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OST Plus 2% 40 mg/2 ml - T amputko-strzykawka

Cena: 269,90 PLN
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Rodzaj rejestracji ~ Wyrdb medyczny

Opis produktu

OpisOST Plus 2% 40 mg/2 ml, T amputko-strzykawka

Hialuronian sodu 2,0 %. Wiskoelastyczny roztwdr do wstrzykiwan do jamy stawowej w celu zwiekszenia ruchomosci i tagodzenia bolu w
przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdw. Przezroczysty roztwdér naturalnego, wysoce oczyszczonego hialuronianu sodu
otrzymanego metoda fermentacji. Nie zawiera biatek zwierzecych. Produkt sterylizowany parg wodng. Zawartos¢ i powierzchnia
zewnetrzna amputkostrzykawki OST™ PLUS sg sterylne, jesli bariera sterylna jest nienaruszona. Wytgcznie do jednorazowego uzycia.
Sktadniki1 ml roztworu izotonicznego (pH 7) zawiera 20,0 mg hialuronianu sodu, chlorek sodu, fosforan disodu, diwodorofosforan sodu,
mannitol i wode do wstrzykiwan.Wazne

Wskazania:

Bdl i ograniczona ruchomos$¢ kolana oraz innych, duzych stawéw maziéwkowych jak biodro i ramie.

Przeciwwskazania:

Produktu OST™ PLUS nie nalezy stosowac u pacjentdw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktérykolwiek z jego sktadnikdw.

Srodki ostroznosci:

Leczenie przy pomocy OST™ PLUS nie jest zalecane u dzieci, kobiet w cigzy i karmigcych piersig lub w chorobach zapalnych stawoéw, jak
reumatoidalne zapalenie stawdw lub choroba Bechterewa. W przypadku wystagpienia wysieku w stawie nalezy najpierw zmniejszy¢
wysiek. Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych wykonywania iniekcji dostawowych, w tym doktadnej dezynfekgji miejsca
wstrzykniecia i innych srodkéw zapobiegajacych infekcji stawodw. Produkt OST™ PLUS nalezy wstrzykiwaé doktadnie do jamy stawowe),
w razie koniecznosci pod kontrolg badan obrazowych. Nalezy unika¢ wstrzyknie¢ do naczyn krwionosnych lub okolicznych tkanek. Nie
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stosowac, jesli amputkostrzykawka lub sterylne opakowanie sg uszkodzone. Nalezy usung¢ wszelkie resztki roztworu, ktére nie zostaty
uzyte bezposrednio po otwarciu. W przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac sterylnosci i moze sie to wigzac z ryzykiem zakazenia.
Nie resterylizowac, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia produktu. Nie sg znane dotychczas zadne informacje na temat wptywu
produktu OST™ PLUS na wyniki badan diagnostycznych, takich jak obrazowanie technikg rezonansu magnetycznego, oceny stanu
klinicznego lub zabiegdw terapeutycznych. Interakcje:

Nie sg znane dotychczas zadne informacje na temat niezgodnosci produktu OST™ PLUS z innymi wyrobami medycznymi i lekami do
podania dostawowego lub doustnymi lekami przeciwbdlowymi lub przeciwzapalnymi.

Dziatania niepozadane:

W bardzo rzadkich przypadkach (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw) moga wystgpi¢ wtdrne dziatania miejscowe, takie jak bol, uczucie
goraca, zaczerwienienie, obrzek stawu/wysiek w stawie, $wiad i inne miejscowe reakcje niezgodnosci w trakcie wstrzykiwania lub po
wstrzyknieciu produktu OST™ PLUS. Jak w przypadku kazdej inwazyjnej metody leczenia stawdw, w bardzo rzadkich przypadkach moze
wystgpi¢ zakazenie. Nie mozna catkowicie wykluczy¢ tego, ze w bardzo rzadkich przypadkach wstrzykniecie dostawowe samo w sobie
powoduje ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane, takie jak czestoskurcz, niedocisnienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze, kotatanie serca,
nudnosci i dusznos¢. Dziatania te moga wystgpic niezaleznie od stosowanego roztworu. Przed wstrzyknieciem produktu OST™ PLUS
pacjenta nalezy poinformowac o przeciwwskazaniach i dziataniach niepozgdanych.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Wszelkie powazne zdarzenia, ktdre wystapity w zwigzku ze stosowaniem wyrobu, nalezy zgtasza¢ producentowi TRB CHEMEDICA AG i
organowi wtasciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika.

Dawkowanie i podawanie:

Produkt OST™ PLUS wstrzykiwa¢ do chorego stawu raz na tydzien, do wykonania tacznie 1 — 3 wstrzyknie¢. Mozna leczy¢ jednoczesnie
kilka stawéw. W zaleznosci od nasilenia choroby stawéw korzystne dziatanie moze utrzymywac sie przez szes¢ miesiecy lub dtuze).
Sam hialuronian sodu jest degradowany w ciggu kilku dni. Cykle leczenia mozna w razie potrzeby powtdérzy¢. Nalezy wyjgc
amputkostrzykawke ze sterylnego opakowania, odkreci¢ od strzykawki nasadke ze ztagczem typu Luer lock, przytaczy¢ odpowiednig igte
ze ztgczem Luer (np. od 18 do 25 G) i zabezpieczy¢ jg, nieznacznie przekrecajac. Przed wstrzyknieciem usung¢ ewentualne pecherzyki
powietrza.

Usuwanie:

Uzytg strzykawke nalezy wyrzuci¢ bezposrednio po zastosowaniu do pojemnika na ostre odpady. Nie wyrzuca¢ amputkostrzykawki
OST™ PLUS razem z odpadami domowymi. Nalezy przestrzega¢ lokalnych wytycznych dotyczacych prawidtowego usuwania
pojemnikdw na ostre odpady.

Charakterystyka i mechanizm dziatania:

Maz stawowa, ktéra z powodu zawartosci kwasu hialuronowego jest wiskoelastyczna, wystepuje we wszystkich stawach
mazidwkowych, w ktérych jej wiasciwosci smarujgce oraz amortyzujgce zapewniajg normalny, bezbolesny ruch. Choroby degeneracyjne
stawodw, takie jak choroba zwyrodnieniowa stawéw, powodujg znaczne zmniejszenie wiskoelastycznosci mazi stawowej, co ostabia jej
wiasciwosci smarujgce i amortyzujgce. Zwieksza to mechaniczne obcigzenie stawdw, jak réwniez zwieksza ubytki chrzgstki stawowej,
powodujgc bdl i ograniczenie ruchomosci chorego stawu. Suplementacja ptynu maziéwkowego za pomocg dostawowych wstrzyknieé
wysoc oczyszczonego hialuronianu sodu moze poprawi¢ wiskoelastyczne wiasciwosci ptynu mazidwkowego. Zwieksza to dziatanie
smarujgce i amortyzujace, zmniejszajgc mechaniczne obcigzenie stawu. Badania kliniczne wykazaty tagodzenie dolegliwosci bélowych i
poprawe ruchomosci stawu utrzymujace sie do szesciu miesiecy. OST™ PLUS zawiera rowniez mannitol, ktéry neutralizuje wolne rodniki
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i pomaga stabilizowac tarncuchy hialuronianu sodu.

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 30 °C w suchym miejscu, chronigc przed swiattem! Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na pudetku. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Opakowanie:

1 amputkostrzykawka 40 mg/2,0 ml OST™ PLUS w sterylnym opakowaniu.

Tak dtugo jak baza danych EUDAMED nie bedzie w petni funkcjonalna, podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (ang. Summary of safety and clinical performance, SSCP) bedzie dostepne dla opinii publicznej na stronie internetowej firmy
www.trbchemedica.de.

Ostrzezenie:

OST™ PLUS jest wyrobem medycznym. Przeznaczony do stosowania wytacznie przez lekarzy doswiadczonych i przeszkolonych w

wykonywaniu wstrzyknie¢ dostawowych.
ProducentTRB Chemedica (Poland) Sp. z 0. o.
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