
COMPOSIZIONE: 1 mL contiene:
Sodio ialuronato ...................................................... 20 mg
Cloruro di sodio ....................................................... 8,52 mg

Fosfato disodico dodecaidrato .............. 0,6 mg
Acqua per preparazioni iniettabili, q.s.
DESCRIZIONE: Il sodio ialuronato è un polimero naturale appartenente alla classe dei glicosam-
minoglicani (mucopolisaccaridi acidi) ampiamente ripartito nei tessuti connettivi di animali ed 
esseri umani. È un polisaccaride composto da unità ripetute del disaccaride formato da N-ace-
tilglucosammina e glucuronato di sodio uniti tramite legami glicosidici alternati ß-1,3 e ß-1,4. È 
un composto maggioritario del liquido articolare e svolge un ruolo importante nelle funzioni fisio-

logiche di detto liquido. ADANT PLUS è una soluzione sterile con una concentrazione del 2% di sodio ialu-
ronato ottenuto a partire dallo Streptococcus zooepidemicus mediante processi di fermentazione e succes-
siva purificazione. È caratterizzato da viscosità, igroscopicità e proprietà lubrificanti. ADANT PLUS è 
disponibile all’interno di una siringa preriempita monouso, che ne facilita la somministrazione, conserva la 

sterilità e previene la contaminazione da particelle durante il suo utilizzo. INDICAZIONI: ADANT 
PLUS è indicato per ridurre il dolore e la mancanza di mobilità derivanti da alterazioni degenera-
tive e traumatiche dell’articolazione del ginocchio e di altre articolazioni sinoviali associate all’ar-
trosi. CONTROINDICAZIONI: Il prodotto non è indicato per pazienti con una storia di ipersensi-
bilità allo stesso. PRECAUZIONI: Questo prodotto può peggiorare l’infiammazione locale in quei 
pazienti con artrosi al ginocchio che causa infiammazione e versamento dell’articolazione. Per-

tanto, si raccomanda di somministrare il prodotto dopo che detta infiammazione si è attenuata. Raramente 
può comparire dolore localizzato dopo la somministrazione del prodotto per se. Per evitare dolore dopo 
l’iniezione, si raccomanda di mantenere a riposo l’articolazione in cui è stata effettuata la somministrazione. 
Il prodotto deve essere iniettato esattamente nello spazio intra-articolare, altrimenti può causare dolore. 
Questo prodotto dovrà essere somministrato con attenzione in pazienti con storia di ipersensibilità ad altri 
medicinali e in pazienti con insufficienza o compromissione epatica. Il prodotto dovrà essere somministrato 
con attenzione in pazienti con peggioramento delle funzioni fisiologiche. Utilizzo nei bambini: Dato che la 
sicurezza di questo prodotto non è stata ancora stabilita per i bambini, dovrà essere somministrato con 
attenzione. Utilizzo durante gravidanza e allattamento: La sicurezza del prodotto non è stata stabilita nelle 
donne in gravidanza. Tuttavia, negli animali non sono stati rilevati effetti teratogeni. Si raccomanda di som-
ministrare con attenzione il medicinale a donne in gravidanza o che potrebbero essere in stato interessante. 
Si raccomanda di interrompere l’allattamento naturale durante il trattamento, poiché è stato 
dimostrato che il sodio ialuronato viene secreto dal latte materno degli animali sottoposti a 
trattamento. AVVERTENZE: Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini. Non usare il 
prodotto se la sua confezione è danneggiata. Smaltire qualsiasi contenuto aperto o danneggia-
to. Somministrare solamente se la soluzione iniettabile è completamente trasparente. Conser-
vare la siringa preriempita nella confezione originale. La graduazione presente nell’etichetta 
della siringa deve essere utilizzata solamente a titolo orientativo. Non cercare mai di raddrizzare gli aghi 
storti, al contrario smaltirli e sostituirli con uno nuovo. DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE: Si raccoman-
da una singola somministrazione intra-articolare. Nella maggior parte dei casi è sufficiente una somminis-
trazione all’anno. La somministrazione dovrà essere effettuata nello spazio intra-articolare dell’articolazione 
del ginocchio e di altre articolazioni sinoviali interessate. La somministrazione deve essere effe-
ttuata da parte di uno specialista con esperienza nella somministrazione intra-articolare. Pre-
cauzioni durante la somministrazione: Iniezione: • Dato che questo prodotto viene iniettato 
nell’articolazione, tutto il processo dovrà essere effettuato in rigorose condizioni asettiche. • Se 
si osservano piccole ritenzioni di liquido sinoviale, drenarlo mediante artrocentesi. Altre pre-
cauzioni: • Porre particolare attenzione a non iniettare il prodotto nei vasi sanguigni. • Non appli-

(Sodio ialuronato, 2% (20mg/mL) siringa intra-articolare)
INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

1 Syringe + 1 Safety needle
1 Seringue + 1 Aiguille de sécurité
1 Spritze + 1 Sicherheitsnadel
1 Siringa + 1 Ago di sicurezza
1 Injectie + 1 Veiligheidsnaald
1 Strzykawka + 1 igła z osłoną

(Hialuronato sódico 2% (20mg/ml) jeringa intraarticular)
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COMPOSITION: 1 ml contains:
Sodium hyaluronate .................................... 20 mg
Sodium chloride ..........................................8.52 mg
Disodium phosphate dodecahydrate ..........0.6 mg
Water for injection, q.s.
DESCRIPTION: Sodium hyaluronate is a natural polymer belonging to the class of glycosaminoglycans (acid 
mucopolysaccharides) widely distributed in animal and human connective tissues. It is a polysaccharide 
made up of repeating units of the disaccharide formed by N-acetylglucosamine and sodium glucuronate 
linked by alternating ß-1,3 and ß-1,4 glycosidic bonds. It is a major compound of joint fluid and plays 
an important role in the physiological functions of that fluid. ADANT PLUS is a sterile solution with a 2% 
concentration of sodium hyaluronate obtained from Streptococcus zooepidemicus by fermentation and 
subsequent purification processes. It is characterized by its viscoelasticity, hygroscopicity and lubricating 
properties. ADANT PLUS is available in a single-use prefilled syringe which facilitates administration, 
maintains sterility and prevents particle contamination during use. INDICATIONS: ADANT PLUS is indicated 
to reduce pain and lack of mobility due to degenerative and traumatic changes of the knee joint and other 
synovial joints associated with osteoarthritis. CONTRAINDICATIONS: The product is contraindicated in 
patients with a history of hypersensitivity to the product. PRECAUTIONS: This product may worsen local 
inflammation in those patients with osteoarthritis of the knee that courses with inflammation and effusion 
of the joint. Therefore, it is advisable to administer the product after such inflammation has been relieved. 
Rarely, local pain may occur after administration of the product per se. To avoid pain after injection, it is 
recommended to keep the joint where the administration has been performed at rest. The product should 
be injected exactly into the intra-articular space, otherwise it may cause pain. This product should be 
administered with caution in patients with a history of hypersensitivity to other drugs and in patients with 
liver failure or dysfunction. The product should be administered with caution in patients with impaired 
physiological functions. Use in children: Since the safety of this product has not been established in 
children, it should be administered with caution in these patients. Use in pregnancy and lactation: The 
safety of the product has not been established in pregnant women. However, although no teratogenic 
effects have been detected in animals, it is recommended to be administered with caution to pregnant 
women or women who may be pregnant. It is recommended to discontinue breast-feeding during treatment 
as sodium hyaluronate has been shown to be excreted in the breast milk of treated animals. WARNINGS: 
Keep out of the reach and sight of children. Do not use the product if its packaging is damaged. Discard 
any opened or damaged package. Administer only if the solution for injection is completely clear. Keep 
the prefilled syringe in the original packaging. The graduation on the syringe label should only be used 
as a guide. Never try to straighten bent needles but, on the contrary, discard it and replace it with a new 
one. DOSAGE AND ADMINISTRATION: A single intra-articular administration is recommended. In most 

cases, one administration per year is sufficient. Administration should be into the intra-articular space 
of the affected knee joint and other affected synovial joints. Administration should be performed by a 
specialist with experience in intra-articular administration. Precautions in administration: Injection: • Since 
this product is injected into the joint, the entire process should be performed under strict aseptic conditions. 
• If small synovial fluid retention is observed, drain it by arthrocentesis. Others: • Take special care not to 
inject the product into the blood vessels. • Do not apply the product in the eyes. • Given the viscosity of the 
product, it is recommended to use 21G needles. • If the product is kept refrigerated (see storage conditions), 
allow it to reach room temperature before use. • Use the product immediately after opening, otherwise 
sterility cannot be guaranteed. The product should be used only once and always on a single patient, 
discarding the remaining product. Otherwise cross-infection may occur. INCOMPATIBILITIES: Contact 
with disinfectants such as quaternary ammonium salts including benzalkonium chloride, or containing 
chlorhexidine should be avoided, as precipitation of the product may occur. ADVERSE REACTIONS: After 
intra-articular administration of hyaluronic acid, local adverse effects such as pain (transient), swelling and/
or effusion in the injected joint have been described. Hypersensitivity reactions, including anaphylactic 
reactions, anaphylactic shock and angioedema, have also been reported. In these cases, administration 
should be discontinued, the patient monitored and suitable treatment given. Systemic adverse effects 
occasionally reported after intra-articular administration of hyaluronic acid are: rash, urticaria, pruritus, 
erythema, pyrexia, chills, peripheral edema, headache, dizziness, nausea and muscle spasms (cramps). 
Any serious incident involving the product should be reported to the manufacturer Meiji Pharma Spain, S.A. 
and to the competent authority of the Member State in which the user is established. INFORMATION TO 
BE PROVIDED TO THE PATIENT WITH AN IMPLANTED PRODUCT: Since it is considered an implant, 
this product includes an implant card that should be given to the patient once completed together with 
the instructions of the same, so that the patient has the correct identification of the product that has been 
implanted. Due to the characteristics of the product, it is not considered necessary to make any warning 
or to take any precautions or special measures in addition to those already indicated in the corresponding 
sections, neither by the patient nor by the health professional with respect to reciprocal interferences 
with external influences, medical examinations or reasonably foreseeable environmental conditions. 
Once implanted, no follow-up of the product is required, beyond that required by the disease itself. The 
substances to which the patient is exposed once the product is implanted are described qualitatively and 
quantitatively in the composition section. PRESENTATION: ADANT PLUS is presented in a single-use 
glass syringe containing 4.9 ml of sodium hyaluronate (98 mg), with a Luer Lock connection system. The 
syringe contents are sterile, endotoxin-free and apyrogenic. Each package contains 1 syringe + 1 sterile 
BD needle (21G). SHELF LIFE: Do not use the product after the expiration date stated on the package. 
STORAGE CONDITIONS: Keep the product between 1 and 30°C. If this temperature cannot be assured, 
keep it in the refrigerator. Protect from light. Fragile. DISPOSAL: Place the used syringe in a sharps disposal 
container immediately after use. Do not dispose of ADANT PLUS prefilled syringes in household waste. 
Local regulations on the proper disposal of the sharps container should be followed. MANUFACTURER: 
Meiji Pharma Spain, S.A. Avda. de Madrid, 94. 28802 Alcalá de Henares, Madrid (Spain). DISTRIBUTED 
BY: See information on the carton. The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) of this product 
is available in the European database of medical devices (Eudamed), where it is associated with its Basic 
UDI - DI: 8430433HA298ART96. Eudamed public website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Revision date: 11/2023

(2% sodium hyaluronate (20 mg/ml) intra-articular syringe)
PRODUCT INFORMATION

COMPOSICIÓN: 1 ml contiene:
Hialuronato sódico ......................................20 mg
Cloruro sódico .............................................8,52 mg
Fosfato disódico dodecahidrato .................0,6 mg
Agua para inyección, c.s.
DESCRIPCIÓN: El hialuronato sódico es un polímero natural perteneciente a la clase de los glicosamino-
glicanos (mucopolisacáridos ácidos) ampliamente distribuido en los tejidos conectivos de animales y hu-
manos. Es un polisacárido compuesto por unidades repetidas del disacárido formado por N-acetilglucosa-
mina y glucuronato sódico unidos por enlaces glucosídicos alternantes ß-1,3 y ß-1,4. Es un compuesto 
mayoritario del fluido articular y desempeña un importante papel en las funciones fisiológicas de dicho 
fluido. ADANT PLUS es una solución estéril con una concentración de 2% de hialuronato sódico obtenido 
a partir de Streptococcus zooepidemicus mediante procesos de fermentación y posterior purificación. Se 
caracteriza por su viscoelasticidad, higroscopicidad y propiedades lubrificantes. ADANT PLUS se encuen-
tra disponible en jeringa precargada de un solo uso, lo cual facilita su administración, mantiene su esterili-
dad y previene la contaminación por partículas durante su utilización. INDICACIONES: ADANT PLUS está 
indicado para reducir el dolor y la falta de movilidad debidos a cambios degenerativos y traumáticos de la 
articulación de la rodilla y otras articulaciones sinoviales asociadas a artrosis. CONTRAINDICACIONES: El 
producto está contraindicado en pacientes con historial de hipersensibilidad al mismo. PRECAUCIONES: 
Este producto puede empeorar la inflamación local en aquellos pacientes con artrosis de rodilla que curse 
con inflamación y derrame de la articulación. Por tanto, se aconseja administrar el producto después de 
que se haya aliviado dicha inflamación. Rara vez puede aparecer dolor local tras la administración del 
producto per se. Para evitar dolor tras la inyección se recomienda mantener en reposo la articulación en la 
que se ha realizado la administración. El producto debe ser inyectado exactamente en el espacio intraarti-
cular pues de lo contrario puede causar dolor. Este producto deberá ser administrado con cuidado en pa-
cientes con historial de hipersensibilidad a otros medicamentos y en pacientes con insuficiencia o altera-
ción hepática. El producto deberá ser administrado con cuidado en pacientes con deterioro de las 
funciones fisiológicas. Uso en niños: Dado que la seguridad de este producto no ha sido establecida en 
niños, deberá administrarse con cuidado en estos pacientes. Uso en embarazo y lactancia: La seguridad 
del producto no ha sido establecida en mujeres embarazadas. No obstante, aunque no han sido detecta-
dos efectos teratogénicos en animales, se recomienda administrarlo con cuidado a mujeres embarazadas 
o que pudieran estarlo. Se recomienda interrumpir la lactancia natural durante el tratamiento, ya que se ha 
comprobado que el hialuronato sódico se excreta en la leche materna de animales tratados. ADVERTEN-
CIAS: Mantener fuera del alcance y de la vista de los niños. No utilizar el producto si su embalaje está 
dañado. Desechar cualquier envase abierto o dañado. Administrar sólo si la solución inyectable es com-
pletamente transparente. Conservar la jeringa precargada en el embalaje original. La graduación en la 
etiqueta de la jeringa solo debe ser utilizada a título orientativo. No tratar nunca de enderezar las agujas 
torcidas sino, por el contrario, deséchela y reemplácela por una nueva. DOSIFICACIÓN Y ADMINIS-
TRACIÓN: Se recomienda una única administración intraarticular. En la mayoría de los casos es suficiente 
una administración al año. La administración deberá realizarse en el espacio intraarticular de la articulación 
de la rodilla y otras articulaciones sinoviales afectadas. La administración debe realizarse por un espe-
cialista con experiencia en la administración intraarticular. Precauciones en la administración: Inyec-
ción: • Dado que este producto se inyecta en la articulación, todo el proceso deberá realizarse bajo estric-
tas condiciones de asepsia. • Si se observasen pequeñas retenciones de líquido sinovial, drenarlo 

mediante artrocentesis. Otras: • Tener especial cuidado de no inyectar el producto en los vasos sanguíneos. 
• No aplicar el producto en los ojos. • Dada la viscosidad del producto se recomienda utilizar agujas de 21G. 
• En caso de conservar el producto en frigorífico (ver condiciones de almacenamiento) permitir que este 
alcance la temperatura ambiente antes de su utilización. • Utilizar el producto de forma inmediata tras su 
apertura ya que de lo contrario no se puede garantizar su esterilidad. El producto se debe utilizar solamen-
te una vez y siempre en un único paciente, desechando el producto sobrante. De otra forma podrían ocurrir 
infecciones cruzadas. INCOMPATIBILIDADES: Se debe evitar el contacto con desinfectantes como las 
sales de amonio cuaternario incluyendo el cloruro de benzalconio o que contengan clorhexidina pues 
puede producirse la precipitación del producto. REACCIONES ADVERSAS: Tras la administración intraar-
ticular de ácido hialurónico se han descrito efectos adversos locales como dolor (transitorio), hinchazón y/o 
derrame en la articulación inyectada. También se han comunicado reacciones de hipersensibilidad, inclui-
das reacciones anafilácticas, shock anafiláctico y angioedema. En estos casos, se debe suspender la ad-
ministración, monitorizar al paciente y proporcionarle el tratamiento adecuado. Efectos adversos sistémi-
cos notificados ocasionalmente tras la administración intraarticular de ácido hialurónico son: erupción, 
urticaria, prurito, eritema, pirexia, escalofríos, edema periférico, cefalea, mareo, náuseas y espasmos mus-
culares (calambres). Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante 
Meiji Pharma Spain, S.A. y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que se encuentre estable-
cido el usuario. INFORMACIÓN QUE DEBE FACILITARSE AL PACIENTE CON UN PRODUCTO IM-
PLANTADO: Este producto, por ser considerado un implante, incluye una tarjeta de implante que debe ser 
entregada al paciente una vez cumplimentada junto con las instrucciones de la misma, para que disponga 
de la identificación correcta del producto que se le ha implantado. Por las características del producto no 
se considera necesario realizar ninguna advertencia o tener precauciones o tomar medidas especiales 
adicionales a las ya indicadas en los apartados correspondientes, ni por parte del paciente, ni por parte del 
profesional de la salud respecto de las interferencias recíprocas con influencias externas, exámenes médi-
cos o condiciones ambientales razonablemente previsibles. Una vez implantado no se requiere hacer se-
guimiento del producto más allá del requerido por la propia enfermedad. Las sustancias a las que el pacien-
te está expuesto una vez implantado el producto están descritas cualitativamente y cuantitativamente en el 
apartado de composición. PRESENTACIÓN: ADANT PLUS se presenta en una jeringa de vidrio de un solo 
uso que contienen 4,9 ml de hialuronato sódico (98 mg) con un sistema de fijación Luer Lock. El contenido 
de la jeringa es estéril, libre de endotoxinas y apirógeno. Cada envase contiene 1 jeringa + 1 aguja estéril 
BD (21G). PERIODO DE CADUCIDAD: No utilizar el producto después de la fecha de caducidad que 
aparece en el envase. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Mantener el producto entre 1 y 30°C. Si 
no se puede garantizar esta temperatura conservarlo en frigorífico. Proteger de la luz. Frágil. ELIMINA-
CIÓN: Depositar la jeringa usada en un contenedor para desechar objetos punzocortantes inmediatamen-
te después del uso. No tirar la jeringa precargada de ADANT a la basura doméstica. Se deben seguir las 
normas locales sobre la forma correcta de eliminar el contenedor de objetos punzantes. FABRICANTE: 
Meiji Pharma Spain, S.A. Avda. de Madrid, 94. 28802 Alcalá de Henares, Madrid (España). DISTRIBUIDO 
POR: Ver información en el estuche. El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clínico (SSCP por sus 
siglas en inglés) de este producto está disponible en la base de datos europea de productos sanitarios 
(Eudamed), donde se encuentra asociado a su UDI-DI Básico: 8430433HA298ART96. Eudamed sitio web 
público: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Fecha de revisión: 11/2023

COMPOSITION: 1 ml contient:
Hyaluronique sodique..................................20 mg
Chlorure sodique .........................................8,52 mg
Phosphate disodique dodécahydraté .........0,6 mg
Eau pour injection, c.s.
DESCRIPTION: L’hyaluronique sodique est un polymère naturel appartenant à la classe des 
glycosaminoglicanes (mucopolysaccharides acides) largement réparti sur les tissus conjonctifs des 
animaux et des humains. C’est un polysaccharide composé d’unités répétées du disacharide formé de 
N-acétylglucosamine et de glucuronate de sodium liés par une alternance de liaisons glycosidiques ß-1,3 
et ß-1,4. C’est un composé majeur du liquide articulaire et il joue un rôle important dans les fonctions 
physiologiques de ce fluide. ADANT PLUS est une solution stérile avec une concentration de 2 % de 
hyaluronate de sodium obtenu à partir de Streptococcus zooepidemicus par fermentation et processus de 
purification ultérieurs. Elle se caractérise par sa viscoélasticité, son hygroscopique et ses propriétés 
lubrifiantes. ADANT PLUS est disponible en seringue préremplie à usage unique facilitant son administration, 
maintient sa stérilité et évite la contamination par des particules lors de son utilisation. INDICATIONS: 
ADANT PLUS est indiqué pour réduire la douleur et la limitation de la mobilité dues à des changements 
dégénératifs et traumatiques de l’articulation du genou et d’autres articulations synoviales associées à 
l’arthrose. CONTRE-INDICATIONS: Le produit est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents 
d’hypersensibilité à celui-ci. PRÉCAUTIONS: Ce produit peut accentuer l’inflammation locale chez les 
patients souffrant de l’arthrose du genou entraînant une inflammation et un épanchement de l’articulation. 
Il est donc recommandé d’administrer le produit après avoir soulagé cette inflammation. Il est rare de voir 
apparaître une douleur locale après l’administration du produit per se. Pour éviter une douleur après 
l’injection il est recommandé de maintenir au repos l’articulation dans laquelle a été réalisée l’administration. 
Le produit doit être injecté exactement dans l’espace intraarticulaire, faute de quoi il peut occasionner des 
douleurs. Ce produit doit être administré avec soin aux patients ayant des antécédents d’hypersensibilité à 
d’autres médicaments et aux patients souffrant d’insuffisance ou d’altération hépatique. Le produit doit être 
administré avec soin aux patients souffrant d’une détérioration des fonctions physiologiques. Utilisation 
chez les enfants: L’innocuité de ce produit n’ayant pas été établie chez les enfants, il doit être administré 
avec prudence chez ces patients. Utilisation pendant la grossesse et l’allaitement: La sécurité du produit n’a 
pas été établie chez la femme enceinte. Cependant, aucun effet tératogène n’a été détecté chez les 
animaux. Il est recommandé de l’administrer avec prudence aux femmes enceintes ou susceptibles de 
l’être. Il est recommandé d’interrompre l’allaitement pendant le traitement car il a été prouvé que 
l’hyaluronate de sodium est excrété dans le lait maternel des animaux traités. MISES EN GARDE: Tenir 
hors de la portée et de la vue des enfants. Ne pas utiliser le produit si son emballage est endommagé. Jeter 
tous les contenants ouverts ou endommagés. Administrer uniquement si la solution injectable est 
complètement claire. Conserver la seringue préremplie dans son emballage d’origine. La graduation sur 
l’étiquette de la seringue ne doit être utilisée qu’à titre indicatif. Ne jamais essayer de redresser les aiguilles 
tordues. Jetez-les et remplacez-les par des neuves. DOSAGE ET ADMINISTRATION: Il est recommandé 
de procéder à une seule administration intra-articulaire. Dans la plupart des cas, une administration par an 
est suffisante. L’administration doit être effectuée dans l’espace intra-articulaire de l’articulation du genou 

et d’autres articulations synoviales affectées. L’administration doit être réalisée par un spécialiste 
expérimenté en matière d’infiltration intra-articulaire. Précautions dans l’administration: Injection: • Étant 
donné que ce produit est injecté dans l’articulation, tout le processus devra être réalisé sous des conditions 
strictes d’asepsie. • Si de petites rétentions de liquide synovial sont observées, le drainer par arthrocentèse. 
Autres: • Faire particulièrement attention à ne pas injecter le produit dans les vaisseaux sanguins. • Ne pas 
appliquer le produit dans les yeux. • Compte tenu de la viscosité du produit il est recommandé d’utiliser des 
aiguilles 21G. • Si le produit est conservé au réfrigérateur (voir conditions de conservation)-le revenir à 
température ambiante avant utilisation. • Utiliser le produit immédiatement après ouverture, sinon sa stérilité 
ne peut être garantie. Le produit ne doit être utilisé qu’une seule fois et toujours sur un seul patient, en jetant 
tout excédent de produit. Autrement, des infections croisées pourraient survenir. INCOMPATIBILITÉS: Le 
contact avec des désinfectants comme les sels d’ammonium quaternaire, y compris le chlorure de 
benzalkonium, ou contenant de la chlorhexidine doit être évité car la précipitation du produit pourrait se 
produire. RÉACTIONS INDÉSIRABLES: Suite à l’administration intra-articulaire d’acide hyaluronique, 
certains effets indésirables locaux ont été décrits, notamment douleur transitoire, gonflement et/ou 
épanchement dans l’articulation injectée. Des réactions d’hypersensibilité, notamment réactions 
anaphylactiques, choc anaphylactique et œdème de Quincke, ont également été signalées. Dans ces cas-
là, il convient de suspendre l’administration, de surveiller le patient et de lui dispenser le traitement adéquat. 
Effets indésirables systémiques notifiés de manière occasionnelle suite à l’administration intra-articulaire 
d’acide hyaluronique : éruption cutanée, urticaire, prurit, érythème, pyrexie, frissons, œdème périphérique, 
céphalée, étourdissement, nausées et spasmes musculaires (crampes). Tout incident grave lié au produit 
doit être signalé au fabricant Meiji Pharma Spain, S.A. et à l’autorité compétente de l’État membre dans 
lequel l’utilisateur est établi. INFORMATIONS QUI DOIVENT ÊTRE FOURNIES AU PATIENT AVEC UN 
PRODUIT IMPLANTÉ: Ce produit, parce qu’il est considéré comme un implant, comprend une carte 
d’implant qui doit être remise au patient une fois complétée avec ses instructions, afin qu’il ait l’identification 
correcte du produit implanté. En raison des caractéristiques du produit, il n’est pas jugé nécessaire de faire 
des mises en garde, de prendre des précautions ou de prendre des mesures spéciales supplémentaires à 
celles déjà indiquées dans les sections correspondantes, ni de la part du patient, ni de la part du 
professionnel de santé, concernant les interférences réciproques avec des influences extérieures, des 
examens médicaux ou des conditions environnementales raisonnablement prévisibles. Une fois implanté, il 
n’est pas nécessaire de procéder au suivi du produit, au-delà du suivi requis par la propre maladie. Les 
substances auxquelles le patient est exposé une fois le produit implanté sont décrites qualitativement et 
quantitativement dans la section relative à la composition. PRÉSENTATION: ADANT PLUS se présente 
sous forme d’une seringue en verre jetable contenant 4,9 ml de hyaluronate de sodium (98 mg) et pourvue 
d’un système de fixation Luer Lock. Le contenu de la seringue est stérile, exempt d’endotoxines et 
d’apyrogène. Chaque conditionnement contient 1 seringue + 1 aiguille stérile BD (21G). PÉRIODE DE 
PÉREMPTION: Ne pas utiliser le produit après la date de péremption qui figure sur le conditionnement. 
CONDITIONS D’ENTREPOSAGE: Conserver le produit entre 1 et 30ºC. Si cette température ne peut pas 
être garantie le conserver au réfrigérateur. Protéger de la lumière. Fragile. ÉLIMINATION: Déposer la 
seringue usagée dans un conteneur pour objets tranchants immédiatement après utilisation. Ne pas jeter la 
seringue préchargée d’ADANT PLUS à la poubelle domestique. La règlementation locale sur la manière 
appropriée d’éliminer le conteneur d’objets tranchants doit être respectée. FABRICANT: Meiji Pharma 
Spain, S.A. Avda. de Madrid, 94. 28802 Alcalá de Henares, Madrid (Espagne). DISTRIBUÉ PAR: Voir 
information sur le kit. Le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP, pour ses sigles en 
anglais) de ce produit est disponible dans la base de données européenne des dispositifs médicaux 
(Eudamed), où il est associé à son UDI-DI Basic: 8430433HA298ART96. Eudamed site web public: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Date de révision: 11/2023

(Hyaluronique sodique 2% (20 mg/ml) seringue intra-articulaire)
INFORMATION SUR LE PRODUIT

ZUSAMMENSETZUNG: 1 ml enthält:
Natriumhyaluronat ......................................... 20 mg
Natriumchlorid............................................... 8,52 mg
Dinatriumphosphat-Dodecahydrat ............... 0,6 mg.
Wasser für Injektionszwecke, q.s.
BESCHREIBUNG: Natriumhyaluronat ist ein natürliches Polymer, das zur Klasse der Glykosaminoglykane 
(saure Mucopolysaccharide) gehört und im Bindegewebe von Mensch und Tier weit verbreitet ist. Es ist ein 
Polysaccharid, das sich aus sich wiederholenden Einheiten eines Disaccharids zusammensetzt, bestehend 
aus N-Acetylglucosamin und Natriumglucuronat, die durch alternierende ß-1,3- und ß-1,4-
Glykosidbindungen verbunden sind. Es handelt sich um einen Hauptbestandteil der Gelenkflüssigkeit und 
spielt eine wichtige Rolle bei den physiologischen Funktionen dieser Flüssigkeit. ADANT PLUS ist eine 
sterile Lösung mit einer 2%igen Konzentration an Natriumhyaluronat, das durch ein Fermentationsverfahren 
und anschließende Reinigung aus Streptococcus zooepidemicus gewonnen wird. Es zeichnet sich durch 
seine Viskoelastizität, seine Hygroskopizität und seine Schmiereigenschaften aus. ADANT PLUS ist in einer 
vorgefüllten Einwegspritze erhältlich, wodurch die Verabreichung erleichtert wird, die Sterilität erhalten 
bleibt und eine Verunreinigung durch Partikel während der Anwendung verhindert wird. 
ANWENDUNGSGEBIETE: ADANT PLUS ist zur Linderung von Schmerzen und zur Verbesserung 
mangelnder Beweglichkeit aufgrund von degenerativen und traumatischen Veränderungen des Kniegelenks 
und anderer Synovialgelenke im Zusammenhang mit Arthrose indiziert. GEGENANZEIGEN: Das Produkt ist 
kontraindiziert bei Patienten, die in der Vergangenheit überempfindlich auf das Produkt reagiert haben. 
VORSICHTSMASSNAHMEN: Dieses Produkt kann die lokale Entzündung bei Patienten mit Kniearthrose 
verschlimmern, die mit einer Schwellung und einem Erguss im Gelenk einhergeht. Daher sollte das Produkt 
erst verabreicht werden, wenn die Schwellung abgeklungen ist. In seltenen Fällen können nach der 
Verabreichung des Produkts selbst lokale Schmerzen auftreten. Um Schmerzen nach der Injektion zu 
vermeiden, sollte das Gelenk der Verabreichungsstelle in Ruhestellung gehalten werden. Das Produkt ist 
genau in den Gelenkspalt zu injizieren, da es sonst Schmerzen verursachen kann. Dieses Produkt sollte mit 
Vorsicht bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Überempfindlichkeit gegen andere Arzneimittel und bei 
Patienten mit Leberinsuffizienz bzw. -schwäche verabreicht werden. Das Produkt sollte bei Patienten mit 
gestörten physiologischen Funktionen mit Vorsicht verabreicht werden. Gebrauch bei Kindern: Da die 
Sicherheit dieses Produkts bei Kindern nicht erwiesen ist, sollte es bei diesen Patienten nur mit Vorsicht 
angewendet werden. Gebrauch in der Schwangerschaft und Stillzeit: Die Sicherheit des Produkts wurde bei 
schwangeren Frauen nicht erwiesen. Allerdings wurden bei Tieren keine teratogenen Wirkungen festgestellt. 
Bei Frauen, die schwanger sind oder schwanger sein könnten, sollte das Produkt mit Vorsicht verabreicht 
werden. Es wird empfohlen, das Stillen während der Behandlung zu unterbrechen, da Natriumhyaluronat 
nachweislich in die Muttermilch behandelter Tiere ausgeschieden wird. WARNHINWEISE: Für Kinder 
unzugänglich aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Angebrochene oder 
beschädigte Packungen sind zu entsorgen. Nur verabreichen, wenn die Lösung zur Injektion völlig 
transparent ist. Vorgefüllte Spritze in der Originalverpackung aufbewahren. Die Einteilung auf dem 
Spritzenetikett sollte nur als Richtwert verwendet werden. Verbogene Nadeln nicht geradebiegen, sondern 
entsorgen und durch eine neue ersetzen. DOSIERUNG UND VERABREICHUNG: Es wird eine einmalige 
intraartikuläre Verabreichung empfohlen. In den meisten Fällen ist eine Verabreichung pro Jahr ausreichend. 
Die Verabreichung ist in den intraartikulären Raum des Kniegelenks und anderer betroffener Synovialgelenke 

vorzunehmen. Die Verabreichung sollte durch einen in der intraartikulären Verabreichung erfahrenen 
Spezialisten erfolgen. Vorsichtsmaßnahmen für die Verabreichung: Injektion: • Da dieses Produkt in das 
Gelenk injiziert wird, sollte der gesamte Vorgang unter strengen aseptischen Bedingungen durchgeführt 
werden. • Falls leichte Ansammlungen von Synovialflüssigkeit beobachtet werden, sollten sie durch eine 
Arthrozentese entfernt werden. Andere: • Es ist besonders darauf zu achten, dass das Produkt nicht in 
Blutgefäße gespritzt wird. • Das Produkt nicht am Auge anwenden. • Aufgrund der Viskosität des Produkts 
ist die Verwendung von 21G-Nadeln zu empfehlen. • Falls das Produkt im Kühlschrank gelagert wird (siehe 
Lagerungsbedingungen), sollte es vor der Anwendung Raumtemperatur annehmen. • Das Produkt sofort 
nach dem Öffnen verwenden, da sonst die Sterilität nicht gewährleistet werden kann. Das Produkt sollte nur 
einmal und immer bei einem einzigen Patienten verwendet werden, wobei das restliche Produkt zu 
verwerfen ist. Andernfalls kann es zu Kreuzinfektionen kommen. INKOMPATIBILITÄTEN: Der Kontakt mit 
Desinfektionsmitteln wie quaternären Ammoniumsalzen, darunter Benzalkoniumchlorid, oder mit 
Chlorhexidin sollte vermieden werden, da es zu Ausfällungen des Produkts kommen kann. 
NEBENWIRKUNGEN: Nach intraartikulären Verabreichungen von Hyaluronsäure sind unerwünschte lokale 
Auswirkungen wie (vorübergehende) Schmerzen, Schwellung und/oder Erguss im injizierten Gelenk 
beschrieben worden. Zudem wurden Überempfindlichkeitsreaktionen, einschließlich anaphylaktischer 
Reaktionen, anaphylaktischem Schock und Angioödem berichtet. In diesen Fällen ist die Verabreichung 
abzubrechen, der Patient zu überwachen und eine angemessene Behandlung durchzuführen. Systemische 
unerwünschte Auswirkungen, über die gelegentlich nach intraartikulärer Verabreichung von Hyaluronsäure 
berichtet wurde, sind: Hautausschlag, Urtikaria, Pruritus, Erythem, Pyrexie, Schüttelfrost, periphere Ödeme, 
Kopfschmerzen, Schwindel, Übelkeit und Muskelspasmen (Krämpfe). Jedes ernsthafte Ereignis im 
Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller Meiji Pharma Spain, S.A. und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaates, in dem der Verwender ansässig ist, zu melden. INFORMATIONEN, DIE DEM 
PATIENTEN MIT EINEM IMPLANTIERTEN PRODUKT ZU VERMITTELN SIND: Da dieses Produkt als 
Implantat gilt, liegt ihm eine Implantatkarte bei. Diese muss nach dem Ausfüllen zusammen mit der 
Gebrauchsanweisung dem Patienten ausgehändigt werden, damit der Patient das Produkt, das ihm 
implantiert wurde, richtig identifizieren kann. Aufgrund der Eigenschaften des Produkts werden keine 
weiteren Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen oder besonderen Maßnahmen als die in den entsprechenden 
Abschnitten angegebenen für notwendig erachtet, weder von Seiten des Patienten noch von Seiten des 
medizinischen Fachpersonals im Hinblick auf gegenseitige Beeinflussung mit äußeren Einflüssen, 
medizinischen Untersuchungen oder vorhersehbaren Umweltbedingungen. Nach der Implantation ist keine 
weitere Überwachung des Produkts erforderlich, die über das durch die Krankheit selbst erforderliche Maß 
hinausgeht. Die Stoffe, denen der Patient nach der Implantation des Produkts ausgesetzt ist, sind im 
Abschnitt über die Zusammensetzung qualitativ und quantitativ beschrieben. DARREICHUNGSFORM: 
ADANT PLUS wird in Einweg-Glasspritzen mit 4,9 mL Natriumhyaluronat (98 mg) mit Luer-Lock-
Befestigungssystem geliefert. Der Spritzeninhalt ist steril, pyrogenfrei und enthält keine Endotoxine. Jede 
Packung enthält 1 Spritze + 1 sterile BD-Nadel (21G). VERFALLSDATUM: Das Produkt darf nach dem auf 
der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden. LAGERUNGSBEDINGUNGEN: 
Das Produkt sollte zwischen 1 und 30 °C aufbewahrt werden. Wenn diese Temperatur nicht garantiert 
werden kann, sollte es im Kühlschrank gelagert werden. Vor Licht schützen. Zerbrechlich. ENTSORGUNG: 
Die gebrauchte Spritze sofort nach Gebrauch in einem Behälter für scharfe bzw. schneidende Gegenstände 
entsorgen. Die vorgefüllte Spritze von ADANT PLUS darf nicht im Hausmüll entsorgt werden. Die örtlichen 
Vorschriften zur ordnungsgemäßen Entsorgung des Behälters für scharfe Gegenstände sind zu beachten. 
HERSTELLER: Meiji Pharma Spain, S.A. Avda. de Madrid, 94. 28802 Alcalá de Henares, Madrid (Spanien). 
VERTRETER: Siehe Informationen der Packung. Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen 
Leistung (SSCP aus dem Englischen) dieses Produkts ist in der europäischen Datenbank für 
Medizinprodukte (Eudamed) verfügbar, assoziiert mit seiner Basis-UDI-DI: 8430433HA298ART96. 
Öffentliche Website von Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Revisionsdatum: 11/2023

(Natriumhyaluronat 2% (20 mg/mL) intraartikuläre Spritze)
PRODUKTINFORMATION
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care il prodotto sugli occhi. • Data la viscosità del prodotto si raccomanda di utilizzare aghi 21G. • Se il 
prodotto viene conservato in frigorifero (vedere le condizioni di conservazione), lasciare che raggiunga la 
temperatura ambiente prima dell’uso. • Utilizzare il prodotto subito dopo l’apertura, in caso contrario non è 
possibile garantirne la sterilità. Il prodotto deve essere utilizzato una sola volta e sempre per un unico pa-
ziente, smaltendo l’eventuale prodotto in eccesso. Potrebbero altrimenti verificarsi infezioni crociate. IN-
COMPATIBILITÀ: È necessario evitare il contatto con disinfettanti come i sali di ammonio quaternario, tra 
cui il benzalconio cloruro, o che contengano cloroesidina, poiché potrebbe verificarsi la precipitazione del 
prodotto. REAZIONI AVVERSE: Dopo la somministrazione intra-articolare di acido ialuronico, sono stati 
descritti effetti avversi locali come dolore (transitorio), gonfiore e/o versamento nell’articolazione sito de-
ll’iniezione. Sono state segnalate anche reazioni di ipersensibilità, tra cui reazioni anafilattiche, shock anafi-
lattico e angioedema. In questi casi, è necessario interrompere la somministrazione, monitorare il paziente 
e fornire un trattamento appropriato. Gli effetti avversi sistemici segnalati occasionalmente in seguito alla 
somministrazione intra-articolare di acido ialuronico sono: rash, orticaria, prurito, eritema, piressia, brividi, 
edema periferico, cefalea, vertigini, nausea e spasmi muscolari (crampi). Qualsiasi incidente grave correlato 
al prodotto deve essere segnalato al produttore Meiji Pharma Spain, S.A. e all’autorità competente dello 
Stato membro in cui è stabilito l’utente. INFORMAZIONI CHE DOVREBBERO ESSERE FORNITE AL 
PAZIENTE CON UN PRODOTTO IMPIANTATO: Poiché questo prodotto è considerato un impianto, inclu-
de una tessera per il portatore di impianto che dovrà essere consegnata al paziente una volta compilata 
insieme alle sue istruzioni, in modo che abbia la corretta identificazione del prodotto impiantato. Per le ca-
ratteristiche del prodotto, non si ritiene necessario far presente alcuna avvertenza o adottare precauzioni o 

misure speciali aggiuntive rispetto a quelle già indicate nei paragrafi corrispondenti, né da parte del pazien-
te né da parte del professionista sanitario in merito alle reciproche interferenze con influenze esterne, esami 
medici o condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili. Una volta impiantato, non è necessario monito-
rare il prodotto oltre quanto richiesto dalla malattia stessa. Le sostanze a cui viene esposto il paziente una 
volta impiantato il prodotto sono descritte qualitativamente e quantitativamente nella sezione relativa alla 
composizione. PRESENTAZIONE: ADANT PLUS viene fornito in una siringa di vetro monouso contenente 
4,9 mL di sodio ialuronato (98 mg) con sistema di fissaggio Luer Lock. Il contenuto della siringa è sterile, 
privo di endotossine e apirogeno. Ciascun contenitore contiene 1 siringa + 1 ago sterile BD (21G). DATA DI 
SCADENZA: Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza presente sul contenitore. CONDIZIONI DI 
CONSERVAZIONE: Mantenere il prodotto tra 1 e 30 °C. Se non è possibile garantire questa temperatura, 
conservarlo in frigorifero. Proteggere dalla luce. Fragile. SMALTIMENTO: Riporre la siringa utilizzata in un 
contenitore per oggetti appuntiti subito dopo l’uso. Non gettare la siringa preriempita ADANT PLUS nei ri-
fiuti domestici. È necessario seguire le normative locali sul corretto smaltimento del contenitore per mate-
riali taglienti. PRODUTTORE: Meiji Pharma Spain, S.A. Avda. de Madrid, 94. 28802 Alcalá de Henares, 
Madrid (Spagna). DISTRIBUITO DA: Vedere le informazioni sulla confezione. Il riepilogo relativo a sicurezza 
e funzionamento clinico (sigla inglese SSCP) di questo prodotto è disponibile nel database europeo dei 
dispositivi medici (Eudamed), dove è associato al suo UDI-DI di base: 8430433HA298ART96. Sito web 
pubblico di Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Data di revisione: 11/2023
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SAMENSTELLING: 1 ml bevat:
Natriumhyaluronaat .....................................20 mg
Natriumchloride ...........................................8,52 mg
Dinatriumfosfaat-dodecahydraat ................0,6 mg
Water voor injectie, q.s.
BESCHRIJVING: Natriumhyaluronaat is een natuurlijk polymeer dat behoort tot de klasse van 
glycosaminoglycanen (zure mucopolysacchariden) die wijdverspreid zijn in dierlijk en menselijk bindweefsel. 
Het is een polysacharide bestaande uit zich herhalende eenheden disacharide gevormd door 
N-acetylglucosamine en natriumglucuronaat verbonden door afwisselende ß-1,3- en ß-1,4-
glycosidebindingen. Het is een belangrijk bestanddeel van gewrichtsvloeistof en speelt een belangrijke rol 
in de fysiologische functies van die vloeistof. ADANT PLUS is een steriele oplossing met een concentratie 
van 2% natriumhyaluronaat dat door middel van fermentatie en daaropvolgende zuiveringsprocessen is 
verkregen uit Streptococcus zooepidemicus. Het wordt gekenmerkt door zijn visco-elasticiteit, 
hygroscopiciteit en smerende eigenschappen. ADANT PLUS is verkrijgbaar in een voorgevulde injectiespuit 
voor eenmalig gebruik die de toediening vergemakkelijkt, de steriliteit behoudt en contaminatie door 
deeltjes tijdens gebruik voorkomt. INDICATIES: ADANT PLUS is geïndiceerd om pijn en gebrek aan 
mobiliteit als gevolg van degeneratieve en traumatische veranderingen van het kniegewricht en andere 
synoviale gewrichten in verband met artrose te verminderen. CONTRA-INDICATIES: Het product is 
gecontra-indiceerd bij patiënten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor het product. 
VOORZORGSMAATREGELEN: Dit product kan de lokale ontsteking verergeren bij patiënten met artrose 
van de knie die een ontsteking en effusie van het gewricht hebben. Daarom is het aan te raden om het 
product toe te dienen nadat de ontsteking is verdwenen. In zeldzame gevallen kan lokale pijn optreden na 
toediening van het product als zodanig. Om pijn na de injectie te voorkomen, is het aan te raden om het 
gewricht waarin de injectie is toegediend in rust te houden. Het product moet precies in de intra-articulaire 
ruimte worden geïnjecteerd, anders kan het pijn veroorzaken. Dit product dient met voorzichtigheid te 
worden toegediend aan patiënten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor andere 
geneesmiddelen en bij patiënten met leverfalen of leverfunctiestoornissen. Het product dient met 
voorzichtigheid te worden toegediend aan patiënten met verminderde fysiologische functies. Gebruik bij 
kinderen: Aangezien de veiligheid van dit product niet is vastgesteld bij kinderen, moet het bij deze 
patiënten met voorzichtigheid worden toegediend. Gebruik tijdens zwangerschap en borstvoeding: De 
veiligheid van het product is niet vastgesteld bij zwangere vrouwen. Hoewel er geen teratogene effecten zijn 
waargenomen bij dieren, wordt echter aanbevolen het product met voorzichtigheid toe te dienen aan 
zwangere vrouwen of vrouwen die zwanger zouden kunnen zijn. Het wordt aanbevolen om te stoppen met 
het geven van borstvoeding tijdens de behandeling, omdat is aangetoond dat natriumhyaluronaat wordt 
uitgescheiden in de moedermelk van behandelde dieren. WAARSCHUWINGEN: Buiten het bereik en zicht 
van kinderen houden. Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is. Gooi een geopende of 
beschadigde verpakking weg. Alleen toedienen als de oplossing voor injectie volledig helder is. Bewaar de 
voorgevulde spuit in de originele verpakking. De schaalverdeling op het etiket van de spuit moet alleen als 
richtlijn worden gebruikt. Probeer nooit verbogen naalden recht te zetten, maar gooi ze weg en vervang ze 
door nieuwe. DOSERING EN TOEDIENING: Een eenmalige intra-articulaire toediening wordt aanbevolen. 
In de meeste gevallen is één toediening per jaar voldoende. Toediening dient te gebeuren in de intra-

articulaire ruimte van het aangedane kniegewricht en andere aangedane synoviale gewrichten. Toediening 
moet worden uitgevoerd door een specialist met ervaring in intra-articulaire toediening. 
Voorzorgsmaatregelen bij toediening: Injectie: • Aangezien dit product in het gewricht wordt geïnjecteerd, 
moet het hele proces onder strikte aseptische omstandigheden worden uitgevoerd. • Als een kleine retentie 
van synoviale vloeistof wordt waargenomen, draineer dit dan door artrocentese. Diversen: • Let er vooral op 
dat u het product niet in de bloedvaten injecteert. • Breng het product niet in de ogen aan. • Gezien de 
viscositeit van het product wordt aanbevolen naalden van 21G te gebruiken. • Als het product gekoeld 
wordt bewaard (zie bewaarcondities), laat het dan op kamertemperatuur komen voor gebruik. • Gebruik het 
product onmiddellijk na opening, anders kan de steriliteit niet worden gegarandeerd. Het product mag 
slechts eenmaal en altijd bij één patiënt worden gebruikt, waarbij de rest van het product moet worden 
weggegooid. Anders kan er kruisbesmetting optreden. GEVALLEN VAN ONVERENIGBAARHEID: Contact 
met ontsmettingsmiddelen zoals quaternaire ammoniumzouten, inclusief benzalkoniumchloride, of die 
chloorhexidine bevatten, moet worden vermeden, aangezien er neerslag van het product kan optreden. 
BIJWERKINGEN: Na intra-articulaire toediening van hyaluronzuur zijn lokale bijwerkingen gemeld zoals 
pijn (van voorbijgaande aard), zwelling en/of effusie in het geïnjecteerde gewricht. Er zijn ook 
overgevoeligheidsreacties gemeld, waaronder anafylactische reacties, anafylactische shock en angio-
oedeem. In deze gevallen moet de toediening worden gestaakt, de patiënt in de gaten worden gehouden 
en een geschikte behandeling worden gegeven. Systemische bijwerkingen die af en toe worden gemeld na 
intra-articulaire toediening van hyaluronzuur zijn: huiduitslag, urticaria, pruritus, erytheem, pyrexie, koude 
rillingen, perifeer oedeem, hoofdpijn, duizeligheid, misselijkheid en spierspasmen (krampen). Elk ernstig 
incident met het product moet worden gemeld aan de fabrikant Meiji Pharma Spain, S.A. en aan de 
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker is gevestigd. INFORMATIE DIE MOET WORDEN 
VERSTREKT AAN PATIËNTEN MET EEN GEÏMPLANTEERD PRODUCT: Omdat het als een implantaat 
wordt beschouwd, bevat dit product een implantaatkaart die moet worden ingevuld en, samen met de 
instructies, aan de patiënt moet worden gegeven, zodat de patiënt de juiste identificatie heeft van het 
product dat is geïmplanteerd. Vanwege de eigenschappen van het product wordt het niet nodig geacht om 
enige waarschuwing te geven of voorzorgsmaatregelen of speciale maatregelen te nemen naast die welke 
al zijn aangegeven in de overeenkomstige rubrieken, noch door de patiënt noch door de zorgverlener, met 
betrekking tot wederzijdse beïnvloeding door invloeden van buitenaf, medische onderzoeken of 
redelijkerwijs te verwachten omgevingsomstandigheden. Als het product eenmaal geïmplanteerd is, is er 
geen follow-up van het product nodig, behalve de follow-up die nodig is voor de ziekte zelf. De stoffen 
waaraan de patiënt wordt blootgesteld nadat het product is geïmplanteerd, worden kwalitatief en 
kwantitatief beschreven in de rubriek Samenstelling. LEVERING: ADANT PLUS wordt geleverd in een 
glazen spuit voor eenmalig gebruik die 4,9 ml natriumhyaluronaat (98 mg) bevat, met een Luer Lock-
verbindingssysteem. De inhoud van de spuiten is steriel, endotoxinevrij en apyrogeen. Elke verpakking 
bevat 1 spuit + 1 steriele BD-naald (21G). HOUDBAARHEID: Gebruik het product niet meer na de 
houdbaarheidsdatum die op de verpakking staat. BEWAARCONDITIES: Bewaar het product tussen 1 en 
30°C. Als deze temperatuur niet gegarandeerd kan worden, bewaar het dan in de koelkast. Beschermen 
tegen licht. Breekbaar. VERWIJDERING: Doe de gebruikte spuit onmiddellijk na gebruik in een 
naaldencontainer. Gooi voorgevulde ADANT PLUS-spuiten niet weg met het huisvuil. De plaatselijke 
voorschriften voor de juiste verwijdering van de naaldencontainer moeten worden opgevolgd. FABRIKANT: 
Meiji Pharma Spain, S.A. Avda. de Madrid, 94. 28802 Alcalá de Henares, Madrid (Spanje). 
GEDISTRIBUEERD DOOR: Zie de informatie op de doos. De samenvatting van de veiligheids- en klinische 
prestaties (SSCP) van dit product is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen 
(Eudamed), waar het gekoppeld is aan zijn Basic UDI-DI: 8430433HA298ART96. Openbare website van 
Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Datum van herziening: november 2023

(intra-articulaire spuit met 2% natriumhyaluronaat (20 mg/ml))
PRODUCTINFORMATIE

NL 

(Strzykawka dostawowa z hialuronianem sodu 2% (20 mg/ml))
INFORMACJE O PRODUKCIE

SKŁAD: 1 ml zawiera:
Hialuronian sodu..........................................20 mg
Chlorek sodu ...............................................8,52 mg
Disodu fosforan dwunastowodny................0,6 mg
Woda do iniekcji, w ilości dostatecznej.
OPIS: Hialuronian sodu jest naturalnym polimerem należącym do klasy glikozoaminoglikanów (kwasowych 
mukopolisacharydów), bardzo powszechnym w tkankach łącznych zwierząt i ludzi. Jest to polisacharyd 
zbudowany z merów disacharydu utworzonych z N-acetyloglukozaminy i glukoheptonianu sodu 
połączonych naprzemiennymi wiązaniami glikozydowymi ß-1,3 i ß-1,4. Jest to główny składnik płynu 
stawowego i odgrywa ważną rolę w funkcjach fizjologicznych tego płynu. ADANT PLUS to sterylny roztwór 
o 2% stężeniu hialuronianu sodu otrzymywanego z Streptococcus zooepidemicus poprzez fermentację i 
następujący po niej proces oczyszczania. Charakteryzuje się swoją lepkosprężystością, higroskopijnością i 
właściwościami smarnymi. ADANT PLUS jest dostępny w jednorazowej ampułkostrzykawce, która ułatwia 
podawanie, przyczynia się do zachowania sterylności i zapobiega zanieczyszczeniu cząsteczkami podczas 
używania. WSKAZANIA: ADANT PLUS jest wskazany do redukcji bólu i braku ruchomości ze względu na 
zmiany zwyrodnieniowe i urazowe stawu kolanowego i innych stawów maziówkowych dotkniętych chorobą 
zwyrodnieniową stawów. PRZECIWWSKAZANIA: Produkt jest przeciwwskazany u pacjentów, u których 
w wywiadzie wystąpiła nadwrażliwość na produkt. ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: Produkt może zaognić 
miejscowe zapalenie u pacjentów, u których choroba zwyrodnieniowa stawów kolanowych przebiega ze 
stanem zapalnym i wysiękiem w obrębie stawu. Z tego powodu zaleca się podawać produkt po ustąpieniu 
stanu zapalnego. Rzadko po podaniu produktu może wystąpić samoistny miejscowy ból. W celu uniknięcia 
bólu po iniekcji zaleca się utrzymywać w stanie spoczynku staw, do którego podano produkt. Produkt 
należy wstrzykiwać dokładnie w przestrzeń międzystawową, w innym wypadku może on powodować 
ból. Produkt powinien być podawany z ostrożnością u pacjentów, u których w wywiadzie stwierdzono 
nadwrażliwość na inne leki i u pacjentów z niewydolnością lub zaburzeniami czynności wątroby. Produkt 
powinien być podawany z ostrożnością u pacjentów z zaburzeniami funkcji fizjologicznych. Stosowanie u 
dzieci: Ponieważ bezpieczeństwo tego produktu nie zostało ustalone w przypadku dzieci, należy podawać 
go u pacjentów tego typu z ostrożnością. Stosowanie podczas ciąży i laktacji: Bezpieczeństwo produktu 
nie zostało ustalone w przypadku kobiet w ciąży. Chociaż nie stwierdzono efektów teratogennych u 
zwierząt, zaleca się podawanie produktu u kobiet w ciąży, lub które mogą być w ciąży, z ostrożnością. 
Zaleca się przerwanie karmienia piersią podczas leczenia, ponieważ wykazano, że hialuronian sodu był 
wydzielany do mleka matki u leczonych zwierząt. OSTRZEŻENIA: Przechowywać w miejscu niedostępnym 
i niewidocznym dla dzieci. Nie używać produktu, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzucić wszelkie 
otwarte lub uszkodzone opakowania. Podawać tylko jeśli roztwór do iniekcji jest w pełni przejrzysty. 
Przechowywać ampułkostrzykawkę w oryginalnym opakowaniu. Podziałka na etykiecie strzykawki 
powinna być używana wyłącznie jako wskazówka. Nigdy nie próbować prostować wygiętych igieł. Wygięte 
igły wyrzucić i wymienić na nowe. DAWKOWANIE I PODAWANIE: Zaleca się jedno podanie dostawowe. 
W większości przypadków wystarcza jedno podanie na rok. Podawanie powinno być przeprowadzane 
w przestrzeni międzystawowej dotkniętego chorobą stawu kolanowego i innych dotkniętych chorobą 
stawów maziówkowych. Podawanie powinno być przeprowadzane przez specjalistę z doświadczeniem 

w podawaniu środków do przestrzeni międzystawowej. Środki ostrożności przy podawaniu: Iniekcja: 
• Ze względu na to, że produkt jest wstrzykiwany do stawu, cały proces powinny być wykonywane w 
ściśle aseptycznych warunkach. • Jeśli zauważona zostanie nieznaczna retencja mazi stawowej, należy 
ją odprowadzić stosując punkcję stawu. Pozostałe: • Należy zachować szczególną ostrożność, aby nie 
wstrzyknąć produktu do naczyń krwionośnych. • Nie aplikować produktu do oczu. • Ze względu na lepkość 
produktu zaleca się stosowanie igieł 21G. • Jeśli produkt jest przechowywany w lodówce (patrz warunki 
przechowywania), przed użyciem należy odczekać, aż ogrzeje się on do temperatury otoczenia. • Używać 
produktu od razu po otwarciu, w innym wypadku nie można zagwarantować sterylności. Produkt powinien 
być używany tylko raz i zawsze u jednego pacjenta, a pozostałość produktu należy wyrzucić. W innym 
wypadku może wystąpić zakażenie krzyżowe. BRAK KOMPATYBILNOŚCI: Należy unikać kontaktu ze 
środkami dezynfekującymi, takimi jak czwartorzędowe sole amoniowe zawierające chlorek benzalkoniowy 
lub chlorheksydynę, ponieważ może dojść do reakcji wytrącania. REAKCJA NIEPOŻĄDANE: Po podaniu 
dostawowym kwasu hialuronianowego w docelowym stawie opisano działania niepożądane, takie jak 
ból (przejściowy), opuchlizna i/lub wysięk. Zgłoszono również reakcje nadwrażliwości, w tym reakcje 
anafilaktyczne, wstrząs anafilaktyczny i obrzęk naczynioruchowy. W takich wypadkach podawania należy 
zaprzestać, a pacjenta obserwować oraz poddawać odpowiedniemu leczeniu. Ogólnoustrojowe zdarzenia 
niepożądane sporadycznie zgłaszane po dostawowym podaniu kwasu hialuronianowego to: wysypka, 
pokrzywka, świąd, rumień, gorączka, dreszcze, obrzęk kończyn, ból głowy, zawroty głowy, nudności i 
kurcze mięśni (skurcze). Wszelkie poważne zdarzenia dotyczące produktu należy zgłaszać producentowi, 
Meiji Pharma Spain, S.A., oraz właściwemu organowi w państwie członkowskim, w którym siedzibę 
ma użytkownik. INFORMACJE, KTÓRE NALEŻY PRZEKAZAĆ PACJENTOWI Z WSZCZEPIONYM 
PRODUKTEM: Ponieważ produkt jest klasyfikowany jako implant, ma załączoną kartę implantu, którą należy 
przekazać pacjentowi po zabiegu wraz z powiązanymi instrukcjami, aby pacjent dysponował prawidłową 
identyfikację produktu, który został wszczepiony. Ze względu na charakterystykę produktu nie uważa się za 
niezbędne stosowanie ostrzeżeń lub podejmowanie środków ostrożności albo szczególnych środków ponad 
wskazane w odpowiednich punktach, zarówno przez pacjenta, jak i lekarza specjalistę, w odniesieniu do 
wzajemnego oddziaływania z czynnikami zewnętrznymi, badań medycznych lub dających się racjonalnie 
przewidzieć warunków środowiskowych. Po wszczepieniu nie jest wymagana kontrola produktu, poza 
wymaganiami wynikającymi z samej choroby. Substancje, na które pacjent jest narażony po wszczepieniu 
produktu zostały opisane jakościowo i ilościowo w punkcie dotyczącym składu. DOSTARCZANIE: ADANT 
PLUS jest dostarczany w jednorazowej ampułkostrzykawce zawierającej 4,9 ml hialuronianu sodu (98 mg) 
z systemem połączenia Luer Lock. Zawartość ampułkostrzykawki jest sterylna, wolna od endotoksyn 
i apirogenna. Każde opakowanie zawiera 1 ampułkostrzykawkę + 1 sterylną igłę BD (21G). TERMIN 
PRZYDATNOŚCI: Nie używać produktu po upływie daty ważności wskazanej na opakowaniu. WARUNKI 
PRZECHOWYWANIA: Przechowywać produkt w temperaturze pomiędzy 1 a 30°C. Jeśli nie można zapewnić 
takiej temperatury, należy przechowywać produkt w lodówce. Chronić przed światłem. Produkt tłukliwy. 
UTYLIZACJA: Umieścić zużytą ampułkostrzykawkę w pojemniku na odpady ostre natychmiast po użyciu. 
Nie wyrzucać ampułkostrzykawek ADANT PLUS z odpadami komunalnymi. Należy przestrzegać lokalnych 
przepisów dotyczących utylizacji pojemnika z odpadami ostrymi. PRODUCENT: Meiji Pharma Spain, S.A. 
Avda. de Madrid, 94. 28802 Alcalá de Henares, Madryt (Hiszpania). DYSTRYBUCJA: Patrz informacje na 
kartonowym opakowaniu. Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej (Summary of Safety and 
Clinical Performance, SSCP) tego produktu jest dostępne w europejskiej bazie danych wyrobów medycznych 
(Eudamed), gdzie jest powiązane z jego numerem Basid UDI-DI: 8430433HA298ART96. Publiczna strona 
internetowa Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 
Data zmiany: 11/2023
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1. Verwijder de spuit uit de blisterverpakking.
2. Verwijder de afsluitdop door deze te draaien.
3. Bevestig de BD EclipseTM-naald (21G) uit de verpakking stevig op de spuit door erin te knijpen en te 
draaien.
4. Trek de beschermkap naar achteren. Houd de spuit met één hand vast en verwijder de transparante 
dop met de andere hand. Schuine kant naar boven = beschermkap naar achteren. Activeer het 
veiligheidsmechanisme onmiddellijk na de injectie. Plaats uw duim of wijsvinger op het ruwe gedeelte van 
de beschermkap en druk deze naar voren op de naald totdat u een “klik” hoort die de activering bevestigt. 
Controleer ook visueel of de naald bedekt is. Indien het veiligheidsmechanisme niet wordt geactiveerd, gooi 
de spuit dan onmiddellijk weg in een naaldencontainer. Bij activering van het veiligheidsmechanisme kan de 
vloeistof die na de injectie in de naald achterblijft, licht spetteren.
*Voor toediening de injectieplaats zorgvuldig desinfecteren.
*Na toediening kunnen de spuit en de naald apart worden weggegooid.

PL INSTRUKCJA OBSŁUGI AMPUŁKOSTRZYKAWKI 
Przed użyciem tego produktu należy przechowywać go w lodówce (patrz warunki przechowywania), wyjąć 
pojemnik z lodówki dwadzieścia do trzydziestu minut przed użyciem i postępować zgodnie z poniższymi 
instrukcjami.
1. Wyjąć ampułkostrzykawkę z blistra.
2. Wyjąć ogranicznik poprzez obrócenie go.
3. Mocno przymocować igłę BD EclipseTM (21G) załączoną do opakowanie do ampułkostrzykawki 
ściskając i obracając.
4. Odciągnąć osłonę zabezpieczającą. Przytrzymać ampułkostrzykawkę jedną ręką i zdjąć przezroczystą 
nasadkę drugą ręką. Skośna część u góry = urządzenie zabezpieczające do tyłu. Aktywować urządzenie 
zabezpieczające natychmiast po iniekcji. Umieścić kciuk lub palec wskazujący na szorstkiej powierzchni 
urządzenia zabezpieczającego i przesunąć je do przodu na igle do usłyszenia „kliknięcia”, potwierdzającego 
jego aktywację. Należy również potwierdzić wizualnie, że igła jest zakryta. W przypadku braku aktywacji 
wyrzucić niezwłocznie do pojemnika na odpady ostre. Aktywacja mechanizmu ochronnego może 
spowodować niewielki rozprysk płynu pozostałego w igle po iniekcji.
*Przed podaniem dokładnie zdezynfekować miejsce iniekcji.
*Po podaniu można wyrzucić osobno strzykawkę i igłę.
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TAPÓN
CAP

EMBOUT
KAPPE
TAPPO
DOP

NASADKA

ÉMBOLO
PLUNGER
PISTON
KOLBEN

STANTUFFO
ZUIGER
TŁOK

ADAPTADOR DE DEDOS
FINGER ADAPTER

ADAPTATEUR DE DOIGT
FINGER-ADAPTER

ADATTATORE PER LE DITA
VINGERADAPTER

UCHWYT NA PALCE

LUER LOCK
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INSTRUCCIONES DE MANEJO DE LA JERINGAES

Antes de utilizar el producto, en caso de conservarlo en frigorífico (ver condiciones de almacenamiento), 
saque el estuche del mismo veinte o treinta minutos antes de su uso, y siga las instrucciones indicadas 
a continuación.
1. Retire la jeringa del blister.
2. Retire el tapón girándolo.
3. Conecte firmemente la aguja BD EclipseTM (21G) incluida en el envase a la jeringa, apretando y girando.
4. Tire hacia atrás del protector de seguridad. Sujete la jeringa con una mano y con la otra quite el capuchón 
transparente. Bisel hacia arriba = Dispositivo de seguridad hacia atrás. Activar el dispositivo de seguridad 
inmediatamente después de la inyección. Colocar el pulgar o índice sobre la zona rugosa del dispositivo de 
seguridad y presionar el mismo hacia delante sobre la aguja hasta oír un “clic” que confirma su activación. 
Asimismo, confirmar visualmente que la aguja ha quedado cubierta. En caso de no activarse, desechar 
inmediatamente en un contenedor de objetos punzantes. La activación del mecanismo de protección 
puede originar que el fluido remanente en la aguja después de la inyección, salpique ligeramente.
*Antes de la administración, desinfectar cuidadosamente el lugar de inyección.
*Tras la administración, la jeringa y la aguja pueden ser desechadas por separado.

EN SYRINGE HANDLING INSTRUCTIONS
Before using the product, if kept in the refrigerator (see storage conditions), remove the case from the 
refrigerator twenty to thirty minutes before use, and follow the instructions below.
1. Remove the syringe from the blister.
2. Remove the stopper by turning it.
3. Firmly attach the BD EclipseTM needle (21G) included in the package to the syringe by squeezing and 
turning.
4. Pull back on the safety guard. Hold the syringe with one hand and remove the transparent cap with 
the other hand. Bevel upwards = safety device backwards. Activate the safety device immediately after 
injection. Place the thumb or index finger on the rough area of the safety device and press it forward on the 
needle until you hear a “click” confirming its activation. Also, visually confirm that the needle is covered. 
If not activated, dispose immediately in a sharps container. Activation of the protection mechanism may 
cause the fluid remaining in the needle after injection to splash slightly.
*Before administration, carefully disinfect the injection site. 
*After administration, the syringe and needle can be discarded separately.

FR INSTRUCTIONS DE MANIPULATION DES SERINGUES
Avant d’utiliser le produit, si vous le conservez au réfrigérateur (voir conditions de conservation), retirez 
l’étui vingt ou trente minutes avant utilisation, et suivez les instructions indiquées ci-dessous.
1. Retirez la seringue du blister.
2. Retirez l’embout en le tournant.
3. Raccordez fermement l’aiguille BD EclipseTM (21G) fournie dans l’emballage à la seringue, en pressant 
et en tournant.
4. Retirez le dispositif de sécurité. Tenez la seringue d’une main et retirez le capuchon transparent de l’autre. 
Biseau vers le haut = Dispositif de sécurité vers l’arrière. Activez le dispositif de sécurité immédiatement 
après l’injection. Placez votre pouce ou votre index sur la zone rugueuse du dispositif de sécurité et 
appuyez dessus vers l’avant sur l’aiguille jusqu’à entendre un « clic » qui confirme son activation. Vérifiez 
également visuellement que l’aiguille a été recouverte. S’il ne s’active pas, jetez-le immédiatement dans 
un conteneur pour objets tranchants. L’activation du mécanisme de protection peut provoquer de légères 
éclaboussures du liquide restant dans l’aiguille après l’injection.
*Avant l’administration, désinfectez soigneusement le site d’injection.
*Après administration, la seringue et l’aiguille peuvent être jetées séparément.

DE ANWEISUNGEN ZUM UMGANG MIT DER SPRITZE 
Wenn das Produkt im Kühlschrank aufbewahrt wird (siehe Lagerungsbedingungen), nehmen Sie die 
Packung zwanzig bis dreißig Minuten vor dem Gebrauch aus dem Kühlschrank und befolgen Sie die 
nachstehenden Anweisungen.
1. Nehmen Sie die Spritze aus der Blisterpackung.
2. Entfernen Sie die Kappe, indem Sie sie drehen.
3. Befestigen Sie die in der Packung enthaltene Nadel BD Eclipse TM (21G) durch Zusammendrücken und 
Drehen fest an der Spritze.
4. Ziehen Sie die Schutzvorrichtung nach hinten. Halten Sie die Spritze mit einer Hand und entfernen Sie die 
transparente Kappe mit der anderen Hand. Schräge nach oben = Schutzvorrichtung nach hinten. Aktivieren 
Sie die Schutzvorrichtung sofort nach der Injektion. Drücken Sie mit dem Daumen oder Zeigefinger auf 
den aufgerauten Bereich der Sicherheitsvorrichtung und drücken Sie sie nach vorne auf die Nadel, bis 
Sie ein „Klick“ hören, das ihre Aktivierung bestätigt. Vergewissern Sie sich außerdem visuell, dass die 
Nadel komplett umhüllt ist. Sollte sich die Vorrichtung nicht aktivieren lassen, geben Sie sie sofort in einem 
Entsorgungsbehälter für scharfe Gegenstände. Die Aktivierung der Schutzvorrichtung kann dazu führen, 
dass die nach der Injektion in der Nadel verbliebene Flüssigkeit herausspritzt.
*Desinfizieren Sie vor der Verabreichung sorgfältig die Injektionsstelle.
*Nach der Verabreichung können die Spritze und die Nadel getrennt entsorgt werden.

IT ISTRUZIONI PER LA GESTIONE DELLA SIRINGA 
Prima dell’utilizzo del prodotto, in caso di conservazione in frigorifero (vedere le condizioni di conservazione), 
togliere la custodia venti o trenta minuti prima dell’uso e seguire le istruzioni indicate di seguito.
1. Rimuovere la siringa dal blister.
2. Rimuovere il tappo ruotandolo.
3. Collegare saldamente l’ago BD EclipseTM (21G) incluso alla siringa premendo e ruotando.
4. Tirare indietro la protezione di sicurezza. Tenere la siringa con una mano e rimuovere il cappuccio 
trasparente con l’altra. Bisello verso l’alto = Dispositivo di sicurezza all’indietro. Attivare il dispositivo di 
sicurezza immediatamente dopo l’iniezione. Posizionare il pollice o l’indice sulla zona ruvida del dispositivo 
di sicurezza e premerla in avanti sull’ago fino a sentire un “clic” a conferma dell’attivazione. Verificare 
visivamente che l’ago rimanga coperto. Nel caso in cui il dispositivo di sicurezza non venga attivato, 
smaltire immediatamente la siringa in un contenitore per materiali taglienti. L’attivazione del meccanismo di 
protezione può causare una leggera fuoriuscita del liquido rimanente nell’ago dopo l’iniezione.
*Prima della somministrazione disinfettare accuratamente il sito di iniezione.
*Dopo la somministrazione, la siringa e l’ago possono essere smaltiti separatamente.

NL INSTRUCTIES VOOR HET GEBRUIK VAN DE SPUIT 
Als het product in de koelkast wordt bewaard (zie bewaarcondities), haal de doos dan twintig tot dertig 
minuten voor gebruik uit de koelkast en volg de onderstaande instructies.

Vía de fluido estéril mediante téc-
nicas de procesado aséptico / 
Sterile fluide patch using aseptic 
processing techniques. 

No re-utilizar / Do not re-use Consúltense las instrucciones de 
uso / Consult instructions for use

Distribuidor / Distributor

Producto sanitario /
Medical device

Fecha de fabricación /
Date of manufacture

Fabricante / Manufacturer

No utilizar si el embalaje está 
dañado y consúltense las ins-
trucciones de uso / Do not use if 
package is damage and consult 
instruccions for use

Mantener fuera de la luz del sol / 
Keep away from sunlight

Código de lote / Batch code Fecha de caducidad /
Use by date

Frágil, manipular con cuidado / 
Fragile, handle with care

Identificador único de producto /
Unique device identifier Apirógeno / Non-pyrogenic Límite de temperatura / 

Temperature limitEsterilizado usando óxido de eti-
leno / Sterilized using ethylene 
oxide
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