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DE Gebrauchsanweisung

1. Verwendungszweck: ss Produktist ein Medizinprodukt zur Anwendung beim
Menschen und wird intraartikuldr in das Kniegelenk injiziert. Das Medizinprodukt dient der Verrin-
gerung von Funktionseinschrankungen, der Schmerzlinderung und infolgedessen der Verbesserung
der Lebensqualitit.

2. Anwendungsgebiet: Angezeigt bei Patienten mit symptomatischer femorotibialer
Kniegelenksarthrose.

3. Beschreibung: Das Produkt besteht aus einer sterilen, isotonischen, viskoelastischen
Losung fiir die intraartikulére Anwendung und liegt in einer Fertigspritze vor. Jede Fertigspritze enthalt
2 ml der viskoelastischen Losunq Wm\des Produktsemhah 10 mg (1 %) Natriumhyaluronat sowie
Natriumchlorid, Natri , Zitronensaure und Wasser fir Injektionszwecke.

Das Produkt wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Das

Produkt wird in seiner Blisterverpackung dampfsterilisiert. Fir die Herstellung des Produkts werden
weder Inhaltsstoffe noch Ausgangsstoffe tierischen Ursprungs verwendet. Das Produkt enthalt keine
Arzneimittelwirkstoffe.

4. Art der Verabreichung und Dosierung: Entnehmen Sie die Fertigspritze
aus dem Blister und drehen Sie die Gummikappe vorsichtig vom Luer-Lock-Anschluss ab. Fiir
intraartikulre Injektionen wird eine 21G-Kanile empfohlen. Setzen Sie die Kanille auf den
Luer-Lock-Anschluss auf und arretieren Sie sie durch eine leichte Drehung. Halten Sie die Spritze
wahrend der Verabreichung wie in Abbildung 1 dargestellt. Es wird empfohlen, drei Injektionen mit je
2ml des Produkts pro Knie in wachentlichen Abstanden zu verabreichen. Es kdnnen beide Kniegelenke
gleichzeitig behandelt und Behandlungszyklen von bis zu 3 Injektionen wiederholt werden. Um
intraartikuldre Infektionen zu vermeiden, muss die Injektion unter streng aseptischen Bedingungen
erfolgen. Es wird empfohlen, nach Anwendung des Produkts fiir 5—-10 Minuten eine Eispackung auf
das behandelte Gelenk zu legen, um Schmerzen, Schwellungen und Blutungen vorzubeugen.
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5. Eigenschaften und Wirkweise: gei patienten mit degenerativer Gelenker-
krankung (Osteoarthrose) ist die Viskoelastizitat der Synovialfliissigkeit wesentlich beeintrachtigt.
Mechanische Belastungen des Gelenks fiihren zum Abbau des Gelenkknorpels, was wiederum eine
eingeschrankte Gelenkbeweglichkeit und Schmerzen bedingt. Die schmierenden Eigenschaften dieses
Produkts tragen zur Schmerzminderung und verbesserten Gelenkmobilitét bei. Die Wirkung des
Produkts halt nach einem Behandlungszyklus mit 3 intraartikuldren Injektionen bis zu 6 Monate an.

6. Gegenanzeigen und mogliche Wechselwirkungen: 0z produkt
darf bei folgenden Patienten nicht angewendet werden:
— Patienten mit Himochromatose, Ochronase oder Hamophilie
— Patienten mit Morbus Paget des Knochens, Chondromatose oder villonoduldrer Synovitis
— Patienten mit entziindlicher, infektioser oder metabolischer Arthritis (theumatoide Arthritis,
ankylosierende Spondylitis, Weichteilrheumatismus...)
~ Patienten mit h bekannten Geri n oder unter
— Patienten mit bekannter Allergie gegen das Produkt oder einen seiner Bestandtew\e
—Patienten mit Notwendigkeit einer dauert oder

— Patienten mit Inmunschwache oder mit Vorliegen einer sthwerwwgenden oder progredienten
Erkrankung (kardiale, pulmonale, hepatische, renale, hamatologische, neoplastische oder infektise
Erkrankung)
— Patienten mit vendser Stase oder Lymphostase in der Zielextremitat
— Patienten mit Hauterkrankungen oder Infektionen im Bereich der Injektionsstelle
— Patienten mit einer schweren akuten oder chronischen Erkrankung, aufgrund deren die Anwendung
des Produkts nach Ansicht des Arztes kontraindiziert ist oder ein zusatzliches Risiko fiir den Patienten
darstellt

Zum jetzigen Zeitpunkt liegen keine Informationen zu unerwiinschten Wechselwirkungen mit anderen
intraartikular verabreichten Therapien vor.

7. Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse: Der Arzt muss den
Patienten iiber die potenziellen Nebenwirkungen und/oder Inkompatibilitaten in Zusammenhang mit
der Anwendung dieses Produkts aufkldren, die unmittelbar nach oder in zeitlichem Abstand zur Injek-
tion auftreten konnen. Nach der Anwendung kann es zu lokalen Symptomen im behandelten Gelenk

ntherapie

kommen (Schmerzen, Wérmegefiihl, Rotung und Schwellung). InVerbindung mit vergleichbaren
Produkten wurden folgende unerwiinschte Ereignisse gemeldet: leichte bis maRige Gelenkschmerzen,
in seltenen Fallen Hautausschlag, pseudoseptische Gelenkergisse, Pruritus und Muskelkrampfe.

In sehr seltenen Fllen wurden dariiber hinaus folgende unerwiinschte Ereignisse beobachtet:
allergische Reak hylaktischer Schock, Hamarthrose, Phlebitis, schwerwiegende akute
Entziindungsreaktionen (SAIR), Nasopharyngitis, Gelenksteifigkeit, Tendinitis, Bursitis, Fieber, Myalgien
und septische Arthritis. Der Arzt muss den Patienten darauf hinweisen, dass im Falle eines solchen
unerwiinschten Ereignisses schnellstmaglich drztlicher Rat einzuholen ist. Solche Nebenwirkungen
missen auf geeignete Weise behandelt werden. Unerwiinschte Wirkungen in Zusammenhang mit
der Injektion des Produkts missen dem inverkehrbringenden Unternehmen und/oder dem Hersteller
gemeldet werden.

8. Warnhinweise: Das Produkt darf nur von Arzten verabreicht werden, die in der
Anwendung intraartikularer Injektionen geschult sind. Sie sollten dariiber hinaus mit allen
immunologischen und sonstigen Risiken vertraut sein, die mit der Anwendung biologischer Materialien
einhergehen konnen. Das Produkt darf nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen und bei Patienten
unter 18 Jahren angewendet werden, da hierzu keine Klinischen Daten verfiighar sind. Produkt

auer Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren. Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch
bestimmt; die Spritze darf unter keinen Umstanden resterilisiert werden. Die Wiederverwendung des
Produkts birgt ein mégliches Infektionsrisiko fiir Patienten und Anwender. Nicht verwenden, wenn die
Blisterverpackung gedffnet und/oder beschadigt ist. Keine Spritze verwenden, deren Schutzkappe in
der Blisterpackung gedffnet oder verrutscht ist. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden
Patienten sollten angehalten werden, behandelte Gelenke nach jeder Injektion 24 Stunden lang zu
schonen (jedoch nicht villig ruhigzustellen), um eine Uberbeanspruchung zu vermeiden. Fntsorgen
Sie die Spritze, Produktreste und die Kanile nach der Verwendung in einem speziellen Behaltnis. Fiir
die Injektion des Produkts wird eine 21G-Kaniile empfohlen. Die Kompatibilitét anderer Nadeln/
Kaniilen mit dem Produkt und der Spritze wurde nicht geprift.

9. Lagerung: Das Produkt bei Raumtemperatur (225 °C/36-77 °F) lagern und vor Frost und
Feuchtigkeit schitzen.

PackungsgraBe: 1 Fertigspritze

EN Instructions for use

1. Intended Use: The product is a medical device used in humans for intra-articular injection
inthe knee. The device s intended to reduce the functional impairment, to ease the pain and thus to
improve quality of life.

2. Indication: Itisindicated for patients with ic femorotibial knee osteoarthritis.

3. Description: The product consists of a sterile, isotonic, viscoelastic solution for intra-
articular use, supplied in a ready-to-use syringe. One ready-to-use syringe contains 2 ml of the
viscoelastic solution. 1ml of the product contains 10 mg (1 %) of sodium hyaluronate together with
sodium chloride, sodium monohydrogen phosphate, citric acid and water for injection. The product

is provided sterile and is intended for single use only. The product is sterilized using steam within the
blister. No materials of animal origin are used during manufacturing of the product or as raw materials.
No pharmaceuticals are integrated into the product.

4, Method of Administration and Dosage: Take the ready-to-use syringe out
of the blister, remove the rubber cap from the Luer-Lock adapter by tuming it gently. A 21G needle is
recommended to be used for intra-articular injections. Attach the needle to the luer lock adapter and
lockit into place by turning carefully. During administration, the syringe should be held as shown in
figure 1. Itis recommended to administer three injections of 2 ml of the product per knee at weekly
intervals. Both knees may be treated simultaneously and treatment cycles up to three injections may
be repeated. In order to avoid an intra-articular infection, a strict aseptic injection technique must be
applied. After administration of the product, it is recommended that an ice-pack be placed on the
treated joint for 5—10 minutes in order to prevent pain, swelling and bleeding.

5. Performance and Mode of Action: i patients with degenerative joint disease
(osteoarthritis), the viscoelasticity of the synovial fluid is significantly impaired. Mechanical stress

on the joint leads to the breakdown of the articular cartilage resulting in restricted and painful joint
movement. The lubricating properties of this product help reduce pain and improve joint mobility. The
performance of the device lasts up to six months following a treatment cycle of three intra-articular
injections.

6. Contraindications and Possible Interactions: The device mustnot
be used in patients:
— with hemochromatosis, ochronosis or hemophilia
— with Paget's disease of bone, chondromatosis or villonodular synovitis
— withinflammatory, infectious or metabolic arthritis (heumatoid arthritis, ankylosing spondylitis,
abarticular heumatism. . .)
with history of homeostasis disorders or under anticoagulant treatment
with known allergy to the product or one of its constituents

requiring reqular or intermittent steroid therapy

immunocompromised patient or patient presenting with a serious or progressive disease (cardiac,
pulmonary, hepatic, renal, hematological, neoplastic or infectious disease) with venous or lymphatic
stasis of the target limb
— with skin diseases or infections in the area of the injection site
— with a severe acute or chronic disease which the doctor deems incompatible with the product or if
the application of the product exposes the patients to additional risk.

Currently there is no information of adverse interactions with other intra-articular treatments.

7. Adverse Reactions and Adverse Events: Doctors must inform the patients
that there are potential side effects and/or incompatibilities associated with implantation of this device,
which may occurimmediately or may be delayed. After administration, patients may experience local

symptoms in the joint being treated (pain, sensation of heat, reddening and swelling). The following
adverse events have been reported for similar products: mild or moderate arthralgia, in rare cases skin
rash, pseudoseptic joint effusion, pruritus and muscular cramps. Further adverse events that have been
observed in very rare cases are: allergic reactions, anaphylactic shack, hemarthrosis, phlebitis, severe
acute inflammatory reaction (SAIR), nasopharyngitis, joint stiffess, tendonitis, bursitis, fever, myalgia
and septic arthritis. Doctors must inform the patients to consult their doctor as soon as possible in
case of appearance of the adverse events. The doctor must treat these side effects appropriately. Any
undesirable effects associated with injection of the product must be reported to the distributor and/

or the manufacturer.

8. Warnings: The product must be administered only by a doctor trained to apply intra-
articular injections. He or she should also be familiar with all the immunological and other potential
risks associated with the use of biological material. The product must not be used in pregnant or
breastfeeding women and in patients under 18 years of age since no clinical data is available. Keep
the product out of sight and reach of children. The product is intended for single use and the syringe
must not in any case be resterilized. The re-use of the product creates a potential infection risk for
patients or users. Do not use if the blister packaging has been opened and/or is damaged. Do not use
a syringe with an open or shifted tip cap in the blister. Do not administer after the expiry date. Patients
should be advised to relative rest (but noimmobilisation) for 24 hours after each injection in order to
avoid strain on treated joints. Discard the syringe, remaining product and needle after use in a special
container. A 21G needle is recommended to inject the product. The compatibility of other needles/
cannulas with the product and the syringe system has not been tested.

9. Storage: The product should be stored at room temperature (225 °C/36-77 °F) and
protected from frost and moisture.

Pack size: 1 ready-to-use syringe

ode d'emplo

1. Utilisation prévue et indications : (e produit est un dispositf médical 3 usage
humain pour des injections intra-articulaires dans le genou. Il est indiqué pour réduire les troubles
fonctionnels, soulager la douleur et donc améliorer la qualité de vie.

2. Indication : 1l estindiqué chez les patients atteints de gonarthrose fémoro-tibiale
symptomatique.

3. Description + Le produit est une solution stérile, isotonique et viscoélastique a usage
intra-articulaire, présenté en seringue préte a 'emploi. Chaque seringue préte a I'emploi contient 2 ml
de solution viscoélastique. 1ml de produit contient 10 mg (1 %) de hyaluronate de sodium ainsi que
du chlorure de sodium, du monohydrogénophosphate de sodium, de I'acide citrique et de |'eau pour
préparation injectable. Le produit est stérile et  usage unique. Le produit est stérilisé a la vapeur dans
son blister. Aucun produit d'origine animale n'est utilisé au cours de la fabrication du produit ou en tant
que matiére premigre. Le produit ne contient aucune substance pharmaceutique.

4, Mode d'administration et dosage : Sortirla seringue préte & 'ernploi du
blister, retirer le capuchon en caoutchouc de 'embout Luer-Lock en le tournant doucement. Il est
recommandé d'utiliser une aiquille de 21G pour les injections intra-articulaires. Fixer 'aiguille a
I'embout Luer-Lock et la verrouiller en place en la tournant délicatement. Pendant I'administration, la
seringue doit étre tenue comme illustré & la figure 1. |l est recommandeé d'administrer trois injections
de 2ml de produit par genou a une semaine d'intervalle. Il est possible de traiter les deux genoux
simultanément et les cycles de traitement (de trois injections maximum) peuvent étre répétés. Afin
d'éviter une infection intra-articulaire, utiliser une technique d'injection aseptique stricte. Apres
I'administration du produit, il est recommandé de poser une poche de glace sur I'articulation traitée
pendant 5 a 10 minutes afin d'éviter des douleurs, un gonflement et un saignement.

5. Performance et mécanisme d'action : Chezles patients atteints d'une
maladie articulaire dégénérative (arthrose), la viscoélasticité du liquide synovial est significativement
altérée. Un stress mécanique sur ['articulation entraine Ia dégradation du cartilage articulaire, ce

qui provogue une limitation de la mobilité articulaire et des douleurs. Gréce a ses propriétés de
ubrification, ce produit permet de réduire la douleur et d'améliorer la mobilité articulaire. Les
performances du produit durent jusqu'a six mois aprés un cycle de traitement de trois injections
intra-articulaires.

6. Contre-indications et interactions éventuelles : ce disposiif ne doit
pas étre utilisé dans les cas suivants :

— Patients atteints d'hémochromatose, d'ochronose ou d'hémophilie

— Patients atteints de la maladie osseuse de Paget, de ct ou de synovite

— Patients atteints d'arthrite inflammatoire, infectieuse ou métabolique (polyarthrite thumatoide,
spondylarthrite ankylosante, rhumatisme abarticulaire. . .)

— Antécédents de troubles de I'homéostasie ou traitement anticoagulant en cours

Allergie connue au produit ou a I'un de ses composants

Patients nécessitant un traitement régulier ou intermittent a |'aide de stéroides

Patients immunodéprimés ou présentant une maladie grave ou évolutive (cardiaque, pulmonaire,
hépatique, rénale, hématologique, néoplasique ou infectieuse)

— Patients présentant une stase veineuse ou lymphatique du membre cible

— Patients atteints de maladies ou d'infections dermatologiques dans la zone du site d'injection

— Patients atteints d'une maladie aigué ou chronique grave que le médecin estime incompatible avec
le produit ou patients que 'application du produit expose & un risque supplémentaire
Actuellement, on ne dispose d'aucune fon sur d' interactions indé
d'autres traitements intra-articulaires.

7. Réactions et événements indésirables : Les médecins doivent informer
les patients du risque deffets secondaires et/ou d'incompatibilités associés a I'implantation de ce

avec

peuvent ressentir divers symptomes au niveau de |'articulation traitée (douleur, sensation de chaleur,
rougeur et gonflement). Les événements indésirables suivants ont été rapportés avec des produits
similaires : arthralgie Iégere ou modérée, dans de rares cas éruption cutanée, épanchements articulaires
pseudoseptiques, prurit et crampes musculaires. Les événements indésirables suivants ont été observés
dans de trés rares cas : réactions allergiques, choc anaphylactique, hémarthrose, phiébite, réaction
inflammatoire aigué sévere, thinopharyngite, raideur articulaire, tendinite, bursite, fievre, myalgie
etarthrite septique. Les médecins doivent informer les patients qu'ils doivent les consulter ds que
possible en cas de survenue des événements indésirables. Le médecin doit traiter ces effets secondaires
de maniere appropriée. Tout effet indésirable associé a l'injection du produit doit étre signalé au
distributeur et/ou au fabricant.

8. Mises en garde * Le produit doit étre administré uniquement par un médecin formé
al'administration d'injections intra-articulaires. Il ou elle doit égale-ment posséder une bonne
connaissance de tous les risques immunologiques et autres risques potentiels liés a |'utilisation d'un
produit biologique. Le produit ne doit pas étre utilisé chez les femmes enceintes ou qui allaitent ni
chez les patients de moins de 18 ans en raison de |'absence de données cliniques disponibles. Tenir le
produit hors de la vue et de la portée des enfants. Le produit est a usage unique et la seringue ne doit
en aucun cas étre restérilisée. Une réutilisation du produit engendre un risque potentiel d'infection pour
le patient ou |'utilisateur. Ne pas utiliser si le blister a été ouvert et/ou endommageé. Ne pas utiliser
une seringue dont le capuchon d'extrémité a été ouvert ou déplacé dans le blister. Ne pas administrer
aprés la date de péremption. Une mise au repos relative (et non une immobilisation) pendant les 24
heures qui suivent chaque injection doit étre conseillée aux patients, afin d'éviter toute pression sur les
articulations traitées. Jeter a seringue, le produit restant et |'aiquille dans un conteneur spécial apres
utilisation. Une aiguille de 216 est recommandée pour injecter le produit. La compatibilité d'autres
aiguilles/canules avec le produit et le systéme de seringue n'a pas été testée.

9. Conservation : Conserverle produit a température ambiante (225 °C/36—77 °F) et a |'abri
du ge\ et de 'humidité.

dispositif, susceptibles de survenir immédiatement ou tardivement. Apres | , les patients

< 1seringue préte a l'emploi

Instrucciones de uso

1.Uso previsto: £l producto es un producto sanitario que se usa en seres humanos para la
inyeccion intrarticular en la rodilla. El producto se utiliza para reducir el deterioro funcional, aliviar el
dolor y, por tanto, mejorar la calidad de vida

2. Indicacion: Est indicado para pacientes con gonartrosis femorotibial sintomtica

3. Descripcién: El producto consiste en una solucién viscoeldstica estéril e isotonica para

uso intrarticular, presentada en una jeringa lista para usar. Una jeringa lista para usar contiene 2 ml
de la solucion viscoeldstica. 1 ml del producto contiene 10 mg (1 %) de hialuronato sédico, junto
con cloruro sédico, monohidrdgeno fosfato sédico, dcido citrico y agua para inyeccién. £l producto se
distribuye estéril y es para un solo uso. £l producto se esteriliza dentro del blister mediante vapor. No
se utiliza ningtin material de origen animal durante la fabricacidn del producto ni como materia prima.
£l producto no contiene ningtin producto farmacéutico.

4, Método de administracion y posologia: Extraigala jeringa ista para usar
del blister y quite el tapon de goma del adaptador Luer-Lock haciéndolo girar suavemente. Para las
inyecciones intrarticulares se recomienda usar una aguja 216. Coloque la aguja en el adaptador Luer-
Locky asegrela en su lugar mediante un suave giro. Durante la aplicacidn, la jeringa debe sostenerse
tal como se muestra en la figura 1. Se recomienda administrar tres inyecciones de 2 ml del producto
por rodilla una vez a la semana. Pueden tratarse ambas rodillas simultdneamente y pueden repetirse
los ciclos de tratamiento de hasta tres inyecciones. Con el fin de evitar una infeccion intrarticular, debe
usarse una técnica estrictamente aséptica. Tras la administracion del producto, se recomienda aplicar
una compresa helada de 5 a 10 minutos sobre la articulacion tratada, con el fin de prevenir el dolor, el
edemay el sangrado.

5. Rendimiento y modo de accion: La viscoelasticidad del liuido sinovial esté
significativamente deteriorada en los pacientes con enfermedades articulares degenerativas (artrosis).
El estrés mecanico sobre la articulacion produce la degradacidn del cartilago articular, lo que hace que
los movimientos de la articulacion sean limitados y dolorosos. Las propiedades lubricantes de este
producto ayudan a reducir el dolory a mejorar la movilidad articular. La eficacia del producto dura
hasta seis meses después de un ciclo de tratamiento de tres inyecciones intrarticulares.

6. Contraindicaciones y posibles interacciones: o debe administrarse
el producto a pacientes:
— con hemocromatosis, ocronosis 0 hemofilia;
— con enfermedad 6sea de Paget, condromatosis o sinovitis vellonodular;
—con artritis inflamatoria, artritis infecciosa o artritis metabélica (artritis reumatoide, espondiloartritis
anquilosante, reumatismo abarticular, etc.);
con antecedentes de alteraciones homeostticas o en tratamiento con anticoagulantes;
con alergias conocidas al producto o alguno de sus componentes;
que necesiten con corticoesteroides de forma habitual o intermitente;
pacientes inmunodeprimidos o con una enfermedad progresiva (cardiaca, pulmonar, hepdtica, renal,
hematoldgica, neopldsica o infecciosa);
—con estasis venosa o linfética en el miembro que se va a tratar;
—con enfermedades de la piel o infecciones en la zona de la inyeccion;
—con una enfermedad aguda o cronica grave que el médico considere incompatible con el producto o
sila aplicacidn del producto expone al paciente a un riesgo afiadido.
En este momento no hay datos sobre interacciones adversas con otros tratamientos intrarticulares.
7. Reacciones adversas y acontecimientos adversos £ médico
debe informar al paciente de la existencia de posibles efectos secundarios o incompatibilidades
relacionadas con el uso del producto, que pueden producirse de inmediato o de forma diferida. Tras la
administracion, los pacientes pueden experimentar sintomas locales en la articulacidn tratada (dolor,

sensacion de calor, enrojecimiento y edema). Se han documentado los siguientes acontecimientos
adversos de productos similares: artralgia leve a moderada, en raros casos erupciones cutaneas,
derrame articular pseudoséptico, prurito y calambres musculares. Otros acontecimientos adversos que
se han observado en muy raros casos son: reacciones alérgicas, shock anafilactico, hemartrosis, flebitis,
reaccion inflamatoria aguda grave (SAIR), nasofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre,
mialgia y artritis séptica. Se debe indicar a los pacientes que consulten con su médico lo antes posible
si aparece alguno de los acontecimientos adversos. El médico deberd tratar estos efectos secundarios
segtin corresponda. Cualquier efecto no deseado relacionado con la inyecci6n del producto deberd
notificarse al distribuidor o al fabricante

8. Advertencias: & producto solo debe ser administrado por un médico capacitado en la
aplicacion de inyecciones intrarticulares. Ese médico también debe estar familiarizado con todos los
posibles riesgos inmunoldgicos y de otro tipo vinculados al uso de materiales bioldgicos. El producto
no debe usarse en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en pacientes menores de 18 afios
puesto que no hay datos clinicos disponibles. Mantenga el producto fuera de la vista y el alcance de

los nifios. I producto estd previsto para un solo uso y la jeringuilla no se debe volver a esterilizar bajo
ningtin concepto. La reutilizacion del producto representa un posible riesgo de infeccion para el pacien-
te olos usuarios. No usar i el envase del blister estd abierto o dafiado. No utilizar una jeringuilla cuyo
tapdn de la punta esté doblado o abierto en el blister. No administrar después de la fecha de caducidad.
Debe aconsejarse a los pacientes que hagan un reposo relativo (sin inmovilizacin) durante las 24 horas
posteriores a cada inyeccion con el fin de no someter a tensiones as articulaciones tratadas. Deseche la
jeringa, el producto sobrante y la aguja después del uso en un recipiente especial. Se recomienda usar
una aguja 21G para inyectar el producto. No se ha probado la compatibilidad del producto y la jeringa
con otras agujas/canulas.

9. Conservacion: i producto debe conservarse a temperatura ambiente

(2a25°C/36a77 °F), protegido de la congelacién y la humedad.

Tamaio de envase: 1 jeringa lista para usar.

T Istruzioni per I'uso

1. Uso pl’eViStO: [Iprodotto & un dispositivo medico per uso umano destinato a iniezioni
intra-articolari nel ginocchio. Lo scopo di questo dispositivo € ridurre la menomazione funzionale,
alleviare il dolore e, di conseguenza, migliorare la qualita di vita

2. Indicazioni: £ indicato per pazienti con osteoartrite femoro-tibiale sintomatica del
ginocchio.

3. Descrizione: Il prodotto & costituito da una soluzione sterile isotonica e viscoelastica per
uso intra-articolare ed & fornito in una siringa pronta all'uso. Una siringa pronta all'uso contiene 2 ml
di soluzione viscoelastica. 1ml di prodotto contiene 10 mg (1%) di sodio ialuronato, sodio cloruro,
sodio monoidrogeno fosfato, acido citrico e acqua per preparazioni iniettabili. Il prodotto & fornito
sterile ed ¢ esclusivamente monouso. E sterilizzato con vapore all'interno di un blister. Non sono stati
utilizzati materiali di origine animale durante la produzione o come materie prime. l prodotto non
contiene farmaci

4, Metodo di somministrazione e dosaggio: fstrarre 2 iringa pronta
all'uso dal blister, rimuovere il cappuccio di gomma dall'adattatore Luer-Lock tramite un leggero
movimento rotatorio. Per le iniezioni intra-articolari, & consigliabile utilizzare un ago 216. Fissare I'ago
all'adattatore Luer-Lock e bloccarlo in posizione ruotandolo delicatamente. Durante la somministra-
zione la siringa deve essere impugnata come mostrato nella Figura 1. Si raccomanda di somministrare
tre iniezioni di 2 ml i prodotto per ginocchio a intervalli settimanali. £ possibile trattare entrambe

le ginocchia contemporaneamente e si possono ripetere cicli di trattamento con un massimo di tre
iniezioni. Per evitare eventuali infezioni in sede intra-articolare, & necessario ricorrere a una tecnica di
iniezione rigorosamente asettica. Dopo la somministrazione del prodotto, si consiglia di applicare un
impacco di ghiaccio per 5-10 minuti sull"articolazione sottoposta al trattamento per prevenire dolore,
edema e sanguinamento.

5. Effetto e meccanismo di azione: i pazienti affetti da malattie degenerative

delle articolazioni (osteoartrite), la viscoelasticita del liquido sinoviale risulta notevolmente ridotta.

Il carico meccanico sull'articolazione porta alla distruzione della cartilagine articolare, con conseguente
mobilita articolare limitata e dolore. L'azione lubrificante di questo prodotto contribuisce ad alleviare il
dolore e a migliorare la mobilita articolare. L'effetto del dispositivo dura fino a sei mesi dopo un ciclo di
trattamento di tre iniezioni intra-articolari.

6. Controindicazioni e possibili interazioni: 1l disposiivo non deve essere
utilizzato su pazienti:

— con emocromatosi, ocronosi 0 emofilia

— con malattia ossea di Paget, condromatosi o sinovite villonodulare

con artriti infiammatorie, infettive o metaboliche (artrite reumatoide, spondilite anchilosante,
reumatismo abarticolare, ecc.)

— con una storia di disturbi omeostatici o sotto trattamento con anticoagulanti

con allergia nota al prodotto o a uno dei suoi costituenti

che richiedono una terapia steroidea regolare o intermittente

immunocompromessi o affetti da una patologia grave o progressiva (patologie cardiache, polmonari,
epatiche, renali, ematologiche, neoplastiche o infettive)

— constasi venosa o linfatica dell'arto target

— conmalattie della pelle o infezioni nell'area del sito di iniezione

—con una grave patologia acuta o cronica che il medico ritiene incompatibile con il prodotto o se
I'applicazione del prodotto espone i pazienti a un rischio aggiuntivo.
Attualmente non sono note interazioni avverse con altri trattamenti intra-articolari.

7. Reazioni ed eventi avversi: |mediidevono informare pazienti in merito all'e-
sistenza di potenziali effetti collaterali e/o incompatibilita associate a questo dispositivo, che possono
verificarsi immediatamente o dopo un certo tempo. Dopo la somministrazione possono insorgere

fenomeni secondari, localmente circoscritti, in corrispondenza dell'articolazione trattata (dolore,
sensazione di calore, arrossamento ed edema). Sono stati riportati i sequenti eventi avversi per prodotti
simili: artralgia lieve o moderata, in rari casi rash cutanei, versamento articolare pseudosettico, prurito

e crampi muscolari. Altri eventi avversi osservati in casi molto rari sono: reazioni allergiche, shock
anafilattico, emartrosi, flebiti, reazioni inflammatorie acute gravi (SAIR), rinofaringite, rigidita articolare,
tendinite, borsite, febbre, mialgia e artrite settica. | medici devono informare i pazienti che & necessario
rivolgersi al proprio medico quanto prima in caso di comparsa di eventi avversi. Il medico deve trattare
questi effetti collaterali in modo appropriato. Qualsiasi effetto indesiderato associato all'iniezione del
prodotto deve essere segnalato al distributore e/o al produttore.

8. Avvertenze: | prodotto deve essere somministrato esclusivamente da un medico
addestrato a esequire iniezioni intra-articolari. Il medico deve inoltre essere a conoscenza di tutti i rischi
immunologici e degli altri rischi potenziali legati alla somministrazione di materiali biologici.

Il prodotto non deve essere utilizzato su donne in gravidanza o allattamento o su pazienti minori di

18 anni poiché non sono disponibili dati clinici al riguardo. Tenere il prodotto fuori dalla vista e dalla
portata dei bambini. Il prodotto € monouso e la siringa non deve essere risterilizzata in alcun modo.

I iutilizzo del prodotto comporta il potenziale rischio di infezioni a carico del paziente o dell'operatore.
Non usare se il blister & aperto /o danneggiato. Non utilizzare la siringa se all'interno del blister il
cappuccio & aperto o sfilato. Non somministrare dopo la data di scadenza del prodotto. Consigliare ai
pazienti un riposo relativo (ma non |'immobilizzazione) per 24 ore dopo ciascuna iniezione per evitare
di affaticare le articolazioni trattate. Dopo |'uso, gettare la siringa, il prodotto imanente e 'ago in un
contenitore apposito. Per |'iniezione del prodotto & consigliabile utilizzare un ago 21G. Non & stata
testata la compatibilita di altri aghi/cannule con la combinazione di prodotto e siringa.

9. Conservazione: || prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente
(2-25°C/36-77 °C) e protetto dal gelo e dall'umidita.
Confezione disponibile: 1siringa pronta all'uso

PT Instrucoes de utilizacao

1. Utilizacao a que se destina: Este produto é um dispositivo médico utilizado
em humanos para injecdo intra-articular no joelho. O dispositivo destina-se a reduzir a deficiéncia
funcional e aliviar a dor, melhorando assim a qualidade de vida.

2. Indicacao:
3. Descrigéo: 0 produto é constituido por uma soluao viscoeldstica isotdnica estéril para

uso intra-articular, fornecida numa seringa pronta a ser utilizada. Uma seringa pronta a ser utilizada
contém 2 ml de solugdo viscoeldstica. 1ml do produto contém 10 mg (1 %) de hialorunato sodico em
conjunto com cloreto de sédio, fosfato monohidrogenado de sdio, acido citrico e dgua para injegdo.

0 produto é disponibilizado estéril e destina-se apenas a uma tnica utilizagdo. O produto é estéril
utilizando vapor no interior do blister. Nao sdo utilizados materiais de origem animal durante o fabrico
do produto ou como matérias-primas. Nao sao integrados produtos farmacéuticos no produto.

4, Método de administracdo e Dosagem: Retirar a seringa pronta a utlizar do
blister, remover a tampa de borracha do adaptador Luer-Lock rodando-a suavemente. £ recomendada
a utilizacdo de uma agulha 21G para injecdes intra-articulares. Colocar a agulha no adaptador Luer
Lock e encaixd-la na respetiva posicdo rodando-a cuidadosamente. Durante a administracdo, a seringa
deve ser segurada como mostrado na figura 1. £ recomendada a administracdo de trés injecGes

de 2ml do produto por joelho em intervalos semanais. Ambos joelhos podem ser tratados em
simultaneo e podem ser repetidos ciclos de tratamento até trés injecdes. De modo a evitar uma infecdo
intra-articular, deve ser aplicada uma técnica de injecdo totalmente assética. Apds a administracio

do produto, é recomendado que seja colocada uma bolsa de gelo na articulagdo tratada durante 5-10
minutos para prevenir a dor, inchago e hemorragia.

5. Desempenho e Modo de agdo: m doentes com doenca degenerativa das
articulagdes (osteoartrite), a viscoelasticidade do fluido sinovial é comprometida de modo significativo.

Estd indicado para doentes com osteoartrite sintomética femorotibial do joelho.

Atensao mecanica nas articulagdes origina a rotura da cartilagem articular, resultando num movimento
restrito e doloroso da articulagao. As propriedades lubrificantes deste produto ajudam a reduzir a dor

e melhoram a mobilidade da articulago. O desempenho do dispositivo dura até seis meses apds um
ciclo de tratamento de trés injecdes intra-articulares.

6. Contraindicagoes e Possiveis interagdes: 0 dispositivonao deve ser
utilizado em doentes:

— com hemocromatose, ocronose ou hemofilia

com doenca dssea de Paget, condromatose ou sinovite vilonodular

com artrite inflamatoria, infeciosa ou metabdlica (artrite reumatoide, espondilite anquilosante ou

reumatismo abarticular...

com histdrico de problemas de homeostase ou sob tratamento anticoagulante

com alergia conhecida ao produto ou a um dos seus constituintes

com necessidade de terapia reular ou intermitente com esteroides

imunocomprometidos ou doentes com uma doenca grave ou progressiva (cardiaca, pulmonar,
hepitica, renal, hematoldgica, neopldstica ou infeciosa)

— com estase venosa ou linfética do membro alvo

—com doengas cutaneas ou infeciosas na drea do local de injeggo

—com uma doenca aguda grave ou crénica que o médico considere incompativel com o produto ou se
a aplicagdo do produto deixar o doente exposto a riscos adicionais

Atualmente ndo existem informacdes acerca de interages adversas com outros tratamentos
intra-articulares.

7. Reagdes adversas e Eventos adversos: 0s médicos devem informar

0s doentes de que existem potenciais efeitos secundérios e/ou incompatibilidades associados &
implantacao deste dispositivo, que podem ocorrer imediatamente ou apds algum tempo. Apds a
administracdo, os doentes podem experimentar sintomas locais na articulagdo que estd a ser tratada
(dor, sensagdo de calor, vermelhidao e inchago). Os seguintes eventos adversos foram reportados para

produtos similares: artralgia leve ou moderada, em casos raros, erupgdes cutaneas, efusao pseudo-
séptica da articulacao, prurido e caibras musculares. Outros eventos adversos que foram observados em
casos muito raros: reacdes alérgicas, choque anafilético, hemartrose, flebite, reacao inflamatéria aguda
grave (RIAG), nasofaringite, rigidez da articulacdo, tendinite, bursite, febre, mialgia e artrite sética. Os
médicos devem informar os doentes para consultarem os respetivos médicos com a maior brevidade
possivel no caso do surgimento de eventos adversos. 0 médico deve tratar estes efeitos secunddrios de
modo apropriado. Quaisquer efeitos indesejados associados a injecdo do produto devem ser reportados
a0 distribuidor e/ou ao fabricante.

8. Avisos: 0 produto deve ser administrado apenas por um médico com formagdo para

aplicar injecdes intra-articulares. 0(a) médico(a) também deve estar familiarizado(a) com os riscos
imunoldgicos, e outros potenciais riscos, associados a utilizagdo de materiais bioldgicos. 0 produto ndo
deve ser utilizado em mulheres grdvidas ou que estejam a amamentar nem em doentes com menos de
18 anos de idade, uma vez que ndo existem dados clinicos disponiveis. Manter o produto fora da vista
e do alcance das criangas. 0 produto destina-se a uma tinica utilizago e a seringa ndo deve, em caso
algum, ser novamente esterilizada. A reutilizagdo do produto cria um risco de potencial infecdo para
doentes ou utilizadores. Nao utilizar o produto se a embalagem do blister tiver sido aberta e/ou estiver
danificada. Nao utilizar uma seringa com uma tampa aberta ou com a ponta virada no blister. Nao
administrar aps a data de validade. Os doentes devem ser aconselhados a um repouso relativo (mas
ndo imobilizado) durante 24 horas apds cada injecdo de modo a evitar tensdo sobre as articulagdes
tratadas. Apds a utilizacdo, descartar a seringa, o produto remanescente e a agulha num recipiente
especial. f recomendada a utilizagdo de uma agulha 216 para a injegdo do produto. A compatibilidade
de outras agulhas/canulas com o produto e o sistema da seringa ndo foi testada.

9. Armazenamento: 0 produto deve ser armazenado a temperatura ambiente
(2-25°C/36-77 °F) e protegido do frio e da humidade.

Tamanho da embalagem: 1 seringa pronta a utilizar

Gebruiksaanwijz

1. Beoogd gebruik: Het productis een medisch hulpmiddel bedoeld voor gebruik bij
mensen voor intra-articulaire injectie in de knie. Het hulpmiddel is bedoeld om functionele storingen
te verminderen, de pijn te verlichten en op die manier de kwaliteit van leven te verbeteren.

2. Indicatie: Hetis bedoeld voor patiénten met symptomatische osteoartritis van het
femorotibiale gewricht van de knie.

3. Beschrijving: Het product bestaat uit een steriele, isotone, visco-elastische oplossing

voor intra-articulair gebruik en wordt geleverd in een gebruiksklare injectiespuit. Eén gebruiksklare
injectiespuit bevat 2 ml van de visco-elastische oplossing. 1ml van het product bevat 10 mg (1%)
natriumhyaluronaat met natriumchloride, natriummonowaterstoffosfaat, citroenzuur en water voor
injectie. Het product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het
product is met behulp van stoom in de blisterverpakking gesteriliseerd. Erworden geen dierlijke
materialen gebruikt voor de vervaardiging van het product of als grondstof. Er zijn geen farmaceutische
producten in het product verwerkt

4, Wijze van toediening en dosermg Neem de gebruiksklare injectiespuit uit de
blister, verwijder de rubberdop van de Luer-Lock-adapter door hem voorzichtig te draaien. Voor intra-
articulaire injecties wordt het gebruik van een naald van 21G aanbevolen. Bevestig de naald aan de
Luer-Lock-adapter en vergrendel deze door er voorzichtig aan te draaien. Tijdens het toedienen moet
de injectiespuit worden gehouden zoals geillustreerd in afbeelding 1. Het wordt aanbevolen om drie
injecties van 2 ml van het product per knie toe te dienen in wekelijkse intervallen. Beide knieén mogen
tegelijkertijd worden behandeld en behandelingscycli tot drie injecties mogen worden herhaald. Om
een intra-articulaire infectie te voorkomen, dient een strikt aseptische techniek te worden gebruikt.

0Om pijn, zwelling en bloeding te voorkomen, wordt geadviseerd om na toediening van het product
gedurende 5 tot 10 minuten een icepack te plaatsen op het gewricht dat wordt behandeld.

5. Effectiviteit en werkingsmechanisme: ijpatiénien met een
degeneratieve gewrichtsaandoening (osteoartritis) is de visco-elasticiteit van de synoviale vioeistof
aanzienlijk verminderd. Mechanische spanning op het gewricht leidt tot afbraak van het articulaire
kraakbeen, hetgeen resulteert in beperkte en pijnlijke gewrichtsbewegingen. De smerende
eigenschappen van dit product helpen pijn verminderen en de mobiliteit van het gewricht verbeteren.
De werking van het hulpmiddel kan tot zes maanden aanhouden na een behandelingscyclus van drie
intra-articulaire injecties.

6. Contra-indicaties en mogelijke interacties: Het hulpmiddel niet
gebruiken bij patiénten:

— met hemochromatose, ochronose of hemofilie

— met de botziekte van Paget, chondromatose of villonodulaire synovitis

— met inflammatoire, infectieuze of metabole artritis (reumatoide artritis, spondylitis ankylopogtica,
abarticulair reuma, . ..)

— met een voorgeschiedenis van aandoeningen van de homeostase of onder behandeling met een
anticoagulans

— met een bekende allergie voor het product of een van de bestanddelen ervan

—die regelmatige of intermitterende therapie met steraiden vereisen

— met een gecompromitteerd immuunsysteem of patiénten met een ernstige of progressieve ziekte
(hart-, long-, lever-, nier-, hematologische, neaplastische of infectieziekte)

— met veneuze of lymfatische stase van de te behandelen ledemaat

— met huidziekten of infecties in het gebied van de injectieplaats

— met een emstige acute of chronische ziekte die de arts beoordeelt als niet compatibel met het
product of als de toediening van het product de patiént blootstelt aan bijkomend risico.

Eris op dit moment geen informatie over interacties met andere intra-articulaire behandelingen.
7. Bijwerkingen en ongewenste voorvallen: Arsen mosten patiénten
informeren dat er mogelijke bijwerkingen en/of onverenigbaarheden zijn geassocieerd met de
implantatie van dit hulpmiddel, wat onmiddellijk of na een bepaalde periode kan optreden. Na
toediening kunnen patiént last hebben van lokale symptomen in het behandelde gewricht (pijn,

gevoel van warmte, roodheid en zwelling). Voor soortgelijke producten zijn de volgende ongewenste
voorvallen gerapporteerd: lichte of matige artralgie, in zeldzame gevallen huiduitslag, pseudoseptische
qewrichtseffusie, pruritus en spierkramp. In zeer zeldzame gevallen is melding gemaakt van de
volgende ongewenste voorvallen: allergische reacties, anafylactische shock, hemartrose, flebitis,
ernstige acute ontstekingsreactie (SAIR), nasofaryngitis, gewrichtsstijfheid, peesontsteking, bursitis,
koorts, myalgie en septische artritis. Artsen moeten patiénten informeren hun arts zo snel mogelijk

te raadplegen bij het optreden van bijwerkingen. De arts moet deze bijwerkingen op gepaste wijze
behandelen. Alle ongewenste effecten geassocieerd met e injectie van het product moeten worden
gemeld aan de distributeur en/of de fabrikant.

8. Waarschuwingen: Het product mag alleen worden toegediend door een arts die is
opgeleid in het toedienen van intra-articulaire injecties. Hij of zij dient ook op de hoogte te zijn van alle
immunologische en andere mogelijke risico's van het gebruik van biologisch materiaal. Het product
mag niet worden gebruikt bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, en ook niet bij
patiénten die jonger zijn dan 18 jaar, omdat er voor deze groepen geen klinische gegevens beschikbaar
zijn. U dient het product buiten het bereik en het zicht van kinderen te houden. Het product is bedoeld
voor eenmalig gebruik. De injectiespuit mag in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik
van het product vormt een potentieel infectierisico voor de patiént of gebruiker. Gebruik het product
niet als de blisterverpakking geopend en/of beschadigd is. Gebruik geen spuit waarvan de dop in

de blister is geopend of verschoven. Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken. De
patiént dient geadviseerd te worden het gedurende 24 uur na iedere injectie relatief rustig aan te doen
(maar niet stil te zitten) om belasting van de behandelde gewrichten te voorkomen. Gooi na gebruik
de spuit, het overblijvend product en de naald weg in een speciale container. Het wordt aanbevolen
een naald van 21G te gebruiken om het product te injecteren. De compatibiliteit van andere naalden/
cannules met het product en het spuitsysteem zijn niet getest.

9. Bewaren: Het product moet worden bewaard bij kamertemperatuur

(2-25°C/36-77 °F) en beschermd tegen bevriezing en vocht.

Verkrijgbare verpakking: 1 gebruiksklare spuit

F yttoohjeet

1. Kayttotarkoitus: vaimiste on azkinnélinen lite, jota kaytetsan inmisille polven
nivelensisdiseen injektioon. Laite on tarkoitettu vahentdmda innallista vikaa, hel
ja parantamaan elamanlaatua.

2 Kﬁyttiiaihe: Laite on tarkoitettu potilaille, joilla on symptomaattinen femorotibiaalinen
polven nivelrikko.

3. Kuvaus: Tuotekoosluukaynevalmussa ruiskussa olevasta sterillistd, isotonisesta ja viskoe-
lastisesta liuoksesta, joka on tarkoitettu nivel kayttoon. Yksw is ruisku snsaltaaz
ml viskoelastista huosta 1 mltuotetta sisltaa 10 mg (1%)

kipua

5. Vaikutustapa: Potilailla, joilla on degeneratiivinen nivelsairaus (nivelrikko), nivelvoiteen
viskoelastisuus on merkittavasti alentunut. Niveleen kohdistuu mekaaninen rasitus, mikd aiheuttaa
nivelruston vaurioitumista. Taman seurauksena nivelen liike on kivuliasta ja rajoittunutta. Taméan
tuotteen voitelevat vaikutukset lievittavat nivelkipua ja parantavat nivelen liikerataa. Laitteen vaikutus
kestad jopa kuusi kuukautta kolme nivelensisdista injektiota kasittévan hoitojakson jalkeen.

6. Vasta-aiheet ja mahdolliset yhteisvaikutukset: Lsitettacisaa
kayttaa potilaille, joilla on jokin seuraavista:

—hemokromatoosi, okronoosi tai hemofilia

— Pagetin luutauti, kondromatoosi tai villonodulaarinen synoviitti

— tulehduksellinen, infektioosi tai metabolinen niveltulehdus (nivelreuma, selkarankareuma, nivelen

l ja vettd injektioon. Tama tuote toimitetaan sterilin. Se
on kertakayttginen. Tuote on steriloitu hoyrylla kuplapakkauksen sisélla. Tuotteen raaka-aine ei sisalla
eldinperisia materiaaleja, eika sen valmistuksessa ole kaytetty sellaisia. Tuote ei sisalld ldkeaineita.

4. Annostus ja antotapa: 0t kiyttdvalmis risku kuplapakkauksesta ja posta
kumitulppa Luer-Lock-liittimesta kevyesti kiertamalla. 21 G:n neulaa suositellaan kaytettaviksi
nivelensisaisiin injektiothin. Kiinnité neula luer-lock-littimeen ja lukitse se paikoilleen kevyesti
kiertamalld. Valmistetta annettaessa ruiskua on pidettavé kuvan T osoittamalla tavalla. Suositeltava
injektoitava madra on kolme 2 ml:n injektiota polvea kohden viikon valein. Molempia polvia voidaan
hoitaa samanaikaisesti ja enintdan kolmen injektion hoitojaksot voidaan toistaa. Nivelensisisen
infektion valttamiseksi on kdytettava ehdottoman aseptista injektiotekniikkaa. Tuotteen antamisen
jalkeen on suositeltavaa panna jaapussi nivelen paalle 5—10 minuutiksi kivun, turvotuksen ja
verenvuodon ehkaisemiseksi

— aiempia f tai saavat
— ftiedetty allergia valmisteelle tai sen ainesosille

— saanndllisen tai ajoittaisen steroidihoidon tarve

— immuunipuutteinen potilas tai potilas, jolla on vakava tai eteneva sairaus (sydan-, keuhko-, maksa-,
munuais-, hematologinen, neoplastinen tai tartuntasairaus)

— kohderaajan laskimo- tai lymfaattinen staasi

— ihosairauksia tai infektioita injektioalueella

— vaikea akuutti tai krooninen sairaus, jonka ladkéri katsoo olevan yhteensopimaton valmisteen kanssa
tai jos valmisteen antaminen altistaa potilaan lisdriskille.

Talld hetkelld ei ole tietoja, jotka koskevat mahdollisia haitallisia yhteisvaikutuksia muiden nivelensi-
sdisten hoitojen kanssa.

7. Haittavaikutukset ja halttatapahtumat Ladkireden on erotava ot

aireita hoidetussa nivelessa (kipu, kuumotus, punoitus ja turvotus). Seuraavia haittavaikutuksia on
raportoitu samanlaisia tuotteita kdytettaessd: lieva tai kohtalainen nivelkipu, harvinaisissa tapauksissa
ihottuma, pseudoseptinen nestepurkauma nivelessd, kutinaa tai lihaskouristuksia. Hyvin harvoin on
ilmennyt seuraavia haittavaikutuksia: allergisia reaktioita, anafylaktinen sokki, verenpurkauma nivelessa,
laskimotulehdus, vaikea-asteinen akuutti tulehdusreaktio (SAIR), nasofaryngiitti, nivelen jaykkyys,
jannetulehdus, limapussin tulehdus, kuume, lihaskipu ja markéinen niveltulehdus. Laakdreiden on
pyydettava potilaita keskustelemaan ladkérin kanssa mahdollisimman pian mahdollisten haittavai-
kutusten ilmaantuessa. Laakarin on hoidettava naita haittavaikutuksia asianmukaisesti. Valmisteen
injektointiin liittyvat epétoivotut vaikutukset on raportoitava jakelijalle ja/tai valmistajalle.

8. Varoitukset: Vi Iaakari, jolla on kokemusta nivelensisaisten injektioiden antamisesta, saa
antaa taman tuotteen. Hanen on tunnettava biologisen materiaalin antamiseen liittyvét immunologi-
set ja muut mahdolliset riskit. Valmistetta ei saa kayttad raskaana oleville tai imettaville naisille tai alle
18-vuotiaille potilaille, silla Kliinisid tietoja i ole saatavilla. Ei lasten ulottuville ja nakyville. Tama tuote
on kertakdyttginen. Ruiskua ei saa missadn tapauksessa steriloida uudelleen. Tuotteen uusintakdyttoon
littyy mahdollinen infektioriski potilaalle tai kyttajale. Ald kiyts, jos kuplapakkaus on avattu ja/tai on
vaurioitunut. Ald kdytd ruiskua, jonka karjen tulppa on auki tai jonka tulppa on siirtynyt pois paikaltaan
kuplapakkauksen sisall. Ald kaytd viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Potilaiden pité varoa
rasittamasta nivelta 24 tunnin aikana jokaisen injektion jdlkeen. Niveltd ei kuitenkaan tarvitse immo-
bilisoida. Havitd ruisku, jaljelle jaava valmiste ja neula kayton jalkeen erityiseen sailicon. Valmisteen
injektointiin suositellaan 21 G:n neulaa. Muiden neulojen/kanyylien yhteensopivuutta valmisteen ja
ruw’skujanestelman kanssa ei ole testattu.

9. Sdilytys: Tata wotett pits siyttia huonelampotiassa 2-25 *Cssa
(36 77 Fssa) Ja se on suojattava jadtymiselta ja kosteudelta.

mis ruisku.

[aille, etta taman laitteen kayttoon liittyy mahdollisesti ksia ja/tai yhteensop
ja ne saattavat ilmetd valittomasti tai viiveelld. Liuoksen annon jdlkeen potilaalla voi esiintyd paikallisia
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Abbildung 1 | Figure 1 | Figure 1 | Figura1 | Figura1 | Figura1 | A

DE

RICHTIG! (weil Backstop-Offnung hinten)
EN RIGHT! (because backstop opening at back)
FR CORRECT! (L'ouverture du systeme anti-retour est a l'arriére)
ES iCORRECTO! (apertura antirretroceso hacia atras)
IT CORRETTO! (I'apertura del dispositivo di arresto & dietro)
PT CORRETO! (abertura do dispositivo de retencdo para trds)
NL GOED! (de backstop-opening bevindt zich aan de achterkant)
:'R OIKEIN! (pidsttimen aukko on takana)
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DE Erklérung der internationalen Symbole: 01:Vorsicht 02: Gebrauchsanweisung
beachten 03: Trocken aufbewahren 04: Temperaturbegrenzung 05: Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren 06: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden 07: Nicht zur Wiederverwendung
08: Nicht emeut sterilisieren09: Enthalt keinen Latex 10: Verwendbarbis 11: Chargenbezeichnung
12: Sterilisation mit Dampf 13: Hersteller

ES Explicacion de simbol ionales: 01:Precaucion 02: Consulte las
instrucciones de uso 03: Mantenerseco 04: Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz
solar 06: No utilizar si el embalaje presenta darios 07: No reutilizar 08: No reesterilizar 09: No
contiene ldtex 10: Fecha de caducidad 11:Nimerodelote 12: Esterilizado mediante vapor
13:Fabricante

NL Verklaring van internationale symbolen: 01:Waarschuwing 02: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing 03: Droog bewaren 04: Temperatuurbereik 05 Tegen zonlicht beschermen
06: Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd 07: Niet opnieuw gebruiken 08: Niet opnieuw
steriliseren 09: Bevat geen latex 10: Te gebruiken vodr 11: Partijnummer 12: Gesteriliseerd met
stoom 13: Fabrikant
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DE FALSCH! (weil Backstop-Offnung vorne)

EN WRONG! (because backstop opening at front)

FR INCORRECT! (L'ouverture du systeme anti-retour est a I'avant)

ES iINCORRECTO! (apertura antirretroceso hacia delante)

IT SBAGLIATO! (I'apertura del dispositivo di arresto & davanti)

PT ERRADO! (abertura do dispositivo de retencéo para a frente)
NL FOUT! (de backstop-opening bevindt zich aan de voorkant)
:'R VAARIN (pidattimen aukko on edess3)
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EN Explanation of international symbols: 01: Caution 02 Consultinstructions for use
03:Keepdry 04:Temperature limitation 05: Keep away from sunlight 06: Do not use if package
isdamaged 07:Donotre-use 08: Donot resterilize 09: Does not contain any latex 10z Use by
11: Batch number 12: Sterilized using steam  13: Manufacturer

Legenda dei simboli internazionali: 01: Atienzione 02: Vederele struzioni perl'uso
03: Tenere al riparo dall'umidita 04: Limiti di temperatura 05: Tenere al riparo dalla luce del sole
06: Non usare se la confezione & danneggiata 07: Non riutilizzare 08: Non risterilizzare 09: Non
contiene lattice 10: Utilizzare entro 11 Numero dilotto 12: Sterilizzato a vapore 13 Produttore

Kansainvlisten symbolien selitykset: 01:Huomio 02:Lue kiyttdohjeet

03: Pidettava kuivana 04: L | 05: Suojattava lolta 06: Ei saa kayttad, jos
pakkaus on vaurioitunut 07: i saa kéyttad uudelleen 08: Ei saa steriloida uudelleen 09: isisélla
lateksia 10: Viimeinen kdyttGpaivd 11 Erdnumero 12: Steriloitu hoyrylld 13: Valmistaja

FR Explication des symboles internationaux : 01: Mise en garde 02: Consulter e
manuel d'utiisation 03: Conserverau sec 04: Limites de température 05: Conserver al'abride la
lumiére du soleil 06: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé 07: Ne pas réutiliser 08: Ne pas
restériliser 09: Sanslatex 10z Utiliser jusqu'au 11: Code dulot 12: Méthode de stérilisation a la
vapeur 13: Fabricant

Explicacao dos sit 01: Atencdo 02: Consultar as instruges de
umlzagao 03: Consenvarseco 04 Limites de temperatura05: Manter afastado da luz solar 06: Nao
utilizar se aembalagem estiver danificada 07: Nao reutilizar 08: Nao voltar a esterilizar 09:Nao
contém qualquer ldtex 10: Prazo de validade 11: Nimero de lote 12: Esterilizado por vapor

13: Fabricante
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0CTe0apTpHT.
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5. CBOMCTBA M HAUMH HA AEINCTBUE: Iy nauueHTy C fereHeparuaHo CTagHo
3601BaHe (0CTROAPTPHT), BICKORTACTUMHITE CBOVICTB Ha CHHOBMANHATA TEUHOCT Ca 3HAUMTEHO
HapyUWeHH. MeXGHUUHOTO HaTOBaPBaHE Ha CTaBATa 1 BOAM 10 Pa3pyLLIABIHE Ha CTaBHAS XpyLLA,
KOET0 BOAM 0 OTDaHI4GBaHE Ha JIBIXEHICTO Ha CTaBaTa U 607Ka. (Ma3BaLIuTe BOICTBa Ha

7034 TIPOAYKT NOMaraT 3a Ha bonkara u v 17 B CTaBaTa.
JleiicTBETO Ha M3AEAMETO MPOALAXaBA 10 WIECT MeCeLia CNIef LUKBA Ha JIeYeryie 0T 3 BbTpecTastin
WNHXeKLnn.

6. ﬂpoTusonoKasauun 1 Bb3MOXHU B3aUMOJeNCTBUA:
W3penveto He TpA6Ba Aa e 13M0A3Ba NPY NaLVeHTH:
— CXeMOXpOMaT03a, 0XPOHO3a WA Xemodunna
~ CBonect Ha [Teiipxer Ha KOCTUTe, XOHAPOMAT03a Wit BUNOHOAYNapeH CHHOBHT
~ CB3NANTENEH, MHOBKLMO3eH Uk METab0NTeH aPTPHT (DeBMATOU/CH apTPHT, HKINO3UpaLL

mg (19) HaTpueB XAaypOHAT 39EAHO C HATPHEB XTOpAL, HaTPUER MOKOXWADOTEH GOCOT, IMMOHEHA  coyunnr we-apTKIapeH PEBMATAZbM.)

KINCeNHa 1 BOAA 33 UHIKEKLMA. TTDOAYKTST Ce J0CTaBA CTEPAEH U € NpeAHa3HaUeH Camo 33
€[IHOKpaTHa ynorpe6a. POAYKTT e CTepuN3paH ¢ napa BbTpe B 61ucTepa. pit NPOU3BOACTBOTO
Ha NPOYKTa WK CYPOBIHHTE 33 HETO He Ca U3NONI3BaHM MATEPUANKA OT XKUBOTUHCKU NIPOM3XOA.
TTpOAYKTST He CbbpXa hapMaLleBTI|HA BelLeCTBa.

4. HauuH Ha npunoxexHue U O3UPOBKA: /i3aere rotosata 3a Npunoxe
CMPUHLOBKA OT 6AUICTePa, CBaneTe rymeHara Kanauka o azantepa Tun Luer-Lock, kato A 3asbpTuTe
BHUMaTenHo. IpenopbuBa ce 3a BHTECTaBHI MHeKLMM f1a ce u3non3sa urma 21G. Moctasere
UraTa Ha afantepa A QUKCUpaiiTe C BHUMATeNHO 3aBbpTaKe. [lo Bpene Ha npunoXeHue
CMpUHLOBKaTa TPAGBA 3 Ce ALPXW TaKa, KakT € NoKa3aHo Ha durypa 1. Mpenopbusa ce ja

Ce NPUNOXaT TP UHXeKLM 0T 2 ml 0T NPOAYKTa Ha BCAKO KONAHO NPe3 CeAIMUYHM MHTEPBANK.
Bb3MOXHO € f1a Ce TPETVaT U Z1BETe KOneHa eAHOBPEMEHHO, KaTo MoraT Aa e MOBTOPAT LMK/ 0T
MAKCUMYM TPU UHXeKUMW. 3 30ArBaHe Ha BLTDECTaBHa UHeKLwA TpABa Aa ce 13non3ga CTporo
aCenTUIHa TexHUKa Ha UHxekTupare. (nea NpunaraHe Ha NPoZyKTa e NPenopbysa nocTaAHe Ha
Top6uKa C Nes| BbPXy TPETMpaHaTa CTaBa 3a 5—10 MYHYTU 33 NIpeA0TBPaTABaHe Ha 601Ka, OTOK
KbpBeHe.

PL Instrukcja stosowania

1. Przeznaczenie: Produkt jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wykonywania
wstrzykniec do stawu kolanowego u ludzi. Wyréb ma na celu zmniejszenie zaburzen czynnosciowych
dolegliwosci bolowych, a tym samym polepszenie jakosci zycia.

2. Wskazania: produkt przeznaczony jest dla pacjentdw z choroba zwyrodnieniowg stawu
kolanowego (udowo-piszczelowego).

3. Opis: Produkt stanowi steryIny, izotoniczny, wiskoelastyczny roztwr do stosowania
wewngrzstawowego w formie gotowej do uzycia strzykawki. Jedna gotowa do uzycia strzykawka
zawiera 2 ml roztworu wiskoelastycznego. 1 ml produktu zawiera 10 mg (1%) hialuronianu sodu,
chlorek sodu, wodorofosforan sodu, kwas cytrynowy i wode do wstrzykiwan. Produkt jest sterylny

i przeznaczony jedynie do jednorazowego uzytku. Produkt jest sterylizowany przy uzyciu pary w
blistrze. W procesie produkeji nie stosuje sie materiatéw pochodzenia zwierzecego. Nie s one rwnie:
uzywane jako surowce. Produkt nie zawiera substancji farmakologicznie czynnych.

4, Sposéb podawania i dawkowanie: Gotowa do uzycia strzykawke nalezy
wyjac z blistra i zdjac gumowa zatyczke z nasadki typu Luer-Lock, przekrecajac j3 ostroznie. Do
wstrzyknie¢ dostawowych zalecana jest igta 216. NatozyC igfe na nasadke typu Luer-Lock i ostroznie
przekrecic, by zablokowac ja w miejscu. Podczas wstrzykiwania nalezy trzymac strzykawke w taki
sposéb, jak pokazano na rycinie 1. Zaleca sie wykonywanie trzech wstrzykniec po 2 ml produktu na
kazde kolano z zachowaniem tygodniowych odstepdw. Zabieg mozna wykonywac na obu kolanach
Jednoczesnie, a cykle leczenia obejmujace do trzech wstrzyknie¢ mozna powtarzac. Aby uniknac
zakazenia wewnatrzstawoweqo, nalezy stosowac $cisle aseptyczng technike wstrzykiwania. Po

zastosowaniu produktu zaleca sie przytozenie zimnego kompresu w miejscu leczenia na 510 minut w

celu zapobiegnigcia wystapieniu bolu, obrzeku i krwawienia.

RO Instructiuni de uti

1. Destinatia de utilizare: produsul este un disporitiv medical utilizat la om pentru in-
jectare intraarticulard in genunchi. Dispozitivul este conceput pentru a reduce deteriorarea functionald
pentru a atenua durerea si a imbunatatj, astfel, calitatea vietii.

are

2, Indica;ii: Este indicat pentru pacientii cu osteoartrita femurotibiald simptomaticd a
genunchiului.

3. Descriere: Produsul consti dintr-o solutie steril3, izotonicd, viscoelasticd, pentru utilizare
intraarticulard, livratd fntr-o seringd gata de utilizare. O seringd gata de utilizare contine 2 ml de soluti
viscoelasticd. 1 ml de produs contine 10 mg (1 %) hialuronat de sodiu, alaturi de clorurd de sodiu,
monohidrogenfosfat de sodiu, acid citric 5i apa pentru preparate injectabile. Produsul este livrat steril ¢
este destinat numai pentru unic folosintd. Produsul este sterilizat prin aburi fierbintiin blister. Nu sunt
utilizate materiale de origine animald in cursul fabricatiei produsului sau ca materie prima. n produs
nu sunt incluse preparate farmaceutice.

4. Mod de administrare §i dozare: Sescoate seringa gata de utilizare din blister, st

— CUCTOWA Ha XOMEOCTa3HH OTKNOHEHHA WK NIPUEMALLIM aHTHKOATYaHTH

CU3BECTH ANEPTUAA KbM NPOAYKTA W HAKOA OT HETOBUTE CbCTaBKM

HyA3eLLI1 Ce OT Pe0BHA I NePHOANYHA CTEPOIHA TepaniA

UMYHOKOMTDOMETMPaH NALIMEHT WK MIaLIMEHT CbC CepUO3HO W MIPOTPeCpaLLIo 3a60nABaHe
(Copreuo, 6enoapo6Ho, Gb0peuHo, XeMaTonoruuHo, HEOMNACTHYHO WK MHGEKLMO3HO 3aB0onABaHe)

— C(BEHO3Ha W ﬂMM¢Ha (Ta3a Ha Lenesua KDHV\HVIK

— CKOXHO 3abonABaKe unm VIH(DEKL\MVI B 0671aCTTa Ha MACTOTO Ha WHXEKTUpaHe

— (bC (EPMO3HO OCTPO UMK XPOHUYHO KaﬁoﬂﬁBaHe, KOETO NeKapAT CMETHE 3a HeCbBMECTUMO C
NPOAYKTA, Ui aKo NPUNOKEHWETO Ha NPOAYKTA U3nara NaUUeHTUTe Ha AOMbAHUTENEH PUCK
ToHacToALLeM HAMa MHOOPMALIA 33 B3UMOACICTBIA C pyril NPUNAraHyl BLTPECTaBHO Tepanin.
7. HexxenaHu peakuym: flexapure 1pa6ea fa nHhopupar nauuenute, ue
ChLLIECTBYBAT NOTEHLMANHI CTPAHNYHI EQEKTI /UM HECHBMECTAMOCTU, CBBP3aHH C
UMNAGHTALIUATS Ha TOBA U3AENIAE, KOWTO MOTaT /1a Ce NPOABAT He3a6aBHO WM Ha N0-KbCeH eTar.
(e MPUNOeHueTo NaMeHTUTe MOX(@ Aa NONYYaT NOKHI CUMTOMIA B TPeTUpaHata cTasa (Gonka,
YCeLLaHe 33 3aTOMNAHe, 3a4epBABaHe 1t OTOK). MMa CboBLIeHWA 3a CeHITe HeXenaHu peakui mpi

e

110A06H# POAYKTH: Nieka Nt yMepeHa apTpanrits, B Peskit Cnydan - Koxe 00puB, NceBA0CeNTUYHIL
CTaBHI U3NMBM, CPOEX 1 MYCKYNHI KpaMUL. [Ipyrin HeXenany PeakLiuw, KouTo ca bunn
HabMioZjaBaHut B MHOTO PE/IkW CllyUau, Ca: anepritdHi PeakLik, aHaguIaKTUueH WOK, XemapTpo3a,
One6uT, Texka 0CTPa BbNaNUTENHa PeaKLiuA, Ha30QapUHTUT, CTaBHA CKOBAHOCT, TEHIUHMT, BypcuT,
TI0BIILLIEHA TeMepaTypa, MIanritA 1t Ceniuer aprpur. Jlexapute TpA6Ba Aa UHGOPMUPAT NaerTUTe
/2 & KOHCY/TUPAT CbC CBOA flekap Bb3MOXHO Haii-GbP30 B Cnyuali Ha N0ABA Ha HeXenann

peakLyu. JlekapitTe TpAGBA £a TPETUPAT Te3t CTPaHNYHI eQeKT N0 MOAXOLALL HauMH. 32 BCAKAKBU
HeONaronpUATHI eQeKTi, CBbP3aHH C MHXEKTUDAHETO Ha NPOAyKTa, TPAGBA fia Ce oDt Ha
TBPrOBCKIIA NIPEACTABMTES! /WM Ha TIPOU3BOAUTENA.

8. npenynpemp,euun: MpoayKTBT MOXe fa Ce NpUAara camo oT iekap, 00yuer 3a
N0CTaBAHE Ha BLTDECTABHM MHXekLM. T0it/Ta TpAGBa Aa Obe 3aM03HaT U € BCUUKM MMYHONOTMYHI
11 ApYTU NOTEHLUANHI PUCKOBE, CBbP3HN € U3NOA3BAHETO Ha BonorvyeH Matepuan. MpoaykTsr
He TpA0Ba Aa Ce 13N107138a NPU BPEMEHHI WA KbPMELLY XeHW U DY NALMEHTI Ha Bb3PACT NOA

18 r0AMHM, Thit KaT0 NANCBAT KNMHMYKY A3HHK. []a Ce ChXPaHABA Ha MACTO, HEAOCTBIHO 33 fletia.
TlpoayKT®T € 33 eHOKpATHA ynoTpeGa U CNPUHLIOBKTa B HUKAKBB Cyuait He TpA6Ba Aa ce CTepunu-
311pa N0BTOPHO. [T0BTOPHOTO U3M0A3BaHE Ha NPOAYKTa Cb3/1aBa NOTEHLIMANEH PUCK OT UHEKLIMA 32
naumexTiTe unu notpeduTenne. [1a He ce U3n0n38a, ako oNakoBKara Ha bnictepa e buna oTBopeHa
w/unu e nopesieHa. [1a He ce 13N0n13Ba CPUHLIOBKA C OTBOPEHa WK 13MeCTeHa B bancTepa
Kanauka. /1a He ce npunara ciefl Cpoka Ha rofHoCT. MauuenTuTe TpAOBA A2 GbaT noCbBeTBaHy

J1a Ca3BaT NOKOi (HO He 1 HENOABIKHOCT) B PAMKNTE Ha 24 Uaca C1lel BCAKA MHKEKLINA, 32 Aa ce
u30erHe npeHanpeseHite Ha TpeTUpaxiTe CTai. (NPUHLOBKATA, OCTaHANMAT MPORYKT 1 MaTa Cnes
ynoTpe6a Aa e U3XBLPAAT B CieLiuaneH KoHTeliHep. MpenopbuBa ce 3a MHXEKTUPaHe Ha NPOAYKTA
Ja ce u3non3sa urna 21G. (bBMECTUMOCTTa Ha Py UT/KaHionK C MPOAYKTa W CuCTeMara 3a
VHXEKTUaHe He e U3NUTBaHa.

9. Cbxpauelme: [pogyKTbT TPAGBa Aa Ce CbXPaHABa NpY CTaiiHa TemnepaTypa
(2-25°C/36-77°F) 1 pa Ce na3v OT 3aMpb3BaHe U BNara.
Pa3mep Ha nakeTa: 1 10T0Ba 3a NPUNIOXEHME CNPUHLIOBKA

5. Efektyi mechanizm dziatania: v pacjentow z choroba zwyrodnieniowsa stawdw
(osteoartrozg) wiskoelastycznosc maziowek stawowych jest znacznie uposledzona. Mechaniczne ob-
ciazenie stawu prowadzi do zaniku chrzgstki stawowej, co skutkuje ograniczeniem ruchomosci stawdow
i odczuwaniem bolu podczas ruchu. Dzieki swoim wiasciwosciom poslizgowym produkt zmniejsza bol
i poprawia ruchomos(¢ stawdw. Dziafanie wyrobu medycznego utrzymuje sie do szesciu miesiecy po
zakoriczeniu cyklu leczenia skfadajacego sie z trzech wstrzyknig¢ dostawowych.

6. Przeciwwskazania i mozliwe interakgje: Wyrobu nie wolno stosowac

U pagjentow:
— 2 hemochromatoza, ochronozg lub hemofilia,
— zchorobg Pageta kosci, chr Scig lubk quzkowym zapaleniem btony maziowe),
— zzapaleniem stawu o podtozu immunologicznym, zakaznym lub metabolicznym (reumatoidalne
zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, reumatyzm pozastawowy itp.),
2 zaburzeniami homeostazy w wywiadzie lub u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe,
ze stwierdzong alergia na produkt lub ktrykolwiek z jego sktadnikow,
wymagajacych reqularnego lub okresowego leczenia sterydami,
z obnizong odpornoscia lub pacjentdw cierpiacych na ciezka lub postepujaca chorobe (choroby serca,
ptuc, watroby, nerek, ukfadu krwiotwérczego, choroby nowotworowe lub zakazne),
zzastojem zylnym lub limfatycznym w koriczynie, na ktdrej miatby by¢ wykonany zabieg,
z chorobami skéry lub infekgjami w migjscu wstrzykniecia,
7 powazng choroba w postaci ostrej lub przewlektej, co do ktdrej lekarz uzna, ze w takim przypadku
produktu nie mozna zastosowac, lub Ze stosowanie produktu narazi pacjenta na dodatkowe ryzyko.
Obecnie brak danych o niepozadanych interakcjach z innymi $rodkami stosowanymi wewnatrzstawowo.
7. Reakgje i dziatania niepozadane: (ekaize muszq informowac pacjentow o
potencjalnych skutkach ubocznych oraz niezgodnosciach zwiazanych z wstrzyknigciem wyrobu, ktére
moga objawic sie od razu lub po jakims czasie. Po zastosowaniu produktu pacjenci mogg odczuwac
miejscowe dolegliwosci w leczonym stawie (bdl, uczucie ciepta, zaczerwienienie i obrzek). Zaobser-
wowano nastepujace zdarzenia niepozadane podczas leczenia podobnymi produktami: tagodne lub

K
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umiarkowane bole stawdw, w rzadkich przypadkach — wysypka na skérze, pseudoseptyczny wysiek

w stawie, wiad i skurcze migsni. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano takze nastepujace
2darzenia niepozadane: reakcje alergiczne, wstrzgs anafilaktyczny, wylew krwi do stawdw, zapalenie
2yly, ciezka ostra reakcja zapalna, zapalenie nosogardzieli, sztywnosc stawdw, zapalenie Sciegna,
zapalenie kaletki maziowej, goraczka, bol miesni i infekcyjne zapalenie stawdw. Lekarze muszq infor-
mowac pacjentéw o koniecznosci skonsultowania sie z lekarzem jak najszybciej po wystapieniu zdarzeri
niepozadanych. Lekarz musi podjac odpowiednie leczenie skutkdw ubocznych. Wszelkie dziatania
niepozadane powiazane ze wstrzyknieciem produktu nalezy zgtosic dystrybutorowi lub producentowi.

8. Ostrzezenia: Wstrzykniecia dokona¢ moze jedynie lekarz przeszkolony w wykonywaniu
iniekcji wewngtrzstawowych. Lekarz ten powinien takze miec Swiadomos¢ wszystkich zagrozeri
immunologicznych i innych potencjalnych zagrozeri zwiazanych ze stosowaniem materiafu
biologicznego. Produktu nie mozna stosowac u kobiet w cigzy, kobiet karmiacych piersig ani u
pacjentéw ponizej 18 roku Zycia, poniewaz nie s3 dostepne zadne dane kliniczne. Lek nalezy
przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Produkt jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku. W zadnym wypadku nie wolno ponownie sterylizowac
strzykawki. Ponowne stosowanie produktu stanowi potencjane zagrozenie zakazenia dla pacjentow
lub uzytkownikdw. Nie stosowac produktu, jesli blister zostat otwarty lub uszkodzony. Nie uzywac
strzykawki w przypadku otwarcia lub przemieszczenia nasadki koricowki w blistrze. Nie stosowac
produktu po uptywie terminu waznosci. Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci wzglednego
odpoczynku (nie bezruchu) przez 24 godziny po kazdym wstrzyknieciu w celu unikniecia naprezert
w leczonych stawach. Strzykawke, pozostatos¢ produktu oraz igte nalezy po uzyciu wyrzucic do
specjalnego pojemnika. Do wstrzykiwania tego produktu zalecana jest igfa 21G. Inne igty/kaniule nie
20staly przetestowane pod katem zgodnosci z produktem i systemem strzykawek

9. Przechowywanie: Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej
(2-25°C/ 36-77°F) i chroni¢ przed mrozem i wilgocia.

Wielkos¢ opakowania: 1 strzykawka gotowa do uzycia

5. Eficienta si mod de actiune: Lz pacientiisuferind de afectiuni degenerative ale
articulatiilor (osteoartritd), viscoelasticitatea lichidului sinovial este afectatd considerabil. Suprasoli-

ditarea mecanicd a articulatiei duce la distrugerea cartilajului articular, avénd ca urmare o mobilitate

limitatd §i insotita de dureri ale articulatiei. Proprietdtile de lubrifiere ale acestui produs contribuie la
reducerea durerii gi imbunétatesc mobilitatea articulatiei. Performanta dispozitivului dureaza pand la
sase luni dupd un ciclu de tratament de trei injectii intraarticulare.

6. Contraindicatii si interactiuni posibile: Dispozitivul nu trebuie utiizat
la pacientji:
— cu hemocromatozd, ocronoza sau hemofilie
© —care sufera de boala Paget a oaselor, condromatoza sau sinovita vilonodulara
— cuartritd inflamatorie, infectioasa sau metabolic (artrita reumatoidd, spondilité anchilozanta,
I reumatism abarticular etc)
U cuistoric de tulburdri ale homeostaziei sau care sunt sub tratament anticoagulant
— cualergii cunoscute la produs sau la unul dintre constituentii sai
— care necesitd terapie requlatd sau intermitentd cu steroizi
e — pacientii imunocompromisi sau pacientji care prezintd o maladie gravd sau progresiva (cardiacd,

indepdrteaza capacul de cauciuc al adaptorului Luer-Lock prin résucire ugoard. Se recomanda utilizarea  pulmonard, hepaticd, renald, hematologicd, neoplasticd sau infectioasd)

unui ac 216 pentru injectiile intraarticulare. Atasati acul la adaptorul Luer-Lock si fixati-| in pozitie
rotindu-| cu atentie. In timpul administrri, seringa trebuie tinutd dupa cum se aratd in imaginea

1. Serecomanda administrarea a trei injectii de 2 ml de produs per genunchila intervale saptamanale.
Ambii genunchi pot fi tratafi simultan si pot fi repetate cicluri de tratament de pana la trei injectii.
Pentru a evita o infectie intraarticulara, trebuie s& se aplice o tehnicd de injectare aseptica strictd. Dupa
administrarea produsului, se recomanda plasarea unei comprese cu gheatd pe articulatia tratatd timp
de 5-10 minute, pentru a preveni durerea, tumefierea i sangerarea.

HU Hasznalati utmutato

1. Felhasznalasi teriilet: A termék emberi felhasznaldsra vals orvostechnikai eszkiz,
amelyet intraartikuldris injekcid forméjaban kell beadni a térdbe. Az eszkz rendeltetése, hogy
csokkentse a funkciondlis kérosoddst, enyhitse a féjdalmat, és ezdltal javitsa az életmindséget.

2. Javallat: Tineteket okozs, femorotibialis térd osteoarthritisben szenved§ betegek kezelésére
javallott.

3. Leiras: 4 készitmény intraartikuldris alkalmazdsra valo steril, izotonids, viszkoelasztikus
oldatot tartalmaz, és felhasznlésra kész fecskenddben kaphatd. Egy felhaszndlasra kész fecskendd 2
ml viszkoelasztikus oldatot tartalmaz. 1 ml készitmény 10 mg (1%) natrium-hialurondtot, valamint
natrium-Kloridot, nétrium-monohidrogén-foszfatot, citromsavat és injekcihoz vald vizet tartalmaz.
Alkészitmény sterilen kaphato, és kizarolag egyszeri haszndlatra szolgdl. A terméket g6zzel, a
buborékcsomagoldsban sterilizaltak. Semmilyen llati eredet( anyagot nem hasznélnak fel a
készitmény eldallitdsa sorén vagy nyersanyagként. A készitmény nem tartalmaz gyogyszert.

4, Afelhaszndlas mddja és az adagolas: Vegye iafelhasznélisra kész
fecskendét a buborékcsomagoldshol, majd 6vatos, csavard mozdulattal tévolitsa el a gumikupakot a
Luer-Lock csatlakozordl. Intraartikuldris injekciokhoz 21G méret(f td hasznalata javasolt. Csatlakoztassa
atlita Luer-Lock csatlakoz6hoz, és rogzitse dvatos csavardssal. A fecskenddt a befecskendezés alatt az
1. dbrdn lathatd modon kell tartani. Térdenként harom 2 ml-es injekci javasolt a készitményhdl, egy-
hetes id6kozonként beadva. Mindkét térd kezelhetd egyszerre, és a legfeljebb harom injekciébdl allé
kezelési ciklusok ismételhetdk. Az intraartikuldris fert6zés megeldzése érdekében szigordan aszeptikus
injekcids technikat kell alkalmazni. A féjdalom és a duzzanat megeldzése érdekében a készitmény

— Custaza venoasd sau limfaticd a membrului vizat
— cuboli de piele sau infectii in zona locatiei de injectare
. — care suferd de o boald acutd sau cronica grava, pe care medicul o considerd incompatibila cu produsul
sau dacd aplicarea produsului expune pacientul la riscuri suplimentare.
Pand in prezent nu exista informati despre interactiuni adverse cu alte terapii cu administrare
intraarticulard.

7. Reactii adverse si efecte adverse: Medici trebuie si s informeze pacienti
c existd efecte secundare si/sau incompatibilitati potentiale asociate cu implantarea acestui dispozitiy,

care se pot manifesta imediat sau in timp. Dupa administrare, pacientii pot prezenta simptome locale
la nivelul articulatiei tratate (dureri, senzatie de caldurd, inrosire 5i tumefactie). Urmatoarele efecte
adverse au fost raportate pentru produse similare: artralgie usoara sau moderatd, in cazuri rare, efuzi-
une articulard pseudosepticd, prurit si crampe musculare. Alte efecte adverse care au fost observate

in cazuri foarte rare sunt: reactii alergice, soc anafilactic, hemartroza, flebitd, reactie inflamatorie acutd
severd (RIAS), nazofaringitd, rigiditate articulard, tendonitd, bursitd, febra, mialgie si artritd septica.
Medicii trebuie s& informeze pacientji sd fsi consulte medicii curanti cat mai curand posibil in caz de
aparitie a efectelor adverse. Medicul trebuie sa trateze aceste efecte secundare corespunzator. Orice
reactii adverse asociate cu injectarea produsului trebuie raportate distribuitorului si/sau producatorului.

8. Avertizari: Produsul trebuie administrat numai de catre un medic instruit n efectuarea
injectiilor intraarticulare. El sau ea trebuie sd fie de asemenea familiarizat(d) cu toate riscurile imu-
nologice §i de alt naturd care pot fi asociate cu utilizarea materialelor biologice. Produsul nu trebuie
utilizat pentru femei insércinate sau care alapteaza i pentru pacienti cu varsta sub 18 ani, deoarece
nu existd date clinice disponibile. A nuse lasa produsul la vederea si indeména copiilor. Produsul este
numai de unicd folosintd si seringa nu trebuie resterilizatd in niciun caz. Reutilizarea produsului creeaza
un risc potential de infectii pentru pacienti sau utilizatori. A nu se utiliza dacd ambalajul tip blister a
fost deschis si/sau avariat. A nu se utiliza o seringa care are capacul pentru varf deschis sau deplasat
ininteriorul blisterului. Nu administrati dupd data de expirare. Pentru a evita solicitarea excesivé a
articulatiilor tratate, pacientii trebuie sfatuiti s& practice repausul relativ (nu imobilizare) timp de 24
de ore dupa fiecare injectie. Dupa utilizare, eliminati seringa, produsul ramas si aculintr-un recipient
special. Pentru injectarea produsului se recomanda un ac 216G. Compatibilitatea altor ace/canule cu
produsul si sistemul seringii nu a fost testatd.

9. Pastrare: Podusulse va pastra la temperatura camerei (225 °C/ 3677 °F) si ferit de
inghet i umiditate.

Dimensiunea pachetului: 1seringd gata de utilizare

izilet mechanikai terhelése az izileti porc lebomldsdt okozza, aminek kivetkeztében az fziletben
mozgdskorldtozottsdg és féjdalom alakul ki. A készitmény sikositd tulajdonsdgai segitenek a fdjdalom
csokkentésében és az ziilet mozgasanak javitésaban. A készitmény hatdsa hdrom intraartikuldris
injekcidbal allo kezelési ciklus utén akdr hat honapig is fennmaradhat.

6. Ellenjavallatok és lehetséges kdlcsonhatasok: Azeszkozt nem
szabad alkalmazni olyan betegeknél, akiknél a kdvetkezck valamelyike dll fenn:
—hemochromatosis, ochronosis vagy hemophilia
—acsontok Paget-kdrja, chondromatosis vagy villonodularis synovitis
— gyulladasos, fertdzéses vagy metabolikus arthritis (rheumatoid arthritis, spondylitis ankylopoetica,
extraartikularis reuma. . .)
— homeostasis zavara a kortorténetben vagy jelenleg folyamatban Iévé antikoaguldns kezelés
ismert allergia a készitménnyel vagy annak barmely dsszetevdjével szemben
rendszeres vagy iddkazonkénti szteroid terdpia sziikségessége
gyengiilt immunrendszer, vagy pedig stlyos, progressziv betegség (kardiovaszkuldris, pulmonélis,
hepatikus, rendlis, hematoldgiai, neoplasztikus vagy fertdzd betegség)
a célvégtag vénds pangdsa vagy nyirokpangdsa
bérbetegség vagy fertdizés az injekcid beaddsi helyét kariilvevd terileten
slilyos akut vagy krnikus betegség, amely az orvos megitélése szerint nem dsszeegyeztethetd a
készitmény alkalmazdsdval, vagy a készitmény alkalmazésa tovabbi kackdzatnak teszi ki a beteget.
Jelenleg nem &ll rendelkezésre informdcid eqyéb intraartikuldris kezelésekkel fellépd nemkivanatos
killesonhatdsokrdl.

7. Mellékhatésok és nemkivanatos események: A orvosnak
tdjékoztatnia kell a beteget arrdl, hogy az eszkoz alkalmazasa esetleges mellékhatdsokkal és/vagy

szamoltak be: enyhe vagy kazepes foki arthralgia, ritka esetekben bérkiiités, pszeudoszeptikus zileti
effizi6, pruritus és izomgarestk. Nagyon ritka esetekben megfigyelt tovabbi nemkivanatos események:
allergids reakciok, anafilaxids sokk, haemarthrosis, phlebitis, stilyos, akut gyulladdsos reakcid (severe
acute inflammatory reaction — SAIR), nasopharyngitis, izileti merevség, tendinitis, bursitis, ldz,
myalgia és szeptikus arthritis. Az orvosnak fel kell szdlitania a beteget arra, hogy forduljon orvosahoz,
amint valamilyen nemkivanatos esemény Iép fel. Az orvosnak megfelelgen kezelnie kell ezeket a
mellékhatésokat. A készitmény alkalmazésaval kapcsolatos minden mellékhatdst jelenteni kell a
forgalmazo és/vagy a gyarto felé.

8. Figyelmeztete’sek: Alkészitményt csak olyan orvos adhatja be, aki jartas az intraar-
tikuldris injekciok beaddsa terén. Az orvosnak ismernie kell a biologiai anyagok alkalmazésaval jar
immunoldgiai és egyéb lehetséges kockdzatokat. A készitményt nem szabad alkalmazni terhes vagy
szoptato noknél és 18 évesnél fiatalabb betegeknél, mert rdjuk vonatkozoan nem élinak rendelkezésre
Klinikai adatok. A készitmény gyermekektdl elzdrva tartando. A készitmény kizdrolag egyszer haszndl-
hatd fel, és a fecskenddt tilos Gjrasterilizalni. A készitmény ismételt felhaszndldsa fertdzés kockdzataval
jér a betegre és a felhaszndlora nézve. Ne haszndlja fel, ha a buborékesomagolds korabban kinyilt és/
vagy sériilt. Ne hasznélja fel, ha a buborékesomagoldsban a fecskendd hegyét boritd kupak kinyilt
vagy elmozdult. A lejdrati idd utdn ne adja be. A kezelt izillet tdlterhelésének elkeriilése érdekében
tandcsolni kell a betegeknek, hogy az egyes injekcidk beaddsa utdn 24 drdn &t igyekezzenek kimélni

az fziiletet (de immobilizacid nem szilkséges). Hasznélat utén a fecskendét, az esetleg megmaradt
készitményt és a tiit erre szolgél6 gy(jtétartalyba kell kidobni. A készitmény befecskendezéséhez 216
méret(d td javasolt. Nem vizsgdltak, hogy a készitmény, illetve a fecskenddrendszer kompatibilis-e
més tiikkel/kandlokkel.

9. Tarolas: Akészitmény sobahdmérsékleten, (2-25 °C/36-77 °F), fagytel és nedvességtel

beaddsa utdn 5-10 percig jégborogatds alkalmazdsa javasolt a kezelt iziileten. szovidmeényekkel jarhat, amelyek jelentkezhetnek akér azonnal, akdr késleltetve. A készitmény védett helyen tdrolando. —
5. Hatésossa’g és hatasmechanizmus: Degenerativ zileti betegségben beaddsa utdn a betegek a kezelt iziiletnél lokalis tineteket (fdjdalom, forrdsagérzet, borpir és duzzanat) ~Kiszerelés: 1db felhasznaldsra kész fecskendd —
szenveddk (osteoarthritis) esetében a szinovidlis folyadék viszkoelaszticitasa jelentdsen romlott. Az tapasztalhatnak. Hasonld készitményekkel kapcsolatban a kovetkez nemkivanatos eseményekrdl —
—
—
—
—
CS Navod k poui 5. Vlastnosti a mechanismus ucinku: U pacientis s degenerativnim Kloubnim které se mohou] ot?jevil ndhle nebo se zpo?dém’m. Po poda’[u’se u pacient(i mohou v \éﬁgnén} kloubu
onemocnénim (osteoartritidou) je vjznamné zhorsend viskoelasticia synoviaini tekutiny. Mechanicke ~YySkytnout lokéini symptomy (bolest, poct tepla, zarudnutia otok). U podobnych prostiedkiibyly
1. Uréené pousiti: Vjiobek j adavotnick prosiedek ureny k pocn njekené do Koubi namahani kloubu zptisobuje degeneraci kloubni chrupavky a nésledné omezenou pohyblivost hldSeny nasledujiclnezédouct pithody: mimnd nebo stiedne silnd artralgie, ve vzdcayich piipadech kozni
M L HEILE Vyrobekje « o prosire ykp ) " il v 3haif sniJi ¢ vyrazka, asepticky kloubni vypotek, svédéni a svalové kiece. Velmi vzacné byly pozorovany ndsledujic
Kolene u lidskych pacientd. Pouiva se s clem omezit funkenf poruchu, zmimit bolest, a ta lepsit kloubu a bolest. Lubrikacni vlastnosti tohoto prostredku pomahaji snizit bolest a zlepsit pohyblivost sadouct oihody: aleraicé reak kick ok h 22, ebitid, 28vaind akutnl inedig
valitu ivota Kloubu. Tento t¢inek miize pretrvvat a7 Sest mésicti po jednom Iécebném cyklu sestavajicim ze 3 nezédouct pithody: alergické reakce, anafylakticky Sok, hemartroza, flebitda, zévaznd akutni zénétliv
. intraartikulamich injekci. reakce (SAIR), nazofaryngitida, ztuhlost kloubd, tendinitida, burzitida, horecka, myalgie a septické
2. Indikace: Prostiedek je indikovén pro pacienty se symptomatickou femorotibidInf kolenni 6. Kontraindik #né interakce: . L . artritida. Lékafi musf pacienty poucit, aby se v pifpadé vyskytu nezédoucich pithod co nejdive obrdtili
osteoartritidou. . he?ﬂnchra":' I aﬁe? moezbnhe |nﬂeya €@z Prostiedek se nesmi poddvat pacientim: -y gysho |ekare, Lekar musi tyto vedlefi einky naledité osetit, Veskeré nezédouci Geinky spojené's
. — s hemochromatdzou, ochrondzou nebo hemofili, ; ~ it hls ; drobci
3. Popis: Prostiedek e tvofen sterilnim izotonickym viskoelastickyim roztokem pro intraartikulérni _ s Pagetovou chorobou kost, ch 6204 nebo villonoduldrmi synovitid injekdi tohom’proftredku musf bjt hlaeny distributorovi a/nebo vjrobi.
poddni, ktery je doddvan v injeként stiikacce pfipravené k pouiti. Jedna injekéni stifkacka pripravend  _ o zanétlivou, infekeni ﬂebol metabolickou artritidou (revmatoidn artritidou, a;wkylozuﬂd 8. Varovani: Tento prostfedek smf poddvat pouze Iékaf vyskoleny v podavani
k pouziti obsahuje 2 ml viskoelastického roztoku. 1 ml prostfedku obsahuje 10 mg (1 %) d dylitidou, revmatisme v abartikulami formé..) intraartikuldrnich injekef. Mél by byt také obezndmen se viemi imunologickymi a ostatnimi potenci-
sodného a dle chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, kyselinu citronovou a vodu na injekci. _ rs anamnézou poruch homeostszy nebo pOdSIUpUjI”U’m antikoagulacni échy, 4Inimi riziky spojenymi s pouzitim biologického materidlu. Prostfedek nesmi byt pouzivan u téhotnyich
Prostiedek je dodavan sterilnt a je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Sterilizuje se parou wvniti — _ ¢ 720 alergit na prostiedek nebo nékterou z jeho slozek, ) nebo kojicich Zen a u pacient( mladsich 18 let, protoZe pro tyto kategorie nejsou k dispozici Zédnd
blistru. Prostiedek neobsahuje materidl Zivocisného plvodu ani nebyl pri jeho vyrobé takovy materidl _ vyzadujicim pravidelnou nebo inermitentni lécou steroidy, ' klinickd data. Prostiedek uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Prostiedek je urcen k jednorazovému
pouzit. Soucdsti prostiedku nejsou zadné I6civé latky. ~ imunokompromitovanyim pacientim nebo pacientcim se zﬁvainy’m nebo progresivnim pouitf a injekeni strikacka nesmi byt v zadném pripadé po pouziti znovu sterilizovana. Opakované
4, Zpl‘isob podénl’a davkovani: vyjméte injekén stifkacku piipravenou k onemocnénim (srdecnim, plicnim, jaternim, ledvinovym, hematologickym, neoplastickym Gi infekénim pouzit P'OSE'€4kU Znamena pro pacienta (i uzwalsle Dotenua‘\nl ”\ko'mfekce lNePOuZ\veﬂe, pokvud
pouZiti z blistru a lehkym pootocenim sejméte gumovou cepicku z adaptéru Luer-Lock. K poufiti s onemocnénim), doslok otevient a/nebo poskozent blstru. Nepouzivejte injekcn stikacku, kterd mé v blistu otevienou
intraartikulérnimi injekcemi doporucujeme jehlu 21G. Na adaptér Luer-Lock nasadte vhodnou jehlu  — s cévni nebo lymfatickou stazou cilové koncetiny, “?PU posunutoy (Gp[ﬁku- Nepodfveﬁe po uglynun doby pouZitelnosti. Aby}e/predeslo preglzen\
aopatrnym pootocenim ji zajistéte ve sprané poloze. Behem podanije nutné driet injekéni strikacku — s onemocnénim pokozky nebo infekcemi v oblasti vpichu injekce, Iécengch Kloubl, je tieba pacientlim doporucit, aby po dobu 24 hodin po kazde njeki dodriovali
zpiisobem uvedenjim na obrazku 1. Do kolene se doporuuje podat ti njekce prostiedku o objemu 2~ se zavaznjim akutnim nebo chronickjm onemocnénim, pokud e lékaF povazuje za nekompatibinis  'eivniKid (nikoli viak imobilizad). Stiikacku, Zbjvajic postiedek a jehlu po pouiti yhodte do
ml v tydennich intervalech. Obé kolena lze Ié¢it soucasné a lécebné cykly Ize az do tf injekcf opakovat.  prostiedkem nebo pokud podanf prostfedku vystavuje pacienty dalsimu riziku. specidlni nadoby. K injekénimu podani prostiedku se doporucue jehla 216. Kompatiblta jinjch jehel/
Injekci e nutné aplikovat za prisné aseptickjch podminek, aby nedoslo Kinfekci Kloubu. Po podéni V soucasné dobé nejsou k dispoici Zidné informace o nezidoucich nterakcich s jingmi intraartikulgr- any! s tmto p’rosl’redliem asystémen stiikacky nebyla testovdna.
prostredku se jako prevence bolesti, otoku a krvaceni doporucuje na léceny kloub pilozit na dobu 510 nimi lécebnymi postupy. 9. Uchovavani: Prostiedek uchovavejte pfi pokojové teploté (225 °C/ 3677 °F) a chrarite
minut sacek s ledem. 7. Nezadouci ticinky a nezadouci pfihody: éaiimusi pacienty informovat, 1 pied mrazelna_vlhkver/n. o
e se zavedenim tohoto prostfedku se mohou pajit potencialni vedleff iinky a/nebo nesnienlivosti,  Velikost balent: T injekcnt stikacka pripravend k pouz
S K Navod na pouiitie 5. l'liinok amechanizmus pﬁsobenia: U pacientov s degenerativaym kibovjim pqdobny’/(h vy(oka(h bo[\ h/\éser!g' nasledujtice ﬂe_iiafiuge uga\gm: m\erna‘a\ebo slrednfé q[tra\g\a:_v
ochorenim (osteoartritda) je viskoelasticita synovidlne] tekutiny virazne narusend. Mechanickd zataz zriedkavych pripadoch koznd vyrézka, pseudosepticky klbovy vypglok, pruritus a svalove kice. Dalsie
1. Uréené pouditie: Tento vjrobok e zdravotnicka pomocke, kiordsa pouiiva u ludina na klb vedie k poskodeniu kibovej chrupavky a nsledne k obmedzenému, ako o bolestivému pohybu. neziaduce udalosti pozorované vo velmi zredkavjch pripadoch si: lergické reakcie, anafylakticky
intraartikuldmu injekciu do kolena. Pomacka Je ucend na znizenie funkiného postihnutia, na dlavu o LUbrkacné viastnostitohto vjrobku pomahaj znzovat bolest a zepsit pohybivost Klbu. Utinok tejo Sok, hemartrz, febtida zdvaind anazdpalod ekcia (SAR), nazofaryngida, stunutie Koy
Rl Jexud - J p d 5 pes 4ot 39 Eoct mac o i <umi " tendinitida, burzitida, horicka, myalgia a septickd artritida. Lekéri musia pacientov informovat, e
bolesti, a tym na zlepsenie kvality Zivota pomadcky mdze pretrvavat az Sest mesiacov po liecebnom cykle tromi intraartikuldmymi injekciami. " | h 'd d SEPUICKa aftritida. Lekal d pacier ormovat, 2
3 ym naziep y Zivota. 6. Kontraindikaci #né interakcie: romo . ~ vpripade vyskytu neziaducich udalostf sa majd ¢o najskor obrtit na svojho lekdra. Lekdr mus tieto
2. Indikacia: vjrobok je urceny pre pacientov so symptomatickou femorotibidinou kolennou - Rontraindikacie a mozne interakcie: Pomocku nepouzivajte u pacientov:  yeagie iinky vhodngm sposobom odetrt, Akékolvek neziaduce Geinky spojené s injekciou vjrobku
osteoartritidou. - z ;:”2‘2;’7;0”2;;%%‘; 0;:;3”210“ alebo hgmogl‘f&, . . musia byt hldsené distribitorovi a/alebo vyrobcovi.
A - Vou uKostl, l A . iy P PR . . 5
3. Opls: /Wrobok ObSVahUJE‘ﬂeHmY,:\ZOKON(\S},‘ wskoe\asncky’ rogtok na mtraa'mku\a’mf pouiin‘e, % zgpalovou, infekénou alebo metabolickou artriidou (reumatoidnd artritida, ankylozujica 8 Varoyanla; V{robok moze goda/vatv\ba Iekaryys\fo\eny na podavamg mtraan/wku\amych
ktory sa doddva v striekacke pripravenej na pouzitie. Jedna striekacka pripravend na pouzitie obsahuje spondylitda, abartikuldry reumatizmus..) injekci. Lekar si musf byt vedomy aj vetkyich imunologickych a injich potencidlnych rizik spojenyich
2 ml viskoelastického roztoku. 1ml vyrobku absahuje 10 mg (1 %) hyalurondtu sodného spolu s s aﬂamnééou portich homeostazy alebo F;f‘ antikoagulacnej liecbe, s pouzitim biologického materidlu. Tento vyrobok sa nesmie pouZit u tehotnych alebo dojciacich
chloridom sodnym, monohydrogénfosfdtom sodnjm, kyselinou citrénovou a vodou na injekciu. Tento ¢ 740001 alergiou na tento vjrobok alebo na jednu z jeho z\oi\ek’ Zien a u pacientov mladsich ako 18 rokov, pretoZe pre tieto kategérie nie st dostupné Ziadne klinické
vyrobok sa doddva sterilny a je urceny na jednorazové pouZitie. Tento vyrobok je sterilizovany parou  _ vyzadujicich pravideln alebo prerusovan liecbu konikos{erowdm'\’ tidaje. Viyrobok uchovdvajte mimo dohladu a dosahu deti. Vijrobok je urceny na jednorazové pouZitie.
vblistri. Pocas vyroby sa nepouzivaji Ziadne materidly ani suroviny Zivocisneho povodu. Virobok — imunokompromitovanjch pacientov alebo pacientov so zévaznou a’\ebo progresiinou chorobou Striekacka sa v Ziadnom pripade nesmie opakovane sterilizovat. Opakované pouZitie vjrobku
neobsahuje Ziadne liecivd. (stdcovou, plicnou, peceriovou, oblickovou, hematologickou, onkologickou alebo infekénou chorobou), sposobuje pmen/da’\ne riziko infek(ie u/pa(ienm\f alebo pm}/z’l’vtale\bv. Nepouzivajte, akje b\\strqvé )
4, Spésob podania a davkovanie: Stiekatku pripraventi na pouditie vybertez  —so zilovou alebo lymfatickou stazou cielovej koncatiny, balenie otvorene a/a|9b9J§ poskodené. §Ir\§kacku nepouzivajte, ak Je kry{ hm}g v blistri odstraneny )
blistra a jemnym pootocenim odstrafte gumovi zatku z adaptéra typu Luer-Lock. Pre intraartikuldme — s kozngmi chorobami alebo infekciami v oblasti miesta injekcie, allebo posunuty. Nepodavajte po uplynut datumu exspirécie. Po kazdej injekci je pacientom potrebné
injekcie sa odpordca pouzit ihlu velkosti 21G. Pripojte ihlu k adaptéru typu Luer-Lock a opatrnym — s tazkou akitnou alebo chronickou chorobou, pri ktorej lekér stanovil, Ze nie je kompatibilng O?F’OVUCW re\a(nvny Od(DOU/ﬂOK (nie imobilizaciu) na ?4 hodin, aby~ s p[ed\g\o pretazemu osetreného
otocenim ju zaistite v polohe. Pocas poddvania drzte striekacku, ako je uvedené na obrazku 1. Do s vyrobkom, alebo ak aplikicia vyrobku predstavuje dodatocné riziko pre pacientov. k,va Striekacku, ;yyskovy yyroboka \hlg po pouziti odhodte do speua\nej nadpbyv ,Na mgkuu
Kolena sa odportica podat i injekcie 2 mi vjrobku v tjdennjch intervaloch. Mozete liecit obe kolend V' sicasnostinie st dostupné Ziadne informacie o neziaducich interakciach s njimi intraartikulamymi ~ VJrobku sa odpordca pouzitinla s velkostou 216. Kompatibilia njch ifel/kanyl s tjmto vjrobkom a
zéroved a liecebné cykly sa mozu opakovat aZ do troch injekcii. Aby sa predislo intraartikulémej infekii, liechami. systémom strekacky 'nebo\a testovana
Jenutné prisne dodrziavat techniku aseptického poddvania injekcie. Po podani virobku sa odpordcana 7, NeZiaduce reakcie a neziaduce udalosti: Lekiimusia pacientov 9. Skladovanie: vjrobok uchovvaite priizbovej teplote (2 — 25 C/36 - 77 °F) a chréite
5az 10 mindt prilozit na osetreny kb vrecko s fadom, aby sa zabrénilo bolesti, opuchu a krvécaniu. informovat, ze existuj mozné vedlajsie Géinky a/alebo nekompatibilty spojené s implantaciou pred mrazom a V|hkOSIOL[. ) »
tejto pomocky, ktoré sa mozu vyskytnit ined alebo v casovom odstupe. Pacienti mdzu po podani Velkost balenia: 1 striekacka pripravend na pouitie
pacitovat lokdlne symptdmy v o3etrenom kibe (bolest, pocit pélenia, zacervenanie a opuch). Pri
UK Iucr, Kl.l,iﬂ i3 3acToCcyBaHHsA 5. EQeKTu i MeXaHi3M il ¥ naiexis, ax crpaxaans Ha peresepanisse Binomo 1po BUNZ/KIA TaKWK HECTIDUATABIX ABILL NCTA 33CTOCYBIHHA NpeNapaTrie-aKanoris: nerka
32XBODIOBHHA CYTOBIE (0CTE0apTPO3), BICKOBTACTUUHICTS CAHOBIAGHINK CYrIOBIE Hauko shpkera, 200 MOMIDHA aPTaNTiA, piakicki BunaaK B/ICNatib Ha LWKIPI, NOABM NCEBAOACENTINHOTO BANOTY B
1. TIpU3HaUeHHS BUPOBY: Tlposyir ¢ veauisnm svpobom, Lo npuskaseni Lle NpH3B0AMTS 10 MeXaHIYHOTO HABAHTaXEHHA Ha Cyr00 | CNpUYMHAE BTPaTY Cyro60BOr0 XpALL, (ymoﬁf:w Uik, (BERG'HH” 72 3w MASTB. 3a0IKCOBIHO TaKOX AyXe PIAKICH] HeCpUATIS]
e ; . X L0 TPH3B0LUTS [0 OBMEXeHHA PyXOMOCT] CyrnoBie | BIAtyTTA oMo i uaC pyxy. 3vialuyBanbiy  "EHLLG: ANEPrIuHi PEIKLT, aHagnAKTH I LWOK, reNapTPO3, QAEGIT, BaxKa roCTpa sananshia
BUKOHAHHA H'€KLLiA Y KONTHHUIt Cyrnob. BiH noKa3aHHii AnA 3MEHLLIEKHA QYHKLIIOHANbHIX NOPyLLEHD, ! YRy eaKLis (SAIR), Ha300apUHIT, CKyTICTb CyOBis, 3ananetH CYXOXITy, BypayT, FapAuka, Mianria
HOTCTILCHHS 600 . TaKIIM WHOM, OTTLICHHS SKOCTI HUTTA eqKT npenapaTy AONOMArae 3MeHIWHTY BiAtb | nokpaLye pyxauBicTs cyrmobis. el edektmoxe  PCaKUIA DA, PUHTIT, CKYTICTb CYINIODIB, 3aManekHA ¢y » OYPCAT, FapAdka,
d g g 366epirariica MOTATOM He GilbLLe LLecTyt MCALE Ticns kypcy AkyEaHHs, Akt Bktiouacy cee tpy 12 CCTTdHMTi aprpu. Tlikapi nBYHHi NOBIZLOMUTA NLYiEHTIB NP0 HeoBXiAHICT AKOMOTa WBMALLE
2. Moka3aHHs: Mpuctpiit Ji najexTam i3 ¢ 0CTe0apTp BHyTPILLHbOCY 060 I XLl MPOKOHCYALTYBATUCA 3 AliKapeM Y pasi nosBU Mo6iuHiX ABMLL. Jlikap NOBYHEH HaneXHUM YMHOM
TibiodemopanbHoi AinAHKY KoniHHOrO cyroba. 6. MNOTNOKA3AHHA | MONUITNBA B3a€M0ﬂiﬂ' i . nikyBatyt Ui nobiui edexTt. Mpo 6yab-AKi nobiuHi edexTt, N0B'A3aHi 3 BBEACHHAM npenapary,
. = TlpucTpiil He MoXHa ; .
3. OMMC: Mponykr € CTepanbHIM, I30TOHIUHIM, BICKOETACTUUHIM O3YUMHOM A 3aaocgsysam - pretp #He0BXIKO NOBIAOMASTY AMCTPUD'loTopy Ta/ab0 BUODHAKY.
BHYTPILIHBOCYNOGOBOTO 33CTOCYBAHHA Y GOPMI FOTOBOTO ANA BUKOPUCTaHHA LunpuLia. OfuH DY TeMOXPOMTO3i, OXPOHO3i 260 reModin 8. 3aCTGPE)KeHHﬁ: [H'eKLT MO e NPOBOAWTIA AIMLLE NiKap, AKWIA NPOALIOB HABUHHA
TOTOBMI ANA BIKOPUCTAHHA LUNPHL MICTUTb 2 M BICKORNACTUYHOTO PO34MHy. 1 MA npenapaty ~ npi XBopoBi kicTok heuxewa, xouuponﬂama\yaﬁo BIOHOAYAPHOM)Y CHHOBIT, ¥ Cdepi BUKOHAHHA BHYTPILIHbOCYTN06O0BIX iH'eKLii. Lleih nikap TakoX NoBUHEH YCBi40MAI0BATI
MicTuTb 10 Mr (19%) rianypowary HaTpiio Ta XnOpUAY HaTpito, riAPOGOCHaTY HaTpilo, AUMOHHY ~ npi 3ananbtony, Jitomy 260 e aprpui (p i aprpH, YCi0 iMyHONOTIYHY Ta iHLLY MIOTEHLLiHY HeGe3neKy, NOB'A3aHy i3 3acTocyBaHHAM bionoriuoro
KUCOTY | BOAY ANA IH'eKLit. TTpOAYKT CTepUNIbHIiA | NDU3HAYEHNIE BUKIIOUHO ANA AHOPA30BOTO aHkinozyloui cnoul/;wmn CyrAOB0BI PeBaTAM ..) ' Marepiany. Tpenapat He MOXHa 3aCTOCOBYBATH Y BATITHIX XiHOK 260 XIHOK, AKi rOAYTb rpyabMM, &
3acT0CyBaHHA. TTPOAYKT CTepNI30BaHUii 3a J0NIOMOr00 BOAAHOT napu y Bnicrepi. Y npotjeci — 3 opywesavH romeécmsy ' aHaMHe3! 60 B nep\/ou OTPUMaHHA TKyBaHHA aHTUKoaryAHTawy,  19KOX Y aulenTie fo 18 oKig, OCKINbKM KNiHiuHi AaHi BIACYTHI. Mpenapat cnia 36epirati y micui,
BUPOOHULITBA He BUKOPHCTOBYTLCA MaTepiani TBAPUHHOTO MOXOAKEHHA; TakOX BOHM He {3 BCTQHOBAEHOI ANeprico H Mpenapar 260 O i3 0r0 KOMMOHeHTIS HeBIAUMOMY | HEAOCTYNHOMY 1N AiTeid. Tpenapar Np3HaueHHii BUKAOYHO 1A 0ZIHOPA30BOTO
BUKOPYICTOBYIOTBCA Y AKOCTI CUPOBIHI. Y BIPIO HE BXOAATS XOHI GapMaLleBTuHi npenapaT. i3 HeobaHicTio perynApHoi 260 eni30auHOI Tepani crepoizam ' 33CTOCYBAKHA, | LUNPUL| B XKOAHOMY Pasi He MOXHa CTEpUAI3yBaTM NOBTOPHO. [oBTOPHE
4. Cnoci6 3acTOCYBAHHA | MO3YBAHHA: Builvis roTosWi 10 BUKODACTAHHA  — B IMyHOKOMTDOMETOBaHMX NauiekTis 360 nauiekis, AKi MaioTs Cepiioste 260 nporpecyiove 33CTOCYBaHHA NPENapary CTBOpioE noreHuiiy HeGesneky 3apaerti nauiewis abo kopictysauis.
wnpuL i3 6icTepa, 06epeXHO MOBEPHITb i 3HIMITb ryMOBMii KoBNaUok Hacaaky Tuny Luer-Lock. 3AXBOPIOBAHHA (3 60Ky CepU, NereH, NewiHkw, HIPOK; FeMaTonoriuHe, HeoMnacTIYHe a0 He cri 3actocosysar npenapar, AKiLo CTepuibia ynakoBKa siakpuTa /abo notwkomkena. He cnin
1178 BHyTPILLHbOCYF0B0BIAX i €KL PEKOMEHAYETLCA BUKOPHCTOBYBaTH FoAKy Kani6pom 21 G. iHOeKLiiHe 3aXBopioBaHH), BUKOPHCTOBYBATI Npenapat, AkwLo NPOGKa y Gnicrep 31#Ta abo 3wilena. He cnia BiKopHCTOByBaTH
in'eawaitre ronky a0 Hacankn Tuny Luer-Lock i 3a6nokyiire ii, 06epesxHo 3akpyuyioun. [lig vac — TIpY BEHO3HOMY 260 NIMATUYHOMY 33CTOT B LiAbOBIll KiHUiBL, ipenapar MicnA 3akiideHH Tepwiy npugariocti. Crig nosigomnTu nauiekta npo Heobiwics
3aCTOCYBAHHA LWNPWL TPUMAT! Y Takwii Coci6, Ak NOKa3aHo Ha puc. 1. PeKOMEHAYETbCA pobuTH  —  Npit LIKIDHIIX 3aXBOPIOBAHHAX 360 HOEKLISX HABKOO MICLLA €KL, BIAHOCHOTO BIANOUMHKY (ane He B CTaHi HepyXOMOCT) NPOTATOM 24 FOAMH NICTA 3AVICHEHHA KOXHOI
TP IH'EKWT 10 2 MR NPOAYKTY Ha KOO uepes TxAetb. [03B071A€TbCA NDOBOANTA OBHOUACHO  —  NpH BAXKOMY FOCTPOMY a60 XPOHIYHOMY 3aXBOPIOBaHHI, AKE NKap BBAAE HeCyMICHIM i3 IHCKLT3 METOR YHUKHeHHA HANpYXeHHA y cyrnobax, Ak AyIOToCA. [1icna 3acTocyBaia BikibTe
ikyBaHHA 060X KON | NOBTOPIOBATY KyPCU NikyBaHHA He BiflblL HiX TPbOMa iH ektliami. s npenapaTom a0 AKLIO 33CTOCYBaHHA NPeNapaTy Hapaxae NaLIHTIB Ha A0AATKOBUA PU3HK. LpHL, 3ATHMUIOK NPENaPaTY Ta FO7KY B CNeUiafbHMil KOTeliHep. /1A BBeAeKHA npenapary
JHUKHEHHA BHYTDILUHbOCYFI060BOT iHORKLIT TeXHiKa MPOBEACHH iH'ekLiit Mae 6yTh noBHicTio Ha CoOr0MH HeMae AaHHX LIOAO HeGaxXaHol B3aEMOR 3 LU Npenaparav, Ak 3acTocosylorca  PEKOVHAYETCA BAKODHCTOBYBETH 07Ky Kaniopom 21G. CymichicTy i ronok/karions i3
acenmiuna. M1ICnA 3aCT0CYBaHHA NPENapaTy PEKOMEHAYETbCA NPUKAGCTH ¥ MicLli ikyBaHHA Ha 510 BHYTPiLUHB0CYr060BO. MIpenaparokt Ta GHCTENIOR LPHLIE HE NEPEBIPANACA
XBUUH KOMINPEC 3 /1bOAY, 0O YHIKHYTH BUHUKHEHHA 60to, HabpAKky abo kpooTeui. 7. Hecnpmﬁnusi peaKuil"ra ABMLLA: [likapi nosiii nogiowm nauieie 9. 36ep|ramm: Mpeniapat cniz 30epiratit 3a KiMHTHO TeMnepaTypi
PO MoXWBI MobiuHi edexTy Ta/abo HecyMICHCTb, NOB'A3aHi 3 IMMNAHTALEN UbOTO MPUCTPOIo, AKI (2-25°C36-77 %) 6“’6”? 81/} MOPO3y Ta BOAOrOCTI
MOXYTb BHUKHYTH 0Zpa3y a60 3room. TTICTA 33CTOCYBIHHA NPENapaTy MauieHT MoKyT Marn TO3MIP YMGKOBKI: | FOTOBMii 40 3aCTOCYBHHA Wnpil
wirieRi Annkari RinUUTTa v VeIl gk nikueThea (fink RiUUTTE TN nAUPNRNKINKS | uARnaK)
L5000 1| Gurypa 1 | Rycina1 | Imaginea 1 | Képmas 1 | Obraz 1 | Obraz 1 | Maniook 1
KA Bfeacos! (306500006 ©7130L890brgIwo 560l 93565 FoGO©E) KA s bffmdos! (30650056 yjdolidgdbrggwo sGob §obs BbGowst)
BG TMPABUITHO! (0TBOP®T Ha NpeanasyTens Ha CNPUHLOBKaTa € 0T3ap) BG TPELUHO! (oTBOpBT Ha Npena3uTens Ha CNPUHLOBKaTa e OTNpes)
PL  PRAWIDEOWO! (poniewaz otwdr ogranicznika kraricowego znajduje sie z tyku) PL  NIEPRAWIDLOWO! (poniewaz otwdr ogranicznika kraricowego znajduje sie z przodu)
RO CORECT! (deoarece deschizatura opritorului pistonului se afld in spate) RO GRESIT! (deoarece deschizatura opritorului pistonului se afld in fata)
HU  HELYES TARTAS! (a végiitkiz6 nyfldsa hatrafelé néz) HU HELYTELEN TARTAS! (a végiitkozo nyilsa elérefelé néz)
(&3 SPRAVNE! (protoZe otvor pojistky proti zpétnému chodu je vzadu) cs CHYBNE! (protoze otvor pojistky proti zpétnému chodu je vpedu)
SK SPRAVNE! (preto7e otvor zarézky smeruje dozadu) SK NESPRAVNE! (preto7e otvor zarézky smeruje dopredu)
! (npopi3 B 00MEXyBaui 38epHEHNI Ha3a, A0 JONOHI ! (npopi3 B 00MeXyBaui 38epHeHIi BNEpPe, Bia JONOHI
UK MPABWUIbHO! (npopis & o6mexysayi 3aeprerii i) UK HEMPABWJIbHO! (mpopis & ofmexyBaui 38epHeHuit Bnepes, bi i)
VINSEHEE, T G S
=
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01 02 03 M2°c/ﬂ/ 05 /.\\ os@w@m@oy@w%nuu“
KA b5960580m60Lem boddmemgdols gs68sGEds: BG 06sicHenve Ha MexayHapoAHM CAMBONM: 01: Bruiane 02: Bixre PL Objasnienie migdzynarodowych symboli: 01:Uwaga 02: Zapoznac siezinstrukda
01: 3Gobows  02: 0bowgo gsdmygbgdol oBLEHMY0s UHCTpYKUTe 33 ynorpeGa 03: 1a ce nasi 0T HaokpAe/Bnara O4: TeneparypHi OrpaHueHA uzydia 03: Chronié przed wilgocia 04: Ograniczenia temperatury 052 Chronié przed $wiattem
03: 8gobsbgon M0 5R0sl  04: ($703gMadcol dgbumwgs 05: /la ce nasu 3awLyTeHo OT OTbH4BA (BeTINHA 06: [la He ce V101383, 3KO ONGKOBKATa €.C stonecznym 06 Nie uzywac w przypadku 07: Nie stosowac ponownie
05: 39065b907 3BOL LoggdELEE Ba®l 06: 5& yadmoggbeman, Hapywera uanoct 07: He nogopHo 08: He cre nogTopro 09: He 08: Niesterylizowac ponownie 09: Nie zawiera lateksu 10: Zuzy¢ przed 11: Numer parii
099 3953790935 B0BYdIOs  07: 56 Rodmoyggboo ChTbpXa Hitkakeo konuyecrso narexc 10: fogex fo 11 MapTugen ovep 12: Crepunnsipano ¢ 12: Sterylizowane parg 13: Producent
bgwdgmegE  08: 679 dmabgbor bgadgmeg bGgHowobagosl napa 13:Mpousgoauten
09: 56 9903536 @o@gduls  10: BedbAsmgdgero  11: 35GGHo0l
6mdgGo  12: bhgHowobgdeeos mgBogwol gsdmygbgdoom
13: 3Go®dmgdgmo
RO Legenda simbolurilor internationale: 01: Ateniel 02: Consultaiinstuciuniede ~ HU' A nemzetkézi szimbélumok magyarazata: 01: Figyelem! 02: Olvassaela (S Vysvétleni mezinarodnich symbolii: 01: Upozomént 02:Prostudujte sindvod k
utilizare 03: Ase pastra uscat 04: Limite de temperaturd 05: A se feri de lumina soarelui 06: A nu haszndlati utasitast! 03: Szdrazon tartandd 04z Homérsékleti hatérértékek 05: Napfénytdl pouziti 03: Uchovavejtevsuchu  04: Teplotniomezeni 05: Nevystavujte piimému slunecnimu
se utiliza daca ambalajul este deteriorat 07: Anu se refolosi 08: Anusse resteriliza 09: Nu contine védvetartandd 06: Tilos felhaszndlni, ha sériilt a csomagolds 07: Tilos tijra felhaszndlni 08: Tilos svétlu 06: Nepouzivejte, pokud je obal poskozen 07: NepouZivejte opakované 08: Nesterilizujte —
latex 10: A se utilizapana la 11: Numrul lotului 12: Sterilizat prin aburi fierbinti 132 Producator Gjrasterilizalni 09: Nem tartalmaz latexet 10: Lejaratiidd 11: Tételszam 12: Gzzel sterilizélva opakované 09: Neobsahuje zadny latex 10:Pouzitdo 11: CisloSarze 12: Sterilizovano pérou [ ]
P p {
13: Gyarto 13: Vyrobce jr—
—
—
. . —
SK Vysvetlenie medzinarodnyich symbolov: 01: Vjstiaha 02: Pozrinavod na UK MosicHeHHs MixHapoaHuX cMBONB: 01: Ysaral 02: 3sepiitecn [r—
pouzitie 03: Uchovévajtev suchu  04: Teplotné obmedzenia 05: Chrafite pred sinecnym Ziarenim 0 HCTPYKUTT 3 excrnyatauil 03: 3awaiite gig sonorn 04: ObvexeHHa __

06: Nepouzivaite, ak je balenie poskodené 07: Nepouzivajte opakovane 08: Znovu nesterilizujte
09: Neobsahuje latex 10: Spotrebovatdo 11: CisloSarZe 12 Sterilizované parou 13: Vyrobca
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2100 Leobendorf

Austria
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TemnepaTypHoro peximy 05: 0epiraire B 3aXiLLIEHOMy B COHAUHOTO CBITNA
Micui 06: He BUKOYCTOBYBATH, AKLLLO ynakoBKa nolukogxea 07: He nignarae
1I0BTOPHOMY BUKOpUCTaHHto 08: He crepunizysaru gapyre 09: He micutb narexcy
10: Jlata 3akiHyenHa Tepmity npugatHocti 11: Homep naprii 12: Crepunizogaro
napoto 13: Bupobhutk
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