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TENDON

OSTENIL® TENDON

Natriumhyaluronat 2,0 %. Viskoelastische Losung zur peritendindsen Injektion oder zur
Injektion in die Sehnenscheide zur Verbesserung der Mobilitdt und zur Schmerz-
linderung bei Sehnenbeschwerden. Transparente Losung aus natiirlichem, hochauf-
gereinigtem, durch Fermentation gewonnenem Natriumhyaluronat. Frei von tierischen
EiweiBen. Sterilisiert mit feuchter Hitze. Der Inhalt und die duRere Oberfléche der
OSTENIL® TENDON-Fertigspritze sind steril, solange die Sterilbarriere intakt ist. Nur zum
einmaligen Gebrauch.

Zusammensetzung:

T mlisotonische Losung (pH 7) enthalten 20,0 mq Natriumhyaluronat, Natriumchlorid,
Dinatriumphosphat, Natriumdihydrogenphosphat, Mannitol und Wasser fiir Injektions-
2wecke.

Anwendungsgebiete:

Zur Behandlung von Schmerzen und eingeschrénkter Bewegungsfahigkeit der Sehnen
mitoder ohne Beteiligung der Sehnenscheide wie Achillessehne, Sehne am Epicondylus
humeri, Supraspinatus-, Patella-, Peroneal-, Bizepssehne sowie iliotibiales Band.

Gegenanzeigen:
OSTENIL® TENDON darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen-
{iber einem der Bestandteile des Produktes verabreicht werden.

VorsichtsmaBnahmen:

Die Anwendung von OSTENIL® TENDON bei Kindern, schwangeren und stillenden
Frauen sowie bei akuten Verletzungen wird nicht empfohlen. Die fiir peritendindse
Injektionen und Injektionen in die Sehnenscheide allgemein geltenden Vorsichts-
maBnahmen, einschlieflich einer griindlichen Desinfektion der Injektionsstelle und
anderer MaRnahmen zur Vermeidung von Infektionen, sind zu beachten. OSTENIL®
TENDON muss korrekt in die Sehnenscheide injiziert bzw. korrekt um die betroffene
Sehne herum gespritzt werden, falls erforderlich unter Bildgebungskontrolle.
Vermeiden Sie Nervenldsionen und Injektionen in Blugefdle. Nicht verwenden, wenn
die Fertigspritze oder die sterile Verpackung beschédigt sind. Jede Losung, die nicht
sofort nach dem Offnen verwendet wird, muss verworfen werden. Andernfalls ist die
Sterilitdt nicht mehr gewdhrleistet, was mit einem Infektionsrisiko verbunden sein
kann. Nicht resterilisieren, da dies zu einer Beschadigung des Produkts fiihren kann.
Uber die Beeintréchtigung diagnostischer Untersuchungen, wie z. B. Magnetresonanz-
tomographie, klinischer Zustandsbeurteilungen oder therapeutischer Behandlungen
durch OSTENIL® TENDON liegen bisher keine Informationen vor.

Wechselwirkungen:

Bisher stehen keine Informationen tiber die Unvertraglichkeit von OSTENIL® TENDON
mit anderen an der Sehne anwendbaren Medizinprodukten und Arzneimitteln zur
Verfiigung.

Nebenwirkungen:

In sehr seltenen Fallen (bei weniger als 1 von 10.000 Patienten) knnen nach der
Anwendung von OSTENIL® TENDON lokale Begleiterscheinungen wie Missempfinden,
Schmerzen, Hitzegefiihl, Juckreiz, Bluterguss, Rétung und Schwellung auftreten. Wie
bei allen invasiven Behandlungen kann in sehr seltenen Fllen eine Infektion auftreten.
Vor der Injektion von OSTENIL® TENDON sollte der Patient iber Kontraindikationen und
Nebenwirkungen informiert werden.

Meldung von Nebenwirkungen:

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt muss dem
Hersteller TRB CHEMEDICA AG und der zustandigen lokalen Behdrde des Anwenders
gemeldet werden.

Dosierung und Art der Anwendung:

OSTENIL® TENDON insgesamt 2-mal in wdchentlichem Abstand um die erkrankte
Sehne herum spritzen oder in die erkrankte Sehnenscheide injizieren. Es konnen
mehrere Sehnen gleichzeitig behandelt werden. Klinische Studien zeigten einen
Riickgang der Schmerzen und eine Verbesserung der Beweglichkeit fiir bis zu zwélf
Monate. Natriumhyaluronat selbst wird innerhalb von wenigen Tagen abgebaut.
Wiederholte Behandlungszyklen sind bei Bedarf maglich. Fertigspritze aus der
Sterilverpackung nehmen, die Luer-Lock-Verschlusskappe von der Spritze entfernen,
eine passende Kanile mit Luer-Anschluss (z.B. 25 bis 27 G) anbringen und durch
leichte Drehung arretieren. Vor der Injektion eventuell vorhandene Luftblasen aus der
Spritze entfernen.

Entsorgung:

Spritze sofort nach Gebrauch in entsprechenden Sicherheitsbehdlter entsorgen. Die
OSTENIL® TENDON-Fertigspritze nicht in den Hausmiill werfen. Die lokal geltenden
Vorschriften fiir die korrekte Entsorgung des Sicherheitsbehalters befolgen.

Eigenschaften und Wirkungsweise:

Fine Sehne ist eine robuste Struktur aus fibrdsem Bindegewebe, welche dazu bestimmt
ist, Kréfte von Muskeln auf Knochen zu iibertragen und Spannungen wahrend einer
Muskelkontraktion standzuhalten. Sehnen konnen von unterschiedlichen Strukturen
umgeben sein: fibrose Bander, Synovialscheiden, Sehnenscheiden, Schleimbeutel.
Uberbeanspruchung oder Fehlbelastung kinnen Entziindungen und/oder degenerati-
ve Veranderungen der Sehne hervorrufen, die zu Schmerzen und Funktionsverlust
fiihren. Die Sehne gleitfahiger zu machen, kdnnte die Schmerzen mindern, die
Sehnenfunktion verbessern und die Mdglichkeit von Verklebungen verringern.

Aufgrund ihrer schmierenden und viskoelastischen Eigenschaften kann Hyaluronsaure
die Gleitfahigkeit der Sehnen sowie den physiologischen Regenerationsprozess unter-
stiitzen. Zusatzlich vermindert Hyaluronséure aufgrund ihrer makromolekularen
Netzstruktur die freie Passage von entziindungsfordernden Zellen und Molekiilen.
Klinische Studien zeigten eine Schmerzlinderung und eine Verbesserung der
Beweglichkeit fiir bis zu zwdlf Monate.

OSTENIL® TENDON st eine klare Losung aus
natiirlichem, hochreinem Natriumhyaluronat,
welches durch Fermentation gewonnen wird
und frei von tierischen EiweiRen ist. Zudem
enthalt OSTENIL® TENDON Mannitol, einen
freien Radikalfanger, der zur Stabilisierung der
Natriumhyaluronat-Ketten beitrégt.
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Lagerung:

An einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort bei 2 °Cbis 25 °C lagern! Nach Ablauf des auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Fiir Kinder unzu-
ganglich aufbewahren.

Darreichungsform:
Eine Fertigspritze 40 mg/2,0 ml OSTENIL® TENDON in steriler Verpackung.

Solange die EUDAMED-Datenbank nicht voll funktionsfahig ist, steht der Kurzbericht
{iber Sicherheit und Klinische Leistung (SSCP) der Offentlichkeit auf der Website des
Unternehmens www.trbchemedica.de zur Verfiigung.

OSTENIL® TENDON ist ein Medizinprodukt. Darf nur von einem Arzt
mit Erfahrung und Schulung in peritendindsen Injektionen und
Injektionen in die Sehnenscheide angewendet werden.

Datum der letzten Anderung: 2022-11

OSTENIL® TENDON

Sodium hyaluronate 2.0 %. Viscoelastic solution for peritendinous or intrasheath injection
for improvement of mobility and pain relief in tendon disorders. Transparent solution of
natural, highly purified sodium hyaluronate obtained by fermentation. Devoid of animal
proteins. Sterile by moist heat. The content and the outer surface of the OSTENIL®
TENDON pre-filled syringe are sterile if the sterile barrier is intact. For single use only.

Composition:
1 mlisotonic solution (pH 7) contains 20.0 mg sodium hyaluronate, sodium chloride,
disodium phosphate, sodium dihydrogen phosphate, mannitol and water for injections.

Indications:

For the treatment of pain and restricted mobility in tendons with or without tendon
sheath, like Achilles, epicondylus humeri, supraspinatus, patella, peroneal, biceps
brachii tendons, as well as the iliotibial band.

Contra-indications:
OSTENIL® TENDON should not be used in patients with ascertained hypersensitivity to
any of its constituents.

Precautions:

The treatment with OSTENIL® TENDON is not recommended in children, pregnant and
lactating women or in acute traumas. The general precautions for peritendinous and
intrasheath injections must be observed, this includes thorough disinfection of the
injection site and other measures to avoid infections. OSTENIL® TENDON should be
instilled accurately into the tendon sheath or around the affected tendon, if necessary,
under imaging control. Avoid nerve lesions and injections into blood vessels. Do not use
if the pre-filled syringe or sterile pack are damaged. Any solution not used immediately
after opening must be discarded. Otherwise, the sterility is no longer guaranteed and
this may be associated with a risk of infection. Do not resterilize as this may damage
the product. No information on the impairment of any diagnostic investigations, such
as magnetic resonance imaging, clinical condition assessments or therapeutic treat-
ments by OSTENIL® TENDON have been notified yet.

Interactions:
No information on the incompatibility of OSTENIL® TENDON with other medical devices
and drugs administered to tendons have been notified yet.

Undesirable effects:

In very rare cases (less than 1in 10,000 patients) local secondary phenomena such as
discomfort, pain, feeling of heat, itching, bruising, redness and swelling may occur
following treatment with OSTENIL® TENDON. As with all invasive treatments, in very
rare cases an infection may occur. Before injecting OSTENIL® TENDON, the patient
should be informed about contraindications and undesirable effects.

Reporting of side effects:
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer TRB CHEMEDICA AG and the local competent authority of the user.

Dosage and administration:

Inject OSTENIL® TENDON around the affected tendon or into the affected tendon sheath
once a week for a total of 2 injections. Several tendons may be treated at the same time.
(linical trials showed a pain decrease and improvement in mobility up to twelve
months. The sodium hyaluronate itself is degraded within a few days. Repeat treatment
cycles may be administered as required. Take the pre-filled syringe out of the sterile
pack, unscrew the Luer lock cap from the syringe, attach a suitable needle with Luer
connector (for example 25 to 27 G) and secure it by turning slightly. Remove any air
bubble, if present, before injection.

Disposal:

Put the used syringe in a sharps disposal container right away after use. Do not throw
away the OSTENIL® TENDON prefilled syringe in the household trash. Follow your
community guidelines for the right way to dispose of your sharps disposal container.

Characteristics and mode of action:

A tendon is a strong structure of fibrous connective tissue designed to transmit forces
from muscle to bone and resist load during muscle contraction. Tendons may be sur-
rounded by different structures: fibrous bands, synovial sheaths, peritendon sheaths,
tendon bursae. Overuse or inappropriate biomechanical stress may cause inflammation
and/or degenerative changes of the tendon, leading to pain and loss of function.
Lubricating the tendon could reduce pain, improve tendon function and reduce the
potential for adhesions.

Because of its lubricating and viscoelastic properties, hyaluronic acid can promote
tendon gliding and the physiological repair process. In addition, due to its macromo-
lecular meshwork hyaluronic acid reduces the free passage of inflammatory cells and
molecules. Clinical trials showed a pain decrease and improvement in mobility up to
twelve months.

OSTENIL® TENDON is a transparent solution of natural and highly purified
sodium hyaluronate obtained by fermentation and is devoid of animal protein.
OSTENIL® TENDON also contains mannitol, a free radical scavenger, which helps to
stabilise the chains of sodium hyaluronate.

Storage:
Store between 2°Cand 25°Cin a dry place, protected from light! Do not use after the
expiry date indicated on the box. Keep out of the reach of children.

Presentation:
One pre-filled syringe of 40 mg/2.0 mI OSTENIL® TENDON in a sterile pack.

As long as the EUDAMED database is not fully functional, the SSCP is available to the
public on the company’s website www.trbchemedica.de.

OSTENIL® TENDON is a medical device. To be used by a physician
experienced and trained in peritendinous and intrasheath injections only.

Last revision date: 2022-11

OSTENIL® TENDON @

Hyaluronate de sodium 2,0 %. Solution viscoélastique pour injection péritendineuse ou
dans la gaine du tendon destinée a améliorer la mobilité et soulager la douleur en cas
de tendinopathies. Solution transparente d’hyaluronate de sodium naturel hautement
purifié obtenu par fermentation. Sans protéines animales. Stérilisé a la vapeur d'eau. Le
contenu et la surface externe de la seringue préremplie OSTENIL® TENDON demeurent
stériles tant que I'emballage stérile reste intact. A usage unique.

Composition :

1 ml de solution isotonique (pH 7) contient 20,0 mq d'hyaluronate de sodium, ainsi
que du chlorure de sodium, du phosphate disodique, du phosphate monosodique, du
mannitol et de [eau pour préparations injectables.

Indications :
Traitement de la douleur et de la diminution de la mobilité des tendons avec ou sans
qaine tels que le tendon d'Achille, le tendon épicondylien, le tendon sous-épineu, le
tendon rotulien, le tendon péronier, le tendon du biceps brachial, ainsi que la bande-
lette ilio-tibiale.

Contre-indications :
OSTENIL® TENDON ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant des antécédents
d'hypersensibilité a I'un des constituants.

Précautions :

Le traitement par OSTENIL® TENDON est déconseillé chez I'enfant, la femme enceinte ou
allaitante ou en cas de traumatisme aiqu. Les précautions générales liées aux injections
péritendineuses et dans la gaine du tendon doivent étre prises, incluant une
désinfection complete du site d'injection et d'autres mesures pour éviter les infections.
OSTENIL® TENDON doit étre injecté dans la gaine ou autour du tendon concemé avec
précision, si nécessaire sous controle scopique. Il faut éviter les lésions nerveuses et les
injections dans les vaisseaux sanguins. Ne pas utiliser si la seringue préremplie ou
Iemballage stérile sont endommagés. Toute solution non utilisée immédiatement
apres ouverture doit étre jetée. Dans le cas contraire, la stérilité n'est plus garantie et
cela peut étre associé a un risque dinfection. Ne pas restériliser le produit car cela
pourrait I'endommager. Aucun cas d'altération de toutes investigations diagnostiques,
telles que Iimagerie par résonance magnétique, des évaluations de I%tat clinique ou
des traitements thérapeutiques, par OSTENIL® TENDON n'a été rapporté jusqu'a présent.

Interactions :
II'n'a pas été signalé a ce jour dincompatibilité d'OSTENIL® TENDON avec d‘autres
dispositifs médicaux et médicaments administrés aux tendons.

Effets indésirables :

Dans de trés rares cas (moins de 1 patient sur 10 000), des manifestations locales
secondaires telles que sensation d'inconfort, douleur, sensation de chaleur, démangeai-
sons, ecchymose, rougeur et gonflement peuvent apparaitre aprés le traitement par
OSTENIL® TENDON. Comme avec tous les traitements invasifs, une infection peut
survenir dans de trés rares cas. Avant'injection d'OSTENIL® TENDON, le patient doit étre
informé des contre-indications et effets indésirables.

Déclaration des effets indésirables :
Tout événement grave qui est survenu en relation avec le dispositif doit étre déclaré au
fabricant TRB CHEMEDICA AG et aux autorités compétentes locales de |'utilisateur.

Posologie et administration :

Injecter OSTENIL® TENDON autour du tendon affecté ou dans la gaine du tendon affecté
une fois par semaine pour un total de 2 injections. Plusieurs tendons peuvent étre
traités simultanément. Les essais cliniques ont montré une diminution de la douleur et
une amélioration de la mobilité pendant une durée allant jusqua douze mois.
U'hyaluronate de sodium est lui-méme dégradé en quelques jours. Les cycles de traite-
ment peuvent étre répétés en fonction du besoin. Sortir a seringue préremplie de
I'emballage stérile, dévisser le bouchon fermant 'embout Luer lock de la seringue, atta-
cher une aiguille appropriée avec un raccord Luer (par exemple 25 a 27 G) et s'assurer
de sa bonne fixation en la tournant [égérement. Avant l'injection, veiller & retirer de la
seringue toute bulle d‘air éventuellement présente.

Elimination :

Mettre la seringue utilisée dans un conteneur pour déchets tranchants immédiatement
apres utilisation. Ne pas jeter la seringue préremplie OSTENIL® TENDON dans les ordures
ménageres. Suivre les directives locales concernant la maniere déliminer le conteneur
pour déchets tranchants.

Propriétés et mode d’action :

Le tendon est une structure solide composée de tissu conjonctif fibreux congu pour
transmettre des forces du muscle a 'os et pour résister a la charge pendant la contrac-
tion musculaire. Les tendons peuvent étre entourés de différentes structures : bandes
fibreuses, gaines synoviales, gaines péritendineuses, bourses du tendon. Une surcharge
ou un stress biomécanique inapproprié peut provoquer une inflammation et/ou une
dégénérescence du tendon, entrainant douleur et perte de fonction. La lubrification du
tendon pourrait réduire la douleur, améliorer la fonction du tendon et diminuer le
potentiel d'adhésions.

Grace a ses propriétés lubrifiantes et viscoélastiques, 'acide hyaluronique peut favoriser
le glissement du tendon et le processus de réparation physiologique. En outre, en raison
du maillage macromoléculaire, Iacide hyaluronique réduit la liberté de passage des
cellules et des molécules inflammatoires. Les essais cliniques ont montré une diminu-
tion de la douleur et une amélioration de la mobilité pendant une durée allant jusqu'a
douze mois.

OSTENIL® TENDON est une solution transparente d'hyaluronate de sodium naturel
hautement purifié obtenu par fermentation et dépourvue de protéines animales.
OSTENIL® TENDON contient aussi du mannitol, un piégeur de radicaux libres, qui aide a
stabiliser les chaines d'hyaluronate de sodium.

Conservation :
A conserver entre 2 °Cet 25 °Cdans un endroit sec et a I'abri de la lumigre ! Ne pas utiliser
apres la date d'expiration mentionnée sur la bofte. Tenir hors de portée des enfants.

Présentation :
Une seringue préremplie de 40 mg/2,0 ml d'OSTENIL® TENDON dans un emballage
stérile.

Tant que la base de données EUDAMED n'est pas entierement fonctionnelle, le résumé
des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est accessible au
public sur le site Internet de la société www.trbchemedica.de.

OSTENIL® TENDON est un dispositif médical. Destiné a étre utilisé
uniquement par un médecin expérimenté et formé aux injections
péritendineuses et dans la gaine du tendon.

Derniére révision : 2022-11

OSTENIL® TENDON

Hialuronato sédico al 2,0 %. Solucién viscoeldstica para inyeccion peritendinosa o
dentro de la vaina tendinosa para la mejora de la movilidad y el alivio del dolor en
trastornos tendinosos. Solucion transparente de hialuronato sédico natural, altamente
purificado, obtenido por fermentacion. No contiene proteinas animales. Estéril por calor
himedo. £l contenido y la superficie exterior de la jeringa precargada de OSTENIL®
TENDON son estériles si la barrera estéril estd intacta. Para un solo uso.

Composicion:
1 ml de solucién isoténica (pH 7) contiene 20,0 mg de hialuronato sédico, cloruro
sédico, fosfato disédico, dihidrogenofosfato de sodio, manitol y agua para inyectables.

Indicaciones:

Tratamiento del dolor y de la movilidad reducida en tendones con o sin vaina tendinosa,
como los tendones de Aquiles, del epicondilo humeral, supraespinoso, rotuliano,
peroneo y del biceps braquial, asf como la banda iliotibial.

Contraindicaciones:
OSTENIL® TENDON no debe emplearse en pacientes con hipersensibilidad conocida a
alguno de sus componentes.

Precauciones:

No estd recomendado el tratamiento con OSTENIL® TENDON en nifios, en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, ni en traumatismos agudos. Deben observarse
las precauciones generales para las inyecciones peritendinosas o dentro de la vaina
tendinosa, incluida la desinfeccion completa del lugar de inyeccion y otras medidas
para evitar las infecciones. OSTENIL® TENDON debe inyectarse de forma precisa en la
vaina tendinosa o alrededor del tenddn afectado, si es necesario, bajo técnicas de
imagen. Evitar las lesiones nerviosas y las inyecciones en los vasos sanguineos. No
utilizar si la jeringa precargada o el envase estéril estan dafiados. Las soluciones que no
se utilicen inmediatamente después de abrirlas deben desecharse. De lo contrario, no
se garantiza la esterilidad y esto puede asociarse a un riesgo de infeccién. No
reesterilizar, ya que esto puede dafar el producto. Hasta la fecha no se ha notificado
ninguna informacién sobre el deterioro de pruebas de diagndstico, como resonancias
magnéticas, evaluaciones de estado clinico o tratamientos terapéuticos por OSTENIL®
TENDON.

Interacciones:
Hasta la fecha no se ha notificado ninguna informacion sobre la incompatibilidad de
OSTENIL® TENDON con otros productos sanitarios o medicamentos.

Reacciones adversas:

En casos muy raros (menos de 1 de cada 10 000 pacientes) pueden producirse fend-
menos locales secundarios, tales como malestar, dolor, sensacion de calor, picazon,
moretones, enrojecimiento e hinchazén tras el tratamiento con OSTENIL® TENDON. Al
igual que en todos los tratamientos invasivos, en casos muy raros se puede producir una
infeccion. Antes de inyectar OSTENIL® TENDON, se debe informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las reacciones adversas.

Notificacion de reacciones adversas:
Todo incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe ser noti-
ficado al fabricante TRB CHEMEDICA AG y a la autoridad competente local del usuario.

Posologia y forma de administracion:

Inyectar OSTENIL® TENDON alrededor del tenddn afectado o dentro de a vaina del
mismo una vez a a semana con un total de 2 inyecciones. Se pueden tratar varios
tendones al mismo tiempo. Los ensayos clinicos mostraron una disminucion del dolor
y una mejora de la movilidad hasta doce meses. El propio hialuronato sddico se degrada
en pocos dias. Se pueden administrar ciclos de tratamientos repetidos, segin sea
necesario. Extraer la jeringa precargada del envase estéril, desenroscar el protector Luer
lock de la jeringa, acoplar una aguja adecuada con conector Luer (por ejemplo, de 25 a
27G) y ajustarla bien girdndola un paco. Si hay alguna burbuja de aire, eliminarla antes
de realizar la inyeccién.

Eliminacién:

Depositar la jeringa usada en un contenedor para desechar objetos punzocortantes
inmediatamente después del uso. No tirar la jeringa precargada de OSTENIL® TENDON
a la basura doméstica. Se deben sequir las normas locales sobre la forma correcta de
eliminar el contenedor de objetos punzocortantes.

Caracteristicas y modo de accion:

El tenddn es una estructura fuerte de tejido conectivo fibroso disefiada para transmitir
fuerzas desde el mdsculo al hueso y para resistir 1a carga durante la contraccién muscular.
Los tendones pueden estar rodeados por diferentes estructuras: bandas fibrosas, vainas
sinoviales, vainas peritendinosas y bolsas tendinosas. £l uso excesivo o el estrés biome-
cénico inadecuado de los tendones pueden causar inflamaci6n /o cambios degenerativos
del tenddn, lo que provoca dolor y pérdida de funcién. La lubricacion del tendon podria
reducir el dolor, mejorar las funciones del tenddn y reducir el potencial de adhesiones.

Gracias a sus propiedades lubricantes y viscoeldsticas, el dcido hialurnico puede
estimular el deslizamiento del tenddn y el proceso de reparacion fisioldgico. Ademds,
debido a su estructura macromolecular de malla, el dcido hialurénico reduce el paso
libre de las células y moléculas inflamatorias. Los ensayos clinicos mostraron una
disminucién del dolor y una mejora de la movilidad hasta doce meses.

OSTENIL® TENDON es una solucion transparente de hialuronato de sodio natural y alta-
mente purificado obtenido por fermentacion, y estd exento de proteinas animales.
QOSTENIL® TENDON también contiene manitol, un eliminador de radicales libres que
ayuda a estabilizar las cadenas de hialuronato sddico.

Almacenamiento:

Almacenar entre 2 °Cy 25 °Cen un lugar seco y protegido de la luz. No usar después
de a fecha de caducidad indicada en la caja. Mantener fuera del alcance de los nifios.

Presentacion:

Una jeringa precargada de OSTENIL® TENDON de 40 mg/2,0 ml en un envase estéril.
Mientras la base de datos EUDAMED no sea completamente operativa, el Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP, resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico)
estd disponible para el pablico en la pdgina Web de la empresa www.trbchemedica.de.
OSTENIL® TENDON es un producto sanitario. Debe ser utilizado tinica-
mente por un médico con experiencia y formacion en inyecciones
peritendinosas o dentro de la vaina tendinosa.

Fecha de a tltima revision: 2022-11

Charge

LOT Batch number
Numéro de lot
(6digo de lote

Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschddigt ist
Do not use if the sterile barrier is damaged

Ne pas utiliser sila barriére stérile est endommagée

No utilice el producto si el envoltorio estéril estd dafiado

Verwendbar bis
Expiry date

Date de péremption
Fecha de caducidad

Nicht wiederverwenden
For single use only

A usage unique

No reutilizar

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabricante

Medizinprodukt
Medical Device
Dispositif médical
Producto sanitario

Vor Sonnenlicht schiitzen
//T/\ Protect from light

Tenir & [cart de la lumiere
Manténgase fuera de la luz del sol

Gebrauchsinformation beachten
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OSTENIL® TENDON @

Natriumhyaluronaat 2,0 %. Visco-elastische oplossing voor peritendineuze injectie of
injectie in de peesschede voor verbetering van de mobiliteit en pijnverlichting bij
peesaandoeningen. Transparante oplossing van natuurlijk, sterk gezuiverd natrium-
hyaluronaat verkregen door fermentatie. Zonder dierlijke proteinen. Gesteriliseerd met
vochtige hitte. De inhoud en de buitenkant van de OSTENIL® TENDON voorgevulde spuit
7ijn steriel zolang de steriele barriére intact is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Samenstelling:
1 ml isotone oplossing (pH 7) bevat 20,0 mq natriumhyaluronaat, natriumchloride,
dinatriumfosfaat, natriumdiwaterstoffosfaat, mannitol en water voor injectie.

Indicaties:

Voor de behandeling van pijn en beperkte mobiliteit in pezen met of zonder
peesschede, zoals de achillespees, en pezen als de epicondylus humeri, supraspinatus,
patella, peroneae, biceps brachii, alsook de iliotibiale band.

Contra-indicaties:
OSTENIL® TENDON mag niet gebruikt worden bij patiénten met een vastgestelde
overgevoeligheid voor één van de bestanddelen.

Voorzorgsmaatregelen:

De behandeling met OSTENIL® TENDON s niet aanbevolen voor kinderen, zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven of bij acuut trauma. De algemene voor-
zorgsmaatregelen voor peritendineuze injecties en injecties in de peesschede moeten
in acht genomen worden, inclusief het grondig desinfecteren van de injectieplaats en
andere maatregelen om infecties te voorkomen. OSTENIL® TENDON moet precies in de
schacht van de pees of rond de getroffen pees geinjecteerd worden, zo nodig onder
beeldgeleiding. Vermijd zenuwletsels en injecties in bloedvaten. Gebruik dit product
niet als de voorgevulde spuit of de steriele verpakking beschadigd zijn. Alle oplossing
die niet onmiddellijk na het openen is gebruikt, moet worden weggegooid. Zoniet kan
de steriliteit niet langer gegarandeerd worden, en dit kan gepaard gaan met een risico
op infectie. Niet opnieuw steriliseren, want dit kan het product beschadigen. r is nog
geen informatie gemeld over de verstoring door OSTENIL® TENDON van diagnostische
onderzoeken, zoals beeldvorming met magnetische resonantie, evaluaties van
Klinische aandoeningen of therapeutische behandelingen.

Interacties:

Eris nog geen informatie gemeld over de onverenighaarheid van OSTENIL® TENDON
met andere medische hulpmiddelen en geneesmiddelen voor de behandeling van
pezen.

Bijwerkingen:

In zeer zeldzame gevallen (minder dan 1 op 10.000 patiénten) kunnen lokale secun-
daire verschijnselen als ongemak, pijn, hittegevoel, jeuk, kneuzing, roodheid en
zwelling optreden na de behandeling met OSTENIL® TENDON. Zoals bij alle invasieve
behandelingen kan in zeer zeldzame gevallen een infectie optreden. Vér de injectie
met OSTENIL® TENDON moet de patiént geinformeerd worden over de contra-indicaties
en bijwerkingen.

Melden van bijwerkingen:

Elk ernstig voorval dat zich voordoet in verband met het hulpmiddel moet gemeld
worden aan de fabrikant TRB CHEMEDICA AG en de lokale bevoegde overheid van de
gebruiker.

Dosering en toediening:

Injecteer OSTENIL® TENDON eenmaal per week rond de aangedane pees of in de
aangedane peesschacht voor een behandling met in totaal 2 injecties. Verschillende
pezen kunnen tegelijkertijd behandeld worden. Klinische onderzoeken hebben een
pijnverlichting en verbeterde mobioliteit aangetoond die tot twaalf maanden aanhield.
Het natriumhyaluronaat zelf wordt binnen enkele dagen afgebroken. De behandelings-
cycli kunnen zo nodig herhaald worden. Haal de voorgevulde spuit uit de steriele
verpakking, schroef de Luer-lockdop van de spuit, bevestig een geschikte naald met
Luer-connector (bijvoorbeeld 25 tot 27 G) en schroef deze vast met een Kleine draai.
Verwijder eventueel aanwezige luchtbellen vodr de injectie.

Afvalverwerking:

Gooi de gebruikte spuit onmiddellijk na gebruik in een naaldencontainer. Gooi de
QOSTENIL® TENDON voorgevulde spuit niet weg met het huishoudafval. Volg de richtlijnen
van uw lokale overheid voor de correcte afvalverwerking van uw naaldencontainer.

Kenmerken en werkingswijze:

Een pees is een sterke structuur van vezelig bindweefsel, ontworpen om krachten over
te brengen van de spier naar het bot en om belastingen op te vangen tijdens de
spiercontractie. Pezen kunnen omgeven zijn door verschillende structuren: bindweefsel,
synoviale schedes, paratenon, peesbursae. Overbelasting of onaangepaste biomecha-
nische druk kan ontstekingen en/of degeneratieve veranderingen van de pees ver-
oorzaken, wat tot pijn en functieverlies kan leiden. Smering van de pees kan pijn ver-
minderen, de werking van de pees verbeteren en de kans op verklevingen verminderen.

Door zijn smerende en visco-elastische eigenschappen kan hyaluronzuur het schuiven
van pezen en het fysiologische herstelproces bevorderen. Bovendien vermindert
hyaluronzuur door zijn macromoleculaire maaswerk de vrije doorgang van ontste-
kingscellen en -moleculen. Klinische onderzoeken hebben een pijnverlichting en
verbeterde mobioliteit aangetoond die tot twaalf maanden aanhield.

OSTENIL® TENDON is een transparante oplossing van natuurlijk en sterk gezuiverd
natriumhyaluronaat verkregen door fermentatie en bevat geen dierlijke proteinen.
QOSTENIL® TENDON bevat daamaast mannitol, dat vrije radicalen afvangt, en helpt om
de ketens van natriumhyaluronaat te stabiliseren.

Opslag:

Bewaren tussen 2 °Cen 25 °C, op een droge plaats, beschermd tegen licht! Niet gebruiken
na de uiterste gebruiksdatum die vermeld staat op de doos. Buiten het bereik van
kinderen houden.

Presentatie:
Eén voorgevulde spuit van 40 mg/2,0 ml OSTENIL® TENDON in een steriele verpakking.

Zolang de EUDAMED-database niet volledig functioneel is, is de SSCP beschikbaar voor
het publiek op de website van het bedrijf www.trbchemedica.de.

OSTENIL® TENDON is een medisch hulpmiddel. Alleen te gebruiken
door een arts met ervaring en training in peritendineuze injectie of
injectie in de peesschede.

Laatste revisiedatum: 2022-11

OSTENIL® TENDON @

Sodio ialuronato 2,0%. Soluzione viscoelastica per iniezione peritendinea o nella
quaina tendinea per il miglioramento della mobilita e il sollievo dal dolore nelle
affezioni tendinee. Soluzione trasparente di sodio ialuronato naturale altamente purifi-
cato ottenuto mediante fermentazione. Privo di proteine animali. Sterilizzato con calore
umido. I contenuto e la superficie esterna della siringa preriempita di OSTENIL®
TENDON sono sterili se a barriera sterile & intatta. Monouso.

Composizione:
1 mldisoluzioneisotonica (pH 7) contiene 20,0 mg di sodio ialuronato, cloruro di sodio,
disodio fosfato, diidrogenofosfato di sodio, mannitolo e acqua per preparazioni iniettabili.

Indicazioni:

Trattamento del dolore e della mobilita ridotta nei tendini con o senza guaina, quali il
tendine di Achille, i tendini dellepicondilo omerale, sovraspinato, rotuleo, peroneo, del
bicipite brachiale e la bandelletta ileotibiale.

Controindicazioni:
OSTENIL® TENDON non deve essere usato in pazienti con ipersensibilita nota a uno
qualsiasi dei componenti del prodotto.

Precauzioni:

|| trattamento con OSTENIL® TENDON non & raccomandato nei bambini, nelle donne
durante la gravidanza e I'allattamento o nei traumi acuti. Osservare le precauzioni
generali per le iniezioni peritendinee e nella quaina tendinea, compresa l'accurata
disinfezione del sito d'iniezione e altre misure volte a evitare infezioni. OSTENIL®
TENDON deve essere iniettato con precisione nella quaina tendinea o attorno al tendine
interessato, se necessario sotto controllo di imaging. Evitare le lesioni dei nervi e le
iniezioni nei vasi sanguigni. Non utilizzare se 1a siringa preriempita o la confezione
sterile sono danneggiate. La soluzione non utilizzata immediatamente dopo 'apertura
deve essere eliminata. In caso contrario, la sterilita non  pill garantita e cio puo essere
associato ad un rischio di infezione. Non risterilizzare, perché questo potrebbe danneggiare
il prodotto. Ad oggi non sono state riportate segnalazioni in merito ad alterazioni di
esami diagnostici, come la risonanza magnetica per immagini, di analisi dliniche o di
trattamenti terapeutici causate da OSTENIL® TENDON.

Interazioni:
Finora non sono state riportate segnalazioni relative all'incompatibilita di OSTENIL®
TENDON con altri dispositivi medici e medicinali per uso tendineo.

Effetti indesiderati:

In casi molto rari (meno di 1 paziente su 10.000), in sequito al trattamento con
OSTENIL® TENDON possono manifestarsi fenomeni secondari a carattere locale come
fastidio, dolore, sensazione di calore, prurito, ecchimosi, arrossamento e tumefazione.
Come per tutti i trattamenti invasivi, in casi molto rari potrebbe sopravvenire un‘infezione.
Prima di procedere alliniezione di OSTENIL® TENDON, il paziente deve essere informato
delle controindicazioni e degli effetti indesiderati.

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Qualsiasi evento grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante, TRB CHEMEDICA AG, e all'autorita locale competente dell'utilizzatore.

Posologia e somministrazione:

Iniettare OSTENIL® TENDON attorno al tendine interessato o nella guaina tendinea inte-
ressata una volta alla settimana, per un totale di 2 iniezioni. E possibile trattare pil
tendini contemporaneamente. Studi clinici hanno mostrato una riduzione del dolore e
un miglioramento della mobilita fino a dodici mesi. Lo ialuronato sodico viene degra-
dato nell'arco di alcuni giorni. Se necessario, € possibile ripetere vari cicli di trattamento.
Estrarre la siringa preriempita dalla confezione sterile, svitare il tappo Luer lock dalla
siringa, applicare un ago adatto con connettore Luer (ad esempio 25—27 G) ruotandolo
delicatamente fino a bloccarlo. Prima delliniezione, rimuovere le bolle d'aria
eventualmente presenti.

Smaltimento:

Riporre la siringa utilizzata in un contenitore per lo smaltimento di rifiuti taglienti subito
dopo |'uso. Non gettare la siringa preriempita di OSTENIL® TENDON nei rifiuti domestici.
Sequire le linee quida locali per il corretto smaltimento del contenitore per rifiuti
taglienti.

Caratteristiche e meccanismo d'azione:

| tendini sono strutture resistenti di tessuto connettivo fibroso, finalizzati alla tramissione
delle forze dal muscolo all'osso e con lo scopo di resistere ai carichi durante la contra-
zione muscolare. | tendini possono essere circondati da varie strutture: bande fibrose,
quaine sinoviali, guaine peritendinee, borse sierose. Un sovraccarico 0 uno stress bio-
meccanico inappropriato possono causare infiammazioni e/o alterazioni degenerative
del tendine, che si traducono in dolore e perdita di funzionalita. La lubrificazione del
tendine puo alleviare il dolore, migliorare la funzionalita tendinea e ridurre il rischio di
aderenze.

Grazie alle sue proprieta lubrificanti e viscoelastiche, I'acido ialuronico pud favorire lo
scorrimento del tendine e il processo fisiologico di riparazione. Inoltre, grazie al suo
reticolo macromolecolare, I'acido ialuronico limita il libero passaggio di cellule e mole-
cole infiammatorie. Studi clinici hanno mostrato una riduzione del dolore e un miglio-
ramento della mobilita protratti fino a dodici mesi.

OSTENIL® TENDON ¢ una soluzione trasparente di sodio ialuronato naturale altamente
purificato, ottenuto mediante fermentazione ed & privo di proteine animali. OSTENIL®
TENDON contiene inoltre mannitolo, uno scavenger (sequestrante) di radicaliliberi, che
contribuisce a proteggere le catene di sodio ialuronato.

Conservazione:

Conservare a temperatura compresa tra 2 °Ce 25 °Cin un luogo asciutto e al riparo
dalla luce! Non usare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Tenere fuori
dalla portata dei bambini.

Confezioni:
Una siringa preriempita da 40 mg/2,0 ml di OSTENIL® TENDON in confezione sterile.

In attesa che il database EUDAMED sia pienamente funzionante, I'SSCP & disponibile al
pubblico sul sito web dell'azienda all‘indirizzo www.trbchemedica.de.

OSTENIL® TENDON & un dispositivo medico. Uso riservato ai medici
esperti e formati nella somministrazione di iniezioni peritendinee e
nella guaina tendinea.

Data dell'ultima revisione: 2022-11

OSTENIL® TENDON

Hialuronato de sédio 2,0 %. Solucdo viscoeldstica para injecdo peritendinosa ou intra-
bainha para melhoria da mobilidade e alivio da dor em perturbacdes do tendao.
Solugdo transparente de hialuronato de sédio natural altamente purificado, obtida por
fermentacdo. Livre de protefnas animais. Esterilizada por calor himido. O contetido e a
superficie exterior da seringa pré-cheia OSTENIL® TENDON sdo estéreis se a barreira
estéril estiver intacta. Apenas para utilizagdo Unica.

Composigao:

1 ml de solucdo isoténica (pH 7) contém 20,0 mq de hialuronato de sédio, cloreto de
s6dio, fosfato dissddico, di-hidrogenofosfato de sddio, manitol e dqua para injetaveis.
Indicagoes:

Para o tratamento da dor e da mobilidade limitada em tenddes com ou sem bainha
tendinosa, como o de Aquiles, do epicondilo umeral, supraespinhoso, patelar, peroneal,
dos biceps braquiais, assim como da banda iliotibial.

Contraindicagdes:
OSTENIL® TENDON ndo deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade
confirmada a qualquer dos seus componentes.

Precaugdes:

0 tratamento com OSTENIL® TENDON nédo é recomendado em criangas, gravidas e
lactantes ou no caso de traumas agudos. Devem ser observadas as precaugdes gerais
relativamente a injecdes peritendinosas ou intrabainha, incluindo a desinfecdo completa
do local de injecdo e outras medidas para evitar infecoes. OSTENIL® TENDON deve ser
instilado com precisdo na bainha do tenddo ou a volta do tendéo afetado, se necessdrio,
recorrendo a controlo imagioldgico. Evitar lesBes nervosas e injegdes em vasos sangui-
neos. Nao utilizar se a seringa pré-cheia ou a embalagem estéril estiver danificada.
Qualquer solucdo que ndo seja utilizada imediatamente apds a abertura tem de ser
descartada. Caso contrdrio, deixa de estar garantida a esterilidade e isso pode estar
associado a risco de infecdo. Nao reesterilizar, porque isso pode danificar o produto.
Ainda no foram notificadas quaisquer informagdes acerca do comprometimento de
pesquisas diagndsticas pelo OSTENIL® TENDON, como sejam imagiologia por ressondncia
magnética, avaliaces do quadro clinico ou tratamentos terapéuticos.

Interagdes:
Ainda ndo foram notificadas informacdes sobre a incompatibilidade de OSTENIL®
TENDON com outros dispositivos médicos ou farmacos administrados em tendaes.

Efeitos indesejaveis:

Em casos muito raros (menos de 1 em 10 000 doentes), podem ocorrer fendmenos
locais secunddrios, como desconforto, dor, sensacao de calor, prurido, contusao,
vermelhiddo e inchaco na sequéncia do tratamento com OSTENIL® TENDON. Como em
qualquer tratamento invasivo, em casos muito raros, pode ocorrer uma infecdo. Antes
da injecdo de OSTENIL® TENDON, o doente deve ser informado acerca de contra-
indicacdes e efeitos indesejdveis.

Notificagao de efeitos secundarios:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deverd ser no-
tificado ao fabricante TRB CHEMEDICA AG e a autoridade local competente do utilizador.

Dosagem e administracao:

Injetar OSTENIL® TENDON a volta do tenddo afetado ou na bainha do tenddo afetado
uma vez por semana num total de 2 injecdes. Podem ser tratados vérios tenddes ao
mesmo tempo. Os ensaios clinicos mostraram uma diminuicdo da dor e uma melhoria
da mobilidade até doze meses. O hialuronato de sédio por si 50 é degradado em poucos
dias. Se for necessério, podem ser administrados ciclos de tratamento repetidos. Retirar
a seringa pré-cheia da embalagem estéril, desenroscar a tampa Luer Lock da seringa,
colocar uma agulha adequada com conector Luer (por exemplo, 25 a 27 G) e fixd-la
com uma ligeira torcdo. Retirar qualquer bolha de ar, se existir, antes da injedo.
Eliminacao:

Colocar a seringa usada num recipiente de descarte de objetos cortantes logo apds a
utilizado. Nao eliminar a seringa pré-cheia OSTENIL® TENDON no lixo doméstico.
Sequir as instrucdes das autoridades relativamente a eliminacdo do seu recipiente de
descarte de objetos cortantes.

Caracteristicas e modo de agdo:

Um tenddo é uma estrutura forte de tecido conjuntivo fibroso concebido para transmi-
tirforcas do msculo a0 0ss0 e resistir a carga durante a contragao muscular. Os tenddes
podem estar rodeados de vdrias estruturas: corddes fibrosos, bainhas sinoviais, bainhas
peritendinosas, bolsas de tenddo. A utilizacao excessiva ou o esforco biomecanico in-
adequado podem causar inflamacdo e/ou alterages degenerativas do tenddo, levando
a dor e a perda da fungdo. A lubrificacdo do tendao poderia reduzir a dor, melhorar a
respetiva funcao e reduzir o potencial de aderéncias.

Devido as suas propriedades lubrificantes e viscoeldsticas, o dcido hialuronico pode
promover o deslizamento dos tenddes e o processo de reparacdo fisioldgica. Além disso,
devido a sua malha macromolecular, o dcido hialurénico reduz a passagem livre de
células e moléculas inflamatdrias. Os ensaios clinicos mostraram uma diminuicao da
dor e uma melhoria da mobilidade até doze meses.

OSTENIL® TENDON é uma solugdo transparente de hialuronato de sddio natural e alta-
mente purificado obtido por fermentagdo e livre de proteina animal. 0 OSTENIL® TENDON
também contém manitol, um captador de radicais livres, que ajuda a estabilizar as
cadeias de hialuronato de sodio.

Conservagao:

Conservar entre 2 °Ce 25 °Cnum lugar seco, ao abrigo da luz! Nao utilizar apds o prazo
de validade indicado na caixa. Manter fora do alcance das criancas.

Apresentacao:

Uma seringa pré-cheia de 40 mg/2,0 ml de OSTENIL® TENDON em embalagen estéril.
Enquanto a base de dados EUDAMED ndo estiver totalmente funcional, o SSCP estd
disponivel ao publico no site da empresa www.trbchemedica.de.

OSTENIL® TENDON é um dispositivo médico. Deve ser usado exclusiva-
mente por um médico com experiéncia e formacdo em injegoes
peritendinosas ou intrabainha.

Data da (ltima revisdo: 2022-11

OSTENIL® TENDON

Yahoupovikd vépio 2,0 %. IwdoghaoTikd didAupa yia éveon 010 MiePITEVOVTIO 1) 0TO
TevOvTIo €AUTPO Y1 T BeNTiwon TG KVITIKGTNTAG Kal Trv avakoU@ion amd Tov ovo o€
Tevovtiee Slatapayéc. Adgavo Sldhupa @UOIkol uahoupovikol vatpiou UYPNAAG
kaBapdtntag To omofo éxet mapaydel pe (Opwon. Aev mepiéyel {wikeg mpweivec.
Anooteipwpévo e vypr Bepuotnta. To mepLexOUEvo Kal N ESWTEPIKN em@dvela TG
Tipoyeputopevng odplyyag OSTENIL® TENDON eivat oteipa edv o oTeipog @paypéc elvat
dBiktoc. Ta pifa povo xpron.

ZovBeon:

1 ml w6tovou dlahdpatog (pH 7) mepiéyel 20,0 mg uahovpovikod vatpiov, yhwplolyo
vaTpl0, S1BA0IKO YUOPOPIKS VATPLO, SIBEVO PWIPOPIKD VATPLO, HAVVITONG Kal WP
yia evéalpla.

Evéeieig:

10 TV avTIPeTamion Tou IOVoU Kat TG MEPLOPLOLEVIG KIVTTIKGTNTAG OF TEVOVTEC HE
xwplc Tevovtio éhutpo, Omwg atov ayihelo Tévova, 0TOUG TEVOVTES ToU EMKOVOUAOY
Bpaytoviou, aTov umepaxavBio Tévova, GToV EMyoVATISIKG TEVOVTA, 0TOUC Epoviaioug
TEVOVTEC, 0TV Tevovta Tou bikepdhou Bpaytoviou, kaBa kat ot Aayovokvnpitaia Tawia.

Avtevdeifec:

To OSTENIL® TENDON d¢v mpénet va ypnotomoleftar o€ aoBeveic pe emBeBaiwpévn
unepevataBnola og omolodrinote ano T GUOTATIKG TOU.

Npoguldgec:

H Bepaneia e To OSTENIL® TENDON dev ouviotatar e maidid, eykuoug kat Bnhalouoeg
yuvaikeg 00te 0g 0¢a TpaUpaTa. Ba TPEMeL va TNPOUVTAL 0L YeVIKEC TIPOQUAASELS TIou
AQOPOUY TIG EVEDEIC 0TO TIEPITEVOVTIO KAl OTO TEVOVTIO EAUTPO, OTIC omofeg mepthapdvetat
1 emyieric amoAdpavan Tov angeiov éveang kat AAa pétpa amotpomnq Twv Aotuwéewy. To
OSTENIL® TENDON Ba mpénetva evietat e axpiBeta péoa oto Tevovio utpo 1y yopw amd
Tov mpooBeBAnuévo Tévovta Kai, v xpetdleral, LMo ameovioTiky mapakoholfnon.
AmoguyeTe Tig Veuplkes BAABEC Kat TiG evéaelc [éoa o aiogopa ayyeia. Mnv To pnatyio-
Tolefe eQv 1) Mpoyepopévn o0pIyya 1 N amooTELpWIéVY OUOKEUAaTa €xel umooTel {npud.
Toyov noaotnTa dlahdpatog mou dev Ba xpnatpomoinBel apéow Hetd To GvotyHa pémetva
anoppimetal. AlagopeTikd, 1 otelpdTnTa dev Ba eivar méov eyyunuévn kat auté Hmopeiva
QUOYETIOTEf e Kivovo Mofwng. Mn enavanooTelpwveTe Kab auto umopei va mpoka-
Aéoel (nid oto mpoidv. Mpog To mapdv, dev Exouy ywatonolnBel mnpogopiec OxeTIKa e
U0V aloiwon SlayvwaTikay eGeTdoewy, Omwg 1) payvnTiki Topoypagia, aélohoynoewv
Khwikii katdotaong f Bepaneutikwy aywyav amé to OSTENIL® TENDON.

AMnAemdpaoei:

Mpoc 1o mapév, Sev éyouv yvwotomoinBei Mnpopopiec xeTIK e TuxoV acupBatotnTa
o0 OSTENIL® TENDON pe @Ma 1atpotexvoloyikd mpoiovia kat gappaka mou
X0PNYyoUVTaL OTOUG TEVOVTEC.

AvemOUpnTEC evépyerec:

Ye moh0 amavieg mepumwoels (Niyotepot ano T otoug 10.000 aoBevelc), pmopet petd
Bepaneia pe To OSTENIL® TENDON va mapouaiaotodv Tomikd deuteponadi gawopieva,
mwg duapopia, movog, aioBnpa Beppdtntac, gayolpa, pwhwmopée, epuBpdTnTa Kat
TpAIL0. Omwg (oyUel yia oA TIC emepBaTikég Bepamele, o MON) OMAVIEC TEPUTTWOELC
{mopei va napovotaotel hoiuwén. Mow and v évean e OSTENIL® TENDON, o aoBeviic
Ba Tpémel va evEPWVETAL OKETIKG e TIC avTEVOEISELS Kal TiG avemBUNTES evepyeleC.

Ava@opd avemOUPNTWV EVEPYEIQDV:

QOmolodrinote 0oBapo MepLOTATIKO MPOKUWEL G€ Tyéan (e T0 Tipaiov Ba mpémeLva avapé-
petat otov kataokevaotr TRB CHEMEDICA AG kat oty Tomikr appodia apyr oty
TIEPIOXT] TOU XPrOTN.

Docoloyia kat xopriynon:

Evéote To OSTENIL® TENDON yopw amd tov mpooBePhniévo tévovia 1f péoa oto
TpooBeBAnuévo Tevovtio Nutpo pia gopd T €Bdodda yia ouvohikd 2 evéoele. H
Bepaneia pmopel va epappoetal TaUTOXpOVa O€ TEPLOGOTEPOUC AMO EVAV TEVOVTEC,
Khwiké dokipiéc ébeiéav ieiwon Tou mévou kat Bektinon T KvnTIKATNTAG €wg Kat yia
dwdexa Hrvec. To vaNovpoviko vaTplo auto kabauTo Slaomatal EVTOg LEPIKWY NUEPWV.
Mnopotv va yopnyouvtar emavahapBavpevol kikhot Bepameiag, avdoya pe Tig
avdykeg. BydAte Ty mpoyepapévn obplyya and Ty amooTelpwiévn ouokeuaoia, Sefi-
OWOTe T0 TwHa Tou auvdéapou Luer amd T alptyya, ouvbéoTe pia katdMnAn Berdva pe
abvdeapo Luer (ya mapddeypa 25 éwg 27 G) Kal OTEPEWOTE TV OTPEPOVTAC TV
e\appd. Mptv amd Ty éveon, apaipéote TIC YUOANIOES aépa, GV UMAPKOLV.
Améppupn:

TomoBeTote T YpnatLonownévn o0piyya oe éva Soyeio amoppIPNg aiXUNPWY AVTIKEIYE-
VWV QEoWC etd T xpron. Mnv metdre v mpoyeptopévn abptyya OSTENIL® TENDON
010 0Kiakd anoppippata. AkohouBrioTe Tig kateuBuvrpieg 0dnyieg T meploxr¢ oag
oov agopd Tov katdMnho Tpémo andppLyng Tov Soxelov aiyHNPWY AVTIKENEVEV.

Xapaknpiotika kat tpomog Spdong:

0 tévovtag elvat pa woxupr dopr} amoteNodpevn amd weN OUVAETIKY 10T6 Tou MPoopi-
Cetai va OlaBiBalel Suvaglelg ano Tov v Mg TO 00TO KAl Va AVTIOTEKETAL 0T GOPTION
Katd T puikn ebomaon. Ot Tévovreg pmopet va meptBaNovtat and d1dpopeg dopiéc:
wadelg daktuhioug, Tevovtia élutpa, meprevovtia €Nutpa, Tevovtioug Buake. H
unepPoliki katamévnan f n akataMnAn epBlopnxavikr Katanévnon pmopel va mpoka-
éaouv pheypovr) f/kat ekpuNOTIKEG AMOIGGEIC GTOV TEVOVTA, 08NYWVTag 0€ OVo Kat
anwhela e Aeovpyikotntag. H Aimavon Tou Tévovta Ba pmopouse va [elqoel Tov
mévo, va Petiooel T Aermoupyia Tou Kai va pelooel Ty mBavétnta dnuioupyiag
OUHPOOEWV.

Noyw Twv MImavTikov Kat 1§wS0eNaaTIKGV (B10TITWY ToU, T0 VahoUPOVIKG o€l UMopei va
dleukohdvel TV oNioBnon Twv Tevovtwy Kal T GuoIkr dladikaoia amokatdotaon.
Eniong, Aoyw Tou diktbou paxpopopiwy Tou, T0 vahoupovikd 0§y meplopilel T
eheVBepn dieheuan Twv Pheypovwdy KuTTapwy Kat Hopiwv. Khvikée dokipieg edetéav
Leiwon Tou Tévou Kat BeNTiwon TG KvTIKOTTAC WG Kat yia OWAEKA HrveC.

To OSTENIL® TENDON eivat éva didgavo Sidhuga amd uatkd uahoupovikd vaTplo
unhic kaBapotntac, To omoio éxel mapayBel e (Upwon kat dev mepieel (WIKEG
mpweivec. To OSTENIL® TENDON mepiéyet emiong pavvitohn, évav ekkaBapiotr twv
eheVBepwv piwy, mou BonBdet o otaBepomoinon Twv aNUGIGwY Tou VAAOUPOVIKOY
vatpiov.

Oulaén:

Ouhaoaete oe Beppokpaota petagh 2 °Ckat 25 °C, o &npo YwPo, TPOTTATEVEVO Mo
70 Gw¢. Mnv 1o xpnatpomoteite ietd Ty nepopnvia Miéng mou avaypdgetat oto kout.
Na guAdaoetar o€ pépn mou bev 1o BAvouy Ta madid.

Luokevacia:

Mia mpoyepopévn obptyya OSTENIL® TENDON twv 40 mg/2,0 ml o€ amootelpwpiévn
0UOKeaoia.

KaBag n Baon dedopievwv EUDAMED dev elvar mijpwg Aettoupyiki,  mepiinyn twv
XAPAKTNPIOTIKGV aopaelag kat Twv khvikwy embooewv (SSCP) eivar dlabéon oto
Koo amé Tov 0ToTono ¢ etaipeiac otn ievBuvon www.trbchemedica.de.

To OSTENIL® TENDON eivan tatpotexvohoyiko mpoiév. Na xpnotpomotei-
Tal HOVO Ao LaTPO JIE EPMELPia Kat EKMAISEVON OTIC EVEGEL OTO MEPITE-
VOVTIO Kal 6TO TEVOVTIO éAUTpo.

Huepopnvia teheutaiag avaBewpnong: 2022-11

Batchcode
LOT Codice lotto
Numero de lote
ApiBpoc mapridag

Niet opnieuw steriliseren
Non risterilizzare
Nao reesterilizar
Mnv emavanootelpavete

Niet gebruiken als de steriele barriere beschadigd is
Non utilizzare se la barriera sterile ¢ danneggiata
Nao utilizar se a barreira estéril estiver danificada
Mnv o ypnotpomoleite v o aTeipog PPayHos éxel
umooTe (nid

Uiterste gebruiksdatum
Data di scadenza

Prazo de validade
Hugpopnvia AMéne

Niet hergebruiken

Non riutilizzare

Apenas para utilizacdo tnica
[l pia povo yprion

Fabrikant
Fabbricante
Fabricante
[lapaokevaotr

Medisch hulpmiddel
M D Dispositivo medico
Dispositivo médico
latpotevohoyikd mpatov
NP Beschermen tegen licht
=8| Proteggere dalla
A qgere dalla luce
" Proteger da luz
MpoguAdETe To amd 1o Pug

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
Consultar as instrucdes de utilizacdo
Avatpé€re otic oonyie xprang

Enkel steriel barrieresysteem

Sistema di barriera sterile singolo
Sistema de barreira estéril simples
Movo anoatelpwpévo o0aTNHA GpayHol

T
O

H Gesteriliseerd met vochtige hitte
STERILE

Sterilizzato a vapore
Esterilizado por calor himido
Anootepwpévo (e uypr BeppotTa

‘Y Op een droge plaats bewaren

Conservare in luogo asciutto
Conservar em lugar seco

Ouhdooete o€ Enpd xwpo

25°C  Beperking temperatuur
Limiti di temperatura
2°c Limites de temperatura

Opta Beppokpaoiag

Uniek identificatienr. van het hulpmiddel
U DI N. identificativo unico del dispositivo
N.© de identificagdo tnica do dispositivo
ATOKAEIOTIK QVayvwpIOTIKO TERVOMOYIKOU PoiovTog

G)TRB
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TRB CHEMEDICA AG
Otto-Lilienthal-Ring 26 c €
M 85622 Feldkirchen (Munich), Germany
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