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ISCOS400 ISCOS600 ISCOS800

Acido ialuronico sale sodico 2,0% per iniezione intra-articolare

INDICAZIONI:

VISCOS H é un sostituto del liquido sinoviale che, grazie alle sue proprieta viscoelastiche e lubrificanti, favorisce il ripristino delle condizioni reologiche delle articolazioni
alterate in pazienti con osteoartrite degenerativa. Il prodotto, migliorando le caratteristiche del liquido sinoviale, esercita un’azione protettiva sulle articolazioni con
conseguente miglioramento della funzionalita articolare e la riduzione della sintomatologia dolorosa. VISCOS H agisce solo a livello dell'articolazione in cui viene
iniettato, senza esercitare nessuna azione sistemica.

DESCRIZIONE:

VISCOS H & un gel sterile iniettabile, biodegradabile e isotonico, per uso intra-articolare. VISCOS H consiste in un acido ialuronico ad alto peso molecolare (2,5-3,5
x 10° Dalton), prodotto da batteri Streptococcus equi, formulato ad una concentrazione di 20 mg/ml in un tampone fisiologico. VISCOS H ¢ caratterizzato da proprieta
viscoelastiche, pertanto consente di favorire la normalizzazione della viscosita del liquido sinoviale presente nella cavita intra-articolare. Ciascuna confezione contiene
una fiala-siringa di VISCOS H e un foglio illustrativo. Sono presenti due etichette che riportano il numero del lotto e la data di scadenza. Una di queste etichette va
applicata sulla cartella clinica del paziente e l'altra va consegnata al paziente per garantire la tracciabilita.

COMPOSIZIONE:
Sodio ialuronato 20 mg/ml, sodio cloruro, sodio fosfato monobasico biidrato, sodio fosfato bibasico dodecaidrato, acqua p.p.i.

METODI D’USO:

Rimuovere I'eventuale versamento articolare prima di iniettare VISCOS H.

Rimuovere il cappuccio protettivo della siringa prestando particolare attenzione per evitare un contatto con I'apertura. Avvitare saldamente I'ago di diametro compreso
trai 18 e 22 G al colletto di chiusura di tipo Luer seguendo le indicazioni sotto riportate. Prima dell'iniezione trattare il sito con disinfettante adeguato. Iniettare VISCOS
H adottando una tecnica asettica. Iniettare solamente nella cavita intra-articolare. L'utilizzo di VISCOS H & a discrezione del medico. VISCOS H deve essere utilizzato
a seconda delle esigenze dei singoli pazienti, della zona e della patologia da trattare.

ISTRUZIONI PER L’ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA:
A. Svitare con cautela il cappuccio dalla punta della siringa, prestando

particolare attenzione per evitare un contatto con I'apertura. A = ZA\ B — == 5
), LEg

B. Afferrare con delicatezza la protezione del’ago e montare I'ago sull'attacco — e # i ) ﬁﬂv -

luer-lock, avvitando saldamente fino ad avvertire una leggera contropressione J

per assicurare una tenuta stagna e prevenire la fuoriuscita del gel durante la 2. 1. 3.

somministrazione.

AVVERTENZE - PRECAUZIONI PER L’USO:

VISCOS H ¢ indicato solo per iniezioni intra-articolari e deve essere utilizzato esclusivamente da medici che possiedono un addestramento specifico nella tecnica di
iniezione intra-articolare. Prima dell'uso, verificare I'integrita della siringa e la data di scadenza. Non utilizzare aghi diversi da quelli indicati. Il prodotto non deve essere
iniettato in presenza di un’articolazione infetta o gravemente infiammata. L'infiltrazione deve essere evitata in caso di infezioni in atto o condizioni infiammatorie della
cute in prossimita della sede dell'infiltrazione. Si consiglia di raccomandare al paziente, dopo ['iniezione intra-articolare, di evitare le attivita fisiche impegnative per
I'articolazione e di riprendere le normali attivita dopo pochi giorni.

ATTENZIONE: L'esterno della siringa non & sterile.

VISCOS H non ¢ stato testato nelle donne in gravidanza o in fase di allattamento per cui se ne sconsiglia I'uso in questi casi. VISCOS H non deve essere usato in pazienti
sotto i 18 anni di eta. Essendo VISCOS H un prodotto monouso, la qualita e |a sterilita sono garantite soltanto se la siringa ¢ sigillata all'origine. L'eventuale residuo deve
quindi essere smaltito e non riutilizzato neppure a seguito di nuova sterilizzazione. Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio risulta gia aperto o danneggiato. Dopo 'uso,
smaltire la siringa in idoneo contenitore secondo la normativa vigente.

EFFETTI INDESIDERATI:

Possono verificarsi alcune reazioni collaterali transitorie in seguito all'iniezione di VISCOS H, quali dolore, rigidita, sensazione di calore, arrossamento o gonfiore.

Tali manifestazioni secondarie possono essere alleviate con I'applicazione di ghiaccio sull'articolazione trattata. Normalmente le stesse scompaiono dopo breve tempo.
Qualora i sintomi persistano, rivolgersi ad un medico. Eventuali altri effetti collaterali indesiderati associati all'iniezione di VISCOS H devono essere riferiti al medico.
Come per qualsiasi trattamento intra-articolare, un’artrite settica pud raramente verificarsi quando le precauzioni generali per le iniezioni non vengono rispettate o il sito
di iniezione non & asettico.

INCOMPATIBILITA:
Esistono incompatibilita tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Evitare quindi il contatto tra VISCOS H e
queste sostanze.

CONSERVAZIONE: SIMBOLI

Conservare VISCOS H a 2-25°C (36-77°F) in un luogo asciutto nella scatola originale.

Proteggere dalla luce, dal calore e dal gelo. Tenere fuori della portata dei bambini. Consultare il foglio 2| Conservare tra +2°C
illustrativo ”/ﬂ[ e+25°C

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:
Siringa preriempita contenente 2ml/40mg (VISCOS 40 H), @ Non risterilizzare
fremd [

Non utilizzare se la
3ml/60mg (VISCOS 60 H) o 4ml/80mg (VISCOS 80 H) confezione é danneggiata

di gel apirogeno, sterilizzato con calore umido.

f Conservare in luogo Numero di lotto

asciutto

ULTIMA REVISIONE:
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<. | Conservare al riparo dei

/.'L\ raggi solari

Utilizzare entro

Sterilizzato con calore -
umido @ Non riutilizzare
USO RISERVATO AL MEDICO
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SCOS0
ISCOS400 ISCOS600 ISCOS800

2% Hyaluronic acid sodium salt for intra-articular use

INDICATIONS:

VISCOS H is a substitute for synovial fluid which, thanks to its viscoelastic and lubricating properties, promotes the restoration of rheological conditions of altered joints
in patients affected by degenerative osteoarthritis. By improving the characteristics of synovial fluid, the product exerts a protective action on joints, resulting in improved
articular function and the reduction of painful symptoms. VISCOS H acts only at the level of the joint into which it is injected, without exerting any systemic action.

PRODUCT DESCRIPTION:

VISCOS H is a sterile, injectable, biodegradable and isotonic gel, for intra-articular use. VISCOS H consists of a high molecular weight hyaluronic acid (2,5-3,5 x 10°
Dalton), obtained from Streptococcus equi bacteria, formulated at a concentration of 20 mg/ml in a physiological buffer. VISCOS H is characterised by viscoelastic
properties, therefore it favours the normalisation of the viscosity of the synovial fluid present in the intra-articular cavity. Each package contains one vial-syringe of
VISCOS H and a product leaflet. Inside the package, there are two labels displaying the lot number and the expiration date. One of these labels should be affixed to the
patient's medical file and the other should be given to the patient to ensure traceability.

COMPOSITION:
Sodium hyaluronate 20 mg/ml, sodium chloride, sodium phosphate monobase dihydrate, dibasic sodium phosphate dodecahydrate, WFI water.

METHODS OF USE:

Remove any joint effusion before injecting VISCOS H.

Remove the protective syringe cap, paying particular attention to avoid contact with the opening. Firmly screw the 18 to 22 G diameter needle to the Luer Lock fitting,
following the instructions provided below. Before injection, treat the site with an appropriate disinfectant. Inject VISCOS H by adopting an aseptic technique. Inject only
into the intra-articular cavity. The use of VISCOS H is at the discretion of the physician. VISCOS H should be used according to the needs of individual patients, the
area and the pathology to be treated.

INSTRUCTIONS FOR ASSEMBLING THE NEEDLE ON THE SYRINGE:
A. Carefully unscrew the cap from the tip of the syringe, taking special care A
to avoid contact with the opening.

B. Gently grasp the needle guard and fit the needle onto the Luer Lock fitting,
locking it tightly until a slight counterpressure is felt, to ensure an airtight seal 2. 1. 3.
and prevent the gel from leaking during administration.

WARNINGS - PRECAUTIONS FOR USE:

VISCOS H is indicated only for intra-articular injections and should only be dispensed by physicians who have received specific training on the intra-articular injection
technique. Before use, check the integrity of the syringe and the expiration date. Do not use needles other than those indicated above. The product should not be injected
in the presence of an infected or severely inflamed joint. Infiltration should be avoided in case of active infections or inflammatory skin conditions near the infiltration site.
After the intra-articular injection, the patient should be advised to avoid physical activities that are demanding on the joint and to resume normal activities after a few days.
CAUTION: the outside of the syringe is not sterile.

VISCOS H has not been tested on pregnant or breastfeeding women. Thus, its use is not recommended in such cases. VISCOS H should not be used on patients under
18 years of age. Since VISCOS H is a single use product, the quality and sterility are guaranteed only if the syringe is originally sealed. Therefore, any residue should
be disposed of and not be reused even after a new sterilisation. Do not use the product if the packaging is already opened or damaged. After use, dispose of the syringe
into a suitable container according to the current legislation.

SIDE EFFECTS:

Some temporary side reactions may occur following the injection of VISCOS H, such as pain, stiffness, warm sensations, redness or swelling. These secondary
manifestations may be relieved by applying ice to the treated joint. Normally, these effects disappear after a short time. If symptoms persist, consult a physician. Any
other undesirable side effects associated with the injection of VISCOS H should be reported to a physician. As with any intra-articular treatment, septic arthritis may rarely
occur when general injection precautions are not observed, or the site of injection is not aseptic.

INCOMPATIBILITIES:
There are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride solutions. Therefore, avoid contact
between VISCOS H and these substances.

STORAGE:
Store VISCOS H at 2-25°C (36-77°F) in a dry place in its original package.
Protect from light, heat and extreme cold conditions. Keep out of the reach of children.

PACKAGE CONTENT: SYMBOLS
Pre-filled syringe containing 2ml/40mg (VISCOS 40 H), Consult the package 2¢| Store between +2°C
3mi/0mg (VISCOS 60 H) or 4mi/80mg (VISCOS 80 H) [Ta] | oo 4| aize
of non-pyrogenic gel, sterilised using moist heat. ze
Do ot re-steril Do not use if package is

FOR MEDICAL USE ONLY 0 notre-sterilize damaged
LAST REVISED ON: fsterLe] [ ] | Sterilized with moist heat ® Do not reuse
06/2022
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SCOS0
ISCOS400 ISCOS600 ISCOS800

Sal sédica de &cido hialurénico al 2,0 % para inyeccion intraarticular

INDICACIONES:

VISCOS H es un sustituto del liquido sinovial que, gracias a sus propiedades viscoelasticas y lubricantes, ayuda a restaurar las condiciones reologicas de las
articulaciones alteradas en pacientes con artrosis degenerativa. Al mejorar las caracteristicas del liquido sinovial, el producto ejerce una accion protectora sobre las
articulaciones con la consecuente mejora de la funcion articular y la reduccion de los sintomas dolorosos. VISCOS H actua Unicamente a nivel de la articulacion donde
se inyecta, sin ejercer ninguna accion sistémica.

DESCRIPCION:

VISCOS H es un gel estéril inyectable biodegradable e isotonico, para uso intraarticular. VISCOS H esta compuesto por un &cido hialurénico de alto peso molecular
(2,5 - 3,5 x 10° Dalton) producido por la bacteria Streptococcus equi, y formulado en una concentracion de 20 mg/ml, en un tampon fisiologico. VISCOS H se caracteriza
por sus propiedades viscoelasticas, por lo que permite favorecer la normalizacion de la viscosidad del liquido sinovial presente en la cavidad intraarticular. Cada envase
contiene un vial-jeringa de VISCOS H y un prospecto. En su interior hay dos pares de rétulos que muestran el nimero de lote y la fecha de vencimiento. Uno de estos
rétulos debe colocarse en la historia clinica del paciente y el otro debe entregarse al paciente para garantizar la trazabilidad entre ambos.

COMPOSICION:
Hialuronato de sodio 20 mg/ml, cloruro de sodio, fosfato de sodio monobasico bihidrato, fosfato de sodio dibasico dodecahidrato, agua para preparaciones inyectables.

METODOS DE USO:

Elimine cualquier derrame articular antes de inyectar VISCOS H.

Retire la tapa protectora de la jeringa prestando especial atencion para evitar el contacto con la abertura. Enrosque firmemente la aguja de un didmetro entre 18 y
22 G, al collarin de cierre tipo Luer, siguiendo las instrucciones a continuacion. Antes de la inyeccion, trate el sitio con un desinfectante apropiado. Inyecte VISCOS H
utilizando una técnica aséptica. Inyectar tinicamente en la cavidad intraarticular. El uso de VISCOS H queda a criterio médico. VISCOS H debe utilizarse de acuerdo
con las necesidades de cada paciente, la zona y la patologia a tratar.

INSTRUCCIONES PARA EL MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:
A. Desenrosque con cuidado la tapa de la punta de la jeringa, teniendo
especial cuidado de evitar el contacto con la abertura. A

B — = M e

B. Sujete suavemente el protector de la aguja y monte la aguja en el a ) _a =
I p guja y guj 2 [

1. 3.

conector luer-lock, enroscandolo con firmeza, hasta que sienta una ligera ‘J
contrapresion para garantizar un sellado hermético y evitar que el gel se 2.
derrame durante la administracion.

ADVERTENCIAS - PRECAUCIONES DE USO:

VISCOS H esta indicado solo para inyecciones intraarticulares y solo debe ser utilizado por personal médico especificamente capacitado en la técnica de inyeccion
intraarticular. Antes de usar, verifique la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad. No utilice agujas distintas a las indicadas. El producto no debe inyectarse en
presencia de una articulacion infectada o gravemente inflamada. Debe evitarse la infiltracion en casos de infecciones activas o estados inflamatorios de la piel en zonas
cercanas al sitio de infiltracion. Después de colocada la inyeccion intraarticular, se recomienda aconsejar al paciente que evite actividades fisicas exigentes para la
articulacion, y que reanude sus actividades normales después de unos dias.

PRECAUCION: El exterior de la jeringa no es estéril.

VISCOS H no ha sido probado en mujeres embarazadas o lactantes, por lo que no se recomienda su uso en estos casos. VISCOS H no debe utilizarse en pacientes
menores de 18 afos. Dado que VISCOS H es un producto desechable, la calidad y la esterilidad solo estan garantizadas si la jeringa se encuentra sellada en origen.
Por lo tanto, cualquier residuo desechable debe eliminarse, y no reutilizarse, incluso después de una nueva esterilizacion. No utilice el producto si el embalaje ya esta
abierto o dafiado. Después de su uso, deseche la jeringa en un contenedor adecuado de acuerdo con la legislacion vigente.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Algunas reacciones secundarias transitorias pueden ocurrir después de la inyeccion de VISCOS H, como dolor, rigidez, calor, enrojecimiento o hinchazon. Estas
manifestaciones secundarias se pueden paliar aplicando hielo sobre la articulacion tratada. Por lo general, desaparecen después de un corto tiempo. Si los sintomas
persisten, consulte a un médico. Debe informar a su médico sobre cualquier otro efecto secundario no deseado, asociado con la inyeccion de VISCOS H. Al igual que
con cualquier tratamiento intraarticular, la artritis séptica rara vez puede ocurrir cuando no se siguen las precauciones generales de inicio, o el sitio de inyeccién no
es aséptico.

INCOMPATIBILIDAD:
Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por lo tanto, evite el
contacto entre VISCOS H y estas sustancias.

ALMACENAMIENTO:
Guarde VISCOS H a 2-25°C (38-77°F) en un lugar seco, y en su caja original. Proteger
de la luz, el calor y las heladas. Mantener fuera del alcance de los nifios.

SiMBOLOS

Almacenar entre +2°C

Ver folleto y+25°C

CONTENIDOS DEL PAQUETE:
No utilizar si la caja esta

Jeringa precargada que contiene 2 ml/40 mg (VISCOS 40 H),
3 ml/60 mg (VISCOS 60 H) 0 4 mI/80 mg (VISCOS 80 H) de gel
apirogénico, esterilizado con calor himedo.

USO RESERVADO AL PERSONAL MEDICO

ULTIMA REVISION:
06/2022
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SCOS0
ISCOS400 ISCOS600 ISCOS800

Acido hialurénico (sal de sodio) 2,0% para injecao intra-articular

INDICAGOES:
VISCOS H ¢ um substituto do liquido sinovial que, gragas as suas propriedades viscoelasticas e lubrificantes, ajuda a restaurar as condigoes reoldgicas das articulagdes
alteradas em pacientes com osteoartrite degenerativa. Ao melhorar as caracteristicas do liquido sinovial, o produto exerce uma agéo protetora nas articulages com
consequente melhoria da fung&o articular e redugéo dos sintomas dolorosos. VISCOS H atua apenas ao nivel da articulagédo onde € injetado, sem exercer qualquer
acgdo sistémica.

DESCRIGAO:

VISCOS H ¢é um gel estéril injetavel, biodegradavel e isotonico, para uso intra-articular. VISCOS H consiste em um acido hialurénico de auto peso molecular (2,5-3,5
x 10° Dalton), produzido pela bactéria Streptococcus equi, formulado na concentragao de 20 mg/ml em tampéo fisiologico. VISCOS H caracteriza-se por propriedades
viscoelasticas, portanto permite favorecer a normalizagéo da viscosidade do liquido sinovial presente na cavidade intra-articular. Cada embalagem contém uma seringa-
frasco VISCOS H e um folheto informativo. Existem duas etiquetas que mostram o nimero do lote e a data de validade. Uma dessas etiquetas deve ser aplicada no
registro médico do paciente e a outra deve ser entregue ao paciente para garantir a rastreabilidade.

COMPOSIGAO:
Hialuronato de s6dio 20 mg/ml, cloreto de sédio, fosfato de sddio dihidrato monobasico, fosfato dissddico dibasico dodecahidratado, &gua p.p.i.

FORMAS DE USO:

Remova qualquer efuséo articular antes de injetar VISCOS H.

Remova a tampa protetora da seringa, prestando atengéo especial para evitar o contato com a abertura. Enrosque firmemente a agulha com didmetro entre 18 e 22
G no colar de fechamento tipo Luer seguindo as instrugdes abaixo. Antes da injecdo, trate o local com um desinfetante apropriado. Injetar VISCOS H usando técnica
asséptica. Injetar apenas na cavidade intra-articular. O uso de VISCOS H fica a critério do médico. VISCOS H deve ser utilizado de acordo com as necessidades de
cada paciente, a area e a patologia a ser tratada.

INSTRUGOES DE MONTAGEM DA AGULHA NA SERINGA:
A. Desenrosque cuidadosamente a tampa da ponta da seringa, tomando
cuidado especial para evitar o contato com a abertura. A

B. Segure cuidadosamente a protegéo da agulha e monte a agulha no
encaixe luer-lock, apertando firmemente até sentir uma leve contrapresséo
para garantir uma vedagéo estanque e evitar que o gel vaze durante a
administragéo.

ADVERTENCIAS - PRECAUGOES DE USO:

VISCOS H ¢ indicado apenas para injegdes intra-articulares e s6 deve ser usado por médicos especificamente treinados na técnica de injecéo intra-articular. Antes
de usar, verifique a integridade da seringa e o prazo de validade. N&o use agulhas diferentes das indicadas. O produto n&o deve ser injetado na presenga de uma
articulagéo infectada ou gravemente inflamada. A infiltracdo deve ser evitada em caso de infecgdes ativas ou condi¢des inflamatérias da pele nas proximidades do
local da infiltragdo. E aconselhavel recomendar ao paciente, apés a injegéo intra-articular, evitar atividades fisicas que exijam a articulagao e retomar as atividades
normais apés alguns dias.

ATENGAO: O exterior da seringa nao é estéril.

VISCOS H nao foi testado em mulheres gravidas ou lactantes, portanto seu uso néo é recomendado nestes casos. VISCOS H nao deve ser usado em pacientes com
menos de 18 anos de idade. Sendo o VISCOS H um produto descartével, a qualidade e esterilidade s6 s@o garantidas se a seringa estiver lacrada na origem. Qualquer
residuo deve, portanto, ser descartado e néo reutilizado mesmo apds uma nova esterilizagéo. N&o use o produto se a embalagem ja estiver aberta ou danificada. Apés
0 uso, descarte a seringa em recipiente adequado de acordo com a legislagao vigente.

EFEITOS COLATERAIS:

Algumas reagdes colaterais transitérias podem ocorrer apés a injegéo de VISCOS H, como dor, rigidez, calor, vermelhiddo ou inchago. Essas manifestagdes secundarias
podem ser aliviadas pela aplicagéo de gelo na articulagéo tratada. Geralmente eles desaparecem apds um curto periodo de tempo. Se os sintomas persistirem, consulte
um médico. Quaisquer outros efeitos colaterais indesejados associados a injegédo de VISCOS H devem ser relatados ao seu médico. Como em qualquer tratamento
intra-articular, raramente pode ocorrer artrite séptica quando as precaugdes gerais para injegdes ndo sdo seguidas ou o local da inje¢do ndo é asséptico.

INCOMPATIBILIDADE:
Existem incompatibilidades entre hialuronato de sédio e compostos quaternarios de aménio, como solugdes de cloreto de benzalconio.
Portanto, evite o contato entre VISCOS H e essas substancias.

CONSERVAGAO:
Conserve VISCOS H a 2-25°C (36-77°F) em local seco na caixa original. SiMBOLOS
Proteger da luz, calor e geada. Manter fora do alcance das criangas.

2| Conservar entre
rn-’lf +2°Ce+25°C

Seringa pré-cheia contendo 2ml/40mg (VISCOS 40 H),
3ml/60mg (VISCOS 60 H) ou 4ml/80mg (VISCOS 80 H)
de gel apirogénico, esterilizado com calor umido.

Néo use se a embalagem

Néo reesterilizar " #
estiver danificada

CONTEUDO DO PACOTE: [:E] Ver folheto

USO RESERVADO PARA MEDICOS
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SCOS0
ISCOS400 ISCOS600 ISCOS800M

2% hyaluronat sodny (sodna sul kyseliny hyaluronové) pro nitrokloubni pouZiti

INDIKACE:

VISCOS H je nahrada synovialni tekutiny, ktera diky svym viskoelastickym a lubrikacnim vlastnostem podporuje obnoveni reologickych podminek zménénych kloubl
u pacienttl postizenych degenerativni osteoartrézou. Zlep$enim vlastnosti synovidini tekutiny méa pfipravek ochranny Gcinek na klouby, coz vede ke zlep3eni kloubni
funkce a zmirnéni bolestivych pfiznaku. VISCOS H plisobi pouze v misté kloubu, do kterého je injekéné aplikovan, aniz by vyvolaval jakykoli systémovy ucinek.

POPIS PRODUKTU:

VISCOS H je sterilni, injekéné poddavany, biologicky rozloZitelny a izotonicky gel pro nitrokloubni pouZiti. VISCOS H se sklada z kyseliny hyaluronové s vysokou
molekulovou hmotnosti (2,5-3,5 x 10° Da), ziskané z bakterie Streptococcus equi, ve formé roztoku o koncentraci 20 mg/ml ve fyziologickém pufru. VISCOS H se
vyznaduije viskoelastickymi vlastnostmi, proto podporuje normalizaci viskozity synovidlni tekutiny pfitomné v nitrokloubni dutiné. Kazdé baleni obsahuje jednu injekéni
stfikacku s pfipravkem VISCOS H a pribalovou informaci. Uvnit baleni jsou dva stitky s &islem $arZe a datem exspirace. Jeden z téchto Stitk(i by mél byt pfipevnén k
lékafské dokumentaci pacienta a druhy by mél byt predan pacientovi, aby byla zajisténa sledovatelnost.

SLOZENI:
Hyaluronat sodny 20 mg/ml, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného, voda pro injekce (WFI).

ZPUSOBY POUZITi:

Pfed podanim injekce pfipravku VISCOS H odstrarite veskery vypotek z kloubu.

Sejméte ochranny kryt injekéni stfikacky a davejte pfitom pozor, abyste se nedotkli otvoru. Pevné nasroubuijte jehlu o priméru 18 az 22 G na koncovku typu Luer Lock
podle niZe uvedenych pokynu. Pfed podanim injekce oSetfete misto vpichu vhodnym dezinfek&nim prostfedkem. Injekci pfipravku VISCOS H provedte aseptickou
technikou. Injekci podavejte pouze do nitrokloubni dutiny. PouZiti pfipravku VISCOS H je na uvazeni lékare. Pripravek VISCOS H by mél byt pouZivan podle potfeb
jednotlivych pacientt, oSetfované oblasti a patologie.

POKYNY PRO NASAZENI JEHLY NA INJEKCNI STRIKACKU:
A. Opatrné odSroubuijte vicko z hrotu injekéni stfikacky a davejte pfitom pozor, A
abyste se nedotkli otvoru.

— =
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B. Jemné uchopte kryt jehly a nasurite jehlu na koncovku typu Luer Lock, \v/
1. 3.

pevné ji zajistéte, aZ ucitite mirny protitlak, aby bylo zaji$téno vzduchotésné 2,
utésnéni a zabranilo se Uniku gelu béhem podavani.

UPOZORNENI - BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO POUZIT:

Pfipravek VISCOS H je uréen pouze pro intraartikularni injekce a mél by byt podavan pouze lékafi, ktefi absolvovali specialni Skoleni o technice intraartikularnich injekci.
Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost injekéni stfikacky a datum exspirace. NepouZivejte jiné jehly nez ty, které jsou uvedeny vySe. Pfipravek by nemél byt injekéné
podavéan v pfipadé infikovaného nebo silné zaniceného kloubu. V pFipadé aktivnich infekci nebo zanétlivych koZnich onemocnéni v blizkosti mista infiltrace je tfeba se
infiltraci vyhnout. Po intraartikuldrni injekci by mél byt pacient poucen, aby se vyvaroval fyzickych aktivit, které kladou vysoké naroky na kloub, a aby se k normalnim
aktivitdm vratil az po nékolika dnech.

POZOR: vnégjsi ¢ast injekéni stikacky neni sterilni.

Pripravek VISCOS H nebyl testovan na téhotnych nebo kojicich Zenach. V takovych pfipadech se tedy jeho pouZiti nedoporucuje. Pripravek VISCOS H by nemél byt
pouzivan u pacientt mladsich 18 let. Vzhledem k tomu, Ze VISCOS H je pfipravek na jedno pouZiti, je kvalita a sterilita zaru¢ena pouze v pfipadé, Ze je injekéni stfikacka
originalné uzaviena zatavenim. Proto by mély byt vSechny zbytky zlikvidovany a nemély by byt znovu pouZity ani po nové sterilizaci. NepouZivejte produkt, pokud je obal
jiz otevieny nebo poskozeny. Po pouZiti injekéni stfikacku zlikvidujte v pfislusné nadobé v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

VEDLEJSi UCINKY:

Po injekci pfipravku VISCOS H se mohou vyskytnout nékteré docasné vedlejsi reakce, jako je bolest, ztuhlost, pocit tepla, zarudnuti nebo otok. Tyto sekundarni projevy
Ize zmimnit pfikladanim ledu na o$etfeny kloub. Obvykle tyto Gcinky po kratké dobé odezni. Pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte lékare. Jakékoli dalsi nezadouci ucinky
spojené s injekci piipravku VISCOS H je tfeba nahlasit Iékafi. Stejné jako u jakékoli intraartikularni I1éCby mUZe ve vzacnych pripadech dojit k septické artritidé, pokud
nejsou dodrZovana obecné opatfeni pro injekéni podani nebo pokud misto vpichu neni aseptické.

INKOMPATIBILITA:
Mezi hyaluronatem sodnym a kvartérnimi amoniovymi slou¢eninami, jako jsou roztoky benzalkoniumchloridu, existuje inkompatibilita. Proto zabrarite kontaktu mezi
pripravkem VISCOS H a témito latkami.

SKLADOVANi:

Pripravek VISCOS H skladujte pfi teploté 2-25 °C (36-77 °F) na suchém misté v
pavodnim obalu. Chrarite pred svétlem, teplem a extrémnim chladem. SIMBOLY
Uchovavejte mimo dosah déti

Prectéte si pfibalovy 2°t| Skladujte pfi teploté mezi
letak ”/ﬂ[ +2°Ca+25°C

OBSAH BALENI:

Predplnéna injekeni stfikacka obsahujici 2 ml/40 mg (VISCOS 40 H), 3 ml/60 mg
(VISCOS 60 H) nebo 4 ml/80 mg (VISCOS 80 H) nepyrogenniho gelu, sterilizovana
vihkym teplem.

U Sterilizovano vihkym . .
POUZE PRO LEKARSKE UCELY teplem NepouZivejte opakované

Nesterilizujte opakované @ Ne_pouzwejte, fe-f obal
poskozen

POSLEDNI REVIZE:
06/2022
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Sél sodowa kwasu hialuronowego 2,0% do iniekcji dostawowych

WSKAZANIA:

VISCOS H to substytut ptynu maziowego, ktory dzieki swoim wiasciwosciom lepkosprezystym i poslizgowym pomaga przywrécic stan reologiczny zmienionych
stawdw u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawéw. Poprawiajac wtasciwos$ci mazi stawowej, produkt dziata ochronnie na stawy, a w konsekwencji poprawia ich
funkcjonowanie i zmniejsza dolegliwosci bolowe. VISCOS H dziata tylko na poziomie stawu, do ktorego jest wstrzykiwany, bez wywierania jakiegokolwiek dziatania
ogodlnoustrojowego.

OPIS:

VISCOS H to sterylny, biodegradowalny i izotoniczny zel do iniekgji, do stosowania dostawowego. VISCOS H sktada sie z kwasu hialuronowego o wysokiej masie
czasteczkowej (2,5-3,5 x 10° Daltondw), wytwarzanego przez bakterie Streptococcus equi, w stezeniu 20 mg/ml w buforze fizjologicznym. VISCOS H charakteryzuje
sie wiasciwosciami lepkosprezystymi, dzieki czemu sprzyja normalizacji lepkosci mazi stawowej obecnej w jamie stawowej. Kazde opakowanie zawiera amputko-
strzykawke VISCOS H i ulotke. Istniejg dwie etykiety z numerem partii i datg waznosci. Jedng z tych etykiet nalezy umiesci¢ w dokumentacji medycznej pacjenta, a
druga wreczy¢ pacjentowi, aby zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacii.

SKLAD:
Hialuronian sodu 20 mg/ml, chlorek sodu, jednozasadowy biran fosforanu sodu, dodekahydrat wodorofosforanu sodu, woda do wstrzykiwan.

SPOSOB UZYCIA:

Przed wstrzyknigciem preparatu VISCOS H nalezy usungc¢ wysiek ze stawu.

Zdja¢ nasadke ochronng ze strzykawki, zwracajac szczegdlng uwage, aby unikngé kontaktu z otworem. Mocno przykrecic igte o $rednicy od 18 do 22 G do kotnierza
zamykajacego typu Luer, postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Przed wstrzyknieciem nalezy potraktowac to miejsce odpowiednim $rodkiem dezynfekujacym.
Wstrzykng¢ VISCOS H stosujac technike aseptyczng. Wstrzykiwa¢ wytacznie do jamy stawowej. Stosowanie VISCOS H lezy w gestii lekarza. VISCOS H nalezy
stosowac zgodnie z potrzebami poszczegdlnych pacjentéw, obszaru i patologii, ktéra ma by¢ leczona.

INSTRUKCJA MONTAZU IGLY NA STRZYKAWCE:
A. Ostroznie odkreci¢ nasadke z koncowki strzykawki, zwracajac szczegéing

uwage, aby unikng¢ kontaktu z otworem. A (= l‘;'
{ tmi

B. Delikatnie chwyci¢ ostone igly i zamontowac¢ igle na nasadce luer-
lock, dokrecajgc ja, az do lekkiego przeciwci$nienia, aby zapewni¢
wodoszczelno$¢ i zapobiec wyciekaniu zelu podczas podawania.

PRZESTROGI - SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

VISCOS H jest wskazany wytgcznie do wstrzyknig¢ dostawowych i moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy posiadajacych specjalne przeszkolenie w zakresie
techniki wstrzyknig¢ dostawowych. Przed uzyciem sprawdzi¢ integralno$¢ strzykawki i date waznosci. Nie uzywaé igiet innych niz wskazane. Produktu nie nalezy
wstrzykiwa¢ w obecno$ci zakazonego lub cigzkiego stanu zapalnego stawu. Infiltracji nalezy unika¢ w przypadku aktywnych infekgji lub stanéw zapalnych skéry w
okolicy miejsca iniekcji. Wskazane jest zalecenie pacjentowi, aby po wstrzyknigciu dostawowym unikat obcigzajacej stawu aktywnosci fizycznej i powrdcit do normalnej
aktywnosci po kilku dniach.

OSTRZEZENIE: Zewnetrzna strona strzykawki nie jest sterylna.

VISCOS H nie byt badany u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, dlatego nie zaleca sie jego stosowania w tych przypadkach. VISCOS H nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Poniewaz VISCOS H jest produktem jednorazowego uzytku, jakosc i sterylnosc s gwarantowane tylko wtedy, gdy strzykawka jest
szczelnie zamknigta. Wszelkie pozostatosci nalezy zatem wyrzucié i nie uzywac ich ponownie nawet po ponownej sterylizacji. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie
jest juz otwarte lub uszkodzone. Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke do odpowiedniego pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SKUTKI UBOCZNE:

Po wstrzyknieciu VISCOS H mogg wystapi¢ przejéciowe reakcje niepozadane, takie jak bél, sztywnos¢, uczucie ciepta, zaczerwienienie lub obrzek. Te wtérne objawy
mozna ztagodzi¢, przyktadajac 16d do leczonego stawu. Zwykle znikajg po krétkim czasie. Jesli objawy utrzymujg sig, nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Wszelkie
inne dziatania niepozadane zwigzane ze wstrzykiwaniem VISCOS H nalezy zgtosi¢ lekarzowi. Podobnie jak w przypadku kazdego leczenia dostawowego, septyczne
zapalenie stawéw moze rzadko wystapic, jesli nie sg przestrzegane ogélne $rodki ostroznosci zwigzane z wstrzykiwaniem lub miejsce wstrzyknigcia nie jest aseptyczne.

NIEZGODNOSC:
Istnieja niezgodnosci miedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigzkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Dlatego nalezy unika¢
kontaktu VISCOS H z tymi substancjami.

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywac VISCOS H w temperaturze 2-25°C w suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ d Swiath i i LT ¢ z dala od dzieci.
roni¢ przed Swiattem, cieptem i mrozem. Trzymac z dala od dzieci SYMBOLE

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:
Amputko-strzykawka zawierajaca 2ml/40mg (VISCOS 40 H),
3ml/60mg (VISCOS 60 H) lub 4ml/80mg (VISCOS 80 H)

BH]
oA
Zelu niepirogennego, sterylizowana wilgotnym cieptem. @ Nie sterylizowa ponownie @ Nie uzywac, jesli
®

Przechowywat w temperaturze

Zobacz ulotke od +2°C do +25°C

opakowanie jest uszkodzone
WYKORZYSTANIE ZASTRZEZONE DLA LEKARZY
Sterylizowane wilgotnym

OSTATNIA WERSJA: °TER cieplem Nie uzywa ponownie

06/2022 g

Przechowywa¢ w suchym .
? miejscu Numer parti
;%'( Przechowywa¢ z dala od 8 Zusvé do
- \ $wiatta stonecznego ¥
__ J— Numer referencyjny
M th eng.oe" group s e []]] | Sterylna $ciezka plynu produktu
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Acid hialuronic sare de sodiu 2,0% pentru injectare intraarticulara

INDICATII:

VISCOS H este un fnlocuitor al lichidului sinovial care, datorita proprietatilor sale vascoelastice si lubrifiante, ajuté la restabilirea conditiilor reologice ale articulatiilor
alterate la pacientii cu osteoartrita degenerativa. Prin imbunatatirea caracteristicilor lichidului sinovial, produsul exercitd o actiune protectoare asupra articulatiilor cu o
fmbunétatire consecutiva a functiei articulare si reducerea simptomelor dureroase. VISCOS H actioneaza doar la nivelul articulatiei in care se injecteaza, fara a exercita
vreo actiune sistemica.

DESCRIERE:

VISCOS H este un gel steril injectabil, biodegradabil si izotonic, pentru uz intraarticular. VISCOS H consta dintr-un acid hialuronic cu greutate moleculara mare (2,5-3,5
x 10° Dalton), produs de bacteriile Streptococcus equi, formulat la o concentratie de 20 mg/ml intr-un tampon fiziologic. VISCOS H se caracterizeaza prin proprietati
vascoelastice, prin urmare permite sa favorizeze normalizarea vascozitatii lichidului sinovial prezent in cavitatea intraarticulara. Fiecare cutie contine o fiola-seringa de
VISCOS H si un prospect. Existd doua etichete care aratd numarul lotului si data de expirare. Una dintre aceste etichete trebuie aplicatd pe fisa medicala a pacientului,
iar cealalta trebuie daté pacientului pentru a asigura trasabilitatea.

COMPOZITIE:
Sodiu hialuronic 20mg/ml, clorura de sodiu, fosfat de sodiu monobazic bihidrat, fosfat de sodiu bibazic dodecahidrat, apa p.p.i.

METODE DE UTILIZARE:

Indepartati orice efuziune articularé inainte de a injecta VISCOS H.

Indepartati capacul de protectie al seringii, acordand o atentie deosebita pentru a evita contactul cu deschiderea. Tn$urubati ferm acul cu un diametru intre 18 si 22 G
la gulerul de inchidere de tip Luer urmand instructiunile de mai jos. inainte de injectare, tratati locul cu un dezinfectant adecvat. Injectati VISCOS H folosind o tehnica
aseptica. Injectati numai in cavitatea intra-articulara. Utilizarea VISCOS H este la discretia medicului. VISCOS H trebuie utilizat in functie de nevoile individuale ale
pacientilor, de zona sau de patologia de tratat.

INSTRUCTIUNI PENTRU MONTAREA ACULUI PE SERINGA:
A. Desurubati cu grija capacul de la varful seringii, avand deosebita atentie
pentru a evita contactul cu deschiderea. A

B. Prindeti usor aparatoarea acului si montati acul pe accesoriul luer-look,
nsuruband strans pana cand simtiti o usoara presiune inversa pentru a
asigura o etansare totald si pentru a preveni scurgerea gelului in timpul
administrarii.

AVERTIZARI - PRECAUTII DE UTILIZARE:

VISCOS H este indicat numai pentru injectiile intraarticulare si trebuie utilizat numai de cétre medicii care au pregétire specifica in tehnica injectérii intraarticulare. Inainte
de utilizare, verificati integritatea seringii si data de expirare. Nu utilizati alte ace decét cele indicate. Produsul nu trebuie injectat in prezenta unei articulatii infectate sau
grav inflamate. Infiltrarea trebuie evitata daca exista o infectie activa sau o stare inflamatorie a pielii in vecinatatea locului de infiltrare. Dupa injectarea intraarticulara,
este indicat sa se recomande pacientului sa evite activitatile fizice solicitante pentru articulatie si sa reia activittile normale dupa cateva zile.

ATENTIE: Partea exterioara a seringii nu este sterila.

VISCOS H nu a fost testat la femeile insércinate sau care alapteaza, prin urmare utilizarea sa nu este recomandata in aceste cazuri. VISCOS H nu trebuie utilizat la
pacientii cu varsta sub 18 ani. Deoarece VISCOS H este un produs de unica folosintd, calitatea si sterilitatea sunt garantate doar dacé seringa este sigilata la origine.
Prin urmare, orice reziduu trebuie eliminat si nu reutilizat, nici chiar dupa o noua sterilizare. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deja deschis sau deteriorat. Dupa
utilizare, aruncati seringa intr-un recipient adecvat, in conformitate cu legislatia in vigoare.

EFECTE NEDORITE:

Dupa injectarea cu VISCOS H pot apérea unele reactii secundare tranzitorii, cum ar fi dureri, rigiditate, calduri, roseata sau umflaturi. Aceste manifestari secundare pot
fi ameliorate prin aplicarea de gheaté pe articulatia tratatd. De obicei, acestea dispar dupa o perioada scurta de timp. Dacéd simptomele persista, consultati un medic.
Orice alte reactii adverse nedorite asociate cu injectarea de VISCOS H trebuie raportate medicului dumneavoastra. Ca si in cazul oricarui tratament intraarticular, artrita
septicd poate sa apara rar, atunci cand nu sunt respectate masurile de precautie generale privind injectarea sau locul de injectare nu este aseptic.

INCOMPATIBILITATE:
Exista incompatibilitéti intre hialuronatul de sodiu si compusii de amoniu cuaternar, cum ar fi solutiile de clorura de benzalconiu. Prin urmare, evitati contactul dintre
VISCOS H si aceste substante.

CONSERVARE:
Pastrati VISCOS H la 2-25°C (36-77°F) intr-un loc uscat in cutia originala.
A se proteja de lumina, caldura si inghet. A nu se lasa la indeména copiilor. SIMBOLURI
e bt livont EE] Consultati prospectul ,ﬂ’m Ase pastra intre +2°C
Seringd preumpluta care contine 2ml/40mg (VISCOS 40 H), 20 si +25°C
3ml/60mg (VISCOS 60 H) sau 4mlI/80 mg (VISCOS 80 H) —
de gel apirogen, sterilizat la caldura umeda. @ Nu resterilizati Nu utiizai daca
' ambalajul este deteriorat

UTILIZARE REZERVATA MEDICILOR

fremd [

06/2022 @i | Pastrati produsul in < ]
Numarul lotului
loc uscat

<. | Ase pastra departe de

/.{\ lumina soarelui
M thewao\!oe group s fsremie][]|| | Traseul fluidului steril
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Hyaluronsaure-Natriumsalz 2,0% zur intraartikularen Injektion

INDIKATIONEN:

VISCOS H ist ein Synovialfliissigkeitsersatz, der aufgrund seiner viskoelastischen und reibungsmindernden Eigenschaften dazu beitrégt, den rheologischen Zustand der
veranderten Gelenke bei Patienten mit degenerativer Arthrose wiederherzustellen. Durch die Verbesserung der Eigenschaften der Synovialfliissigkeit (bt das Produkt
eine schiitzende Wirkung auf die Gelenke aus, was zu einer verbesserten Gelenkfunktion und einer Verringerung der Schmerzsymptome fiihrt. VISCOS H wirkt nur auf
der Ebene des Gelenks, in das es injiziert wird, ohne eine systemische Wirkung zu entfalten.

BESCHREIBUNG:

VISCOS H ist ein steriles, biologisch abbaubares und isotonisches Gel zur intraartikuléren Injektion. VISCOS H besteht aus einer hochmolekularen Hyaluronsaure
(2,5-3,5 x 10° Dalton), die von Streptococcus equi Bakterien produziert wird und in einer Konzentration von 20 mg/ml in einem physiologischen Puffer enthalten ist.
VISCOS H zeichnet sich durch viskoelastische Eigenschaften aus und trégt daher zur Normalisierung der Viskositat der Gelenkflissigkeit in der Gelenkhohle bei. Jede
Packung enthalt ein Flaschchen/Spritze mit VISCOS H und eine Packungsbeilage. Sie enthalt auRerdem zwei Etiketten mit der Chargennummer und dem Verfallsdatum.
Eines dieser Etiketten wird in die Krankenakte des Patienten eingefiigt, wahrend das andere dem Patienten ausgehandigt werden muss, um die Riickverfolgbarkeit
zu gewahrleisten.

ZUSAMMENSETZUNG:
20 mg/ml Natriumhyaluronat, Natriumchlorid, einbasisches Natriumphosphat-Dihydrat, zweibasisches Natriumphosphat-Dodekahydrat, Wasser fiir Injektionszwecke.

ANWENDUNG:

Vor der Injektion von VISCOS H eventuell vorhandene Fliissigkeitsansammlungen im Gelenk beseitigen.

Die Schutzkappe der Spritze entfernen, dabei besonders darauf achten, die Offnung nicht zu beriihren. Die Nadel mit einem Durchmesser von 18 bis 22 G fest auf die
Luer-Verschlusshiilse schrauben, dabei die untenstehenden Anweisungen befolgen. Den Bereich vor der Injektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel behandeln.
VISCOS H unter Anwendung einer aseptischen Technik injizieren. Das Produkt ausschlieRlich in die Gelenkhéhle injizieren. Die Anwendung von VISCOS H liegt im
Ermessen des Arztes. VISCOS H ist auf Grundlage der Bediirfnisse des einzelnen Patienten sowie der zu behandelnden Zone und Pathologie zu verwenden.

ANWEISUNGEN ZUR ANBRINGUNG DER NADEL AUF DER SPRITZE:
A. Vorsichtig die Kappe von der Spitze der Spritze abschrauben und dabei
besonders darauf achten, die Offnung nicht zu berlihren. A

B. Den Nadelschutz vorsichtig ergreifen, die Nadel auf dem Luer-Lock-Ansatz
anbringen und sie festschrauben bis ein leichter Gegendruck zu spiren ist.
Dadurch wird eine perfekte Abdichtung gewahrleistet und verhindert, dass
das Gel wéhrend der Verabreichung austritt.

WARNHINWEISE - VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG:

VISCOS H ist ausschlieRlich fiir intraartikulére Injektionen angezeigt und darf nur von Arzten angewendet werden, die eine spezielle Schulung in Bezug auf die Technik
der intraartikularen Injektion absolviert haben. Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Spritze unversehrt ist und das Verfallsdatum priifen. Keine anderen als die
angegebenen Nadeln verwenden. Das Produkt darf nicht injiziert werden, wenn das Gelenk infiziert oder stark entziindet ist. Eine Infiltration sollte vermieden werden,
wenn in der Nahe der Infiltrationsstelle eine Infektion oder eine entziindliche Hauterkrankung vorliegt. Es wird empfohlen, dass der Patient nach der intraartikularen
Injektion kérperliche Aktivitaten, die das Gelenk belasten, vermeidet und seine normalen Tatigkeiten erst nach einigen Tagen wieder aufnimmt.

ACHTUNG: Die AuRenseite der Spritze ist nicht steril.

VISCOS H wurde nicht an schwangeren oder stillenden Frauen getestet, seine Anwendung wird daher in diesen Féllen nicht empfohlen. VISCOS H darf nicht bei
Patienten unter 18 Jahren angewendet werden. Da es sich bei VISCOS H um ein Einwegprodukt handelt, sind Qualitat und Sterilitat nur gewahrleistet, wenn die Spritze
original versiegelt ist. Eventuelle Riickstande miissen daher entsorgt und diirfen auch nach einer erneuten Sterilisation nicht wieder verwendet werden. Das Produkt
nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde. Die Spritze nach Gebrauch in einem geeigneten Behalter gemaf den geltenden Vorschriften
entsorgen.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN:

Nach der Injektion von VISCOS H kénnen einige voriibergehende Nebenwirkungen wie Schmerzen, Steifheit, Hitzegefiihl, Rétungen oder Schwellungen auftreten.
Diese Begleiterscheinungen konnen durch das Auflegen von Eis auf das behandelte Gelenk gelindert werden. Sie verschwinden normalerweise nach kurzer Zeit.
Sollten die Symptome fortbestehen, muss ein Arzt hinzugezogen werden. Jede andere unerwiinschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit der Injektion von VISCOS
H muss dem Arzt gemeldet werden. Wie bei jeder intraartikularen Behandlung kann es in seltenen Fallen zu einer septischen Arthritis kommen, wenn die allgemeinen
VorsichtsmaRnahmen bei der Injektion nicht eingehalten werden oder die Injektionsstelle nicht aseptisch ist.

UNVERTRAGLICHKEITEN:
Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Natriumhyaluronat und quaterndren Ammoniumverbindungen, wie z.B. Benzalkoniumchlorid-Lésungen. Daher ist der
Kontakt zwischen VISCOS H und diesen Substanzen zu vermeiden.

SYMBOLE

AT

AUFBEWAHRUNG:

VISCOS H bei 2-25 °C (36-77 °F) an einem trockenen Ort in der Originalverpackung
aufbewahren. Das Produkt vor Licht, Hitze und Frost schiitzen. AuRerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren.

Zwischen +2 °C und
+25 °C aufbewahren

Gebrauchsanweisung
einsehen

Das Produkt nicht

PACKUNGSINHALT:

Vorgefiilite Spritze mit 2 mI/40 mg (VISCOS 40 H),

3 ml/60 mg (VISCOS 60 H) oder 4 ml/80 mg (VISCOS 80 H)
apyrogenem Gel, sterilisiert mit feuchter Hitze.

NUR FUR DEN MEDIZINISCHEN GEBRAUCH

LETZTE UBERARBEITUNG:
06/2022

ad thepave

The Wave Innovation Group Srl
Via M. Bellotti, 16 - 37139 Verona (ltaly)
www.thewaveinnovation.com - info@thewaveinnovation.com

C€

0373

Nicht erneut sterilisieren

verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

®
®

forene]{ ] Mit fejuvchter Hitze Nicht wiederverwenden
sterilisiert
An einem trockenen Chargennummer

Ort aufbewahren

Vor Sonneneinstrahlung
geschiitzt aufbewahren

Verwendung innerhalb

Steriler Fliissigkeitspfad
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