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Biolevox HA One 2,5%, 4,5 ml zelu dostawowego w 1
amputkostrzykawce
. - Cena: 639,99 PLN
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Substancja Acidum hyaluronicum
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Typ produktu Wyréb medyczny leczniczy

Opis produktu

Wyréb medyczny
Biolevox HA One 2,5%, 4,5 ml zelu dostawowego w amputkostrzykawce

Skiad:

1 ml zawiera:
e Hialuronian sodu - 25,000mg
* Chlorek sodu - 6,500mg,
* Dwusodowy wodorofosforan - 0,563mg
¢ Sodowy dwuwodorofosforan - 0,045mg

* Woda do iniekcji - g.s

Opis:

* Biolevox HA 2,5% o pH 6,8-7.4 zawiera hialuronian sodu o wysokiej masie czgsteczkowej, uzyskany na drodze fermentacji
bakteryjnej, pochodzenia niezwierzecego.

* Wyrob zostat poddany sterylizacji i jest apirogenny.
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* Produkt przeznaczony jest do iniekcji dostawowej w celu zwiekszenia lepkos$ci mazi stawowe;.

Wskazania:

* Dolegliwosci bélowe i ograniczenia ruchomosci stawdw wynikajgce ze zmian pourazowych lub zwyrodnieniowych
(osteoartrozy).

* Zawarto$¢ amputkostrzykawki o pojemnosci 4,8ml jest przeznaczona gtownie do iniekcji do stawu kolanowego

Przeciwwskazania:

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw:
* ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu;
* 7 septycznym zapaleniem stawow;

¢ z dermatozg w miejscu planowanej iniekcji; przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Srodki ostroznosci:

Nalezy przestrzegaé wszelkich srodkéw ostroznosci podczas przeprowadzania zabiegu w celu zapobiegania wystgpienia septycznego
zapalenia stawdw.

* Wyréb przeznaczony jest wytacznie do iniekcji dostawowej.

¢ Do dezynfekcji skory, przed iniekcjg, nie stosowaé Srodkéw zawierajgcych czwartorzedowe sole amoniowe, poniewaz w ich
obecnosci hialuronian moze ulec wytrgceniu. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych klinicznych, wyrobu nie nalezy
stosowac u dzieci oraz u kobiet w okresie cigzy i laktacji.

* Nie nalezy stosowac produktu w przypadku gdy sterylna amputkostrzykawka jest uszkodzona

* Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci wskazanej na opakowaniu.

* Produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

e Amputkostrzykawka przeznaczona jest do stosowania u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

* Produkt wytgcznie do zastosowania przez lekarza

Przechowywanie:

* Przechowywac¢ w temperaturze od +2°C do +25°C.
* Chroni¢ przed wilgocig i promieniami stonecznymi.

* Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Mozliwe dziatania niepozadane:
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¢ Badania biokompatybilnosci potwierdzity wysokie bezpieczenstwo stosowania produktu.
* W miejscu iniekcji moga wystapi¢ przej$ciowe objawy takie jak bél, zaczerwienienie i obrzek.
* Objawy te mozna ograniczy¢, schtadzajac miejsce iniekcji przez 5-10 minut po aplikacji za pomocg woreczka chtodzacego.

* W przypadku dolegliwosci bélowych korzystne moze by¢ jednoczesne stosowanie doustnych srodkéw przeciwbdlowych i
przeciwzapalnych.

Interakcje:

 Jak dotad nie przedtozono zadnych danych dotyczacych komplikacji lub efektéw ubocznych w wyniku reakcji produktu z innymi
roztworami stosowanymi dostawowo.

Sposob stosowania:

* Skoére zdezynfekowac w miejscu planowanej iniekcji. Wyja¢ amputkostrzykawke z opakowania, usuna¢ zacisk Luerlock ze
strzykawki i nakreci¢ na nig odpowiednig sterylng igte (21G). Usung¢ ewentualne pecherzyki powietrza przed wykonaniem
iniekcji.

* Terapia sktada sie z cyklu trzech iniekcji dostawowych, podawanych w odstepach tygodniowych.

e Efekty terapii utrzymuja sie przez co najmniej sze$¢ miesiecy. Cykl terapii mozna powtdrzy¢ w razie potrzeby.

Witasciwosci i mechanizm dziatania:

* Hialuronian sodu jest odpowiedzialny za lepkos¢ i elastyczno$¢ mazi stawowej. Dzieki swoim wiasciwosciom smarujgcym i
amortyzujgcym umozliwia bezbolesny, fizjologiczny ruch w stawie. Oprécz tego zaopatruje on chrzgstke stawowa w substancje
odzywcze.

* Uzupetnienie mazi stawowej przez wstrzykiwanie dostawowe hialuronianu sodu poprawia elastycznos¢ i lepkos¢ mazi

stawowej. W ten sposdb, juz po jednej iniekcji dostawowej poprawia sie ruchomos¢ stawu oraz zmniejsza sie poziom
odczuwalnego bdlu, powstajgcego w wyniku uszkodzenia chrzastki stawowe).

Zawartos¢ opakowania:

e Sterylna amputkostrzykawka, zawierajgca 4,8 ml bezbarwnego zelu, umieszczona w blistrze oraz sterylna igta (21G).

Wazne:
* To jest wyréb medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcjg uzywania lub etykieta.
* Wyréb medyczny - posiada oznakowanie CE 1434
* Posiada deklaracje zgodnosci UE
* Zawiera instrukcje obstugi w jezyku polskim
e Zawiera etykiete w jezyku polskim

* Przechowywanie oraz transport wyrobdw medycznych sg zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.
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Wytworca:/Dystrybutor:

Biovico Sp. z 0.0. Hutnicza 15 B, 81-061 Gdynia, Polska, UE
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