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Medical Sodium Hyaluronate Gel (for Bone Joint)
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[Hauptzutaten und Wirkung]
Singoint” it <ine transparente Gellosung, die anhand des Auflosens von Natriumhyaluronat oder

Gel de Hialuronato Sédico Articular

[Composicion]

El Acido Hialurénico artcular Singloint® (AH) es una solucion gelatinosa, transparent, de.

or jen
Lo coplysocchtde compouing repcting datchrid unt ofshcuronic id and Nescop!
lucosamine. s chemical formula i(C,H,NO, ), T is supplid in the concentation of HA 1t 20
mgfml.
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Singloint” ist cin nichttierisches Original mit den Vortelen der hohen Viskoclastizit, der

o s, and
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lndications]
Singloint* i indicated for the treament of symptoms of ostcoarhrits of kn. By replacing and

jointfunction

[Uses]

Ao Attach Neadle o Syringe

1 Remove the i cap. Hold syringe and pil tp cap o the sringe.

2nser needle Hold the syringe body and firmly inset the hub of the needlefselect 4 sutzble
P nedi) ino the ot lock s b e of e yige

5

i der Verwendung R Injektionen in Gelenkhohirumen stmulirt s aufgrund sciner
sl st nd o o ket g oo Produion

Sihis Bowegliched,di Vomingerun, der Synovits und i Veabgeng des Ksnkheksveruts
fordert.

(Indikationen]
Singloint wird fir dic Behandlung der Symptome der Knachelarthrose empfohlen, Anhand des
Ersetzens und des Erginzens der pathologischen Synovialflussigkeit in den arhritischen Gelenken
lindert e die Schmerzen und verbessertdie Gelenk funkiion.

IAmvendusgen)

in the proper positon

B Physiinnicions
LA Singlin s adinstre by iyt injstion, the ntion of Siglont® should be
pitormed nly by vaind pyicing

2 Aseptic ijection procedure shall be ollowed.

4 Discard the syringe and needle aftr he single us.

[Adverse Reactions|
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ceignete Lir-Lock
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Position stz
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2 S o oo sollte er vor der Injekion sbgesaugt werden. Laut der
Donigmasc s o Proite . o b Sypoaaclent oo st v

ling, arthal
invarila jecions. Thse symptoms e generaly mildsad et Ty sl esolve
within 2 10 7 days wi with your
reatment doctor

Prscautions

“The pre-filed syringe is intended for single use. The contents of the syringe must be used
iy She opcing the mcining. Do sy s o of oot Seconiary s
sl o 10 some s s

cinzigen
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(Storage]

Store between 2°C and 20°C, do ot frecze.

Relative humidity shall be no more than 80°

Store in e el venited conion,and void corosve s
Protet from ligh

ISpectaton]
gL 20 mL, 3.0 mL; (40mg 2L, 60mg/3mL)
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[Bemerkungen]

Noch At ds uf dor Vepalung ki Vst dr s it el vervnde
Das Verflldatum bezih sich aur das in seiner Originalverpackung gelagerte Produkt bei
Siner Tempertur swischen 3-C.
ubelo g Rl von Wi vt
Wirksambeit n
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ILagerung]

Zwischen 2°C und 20°C sufbewahren,nicht cinriren,

Die reative Luffeuchtgkeit drf 80% nicht therschreien.
b

Vor Licht schitzen,

[Haltbarkeid]
2lire

[Technische Daten]
20 mginl: 20 mL, 3.0 mL; (40mg2anL, 60mgmL)

macromleculares de tipo. lncal, inegrodos por unidades repetidas de disaciridos de icido.
i y N S Gl i 5 (CILNO,) Lo s s e
OmgmL. El peso molecular es de 1600-% 500 KDa

EI producto presenta una alta viscosidad, lubricidad, buenabiocompatibildad, realizado con
materiales polimericos, obtenidos mediante alta tecnologia de bioingenicria de metabolitos de
N PR

Este producto se utiliza para mejora  funcion aricular

lubricacitn, suprime la respuesta. inflamatoria . estimula a membrana sinovial para producie
hiluronsto sédico de alo peso molecula, que mejora ef dofor en s articulaciones, aumento de la
lidad,

lIndicacion]

Singloint est indicado para el tratamento de los sintomas de la osteoatits e rodilla. Mejora la
funcién articular y el dolor al reemplazar y suplementar el liquido sinovial patologico <n las
articulaciones osicoartricas.

Iinstrucclones de uso]
A Fifacion de aguja a la jeringa

L. Retie l tapén de I jeringa

2. Insrte Ia agujaen a punta de I jringa mientrassujta frmemente la mistn.
3 P

hasta llegar I posicion adecuads.

B. Instrucciones para el médico
! "

4. La jeringa  1a aguja deben desecharse después de su uso.

[Régimen de infiltraciones]
Infilrar una dnica dosis de Singloint” en I srticulacion.

[Reacciones adversas|
Puede producir dolor localizado, inflamacion, arralgiasy rgidez en s articulsciones en el lugar de
Ia iy Esos sintomas son_gncalmen L

dias

sy transitorios. Suclen dessparecer

[Precaciones]
1. La infiliracion debe realizase en condicciones de asepsia absolut
g precargada s de wso idividal. I contnido [
| Lareuslizacion
e miswa eringa pusde producs nfccin.
3No utlizar osihay
4 No uilizar por via intravenoss.

s articulacién No inyectar
6. existe infeceion articular, éta debe sr tratada antes de inyectar Singloint”.
7.No wilice concomitantemente desnfectantes que contengan ales
preparacion de I pel, debido a que el Hisluronata de Sodio puede precipitar en su presencia

de amonio custernario para la

[Conteaindicaciones]
1. No adminisirar
2 del
N " dad
INotas]
La jringa precargada esde vidro. Manipular cuidadosamente.
No utilizar despus de la
o 20°C

Mantener aljado del alcance de [os ninos.
L seguirdad y fectividad de Singloint” no ha sdo probada en nifos, embarazadas nien e periodo.

1A o)
‘Conservar enire 2°C - 20°C en un siio fresco y seco. No congelr.
L humedad relativa no debe ser mayor al 80%.

Proteger de la luz solar

[Caducidad]
2afos ras la fecha de fabricacion.

[Presentaciones]
20 20 mL. 30 mL: (fomg 2. Gmg3mL)

Gél s lekdrskym hyalurongtom sodnym (na kiby)

[Ziozenic]
mg/mi

Nacl. SmymL

Na,HPO, 034 mymL.

NalLPO, 014 mgiml.
podta hmotnosti

Primirne iorky  dtianose]
Singlointjegiry g6l
(dalej len HA") vo «yz.mgmkum roztoku puiovanom fosfitom, Kiory je naphneny v injekéne]
srickacke. Singloint je urcens’ s jednorazovi intraarikulirmu injekeiu. Produki je unikitny typ.
lincimcho. makromleklimeho o mkeplyachaids Koy v s s dsunions

seliny N0, Dodiva

o
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Singloint" nems ZivotiSny povod, mé vihody vysokej viskoelasticity, dobrej Iubrikci, dobrej
biokompaibility a pri jeho pouivani dochidza k fyzickej zmenc. Je o polymér pourivany v

Gel hialuronat de sodiu medical (pentru articulatia oaselor)

[Comporitiel
20 mg/ml

NaCl 8.5 mgiml.

Na O, 034 mymL

NalLPO, 014 mgimL.
I
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Produsul este un tip unic de mucopolizaharids macromolecular cu caten liniact, aleuind unii
dizabaride repeabile de acid_ glucoronic 5i N-acetil glucoamind. Formula sa chimicd estc
\40”), e it concntt e AR a 20 mgi
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3.Utiahnite i, Thu utihnete pevngm ototenim v smere hodinovyeh uticick, kim nezapadne do.

1 Ketss = Singointpodiva invearkaimon iskeio, vttt lku Sngont® mid
vykondvat len skisend ek
2 Musisa dodizatpostup asepticke aplikicie injekcic

3.Pe vaniku Kiboveho vipotku je poteb pred vpichn

i injekcie odsar. Divkovacie zariadenic

4 Injekini stiekatku a il 2lkviduite po Kazdom pouzit
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[Neziaduce real
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Obsah ek
ined po.otvoren obalu. Akékolvek 2vysky Singloint® Zlkviduite. Sekundime powiie moze
spbsobi infekéni chorob.
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4 Nepodivaite Singloint” do cievy.

vylicst p
7 Nepourivajte sicasne s dezinfekinmi prostiediami obsahujicimi kvartéme amoniové soli na

[Kontraindikicie]

Lsingloint® je kontrindikovany u paciento so zistenou precilivenosiou (alergiou) na lieky

Singloint” alcbo iné pripravky obsahujice hyalurondt sodn;

2Singloint” je kontraindikovan’ u pacientov s kozngmi ochoreniami alebo infekeiami v mieste

Vpichy injekcie;

3Singloint® je koniaindikovany u pacientoy s akiinou & chronickou pyogénnou arritidou,
g hemofi

[Poznimky]

Nepouziaite po ditume expiricie uvedenom na vonkajSom obale. Ditum expircie sa vatahuje na
irook sdovin e ol ot et 2 - 20°C.

Uchovivajte mimo dosahu dei

Bezpesnost a dginnost licku Singloint” nebola testovani na pediatrickich pacientoch, gravidnyeh
alebo dojéiacich Zench.

[Uchovivanic]
Uchovivaitepri teplote medzi 2C.a 20 °C.
Neuchovivaje v mraznick

Relativna vilkos? nesmic presahovat 80 %,

[Skadovetelaost]

ISpecifikicie]
20 mg/ml: 20 ml, 3.0 m; (40 mg’2 i, 60 me/3 )

wologic din metabolif de fermentaie steeplococict. Est steri, irh
riscuri de D\rwcmcnlvc)llcrgm okt g s e e, Dot procueie Al i
fermentac, produsul nu prezint riscul de a i purttor de virus 3i mediu de rispindire in cazul
extrageri din {esutur sau organe animale. Accs produs pote f utlizat ca agent ortopedic pentru
imbundtairea funciei articulare. Cind ete wilizat penteu inecfi in caviile articular, datorit
carscteristiii sale. macromoleculare s
hialuronat de sodiu cu nivel molecular idicat,care ese benefic pentru calmarea dureii articulae,

coclasicitifi bun.stimuleaza sinoviul 53 product

Singloint este indicat pentu tratamentul simptomelor de osteoarit Ia ivelul genunchiului. Prin
P @

durerea s imbunitafese funca artculaic.
[Utiizari]
APentru aasarea acului I sringd.

2 ntsoducef acul. Tineli corpul seringi s ntroduceti ferm conectorul aculi (selectati un ac cu un
virf adecvat) i sstemul de tip luerlock de I capdtal serngii

3.Stringef acul. Stingef acul prin roticca fermd & acestuia in sens orar pind cind este aseza i
porifia corect

[ ———

carticulrs,
e e i insti
2.Va faplicat procedura d injctic scptcs.

rebuie s fie aspirad T
sub forma unei singure injcti

4 Aruncafiseringa i acul dupi wilizarea unic.

Schema de doraj este reprezentatd de injectrea n spaful aricultiei sinoviale afectate print-o

Se semnaleaza durere locals slabd trecitoare, tumefire, aralgi i rigiditatea artcultii a locul

obicei dupi 2-7 il d intervenfic medicald. Dach simptomele persis, v rgim 53 vA consulaf
st e
il

2 Senny! preumpluts este de unict folosini. Continutul serngii tebuie s fie utlizat imediat dupd
deschiderea anmbalajul. Aruncafi orce part rimasi din Singloint’. Usiizarea secundar poste
cauza amumite bl infecioase:
3Nu wilzaf dack ambalajul de tp blstr ese deteiorat sau dacd apar fsur sau spistur I seinga
preumpluts;
N injecat Singloint* n-un vas de snge:
N :

6Dack apare infecia la nivelol articulaie, acessta rebuie s4 fie eiminats inainte de injectarea
Singlaint';

[Contraindicati]

1Singloint* ¢
sau 1 oice alte preparate pe baza de ialuronat de sodiv;

2Singoint” inzona

3 Singloint* este contraindicat pentru pacienii cu areth pogenicd acul s cronic, tub
nivelulsinoviulu sau al articultii, boli hemoragicesi hemofili.

[Note]

ambalajl original I temperatus cuprinse fntre 2°C - 20°C
A se lisa la ndemina copilor

0°C. 4w sc congela
Uniditatearelativi nu trbuie s fie mai mare de $0%
b

At o do ol
Termen de vaabiace

spectal

20 mgimk: 2, 3l (40 mgr ml, 60 g’ i)




Orvosi Nitrium Hialuroniat Gél

[Ossretétel]
0 mg/mL.
NaCl 5SmgimL.
NaHPO, 034 meml.
NalPO, 0.14 mp/mL.
. . QS sily
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Sngmnl' injekci it ~hialurondthdl s fizoldgis scoldatbl i, ami fecskendabe ot
sterl, sz és szintelen gél. Singloint® cgy egyszer hasendlatos
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Skiad] [Bilesim]
0 mgmi. L
Sl Nacl me/ml
034 mg/mL. Na HPO, 034 me/mL.
1 mgmL Nt PO, 014 ma/ml
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Gel s Iékafskym hyalurondtem sodnym (na klouby)

Slozent]

mgfonl
NCl mgiml
Na,lIPO, 034mgiml
NalLPO, 0.14mgim
" dovizit

[Siozent a mechanismus icinku]
Sulon jo 17 el ek sk rousini bt s aeo by
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