodowy wodorofosforan (0,563 mg), sodowy
dwuwodorofosforan (0,045 mg), woda do iniekcji (g.s.).

Zawarto$¢ opakowania:
W opakowaniu znajduje sie 1 sterylna amputko-strzykawka z 2 ml bezbarwnego zelu a takze sterylna igta. Amputko-strzykawka jest
dodatkowo umieszczona w blistrze.

Dziatanie:

Zawarty w preparacie hialuronian sodu jest substancjg odpowiedzialng za lepkos¢ i elastycznos¢ mazi stawowej. Poprzez swoje
wtasciwosci smarujgce i amortyzujgce wptywa na bezbolesny, fizjologiczny ruch stawu. Ponadto, dostarcza on chrzgstce stawowe;j
substancji odzywczych. Wstrzykniecie dostawowe hialuronianu sodu pozwala uelastyczni¢ i poprawi¢ lepko$é mazi stawowej. Dzieki
temu, juz jedna iniekcja dostawowa pozwala poprawi¢ ruchomosé w stawie, przywrécié komfort oraz zmniejszy¢ poziom odczuwalnego
bélu, wynikajacego z uszkodzenia chrzastki stawowe;.
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Przeznaczenie:
Produkt Biolevox HA 2,2% przeznaczony jest do iniekcji dostawowej, celem zwiekszenia lepkosci mazi stawowe;.

Wskazania:
Preparat jest wskazany przy dolegliwosciach bdlowych oraz ograniczeniach ruchomosci stawdw, bedgcych wynikiem zmian
zwyrodnieniowych (osteoartozy) badz po urazach.

Sposoéb uzycia:

Podanie produktu powinno odby¢ sie tylko przez lekarza.

Nalezy zdezynfekowa¢ skére w miejscu planowanej iniekgiji.

Wyjg¢ amputko-strzykawke z opakowania, pozby¢ sie zacisku Luer-lock ze strzykawki i natozy¢ na nig igte dotgczong do opakowania.
Przed wykonaniem iniekcji usngé pecherzyki powietrza, o ile takowe powstaty.

Terapia sktada sie z trzech iniekcji dostawowych, podawanych w odstepach co tydzien. Efekty terapii utrzymuja sie co najmniej pét roku.
W razie potrzeby terapia moze zosta¢ powtdrzona.

Przeciwwskazania i $rodki ostroznosci:

Produkt nie powinien by¢ stosowany przez pacjentéw, u ktérych stwierdzono:
- nadwrazliwos¢ na jakikolwiek sktadnik preparatu

- septyczne zapalenie stawow

- dermatoze w miejscu planowanej iniekcji

- a takze u pacjentow, ktérzy przyjmujg leki przeciwzakrzepowe

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa:

Nalezy przestrzega¢ wszelkich srodkéw ostroznosci w trakcie zabiegu, celem zapobiezenia ryzyka wystgpienia septycznego zapalenia
Stawow.

Wyréb jest przeznaczony jedynie do stosowania jako iniekcja dostawowa.

Podczas dezynfekgji skory przed planowang iniekcja, nie stosowac¢ srodkdw, ktdre zawierajg w swym sktadzie czwartorzedowe sole
aminowe, gdyz moze to spowodowac wytrgcenie hialuronianu sodu.

Z uwagi na brak wystarczajgcych danych, wyrdéb nie powinien by¢ stosowany przez dzieci oraz kobiety ciezarne badz karmigce.

Mozliwe dziatania niepozadane wyrobu medycznego:

Bezpieczenstwo produktu zostato potwierdzone badaniami biokompatybilnosci.

Po iniekcji mozliwe jest pojawienie przejsciowych objawdw, takich jak: bol, zaczerwienienie i/lub obrzek. W celu zmniejszenia
wymienionych problemdéw, mozna schtadzaé miejsce iniekcji przez okres od 5 do 10 minut po aplikacji, przy uzyciu woreczka
chtodzacego.

W sytuacji pojawienia sie dolegliwosci bdlowych, korzystne moze by¢ stosowanie dodatkowych doustnych srodkéw o dziataniu
przeciwbodlowym i przeciwzapalnym.

Uwaga!

Nie uzywac produktu Biolevox HA 2,2%, jesli doszto do uszkodzenia amputko-strzykawki.

Nie stosowac preparatu, jesli uptynat termin daty waznosci.

Produkt nie moze by¢ poddany ponownej sterylizacji.

Jedna amputko-strzykawka jest przeznaczona dla jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.
Produkt przechowywac¢ w temperaturze od +2°C do +25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywac¢ w sposdb niedostepny dla dzieci.

Nie uzywac¢ ponownie.

Stosowanie wyrobu z innymi lekami
Brak danych co do efektéw ubocznych w wyniku reakcji produktu z innymi roztworami stosowanymi dostawowo.

Ciaza i karmienie piersig
Z uwagi na brak wystarczajgcych danych klinicznych, produktu nie nalezy stosowac u kobiet ciezarnych i karmigcych.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Z uwagi na brak wystarczajgcych danych klinicznych, produktu nie nalezy stosowac u dzieci.
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