FC PLUS*

ENDIKASYONLAR :
FC PLUS™, agri veya kisitlanmis hareket kabiliyetine neden
olan dejeneratif veya mekanik osteoartritin etkiledigi
eklemlerdeki sinoviyal sivinin yerine gecmesi amaciyla
kullanilir.

TANIMI :

FC PLUS* sa¥dam, steril, pirojenik olmayan viskoelastik
bir cozelti olup 2 ml'lik siringa icinde verilmektedir. Hyaluronik
asit insandaki gok sa?nda dokuda, 6zellikle sinoviyal sivida,
bulunan dogal bir polisakkarit olup, eklemlerde kikirdak ve
bag kaydirici ve sok emici olarak davranir. Birgok galismada,
osteoartritten etkilenen eklemlerin igine hyaluronik asit
enjeksiyonunun sinoviyal sivinin viskozitesini ve esnekligini
yeniden kazanmasini saglar ve bunun sonucunda agrilar
azalir ve eklem hareketliliginde iyilesme saglanir. FC PLUS™
yalnizca enjekte edildigi eklemde etkili olur ve herhangi bir
sistemik etki olusturmaz.

BILESIMI:

Sodyum hyaluronat, MSM (Metilsulfonilmetan), Sodyum
klorit, Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, Dibazik sodyum
fosfat dodekahidrat ve enjekte edilebilir preparatlar igin su.

UYARILAR - KULLANIM ONLEMLERI :

FC PLUSY yalnizca eklem ici enjeksiyonlar igin uygundur
ve yalnizca 6zel eklem igi enjeksiyon teknigi egitimi almis
bir doktor tarafindan yapilmalidir.

Kullanmadan 6nce enjektériin butiinligini ve son kullanma
tarihini kontrol edin. Listelenenler disinda igne kullanmayin.
Bu Uriin enfekte veya siddetli 6lclide enflamasyonlu
eklemlere enjekte edilmemelidir. Enfeksiyon varsa ve?/a
enjeksiyon yerinin yakininda deride enflamatuvar kosullar
mevcutsa infiltrasyondan kaciniimahdir. Cocuklarda
hyaluronan kullanimi ile ilgili higbir klinik calisma olmadigi
icin, boyle olgularda

FC PLUST tedavisi 6nerilmez. Eklem ici enjeksiyondan
sonra, hastaya, eklemde stres gerektiren fiziksel
hareketlerden kaginmasi ve normal faaliyetlerine birkag glin
sonra devam etmeye baslamasi dnerilmelidir.
FC PLUS™ tek kullanimlik bir driin olup, kalite ve sterilite
yalnizca enjektoriin acilmamis olmasi durumunda garanti
edilmektedir. Her turlt kalinti atilmali ve tekrar sterilize
edilse bile kullaniimamalidir. Agilmis veya hasarli ambalajli
Urtinleri kullanmayin. Monte edilen enjektor, ¢cdzeltinin
tamamen enjekte edilmis olup olmadigina bakiimaksizin
kullanimdan sonra derhal atiimalidir. Kullanim sonrasinda,
kurallara uygun olarak imha edin.

GECIMSIZLIKLER :

Sodyum hyaluronat ve érnegin benzalkonyum klorur
cozeltileri gibi dortlti (kuaterner) amonyum bilesikleri arasinda
gegimsizlik vardir. Bu nedenle, FC PLUS™ ile bu maddelerin
temasindan kaginiimahdir.

YAN ETKILER :

FC PLUS™ enjeksiyonu sonrasinda agri, sertlik, sicaklik,
kizariklik veya sisme gibi bazi gegici yan etkiler olabilir. Bu
sekonder belirtiler tedavi edilen ekleme buz koyarak
hafifletilebilir. Genellikle bu tur etkiler kisa strede gecer.
Eger semptomlar devam ederse bir doktora danisin. FC
PLUS™ enjeksiyonu ile baglantili diger her tiirlii yan etki
doktora bildirilmelidir.

KULLANIM SEKLI :

FC PLUS™ enjeksiyonundan 6nce her tirlii eklem sivi
birikimini (eflizyon) giderin; ¢link sivi birikiminin alinmasinda
ve FC PLUS™ enjeksiyonunda ayni igne kullaniimalidir.
Agiz kismina degmemeye 6zellikle dikkat ederek siringanin
koruyucu kapagini ¢ikarin, 18 ve 22 G capli igneyi, asagidaki
talimati izleyerek, Luer tipi kilit yuvasina sikica sabitleyin.
Enjeksiyon dncesinde igne yeri uygun bir dezenfektan ile
silinmelidir. FC PLUS*T aseptik teknik kullanarak enjekte
edin. Yalnizca eklem bosluguna enjekte edin. Istege bagli
tedavi donglsiline gore hekim tarafindan belirlenir.

Eklem ici enjeksiyon igin
Hyaluronik asit sodyum tuzu %1.6 (32 mg)
+ MSM (Metilsilfonilmetan) %5
Kullanima hazir 2 ml enjektor
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SIRINGA iGNESININ TAKILMA TALIMATI
A. Idne ucundaki kapagi agiz kismina degmekten 6zellikle
kaginarak dikkatli bir sekilde ¢cikarin
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B. Igne koruyucusunu fazla baski yapmadan kavrayin
ve hava gegirmez bir kavrama saglamak ve uygulama
sirasinda sivi sizintisi 6nlemek igin hafif bir karsi basing
hissedinceye kadar sikica vidalayarak igneyi luer kilidine

takin.
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SAKLAMA KOSULLARI :

FC PLUS+' orijinal kutusunda kuru bir yerde 2-25 °C’de
(26-77 °F) saklayin. Isiktan, 1sidan ve donmaya karsi
koruyun. Cocuklarin erigebilecegi yerlerde bulundurmayin.

AMBALAJ iGERIGi :
2 ml pirojenik olmayan jel igeren sicak buharla sterilize
edilmis kullanima hazir enjektor.

RAF OMRU :
36 ay. FC PLUS+ ambalaj lizerinde yazili olan son
kullanma tarihinden énce kullaniimalidir.

URETICI FIRMA :
Alfakjn s.r.l. Piazza della Repubblica,
22-27026 Garlasco (PV) / Italya

ITHALATGI FIRMA ADI VE ADRESI :
Future Consultancy llag ve Dis Tic. A.S.
Maslak Mh. Eski Buyukdere Cd. No:9/78

1z Plaza Giz Giris Kat 34398 Maslak /Istanbul

SEMBOLLER VE TANIMI :
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