OSTENIL® MINI

Natriumhyaluronat 1,0 %. Viskoelastische Losung zur Injektion in kleine Gelenke fiir die
Verbesserung von Mobilitat und zur Schmerzlinderung bei Arthrose. Transparente
Losung aus natiirlichem, hochaufgereinigtem, durch Fermentation gewonnenem
Natriumhyaluronat. Frei von tierischen EiweiBen. Sterilisiert mit feuchter Hitze. Der
Inhalt und die duRere Oberfldche der OSTENIL® MINI-Fertigspritze sind steril, solange
die Sterilbarriere intakt ist. Nur zum einmaligen Gebrauch.

Zusammensetzung:
1 ml isotonische Losung (pH 7) enthalt 10,0 mg Natriumhyaluronat, Natriumchlorid,
Dinatriumphosphat, Natriumdihydrogenphosphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete:

Schmerzen und eingeschrankte Mobilitét aufgrund degenerativer und traumatischer
Verdnderungen Kleiner Synovialgelenke, z. B. der Facettengelenke der Lendenwirbel-
saule, des Daumensattelgelenks, des proximalen Gelenks des groBen Zehs und des
Kiefergelenks.

Gegenanzeigen:
OSTENIL® MINI darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
einem der Bestandteile des Produktes verabreicht werden.

VorsichtsmaBBnahmen:

Die Behandlung mit OSTENIL® MINI wird bei Kindern, Schwangeren und Stillenden
sowie bei entziindlichen Gelenkerkrankungen wie Rheumatoider Arthritis oder Morbus
Bechterew nicht empfohlen. Bei Vorliegen eines Gelenkergusses sollte der Erguss
zundchst reduziert werden. Die nationalen Richtlinien fiir intraartikuldre Injektionen
sind zu beachten, dazu gehdren eine griindliche Desinfektion der Injektionsstelle und
weitere MaBnahmen zur Vermeidung von Gelenkinfektionen. OSTENIL® MINI sollte,
falls erforderlich unter Bildgebungskontrolle, genau in den Gelenkspalt injiziert
werden. Vermeiden Sie Injektionen in Blutgefde oder umliegendes Gewebe. Nicht
verwenden, wenn die Fertigspritze oder die sterile Verpackung beschadigt sind. Jede
Losung, die nicht sofort nach dem Offnen verwendet wird, muss verworfen werden.
Andernfalls ist die Sterilitdt nicht mehr gewahrleistet, was mit einem Infektionsrisiko
verbunden sein kann. Nicht resterlisieren, da dies zu einer Beschddigung des Produkts
fiihren kann. Uber die Beeintréchtiqung diagnostischer Untersuchungen, wie z.B.
Magnetresonanztomographie, klinischer Zustandsbeurteilungen oder therapeutischer
Behandlungen durch OSTENIL® MINI liegen bisher keine Informationen vor.

Wechselwirkungen:

Bisher stehen keine Informationen (iber die Unvertréglichkeit von OSTENIL® MINI mit
anderen Medizinprodukten und Arzneimitteln zur intraartikularen Anwendung oder
oralen Analgetika oder Antiphlogistika zur Verfiigung.

Nebenwirkungen:

In sehr seltenen Fallen (weniger als 1 von 10.000 Patienten) kénnen wahrend oder
nach der Injektion von OSTENIL® MINI lokale Begleiterscheinungen wie Schmerzen,
Hitzegefiihl, Ritungen, Schwellungen/Gelenkerguss und Tachykardie (Herzrasen) auf-
treten. Wie bei allen invasiven Gelenkbehandlungen kann in sehr seltenen Fallen eine
Infektion auftreten. Vor der Injektion von OSTENIL® MINI 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 Verabreichung:

OSTENIL® MINI insgesamt 1—3 mal in wdchentlichen Absténden in das betroffene
Gelenk injizieren. Es konnen mehrere Gelenke gleichzeitig behandelt werden. Je nach
Schweregrad der Gelenkerkrankung kann die positive Wirkung eines Behandlungszyklus
von drei intraartikuldren Injektionen mindestens sechs Monate anhalten. Natrium-
hyaluronat selbst wird innerhalb von wenigen Tagen abgebaut. Falls erforderlich, kann
der Behandlungszyklen wiederholt werden. Fertigspritze aus der Sterilverpackung
nehmen, die Luer Lock-Verschlusskappe von der Spritze entfernen, eine passende
Kaniile mit Luer-Anschluss (z.B. 18 bis 25 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® MINI-Fertigspritze nicht in den Hausmiill werfen. Die lokal geltenden
Vorschriften fiir die korrekte Entsorgung des Sicherheitsbehalters befolgen.

Eigenschaften und Wirkungsweise:

Die Synovialfliissigkeit, die sich durch das Vorhandensein von Hyaluronsaure visko-
elastisch verhdlt, kommt in allen Synovialgelenken vor, wo sie wegen ihrer Schmier-
und Puffereigenschaften eine normale, schmerzfreie Bewegung gewahrleistet. Bei
degenerativen Gelenkerkrankungen, wie z. B. Osteoarthrose, ist die Viskoelastizitat der
Synovialfliissigkeit deutlich herabgesetzt, wodurch ihre Schmier- und Puffereigen-
schaften beeintrachtigt werden. Dies verstarkt die mechanische Belastung des Gelenks
und die Knorpelzerstorung, was letztendlich zu Schmerzen und einer eingeschrankten
Beweglichkeit des betroffenen Gelenks fiihrt. Die Supplementierung dieser Synovial-
fliissigkeit durch intraartikuldre Injektionen mit hochaufgereinigter Hyaluronsdure kann
die viskoelastischen Eigenschaften der Synovialfliissigkeit verbessern. Die Schmier- und
Puffereigenschaften werden gesteigert und die mechanische Uberlastung des Gelenks
wird reduziert. Klinische Studien zeigten eine Schmerzlinderung und eine Verbesserung
der Gelenkbeweglichkeit bis zu sechs Monaten.

Lagerung:

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

Darreichungsform:
1 Fertigspritze a 10 mg/1,0 ml,
OSTENIL® MINI'in steriler Verpackung.
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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® MINI ist ein Medizinprodukt. Darf nur von einem in intra-
artikularen Injektionen erfahrenen und geschulten Arzt angewendet
werden.

Datum der letzten Anderung: 2023-03

OSTENIL® MINI .

Sodium hyaluronate 1.0%. Viscoelastic solution for injection into small joints for
improvement of mobility and pain relief in osteoarthritis. 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® MINI
pre-filled syringe are sterile if the sterile barrier is intact. For single use only.

Composition:
1 mlisotonic solution (pH 7) contains 10.0 mg sodium hyaluronate, sodium chloride,
disodium phosphate, sodium dihydrogen phosphate and water for injections.

Indications:

Pain and restricted mobility in degenerative and traumatic changes of small synovial
joints, for example, the facet joints of the lumbar spine, the saddle joint of the thumb,
the proximal joint of the big toe and the temporomandibular joint.

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

Precautions:

The treatment with OSTENIL® MINI is not recommended in children, pregnant and
lactating women or in inflammatory joint diseases such as rheumatoid arthritis or
Bechterew disease. In case of joint effusion, the effusion should be reduced first. The
national quidelines for intra-articular injections must be observed, this includes
thorough disinfection of the injection site and other measures to avoid joint infections.
OSTENIL® MINI should be injected accurately into the joint cavity, if necessary, under
imaging control. Avoid injections into blood vessels or surrounding tissues. 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® MINI have been notified yet.

Interactions:

No information on the incompatibility of OSTENIL® MINI with other medical devices
and drugs for intra-articular use or oral analgesic or anti-inflammatory drugs have
been notified yet.

Undesirable effects:

In very rare cases (less than 1in 10,000 patients) local secondary phenomena such as
pain, feeling of heat, redness, swelling/joint effusion and tachycardia may occur during
or after the injection of OSTENIL® MINI. As with all invasive joint treatments, in very
rare cases an infection may occur. Before injecting OSTENIL® MINI, 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® MINI into the affected joint once a week for a total of 13 injections.
Several joints may be treated at the same time. Depending on the severity of the joint
disease the beneficial effects of a treatment cycle of three intra-articular injections may
last for six months or longer. 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 18 to 25 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® MINI prefilled syringe in the household trash. Follow your commu-
nity quidelines for the right way to dispose of your sharps disposal container.

Characteristics and mode of action:

Synovial fluid, which is viscoelastic due to the presence of hyaluronic acid, is found in
all synovial joints, where it ensures normal, painless movement due to its lubricating
and shock-absorbing properties. In degenerative joint disorders such as osteoarthritis,
the viscoelasticity of the synovial fluid is markedly reduced thereby decreasing its
lubricating and shock-absorbing functions. This increases mechanical loading of the
joint and cartilage destruction which ultimately results in pain and restricted mobility
of the affected joint. Supplementing this synovial fluid with intra-articular injections of
highly purified hyaluronic acid can ameliorate the viscoelastic properties of synovial
fluid. This improves its lubricating and shock-absorbing functions and reduces
mechanical overload of the joint. Clinical trials showed a pain decrease and improve-
ment in joint mobility up to six months.

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:
1 pre-filled syringe of 10 mg/1.0 mI OSTENIL® MINI 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® MINI is a medical device. To be used by a physician
experienced and trained in intra-articular injections only.

Last revision date: 2023-03

OSTENIL® MINI @

Hyaluronate de sodium 1,0 %. Solution viscoélastique pour injection dans les petites
articulations, destinée a améliorer la mobilité et a soulager la douleur en cas d‘arthrose.
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® MINI demeurent stériles tant que
I'emballage stérile reste intact. A usage unique.

Composition :

1'ml de solution isotonigue (pH 7) contient 10,0 mg d'hyaluronate de sodium, ainsi que
du chlorure de sodium, du phosphate disodique, du phosphate monosodique et de
Ieau pour préparations injectables.

Indications :

Douleur et diminution de la mobilité dans les altérations dégénératives et traumatiques
des petites articulations synoviales, par exemple les articulations interapophysaires des
vertebres lombaires, I'articulation trapézométacarpienne du pouce, l‘articulation
métatarsophalangienne du gros orteil et ['articulation temporomandibulaire.

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

Précautions :

Le traitement par OSTENIL® MINI est déconseillé chez I'enfant, la femme enceinte et
allaitante ou dans les maladies articulaires inflammatoires telles que la polyarthrite
thumatoide ou la maladie de Bechterew. En cas d€panchement articulaire, il convient
en premier lieu de réduire ['épanchement. Les directives nationales pour les injections
intra-articulaires doivent étre respectées, ce qui inclut une désinfection complete du
site d'injection et d'autres mesures pour éviter les infections articulaires. Les injections
d'OSTENIL® MINI doivent étre réalisées spécifiquement dans la cavité articulaire, si
nécessaire sous controle scopique. Eviter les injections dans les vaisseaux sanguins et
dans les tissus environnants. Ne pas utiliser si la seringue préremplie ou l'emballage
stérile sont endommagés. Toute solution non utilisée immédiatement apres ouverture
doit étre jetée. La stérilité n'est sinon plus garantie et cela peut étre associé a un risque
dinfection. Ne pas restériliser le produit car cela pourrait I'endommager. Il n'a pas été
signalé a ce jour d'altération de I'examen diagnostique, tel que imagerie par résonance
magnétique, de I'évaluation de Iétat clinique ou des traitements thérapeutiques par
OSTENIL® MINI.

Interactions :

II'n'a pas été signalé a ce jour d'incompatibilité d'OSTENIL® MINI avec d‘autres disposi-
tifs médicaux et médicaments destinés a un usage intra-articulaire ou avec des analgé-
siques et anti-inflammatoires oraux.

Effets indésirables :

Dans de trés rares cas (moins de 1 patient sur 10 000) des manifestations locales
secondaires telles que douleur, sensation de chaleur, rougeur, gonflement/
épanchement articulaire et tachycardie peuvent apparaitre pendant ou apres l'injection
d'OSTENIL® MINI. Comme avec tous les traitements articulaires invasifs, une infection
peut survenir dans de trés rares cas. Ces réactions peuvent apparaitre indépendamment
de la solution appliquée. Avant l'injection d'OSTENIL® MINI, 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® MINI dans I'articulation atteinte une fois par semaine, pour un total
de 1 & 3 injections. Plusieurs articulations peuvent étre traitées simultanément. En
fonction du degré de sévérité de I'affection articulaire, les effets bénéfiques d'un cycle
de traitement de trois injections intra-articulaires peuvent se prolonger au moins six
mois. hyaluronate de sodium est lui-méme dégradé en quelques jours. Les cycles de
traitement peuvent étre répétés en fonction du besoin. Sortir la seringue préremplie de
Iemballage stérile, dévisser le bouchon fermant I'embout Luer lock de la seringue,
attacher une aiguille appropriée avec un raccord Luer (par exemple 18 a 25 G) et
s'assurer de sa bonne fixation en la tournant légerement. Avant l'njection, veiller a
retirer de la seringue toute bulle dair éventuellement présente.

Elimination :

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

Propriétés et mode d’action :

Le liquide synovial, dontla viscoélasticité est liée a la présence d'acide hyaluronique, est
présent dans toutes les articulations synoviales, ol il permet des mouvements normaux
etsans douleur grace a ses propriétés lubrifiantes et d'absorption des chocs. Dans le cas
d'affections dégénératives articulaires telles que I'arthrose, la viscoélasticité du liquide
synovial est notablement diminuée, ce qui entraine une réduction des fonctions lubri-
fiantes et d'absorption des chocs. Ceci augmente la charge mécanique de I'articulation
et la destruction du cartilage et entraine en fin de compte I'apparition de douleurs et
une mobilité réduite de I'articulation atteinte. Une supplémentation du liquide synovial
par des injections intra-articulaires d'acide hyaluronique hautement purifié permet
dobtenir une amélioration des propriétés viscoélastiques du liquide synovial. Cela
améliore les propriétés lubrifiantes et d'absorption des chocs et diminue la surcharge
mécanique de I'articulation. Les essais cliniques ont montré une diminution de la
douleur et une amélioration de la mobilité articulaire jusqua six mois.

Conservation :

A conserver entre 2 °C et 25°C dans un endroit sec et a I'abri de la umiere ! Ne pas
utiliser aprés la date d'expiration mentionnée sur la boite. Tenir hors de portée des
enfants.

Présentation :

1 seringue préremplie a 10 mg/1,0 mI d'OSTENIL® MINI dans un emballage stérile.
Tant que la base de données FUDAMED nest 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® MINI est un dispositif médical. A utiliser uniquement par un
médecin expérimenté et formé aux injections intra-articulaires.

Derniére révision : 2023-03

OSTENIL® MINI .

Hialuronato sddico al 1,0 %. Solucién viscoeldstica para inyeccién en articulaciones
pequefias para la mejora de la movilidad y el alivio del dolor en la artrosis. Solucion
transparente de hialuronato sédico natural, altamente purificado, obtenido por fermen-
tacion. No contiene proteinas animales. Estéril por calor himedo. El contenido y la
superficie exterior de la jeringa precargada de OSTENIL® MINI son estériles si la barrera
estéril estd intacta. Para un solo uso.

Composicion:
1 ml de solucién isotdnica (pH 7) contiene 10,0 mg de hialuronato sédico, cloruro
sédico, fosfato disédico, dihidrogenofosfato de sodio y agua para inyectables.

Indicaciones:

Dolor y movilidad reducida en afecciones degenerativas y traumdticas de pequefias
articulaciones sinoviales, por ejemplo, las articulaciones facetarias de la columna
lumbar, la articulacion en silla de montar del pulgar, la articulacion proximal del primer
dedo del pie y la articulacién temporomandibular.

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

Precauciones:

El tratamiento con OSTENIL® MINI no estd recomendado en nifios, mujeres embarazadas
y lactantes o en enfermedades inflamatorias de las articulaciones como la artritis
reumatoide o la enfermedad de Bechterew. En caso de derrame articular, se debe reducir
primero el derrame. Se deben observar las pautas nacionales para las inyecciones intra-
articulares, esto incluye la desinfeccion completa del lugar de la inyeccion y otras
medidas para evitar infecciones articulares. OSTENIL® MINI debe inyectarse de forma
precisa en la cavidad articular, si es necesario, bajo técnicas de imagen. Evitar las inyec-
clones en los vasos sanguineos o tejidos circundantes. No utilizar sila jeringa precargada
0 el envase estéril estan dafiados. Las soluciones que no se utilicen inmediatamente
después de abrir 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 modificar
el producto. Hasta la fecha no se ha notificado ninguna informacién sobre la alteracion
de pruebas de diagndstico, como resonancias magnéticas, evaluaciones de estado
clinico o tratamientos terapéuticos por OSTENIL® MINI.

Interacciones:

Hasta la fecha no se ha notificado ninguna informacion sobre la incompatibilidad de
OSTENIL® MINI con otros productos sanitarios o medicamentos de uso intraarticular, ni
férmacos analgésicos orales o antiinflamatorios.

Reacciones adversas:

En casos muy raros (menos de 1 de cada 10 000 pacientes) pueden producirse fend-
menos locales secundarios, tales como dolor, sensacion de calor, enrojecimiento,
hinchazén/derrame articular y taquicardia durante o después de la inyeccién de
OSTENIL® MINI. Al igual que en todos los tratamientos articulares invasivos, en casos
muy raros se puede producir una infeccion. Antes de inyectar OSTENIL® MINI, 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® MINI en la articulacion afectada una vez ala semana con un total de
1—3inyecciones. Se pueden tratar varias articulaciones al mismo tiempo. Dependiendo
de la gravedad de la enfermedad articular, los efectos beneficiosos del ciclo de trata-
miento de tres inyecciones intraarticulares pueden durar seis meses o mds. El propio
hialuronato sddico se degrada en pocos dias. Se pueden administrar ciclos de trata-
mientos repetidos, seguin 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 18 a 25 G) y ajustarla bien girdndola un poco. Si hay
alguna burbuja de aire, eliminarla antes de realizar a inyeccién.

Eliminacion:

Depositar la jeringa usada en un contenedor para desechar objetos punzocortantes
inmediatamente después del uso. No tirar la jeringa precargada de OSTENIL® MINI 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 liquido sinovial, viscoeldstico por la presencia de dcido hialuronico, se encuentra en
todas las articulaciones sinoviales, donde asegura un movimiento normal e indoloro
qracias a sus propiedades lubricantes y amortiguadoras. En los trastornos degenerativos
de las articulaciones, tales como la artrosis, la viscoelasticidad del liquido sinovial se
reduce notablemente, lo que disminuye sus funciones lubricantes y amortiguadoras.
Esto aumenta la carga mecdnica de la articulacion y la destruccion del cartilago que, a
la larga, genera dolor y movilidad reducida de la articulacion afectada. Se pueden
mejorar las propiedades viscoeldsticas del liquido sinovial complementando este
liquido sinovial con inyecciones intraarticulares de dcido hialurénico altamente purifi-
cado. Esto mejora sus funciones lubricantes y amortiguadoras y reduce la sobrecarga
mecdnica de la articulacion. Los ensayos clinicos mostraron una disminucion del dolor
y una mejora en la movilidad articular hasta seis meses.

Almacenamiento:

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

Presentacion:

1 jeringa precargada de OSTENIL® MINI 10 mg/1,0 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 publico en el sitio web de la empresa
www.trbchemedica.de.

OSTENIL® MINI es un producto sanitario. Para ser utilizado inicamente por
un médico con experiencia y formacion en inyecciones intraarticulares.

Fecha de la tltima revision: 2023-03
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Nicht ermeut sterilisieren
Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist

Do not use if the sterile barrier is damaged

Ne pas utiliser sila barriere 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
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Fabricante

Medizinprodukt
Medical Device
Dispositif médical
Producto sanitario

Vor Sonnenlicht schiitzen

Protect from light

Tenir a I'écart de la lumiére
Manténgase fuera de la luz del sol

Gebrauchsinformation beachten
Refer to instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Atencion, véanse instrucciones de uso

Finfach-Sterilbarrieresystem
Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile unique
Sistema de barrera estéril simple

Hitzesterilisiert

Sterile by moist heat

Stérilisé a la vapeur d'eau

Estéril por calor de agua o vapor seco

Trocken aufbewahren
Store in a dry place
Conserver au sec
Manténgase seco

Temperaturbegrenzung
Temperature limits

Limites de température
Limites de temperatura

Produktidentifizierungsnummer
Unique device identification No.

Numéro diidentification unique des dispositifs médicaux

|dentificador dnico del producto

TRB CHEMEDICA AG
Otto-Lilienthal-Ring 26

M 85622 Feldkirchen (Munich), Germany
Tel +49 (0)89 46 14 83-0
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Natriumhyaluronaat 1,0 %. Visco-elastische oplossing voor injectie in kleine gewrichten
voor verbetering van de mobiliteit en pijnverlichting bij artrose. Transparante oplossing
van natuurlijk, sterk gezuiverd natriumhyaluronaat verkregen door fermentatie. Zonder
dierlijke proteinen. Gesteriliseerd met vochtige hitte. De inhoud en de buitenkant van
de OSTENIL® MINI voorgevulde spuit zijn steriel zolang de steriele barriere intact is.
Alleen voor eenmalig gebruik.

Samenstelling:
1 ml isotone oplossing (pH 7) bevat 10,0 mg natriumhyaluronaat, natriumchloride,
dinatriumfosfaat, natriumdiwaterstoffosfaat en water voor injectie.

Indicaties:

Pijn en beperkte mobiliteit bij degeneratieve en traumatische veranderingen van kleine
synoviale gewrichten, bijvoorbeeld, de facetgewrichten van de lumbale wervelkolom,
het zadelgewricht van de duim, het proximale gewricht van de dikke teen en het
temporomandibulaire gewricht.

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

Voorzorgsmaatregelen:

De behandeling met OSTENIL® MINI wordt niet aanbevolen bij kinderen, zwangere en
zogende vrouwen of bij inflammatoire gewrichtsaandoeningen zoals reumatoide
artritis of de ziekte van Bechterew. In geval van gewrichtseffusie, moet deze eerst
verminderd worden. De landelijke richtlijnen voor intra-articulaire injecties dienen in
acht te worden genomen, waaronder een grondige desinfectie van de injectieplaats en
andere maatregelen om gewrichtsinfecties te voorkomen. OSTENIL® MINI moet precies
in de gewrichtsholte geinjecteerd worden, zo nodig met beeldgeleiding. Vermijd injec-
ties in bloedvaten of omringende weefsels. 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. In het andere geval 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. Er is nog geen
informatie gemeld over de verstoring door OSTENIL® MINI van diagnostische onder-
z0eken, zoals beeldvorming met magnetische resonantie, evaluaties van Klinische
aandoeningen of therapeutische behandelingen.

Interacties:

Er is nog geen informatie gemeld over de incompatibiliteit van OSTENIL® MINI met
andere medische hulpmiddelen en geneesmiddelen voor intra-articulair gebruik of
orale analgetica of ontstekingsremmende geneesmiddelen.

Bijwerkingen:

In zeer zeldzame gevallen (minder dan 1 op 10.000 patiénten) kunnen lokale
secundaire verschijnselen als pijn, hittegevoel, roodheid, zwelling/gewrichtseffusie en
tachycardie optreden tijdens of na de injectie van OSTENIL® MINI. Zoals bij alle
invasieve gewrichtsbehandelingen kan in zeer zeldzame gevallen een infectie optre-
den. Vo6r de injectie met OSTENIL® MINI 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® MINI eenmaal per week in het aangedane gewricht met in totaal
1-3 injecties. Verschillende gewrichten kunnen tegelijkertijd behandeld worden.
Afhankelijk van de emst van de gewrichtsaandoening kunnen de gunstige effecten van
een behandelingscyclus van drie intra-articulaire injecties zes maanden of langer
aanhouden. Het natrium hyaluronaat zelf wordt binnen enkele dagen afgebroken. De
behandelingscycli 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 18 tot 25 G) en schroef deze vast met een kleine
draai. Verwijder eventueel aanwezige luchtbellen véor de injectie.

Afvalverwerking:

Doe de gebruikte spuit onmiddellik na gebruik in een naaldencontainer. Gooi de
QOSTENIL® MINI voorgevulde spuit niet weg bij het huishoudafval. Volg de richtlijnen
van uw lokale overheid voor de correcte afvalverwerking van uw naaldencontainer.

Kenmerken en werkingswijze:

Synoviumvocht, dat visco-elastisch is door de aanwezigheid van hyaluronzuur, wordt
aangetroffen in alle synoviale gewrichten, waar het zorgt voor een normale, pijnloze
beweging door zijn smerende en schokdempende eigenschappen. Bij degeneratieve
gewrichtsstoornissen zoals artrose is de visco-elasticiteit van het synoviumvocht
aanzienlijk afgenomen, wat de smerende en schokdempende functies vermindert.
Hierdoor wordt het gewricht mechanisch overbelast en het kraakbeen vernietigd, wat
uiteindelijk leidt tot pijn en een bewegingsbeperking van het aangedane gewricht.
Aanvullen van dit synoviumvocht met intra-articulaire injecties met sterk gezuiverd
hyaluronzuur kan de visco-elastische eigenschappen van het synoviumvocht ver-
beteren. Dit verbetert de smerende en schokdempende functies en vermindert de
mechanische overbelasting van het gewricht. Klinische onderzoeken toonden een
pijnvermindering en verbetering van de gewrichtsmobiliteit tot zes maanden aan.
Opslag:

Bewaren tussen 2°C en 25 °C, op een droge plaats, beschermd tegen licht! Gebruik
OSTENIL® niet na de uiterste gebruiksdatum die vermeld staat op de doos. Buiten het
bereik van kinderen houden.

Presentatie:
1 voorgevulde spuit van 10 mg/1,0 ml OSTENIL® MINI 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® MINI is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend te gebruiken
door een arts met ervaring en training in intra-articulaire injecties.

Laatste revisiedatum: 2023-03

OSTENIL® MINI @

Sodio ialuronato 1,0 %. Soluzione viscoelastica iniettabile nelle piccole articolazioni per
il miglioramento della mobilita e il sollievo dal dolore nell‘artrosi. Soluzione trasparente
di sodio ialuronato naturale altamente purificato ottenuto mediante fermentazione.
Privo di proteine animali. Sterilizzato a vapore. Il contenuto e la superficie esterna della
siinga preriempita di OSTENIL® MINI sono sterili se la barriera sterile ¢ intatta.
Monouso.

Composizione:
1 mldisoluzioneisotonica (pH 7) contiene 10,0 mg di sodio ialuronato, cloruro di sodio,
fosfato hisodico, diidrogenofosfato di sodio e acqua per preparazioni iniettabili.

Indicazioni:

Dolore e riduzione della mobilita nelle alterazioni degenerative e traumatiche delle
piccole articolazioni sinoviali, per esempio le faccette articolari della colonna lombare,
I'articolazione trapezio-metacarpale (articolazione a sella del pollice), I'articolazione
prossimale dell'alluce e I'articolazione temporo-mandibolare.

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

Precauzioni:

II'trattamento con OSTENIL® MINI non & raccomandato nei bambini, nelle donne in
gravidanza e in allattamento o nelle malattie infiammatorie articolari come I'artrite
reumatoide o la malattia di Bechterew. In caso di versamento articolare, occorre prima
ridurre il versamento. Devono essere osservate le linee guida nazionali per le iniezioni
intra-articolari, che includono una disinfezione accurata del sito di iniezione e altre
misure per evitare infezioni articolari. OSTENIL® MINI deve essere iniettato con attenzione
nella cavita articolare, se necessario sotto quida ecografica. Evitare le iniezioni nei vasi
sanquigni o nei tessuti adiacenti. Non utilizzare se la siringa preriempita o la confezione
sterile appaiono danneggiate. La soluzione non utilizzata immediatamente dopo
I'apertura deve essere eliminata. In caso contrario, |a sterilita non ¢ piu garantita e cio
pud essere associato al rischio di infezione. Non risterilizzare, perché cio puo danneg-
giare il prodotto. Finora non sono state riportate informazioni circa una compromissione
da parte di OSTENIL®MINI di esami diagnostici come la risonanza magnetica per imma-
gini, le valutazioni delle condizioni cliniche o trattamenti terapeutici.

Interazioni:

Finora non sono state riportate informazioni circa Iincompatibilita di OSTENIL® MINI
con altri dispositivi medici e medicinali per uso intra-articolare o con medicinali anal-
gesici o antinfiammatori per uso orale.

Effetti indesiderati:

In casi molto rari (meno di 1 paziente su 10.000), durante o dopo l'iniezione di
OSTENIL® MINI possono manifestarsi fenomeni secondari a carattere locale come
dolore, sensazione di calore, arrossamento, tumefazione/versamento articolare e
tachicardia. Come per tutti i trattamenti articolari invasivi, in casi molto rari pud
verificarsi un‘infezione. Prima di procedere all‘iniezione di OSTENIL® MINI, 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 per |'utilizzatore.

Posologia e somministrazione:

Iniettare OSTENIL® MINI nell‘articolazione interessata una volta alla settimana, per un
totale di 1-3 iniezioni. E possibile trattare pi articolazioni contemporaneamente. A
seconda della gravita della malattia articolare, gli effetti benefici di un ciclo di
trattamento di tre iniezioni intra-articolari possono durare per sei mesi o pil. Il sodio
ialuronato stesso viene degradato nell'arco di alcuni giorni. Se necessario, & possibile
somministrare pitl cicli di trattamento. Estrarre |a siringa preriempita dalla confezione
sterile, svitare il tappo Luer lock dalla siringa, applicare un ago adatto con connettore
Luer (per esempio 1825 G) e bloccarlo girandolo senza forzare. Prima dell‘iniezione,
rimuovere le bolle d‘aria eventualmente presenti.

Smaltimento:

Riporre a siringa utilizzata in un contenitore per taglienti subito dopo I'uso. Non gettare
la siringa preriempita di OSTENIL® MINI nei rifiuti domestici. Sequire le linee guida
locali per il corretto smaltimento del contenitore per taglienti.

Caratteristiche e meccanismo d'azione:

[Hiquido sinoviale, viscoelastico per effetto della presenza di acido ialuronico, si trova in
tutte le articolazioni sinoviali e garantisce una mobilita normale e indolore grazie alle
sue proprieta lubrificanti e antiurto. Nelle malattie degenerative delle articolazioni,
come l'artrosi, la viscoelasticita del liquido sinoviale € marcatamente ridotta, e con essa
le sue funzioni di lubrificazione e di assorbimento degli urti. Le conseguenze sono
I'aumento del carico meccanico dell‘articolazione e la distruzione della cartilagine, che
si traducono alla fine in dolore e ridotta mobilita dell'articolazione colpita. La supple-
mentazione con iniezioni intra-articolari di acido ialuronico altamente purificato puo
ripristinare le proprieta viscoelastiche del liquido sinoviale, migliorandone le funzioni
di lubrificazione e di assorbimento degli urti, riducendo il sovraccarico meccanico
dell‘articolazione. Studi clinici hanno mostrato una diminuzione del dolore e un miglio-
ramento della mobilita articolare fino a sei mesi.

Conservazione:

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

Confezioni:

1 siringa preriempita da 10 mg/1,0 ml di OSTENIL® MINIin 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® MINI & un dispositivo medico. Da utilizzare solo da parte di
un medico esperto e formato nelle iniezioni intra-articolari.

Data dell'ultima revisione: 2023-03

OSTENIL® MINI

Hialuronato de sédio 1,0 %. Solugdo viscoeldstica injetavel em pequenas articulacdes
para melhoria da mobilidade e alivio da dor na osteoartrite. Solu¢do transparente de
hialuronato de sddio natural altamente purificado, obtida por fermentacdo. Livre de
proteinas animais. Esterilizada por calor himido. O contetido e a superficie exterior da
seringa pré-cheia OSTENIL® MINI sao estéreis se a barreira estéril estiver intacta. Apenas
para utilizacdo Unica.

Composigao:

1 ml de solucdo isotdnica (pH 7) contém 10,0 mq de hialuronato de sédio, cloreto de
s6dio, fosfato dissddico, di-hidrogenofosfato de sddio e dgua para injetéveis.

Indicagdes:

Dor e diminuigdo da mobilidade em alteragdes degenerativas e traumdticas de pequenas
articulacbes sinoviais, por exemplo, as articulagdes facetdrias da coluna lombar, a
articulacdo em sela do polegar, a articulagdo proximal do dedo grande do pé e a
articulacdo temporomandibular.

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

Precaugdes:

0 tratamento com OSTENIL® MINI ndo é recomendado em criangas, mulheres gravidas
e lactantes ou em doencas inflamatérias das articulagdes, como artrite reumatdide ou
doenca de Bechterew. Em caso de derrame articular, o derrame deve primeiramente ser
reduzido. As diretrizes nacionais para injecdes intra-articulares devem ser observadas,
0 que inclui a desinfeccdo completa do local da injecdo e outras medidas para evitar
infeccdes nas articulacdes. O OSTENIL® MINI deve ser injetado rigorosamente na
cavidade articular, se necessario sob controlo imagiolégico. Evitar injecdes nos vasos
sanguineos ou nos tecidos circundantes. Ndo utilizar se a seringa pré-cheia ou a
embalagem estéril estiverem danificadas. Qualquer solugdo que ndo seja utilizada
imediatamente apds a abertura tem de ser descartada. (aso contrério, deixa de estar
garantida a esterilidade e isso pode estar associado a risco de infecdo. No reesterilizar,
porque isso pode danificar o produto. Ainda nao foram notificadas quaisquer informa-
¢0es acerca do comprometimento de exames complementares de diagndstico pelo
OSTENIL® MINI, como ressondncia magnética, avaliacdes do quadro clinico ou
tratamentos terapéuticos.

Interagdes:

Ainda ndo foram notificadas quaisquer informagdes acerca da incompatibilidade de
OSTENIL® MINI com outros dispositivos médicos e farmacos para via intra-articular ou
fdrmacos analgésicos ou anti-inflamatrios para via oral.

Efeitos indesejaveis:

Em casos muito raros (menos de 1 em 10.000 doentes) podem ocorrer fendmenos
secunddrios locais, como dor, sensacdo de calor, vermelhiddo, tumefacao/derrame
articular e taquicardia durante ou apds a injecdo de OSTENIL® MINI. Como acontece
com todos os tratamentos articulares invasivos, em casos muito raros, pode ocorrer
infecdo. Antes da injecdo de OSTENIL® MINI, o doente deve ser informado acerca de
contraindicacdes e efeitos indesejdveis.

Notificacao de efeitos secundarios:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deverd ser
notificado ao fabricante TRB CHEMEDICA AG e & autoridade local competente do
utilizador.

Dosagem e administracao:

Injetar OSTENIL® MINI na articulagdo afetada uma vez por semana num total de
1 a3 injedes. Podem ser tratadas vérias articulacdes ao mesmo tempo. Dependendo
da severidade da doenca articular, os efeitos benéficos de um ciclo de tratamento de
trés injecdes intra-articulares podem permanecer por um perfodo de seis meses ou
mais. 0 hialuronato de sédio por si s6 é degradado em poucos dias. Se for necessdrio,
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 conetor Luer (por exemplo, 18 a 25 G) e fixd-la com uma ligeira torcdo.
Retirar qualquer bolha de ar, se existir, antes da injecdo.

Eliminacao:

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

Carateristicas e modo de acao:

0 liquido sinovial, que é viscoeldstico devido & presenca de dcido hialurénico, encontra-
-se em todas as articulacdes sinoviais, onde assegura movimentos normais indolores,
devido as suas propriedades lubrificantes e amortecedoras. Em doengas articulares
degenerativas como a osteoartrite, a viscoelasticidade do liquido sinovial fica acentua-
damente reduzida, diminuindo assim as suas funcdes lubrificantes e amortecedoras.
Isto aumenta a carga mecanica da articulagdo e a destruicdo da cartilagem, o que
resulta, por fim, em dor e diminui¢do da mobilidade da articulacdo afetada. As proprie-
dades viscoeldsticas do liquido sinovial podem ser melhoradas mediante a suplemen-
tagdo deste liquido sinovial com injeges intra-articulares de dcido hialurénico alta-
mente purificado. Isso melhora as funcdes lubrificantes e amortecedoras e diminui a
sobrecarga mecanica da articulagdo. Os ensaios clinicos mostraram uma diminuicdo da
dor e melhora na mobilidade articular até seis meses.

Conservagao:

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

Apresentacao:

1seringa pré-cheia de 10 mg/1,0 ml de OSTENIL® MINI em embalagemn 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® MINI é um dispositivo médico. Para ser usado por um médico
com experiéncia e treinamento apenas em injegdes intra-articulares.

Data da (ltima revisdo: 2023-03

OSTENIL® MINI

Yahoupovikd vatplo 1,0 %. Iwdoehaatikd evéatpo didAupia yia eveon o€ Hikpr GpBpwon
yia 0 BeNtiwon TG KIvnTIKGTTAS Kal T avakoU@lon and Tov movo aTnv oateoapbpi-
160 Adgavo Siahupa guatkob vahoupoviko vatpiou uYNAg kaBapdtnTag To omoio
éxel mapayBel pe (pwon. Aev mepiéyel (WikéG MPwelvec. AmooTelpwiévo e ypr
Beppotnta. To meplexOHevO Kal 1 ESWTEPIKT EMPAVEID TN MPOYENIOHEVNC OUPIYYag
OSTENIL® MINI €ivar oteipa edv o ateipog ppaypdc eivat dBiktoc. fa pia pévo xpran.

IovBeon:

1 ml 106tovov iahopiarog (pH 7) mepiéet 10,0 mg uahoupovikol vatpiou, Yhwpiodyo
vtplo, S1Baotkd wagopikd VaTplo, SL00§M0 WaPOPIKE VATPIO Kal WP Yia EVealHa.
Evésiaic:

Movog Kkat meploplopévn KVNTIKOTATA 0€ EKQPUAIOTIKEG KAl TPAUHATIKES AMOLKOELG
Hkpv blapBpeoewy, ya mapddetypa, Twv (uyoanogualakwy apBpwoewy T 00QUIKIG
{oipag ¢ amovuNiK aThANG, TG egimmiogtdolc dpBpwang Tou avtixelpa, TG eyyig
dpBpwang Tou Heyahou Saktilov Tou TodI0U Kal TG KpoTagoyvadikig dlapBpwang.

Avtevéeifeic:
To OSTENIL® MINI dev mpemet va ypnoomoleftar o€ aoBeveic e emBefawpévn
unepevatabnoia oe omolodrmoTe ano T GUOTATIKG TOU.

Npoguldec:

H Bepaneia yie To OSTENIL® MINI dev auviotétat oe maidid, oe éykueg kat BnAdCovoeg
yuvaikeg 1y o pheyHovwdelc apBpmaeic Twy apBpwogwv omwg 1) peupatoeldrig apBpitida
1 1 vooog Bechterew. Y mepimwon ouloyrc apBpikod vypou, Ba mpémel mpwta va
pelwBel n ouloyn. Mpémet va TpouvTal ol eBvikéC katevBuvTrpLeg ypappiée yia evboap-
Bpikéc evéoeig, oupmephapBavopiévng T evbehexolc amoAipaveng Tou onpieiou éveang
Kat GMwv pétpwy yia Ty anoguyr hotwéewy atic apBpwaelc. To OSTENIL® MINI 6a
TIpEMeL va evietal e akpifeta yéoa oty apBpikr kootnTa kat, €dv ypetaletal, umo
amelKoVIoTIKT) TapakohoUBnon. Amo@UyeTe TI evéoelg éoa O aipiogopa ayyeia 1
TiepIBAMovTeC 10T00¢. M T0 XpnoLoTOLEfTe Qv 1 TIpOYELIGHEVN GUPIyYa 1 1) aMO0TEl-
pwpévn ouokevaoia et umootei (npid. Tuxdv moadtnTa dlakbpatog mov dev Ba xpnot-
pomoinBe( {etd To votypa MpémeL va anoppitetal. Alagopetikd, n otelpdtnTa dev Ba
elvar méov eyyunpévn kat autd pnopei va ouoyeTioTei e kivuvo Moiuwéng. Mnv ena-
VanooTelpwvete kaBug autd Hmopel va mpokahéael {nuid ato mpoidv. Mpog To mapdy,
dev exouv yvwotorolnBel mAnpogopiec OYeTIKG He TUXOV eMBApUVN BIaYVWOTIKGV
€6eTd0EwY, OTIWC N HayvITIKY Topoypagia, aglohoynoewy kKAVIKAG katdoTtaong 1y Bepa-
TEUTIKAY aywyav am6 1o OSTENIL® MINI.

AMnAemdpaoei:

Mpog 1o Tapdv, dev éouv ywatomoinBel mnpopopieg oxeTKG e TGV acupBatotnta
70U OSTENIL® MINI e dMa tatpoteyvohoyika mpatovta kat gdppaka yia evooapBpikr
xprion 1 and oTopatog avahynTikd f avripheypovadn papuaxa.

AvemOUpnTEC evépyere:

Ye moh0 andvieg mepumtwoel¢ (Myotepot and T otoug 10.000 aoBeveic), pmopet katd T
QlapKela TG éveong 1 Hetd Ty éveon pe OSTENIL® MINI va napousiaotody Tomikd
devteponadi gawopieva, omwg movog, aiobnpa Bepuotntac, epubpotna, mprgio/
auMoyi apBptkot bypou kai Tayukapdia. Omwg layUet yia oA Tic enepiBarikég Bepaneieg
TwV apBpwoEwy, 0 OND OTIAVIEC EPITTROEIC {mopel va TiapoualaoTel Aofwén. Mpw
am6 v éveon e OSTENIL® MINI, o aoBevric Ba mpénet va evnpepwveTal oxeTikd e Tig
avTevOEiCelq kat TIC avemBUpnTeC evépyelec.

Ava@opd avemOUPNTWV EvePYEIDV:

Omotodrimote 0oBapd meploTaTikd MPoKUYeL o€ Oxéon e To Mpoidv Ba mpémel va
avapéperal otov kataokevaotri TRB CHEMEDICA AG kat ot Tomiki appodia apyf otnv
TIEPIOXT] TOU XPrOTN.

Docoloyia kat opriynon:

Evéote to OSTENIL® MINI atv mpoaBeBAngiévn apBpwon pia gopd v efdopdda yia
0UVONKG 1 — 3 evéoelg. H Bepaneia pmopei va epappdCeTal Tautoypova o€ TepIoaoTepeC
and i apBpwoeig. Avahoya pie T BaputnTa g apBpomadeiac, ol evepyeTiké Emopaaeig
£v0¢ Kikhou Bepaneiag Tpiov evooapBpIKav evéaewv Lmopei va Slapkéoouy €1 e 1
TEPIOaOTEPO. To UAAOUPOVIKG VATPLO AUTO KABAUTO OlaomATal EVTOC PEPIKWV NUEPWV.
Mnopotv va yopnyouvtar enavahapBavpevol kikhot Bepameiag, avdoya pe Tig
avdykeq. Bydhte Tv mpoyepiopév oUpIyYa QMo TV AMOOTEIPWHIEVN OUOKEUAGId,
EeBIowoTe To MwUa ToU OUVOEaHOU Luer amd T abplyya, OUVOEOTE Hid KATAMAY
Behova e obvoeapio Luer (yia mapddelypia 18 €wg 25 G) kal 0TePEWOTE TNV OTPEQOVTAG
v ehagpd. Mpw amd TV Eveon, agatpéate Ti¢ uaahideg aépa, eqv uMApKoUV.

Anoppwpn:

TomoBetote ™ ypnotonomévn obpyya o¢ éva boxelo améppuyng aiUnpwv
QVTIKEILEVWY apEOWG LETA T prion. Mnv metdre Ty mpoyepuopévn ouptyya OSTENIL®
MINI oa oikiakd amoppippata. AkohouBrote Tig KateuBuvrpieg odnyieg T meptoyric
aag 600V agopd Tov KataMnho Tp6To andppupng Tov Soyelov aixUNPWV QVTIKEILEVQY.

XapaknploTikd kat Tpomog Spdong:

To apBpikd vypo, o omoio elvar 1EwdoEAAOTIKG Adyw NG Tapouaiag VAAUPOVIKOY
oféoc, amavtatal o Oheg Ti¢ SlapBpwoeic, 6mou SlaoealiCel T puatohoyik, avwduvn
kivnon, yapn oTic 1016TTeG Amavong Kat anoppoenong Kpadaopwy mou Slabetel. 2¢
eKQUNIOTIKEG OlaTapayég Twv apBpwoewy, omwg n ooteoapBpitida, n Ewdoehaotikdta
700 apBpiko LypoU elval eugava pelwpévn, Tipdypa mou MeplopiCel TIC Aettoupyieg
Aimavong kat amoppdenang kpadaoHwv. Katd ouvénela, auédvetal ny Hnxavikr goption
¢ dpBpwang Kat 1) KaTaoTpogr Tou xOvBpov, mpdya mou Tehika odnyel oe movo kal
pelwpévn KwnTkotta oty mpoaBefAnpevn dpBpwon. H aupmiipwon autod Tou
apBpikol vypol e evboapBpikés evéaelg uahoupovikoy oééog uPni¢ kabapdtnag
{mopel va Pektiwoet Ti¢ 1EwdoeaaTikes 1010t Tou apBptkod bypou. Etol, BeAtiavo-
VIaL Kal ol Aetmoupyieg Amavong kai anoppognong Twy Kpadaopwy Kal [elwveTal 1
Lnxavikr umep@opTwon e apBpwong. Ot KAvikéG dokipéc édei€av [eiwon Tov mvou
Kat eltiwon aTny KvnTIKGTNTA TwY ApBPWOEWY €W Kal €61 VeC.

Ouhaén:

Ouhaoaete oe Beppokpaoia petagy 2°C kat 25 °C, o€ Enpo YwPO, TPOOTATEVEVO o
70 QWG Mnv 10 Ypnatpomotefte ietd T nepopnvia Miéng mov avaypdgetat oto kout.
Na guAdaoetar o€ pépn mou bev 1o BAvouy Ta madid.

LuoKevacia:

1 mpoyepiopévn aUpiyya OSTENIL® MINI twv 10 mg/1,0 ml o€ anootelpwpiévn ouokeuaaia.
Kabag n Baon dedopévov EUDAMED bev eivar mijpwg Aeroupyikii, n mepingn twv
XAPAKTNPLOTIKWY a0paNelac kat Twv kKhvikav emboogwyv (SSCP) elvat dlabéotn oto
Koo amo Tov (ototomo g etaipeiag ot Sieubuvon www.trbchemedica.de.

To OSTENIL® MINI givan watpotegvoloyiko mpoiév. Na xpnotpomoteitat
amd aTpo Epmelpo Kat ekmaidevpévo povo o€ evéoapBpikég evéoelg.

Huepopnvia teheutaiag avaBewpnong: 2023-03

Batchcode
LOT Codice lotto
Nimero de lote
ApiBoc naptidag

Niet opnieuw steriliseren
Non risterilizzare
Nao reesterilizar
Mnv enavanootelpavete

Niet gebruiken als de steriele barriere beschadigd is
Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata
Nao utilizar se a barreira estéril estiver danificada
Mnv To xpnotponote(te €dv o oTeipog paypdg éxel
unooTel {npiid

Uiterste gebruiksdatum
Data di scadenza

Prazo de validade
Huepoynuia Méne

Niet hergebruiken

Non riutilizare

Apenas para utilizacdo tnica
[la ia povo ypron

Fabrikant
Fabbricante
Fabricante
MNapaokevaotrg

Medisch hulpmiddel
M D Dispositivo medico
Dispositivo médico
latpotevohoyikd mpaiov

Beschermen tegen licht

N
//Tt Proteggere dalla luce
i Proteger da luz

MpoguAdée To amd 1o Qug

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
Consultar as instrucdes de utilizacao
Avatpe€te atig 0dnyiec xpriong

Enkel steriel barrieresysteem

Sistema di barriera sterile singolo
Sistema de barreira estéril simples
Movo anoatelpwiévo o0aTnHa epayuol

[li
O

STERILE Sterilizzato a vapore

Esterilizado por calor himido
Anooteipwpévo (ie bypr Beppotta

l Gesteriliseerd met vochtige hitte

o Op een droge plaats bewaren

Conservare in luogo asciutto
Conservar em lugar seco

Ouhdoaete o€ Enpd xwpo

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

Opla Beppokpaoiag

Uniek identificatienr. van het hulpmiddel
U DI N. identificativo unico del dispositivo
N.© de identificacdo tnica do dispositivo
ATIOKAEIOTIKO QVaYVWPLOTIKO TEXVONOYIKOU TPOiovTOg

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

Tel +49 (0)89 46 14 83-0 0123

$/03.23





