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SYRINGE

Substitutie van synoviaal vocht

GEBRUIKSAANWIZING

VISCOSEAL® SYRINGE

Natriumhyaluronaat 0,5% uit fermentatie. Substitutie van synoviaal vocht. Een
met VISCOSEAL® voorgevulde spuit van 10ml in een steriele verpakking voor
eenmalig gebruik. Steriel door vochfige hitte.

Samenstelling:

1ml isotone oplossing bevat 5,0mg natriumhyaluronaat van fermentatieve
oorsprong alsock natriumchloride, natriummonowaterstoffosfaat, natriumdiwater-
stoffosfaat en water voor injecties.

Toepassing:

Pijrverlichting, ter verbetering van de gewrichtsheweeqlijkheid en bevordering
van het herstel van de gewrichtsfunctie na artroscopie of gewrichtsspoeling door
het verwijderen van de spoelvioeistof en door vervanging van het synoviaal
vocht.

Tegenaanwijzingen:

Bekende overgevoeligheid voor één van de bestanddelen.

Wisselwerkingen:

Tot nog toe is geen onverenighaarheid (intolerantie) van VISCOSEAL® met
andere oplossingen voor infra-articulair gebruik bekend.

Bijwerkingen:

Bij gebruik volgens de indicatie en inachtname van de voorgeschraven dosarings-
richtijnen en dz contra-indicaties zijn er geen bijwerkingen te verwachten.
Dosering en wijze van gebruik:

De inhoud en de buitenkant van de VISCOSEAL® voorgevulde spuit Zijn steriel
zolang de steriele verpakking intact is. VISCOSEAL® moet na afleop van de
artroscopie en de normale gewrichisspoeling toegediend worden. Haal de voor-
gevulde spuit uit de steriele verpakking. Verwijder de dop, zet er een geschikie
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naald op en bevestig deze door hem licht aan te draaien. Of zet de voorgevulde
spuit in een reeds bestaande opening in het gewricht. Verwijder eventuels
luchtbellen uit de voorgevulde spuit widr injectie. VISCOSEAL® in de gewrichts-
holte inbrengen. Dit bevordert de verwijdering van restspoeivioeistof.

Voorzorgsmaatregelen:

De algemene voorzorgsmaatregelen van toepassing bij artroscopische ingrepen
in acht nemen. VISCOSEAL® moet nauwkeurig in de gewrichtsholte ingedruppeld
worden. Aangezien VISCOSEAL® geen bewaarmiddelen bevat, moet niet 25°C
gebruikte oplossing weggegeoid worden.

Niet gabruiken wanneer de voorgevulde spuit of de steriele verpakking bescha- 2°C

digd is. Bewaren bij femperaturen tussen 2 °C en 25 °C! Niet gebruiken na de

vervaldatum. Buiten het bereik van kinderen bewaren!

Eigenschappen en werkingsmechanisme:

Arfrascopie is een gangbaar middel om gewrichtsproblemen te visualiseren, te

diagnosticeren en te behandelen. Om een duidelijk zicht te verschaffen en kraak- c €
beenresten te verwijderen wordt het gewnicht tiidens de artroscopie gespoeld
met oplossingen zoals een fysiologische zoutoplossing of een ringerlactaatoplos-
sing. Er zijn aanwijzingen dat in het gewricht achtergebleven spoelvioeistof de
kraakbeznstofwisszling kan beinvioaden. Bovendien wordt tijdens de ingreep het
synoviaal vocht, dat door zijn gehalte aan hyaluranzuur bijzondere viskeus-glas-
tische en beschermende eigenschappen berif, uit het gewricht gespoeld.
Derhalve, en ofschoon de ingreep een langdurige verbstering van de gewrichts-
functie bewerkstelligt, kunnen patiénten onmiddellik na de ingreep klachten
hebben zoals pijn, zwelling en e2n beperkte gewrichisbeweeglijkheid.
VISCOSEAL® werd onfwikkeld met het oog op de verlichting van dergelijke
symptomen en het bevorderen van het herstel van de gewrichisfunctie.
VISCOSEAL® bevat hyaluranzuur van een hoge zuiverheidsgraad dat door gisting
verkregen wordt en geen dierlike eiwitten bevat. Door het indruppelen van
VISCOSEAL® in de gewrichtsholte wordt restspoelvioeistof verwijderd en vormt
zich een film op alle gewrichtsoppendakken. VISCOSEAL® werkt als smeermiddel
en schokdemper in het gewricht en het macromaleculair netwerk verhindert dat
ontstekingscellen en -moleculen in de gewrichisholt2 binnendringen. Daaren-
boven bevordert hyaluronzuur het genezingsproces.

Verpakking:

1 metVISCOSEAL® voorgevulde spuit van 50ma/10ml in een steriele verpakking
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