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SYNOCROM MINI

BIOENGINEERED HYALURONIC ACID

Gebrauchsanweisung

1. Verwendungszweck und Anwendungsgebiet

Das Produkt st ein Medizinprodukt, das zur Anwendung beim Menschen bestimmt ist. Es wird in kleine Synovialgelenke injiziert, um die
natiirlichen viskoelastischen Eigenschaften der Synovialfliissigkeit wiederherzustellen (Viskosupplementation). Es ist zur Behandlung
von Schmerzen und bei eingeschrankter Mobilitdt infolge degenerativer oder traumatischer Veranderungen in Synovialgelenken
(Osteoarthrose) indiziert.

2. Beschreibung

Das Produkt besteht aus einer sterilen, isotonen, viskoelastischen Losung fiir die intraartikuldre Anwendung und liegt in einer Fertigspritze
vor. Jede Fertigspritze enthalt 1 ml der viskoelastischen Ldsung. 1ml des Produkts enthdlt: 10 mg (1 %) Natriumhyaluronat sowie
Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat, Zitronensaure und Wasser filr Injektionszwecke. Das Produkt wird steril geliefert und
ist ausschlielich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Das Produkt wird in seiner Blisterverpackung (Sterilbarriere) dampfsterilisiert. Fiir
die Herstellung des Produkts werden weder Inhaltsstoffe noch Ausgangsstoffe tierischen Ursprungs verwendet. Das Produkt enthalt keine
Arzneimittelwirkstoffe.

3. Art der Verabreichung und Dosierung

Entnehmen Sie die Fertigspritze dem Sterilbehdltnis, drehen Sie die Gummikappe vorsichtig vom Luer-Lock-Anschluss ab, setzen Sie

eine geeignete Kandile auf und arretieren Sie diese durch eine leichte Drehung. Halten Sie die Spritze wahrend der Verabreichung wie in
Abbildung 1 dargestellt. Das Produkt kann in wéchentlichen Abstanden 1 bis 5 mal in das betroffene Gelenk injiziert werden. Es kénnen
mehrere Gelenke gleichzeitig behandelt und Behandlungszyklen wiederholt werden. Um intraartikuldre Infektionen zu vermeiden, muss
die Injektion unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen. Es wird empfohlen, nach Anwendung des Produkts fiir 5-10 Minuten eine
Eispackung auf das behandelte Gelenk zu legen, um Schmerzen und Schwellungen vorzubeugen.

4, Eigenschaften und Wirkweise

Bei Patienten mit degenerativer Gelenkerkrankung (Osteoarthrose) ist die Viskoelastizitét der Synovialfliissigkeit wesentlich beeintrachtigt.
Dies fiihrt zur mechanischen Belastung des Gelenks und zum Abbau des Gelenkknorpels, was wiederum eine eingeschrankte Gelenkbe-
weglichkeit und Schmerzen bedingt. Die schmierenden und stoBdampfenden Eigenschaften dieses Produkts tragen zur Schmerzmin-
derung und verbesserten Gelenkmobilitdt bei. Nach einem Behandlungszyklus von einer bis fiinf intraartikuldren Injektionen kann diese
Wirkung mehrere Monate anhalten.

5. Gegenanzeigen und mdgliche Wechselwirkungen

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe angewandt werden. Da dieses
Produkt intraartikuldr injiziert wird, sollten Patienten mit einer bakteriellen Arthritis von einer Behandlung ausgeschlossen werden, um
magliche Komplikationen zu vermeiden. Zum jetzigen Zeitpunkt liegen keine Informationen zu unerwiinschten Wechselwirkungen mit
anderen intraartikuldr verabreichten Therapien vor.

6. Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse

Nach der Anwendung kann es zu lokalen Symptomen im behandelten Gelenk kommen (Schmerzen, Warmegefiihl, Rétung und
Schwellung). In Verbindung mit vergleichbaren Produkten wurden folgende unerwiinschte Ereignisse gemeldet: leichte bis maRige
Gelenkschmerzen, in seltenen Fallen Hautausschlag, aseptische Gelenkergisse, Pruritus und Muskelkrampfe. In sehr seltenen Fallen
wurden dariiber hinaus folgende unerwiinschte Ereignisse beobachtet: allergische Reaktionen, anaphylaktischer Schack, Hamarthros,
Phlebitis, Pseudosepsis, schwerwiegende akute Entziindungsreaktionen (SAIR), Nasopharyngitis, Gelenksteifigkeit, Tendinitis, Bursitis,
Fieber und Myalgien.

7.Warnhinweise

Das Produkt darf nur von Arzten verabreicht werden, die in der Anwendung intraartikuldrer Injektionen geschult sind. Sie sollten dariiber
hinaus mit allen immunologischen und sonstigen Risiken vertraut sein, die mit der Anwendung biologischer Materialien einhergehen
kbnnen. Das Produkt wurde bei Schwangeren und bei Kindern/Jugendlichen unter 18 Jahren nicht untersucht. Produkt aufer Sicht- und
Reichweite von Kindern aufbewahren. Das Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt; die Spritze darf nach Gebrauch nicht
resterilisiert werden. Die Wiederverwendung des Produkts birgt ein mdgliches Infektionsrisiko fiir Patienten und Anwender. Nicht
verwenden, wenn die Sterilbarriere (Blisterpackung) gedffnet und/oder beschadigt ist. Keine Spritze verwenden, deren Schutzkappe

in der Sterilverpackung (Blisterpackung) gedffnet oder verrutschtist. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Patienten
sollten angehalten werden, behandelte Gelenke nach jeder Injektion 24 Stunden lang zu schonen (jedoch nicht vllig ruhigzustellen), um
eine Uberbeanspruchung zu vermeiden.

8. Lagerung
Das Produkt bei Raumtemperatur (225 °C) lagern und vor Frost und Feuchtigkeit schiitzen.
Packungsgroe: 1 Fertigspritze

9. Stand der Information
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Instructions for use

1. Intended Use and Indication

The product is a medical device used in humans for injection into small synovial joints in order to restore the natural viscoelastic properties
of the synovial fluid (viscosupplementation). Itis indicated for treatment of pain and restricted movement as a consequence of degenera-
tive or traumatic changes to the synovial joint area (osteoarthritis).

2. Description

The product consists of a sterile, isotonic, viscoelastic solution for intra-articular use, supplied in a ready-to-use syringe. One ready-to-use
syringe contains 1 ml of the viscoelastic solution. 1 ml of the products contains 10 mg (1%) of sodium hyaluronate together with sodium
chloride, sodium monohydrogen phosphate, citric acid and water for injection. The product is provided sterile and is intended for single
use only. The product is sterilized using steam within the blister (sterile barrier). No materials of animal origin are used during manufac-
turing of the product or as raw materials. No pharmaceuticals are integrated into the product.

3. Method of Administration and Dosage

Take the ready-to-use syringe out of the sterile container, remove the rubber cap from the Luer-Lock adapter by tuming it gently, attach
an appropriate cannula and lock it into place by turning carefully. During administration, the syringe should be held as shown in figure 1.
The product can be administered intra-articularly 1 to 5 times at weekly intervals. Several joints may be treated simultaneously and
treatment cycles may be repeated. In order to avoid an intra-articular infection, a strict aseptic injection technique must be applied. After
administration of the product, it is recommended that an ice-pack be placed on the treated joint for 5—10 minutes in order to prevent pain
and swelling.

4, Performance and Mode of Action

In patients with degenerative joint disease (osteoarthritis), the viscoelasticity of the synovial fluid is significantly impaired. This causes
mechanical stress on the joint and leads to the breakdown of the articular cartilage resulting in restricted and painful joint movement. The
lubricating and shock-absorbing properties of this product help reduce pain and improve joint mobility. This effect may last for several
months following a treatment cycle of one to five intra-articular injections.

5. Contraindications and Possible Interactions

The product must not be administered to patients who are known to be hypersensitive to one of the components. As this product is
administered by intra-articular injection, patients with bacterial arthritis should be excluded from treatment in order to avoid possible
complications. Currently there is no information of adverse interactions with other intra-articular treatments.

6. Adverse Reactions and Adverse Events

After administration, patients may experience local symptoms in the joint being treated (pain, sensation of heat, reddening and swell-
ing). The following adverse events have been reported for similar products: mild or moderate arthralgia, in rare cases skin rash, aseptic
joint effusions, pruritus and muscular cramps. Further adverse events that have been observed in very rare cases are: allergic reactions,
anaphylactic shock, hemarthrosis, phlebitis, pseudosepsis, severe acute inflammatory reaction (SAIR), nasopharyngitis, joint stiffness,
tendonitis, bursitis, fever and myalgia.

7. Warnings

The product must be administered only by a doctor trained to apply intra-articular injections. He or she should also be familiar with all

the immunological and other potential risks associated with the use of biological material. The product has not been tested in pregnant
women and in children under 18 years of age. Keep the product out of sight and reach of children. The product is intended for single

use, the syringe must not be resterilized after use. The re-use of the product creates a potential infection risk for patients or users. Do not
use if the sterile barrier (blister) has been opened and/or is damaged. Do not use a syringe with an open or shifted tip cap in the sterile
barrier (blister). Do not administer the product after the expiry date. Patients should be advised to relative rest (but no immobilisation) for
24hours after each injection in order to avoid strain on treated joints.

8. Storage
The product should be stored at room temperature (2—25 °C/ 36—77 °F) and protected from frost and moisture.
Available package sizes: 1 ready-to-use syringe

9. Last revised
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Mode d’emploi

1. Utilisation prévue et indications

Le produit est un dispositif médical & usage humain pour des injections dans les petites articulations synoviales visant a restaurer les
propriétés viscoélastiques naturelles du liquide synovial (viscosupplémentation). Il estindiqué dans le traitement de la douleur et de la
raideur articulaires résultant de modifications dégénératives ou traumatiques des articulations synoviales (arthrose).

2. Description

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

3. Mode d’administration et dosage

Sortir la seringue préte a I'emploi de I'emballage stérile, retirer le capuchon en caoutchouc de l'embout Luer-Lock en le tournant
doucement et fixer une canule de taille appropriée sur la seringue en la tournant soigneusement. Pendant I'administration, la seringue
doit étre tenue comme sur la figure 1. Le produit peut étre administré par voie intra-articulaire 1 5 fois a une semaine d'intervalle. Il est
possible de traiter plusieurs articulations simultanément et les cycles de traitement peuvent étre répétés. Afin d'éviter une infection intra-
articulaire, utiliser une technique d'injection aseptique stricte. Apres I'administration du produit, il est recommandé de poser une poche de
glace sur 'articulation traitée pendant 5 a 10 minutes afin d'éviter des douleurs et un gonflement.

4, Performance et mécanisme d'action

(hez les patients atteints d'une maladie articulaire dégénérative (arthrose), la viscoélasticité du liquide synovial est significativement
altérée. Cette altération engendre un stress mécanique sur |'articulation et entraine a dégradation du cartilage articulaire, ce qui provoque
en une limitation de la mobilité articulaire et des douleurs. Grace a ses propriétés de lubrification et d'amortissement des chocs, ce produit
permet de réduire la douleur et d'améliorer la mobilité articulaire. Cet effet peut durer pendant plusieurs mois aprés un cycle de traitement
de une a cing injections intra-articulaires.

5. Contre-indications et interactions éventuelles

Le produit ne doit pas étre administré a des patients présentant une hypersensibilité connue a I'un des composants. Ce produit étant ad-
ministré par injection intra-articulaire, il ne doit pas étre administré aux patients atteints d'arthrite bactérienne, afin d'éviter d'éventuelles
complications. Actuellement, on ne dispose d'aucune information sur d'éventuelles interactions indésirables avec d'autres traitements
intra-articulaires.

6. Réactions et événements indésirables

Aprés I'administration, les patients peuvent ressentir divers symptomes au niveau de I'articulation traitée (douleur, sensation de chaleur,
rougeur et gonflement). Les événements indésirables suivants ont été rapportés avec des produits similaires : arthralgie [égere ou
modérée, dans de rares cas éruption cutanée, épanchements articulaires aseptiques, prurit et crampes musculaires. Les événements
indésirables suivants ont été observés dans de trés rares cas : réactions allergiques, choc anaphylactique, hémarthrose, phlébite, réaction
pseudoseptique, réaction inflammatoire aigué sévére, rhinopharyngite, raideur articulaire, tendinite, bursite, fievre et myalgie.

7. Mises en garde

Le produit doit étre administré uniquement par un médecin formé a I'administration d'injections intra-articulaires. Il ou elle doit égale-
ment posséder une bonne connaissance de tous les risques immunologiques et autres risques potentiels liés a I'utilisation d'un produit
biologique. Le produit n'a pas été testé chez la femme enceinte, I'enfant et Iadolescent de moins de 18 ans. Tenir le produit hors de la
vue et de la portée des enfants. Le produit est a usage unique et a seringue ne doit pas étre restérilisée aprés utilisation. Une réutilisation
du produit engendre un risque potentiel d'infection pour le patient ou I'utilisateur. Ne pas utiliser si l'emballage stérile (blister) a été
ouvert et/ou est endommagé. Ne pas utiliser de seringue dont l'embout a été retiré ou déplacé dans I'emballage stérile (blister). Ne pas
administrer le produit apres la date de péremption. Une mise au repos relative (et non une immobilisation) pendant les 24 heures qui
suivent chaque injection doit étre conseillée aux patients, afin d'éviter toute pression sur les articulations traitées.

8. Conservation
Conserver le produit a température ambiante (2—25 °C/36—77 °F) et a I'abri du gel et de I'humidité.
Conditionnements disponibles : 1 seringue préte a l'emploi

9. Derniére révision
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Instrucciones de uso

1. Uso previsto e indicacion

El producto es un producto sanitario que se usa en seres humanos para la inyeccién dentro de las pequefias articulaciones sinoviales, con el
fin de restablecer las propiedades viscoeldsticas naturales del liquido sinovial (viscosuplementacidn). Estd indicado para el tratamiento del
dolory de la restriccion del movimiento como consecuencia de cambios degenerativos o traumaticos en a zona sinovial de la articulacion
(artrosis).

2. Descripcion

Fl producto consiste en una solucion viscoeldstica estéril e isot6nica para uso intraarticular, presentada en una jeringa lista para usar. Una
jeringa lista para usar contiene 1 ml de la solucion viscoeldstica. 1 ml del producto contiene 10 mg (1 %) de hialuronato sédico, junto
con cloruro sédico, monohidrdgeno fosfato sédico, dcido citrico y agua para inyeccion. El producto se proporciona estéril y es para un solo
uso. £l producto se esteriliza dentro del blister (barrera estéril) mediante vapor. No se utiliza ningtn material de origen animal durante la
fabricacion del producto ni como materia prima. I producto no contiene ningtin producto farmacéutico.

3. Método de administracion y posologia

Extraiga la jeringa lista para usar del envase estéril, quite el tapon de goma del adaptador Luer-Lock haciéndolo girar suavemente, adjunte
una aguja adecuada y asegurela en su lugar mediante un suave giro. Durante la aplicacidn, la jeringa debe sostenerse tal como se muestra
enlafigura 1. El producto puede administrarse por via intraarticular de 1 5 veces, con intervalos semanales. Pueden tratarse varias arti-
culaciones simultaneamente y pueden repetirse los ciclos de tratamiento. Con el fin de evitar una infeccién intraarticular, debe usarse una
técnica estrictamente aséptica. Tras la administracion del producto, se recomienda aplicar una compresa helada durante 5 a 10 minutos
sobre la articulacion tratada, con el fin de prevenir el dolor y el edema.

4, Rendimiento y modo de accion

La viscoelasticidad del liquido sinovial estd significativamente deteriorada en los pacientes con enfermedades articulares degenerativas
(artrosis). Esto causa estrés mecnico sobre la articulacién y produce la degradacion del cartilago articular, lo que hace que los movi-
mientos de la articulacion sean limitados y dolorosos. Las propiedades lubricantes y absorbentes de golpes de este producto ayudan a
reducir el dolor y a mejorar la motilidad articular. Este efecto puede durar varios meses después de un ciclo de tratamiento de una a cinco
inyecciones intraarticulares.

5. Contraindicaciones y posibles interacciones

No debe administrarse el producto a pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Debido que este producto se
administra por inyeccién intraarticular, los pacientes con artritis bacteriana deben excluirse del tratamiento, para evitar posibles complica-
ciones. En este momento no hay datos sobre interacciones adversas con otros tratamientos intraarticulares.

6. Reacciones adversas y acontecimientos adversos

Tras la administracidn, los pacientes pueden experimentar sintomas locales en la articulacion tratada (dolor, sensacion de calor, enrojeci-
miento y edema). Se han informado los siguientes acontecimientos adversos para productos similares: artralgia leve a moderada, en casos
1aros Una erupcion cutanea, derrames articulares asépticos, prurito y calambres musculares. Otros acontecimientos adversos que se han
observado en muy raros casos son: reacciones alérgicas, shock anafildctico, hemartrosis, flebitis, pseudosepticemia, reaccion inflamatoria
aguda grave (SAIR), nasofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre y mialgia.

7. Advertencias

£l producto solo debe ser administrado por un médico capacitado en la aplicacion de inyecciones intraarticulares. El médico también debe
estar familiarizado con todos los posibles riesgos inmunoldgicos y de otro tipo vinculados al uso de materiales bioldgicos. El producto no
se ha probado en mujeres embarazadas ni en nifios menores de 18 aios de edad. Mantenga el producto fuera de la vista y el alcance de
los nifios. El producto s para un solo uso y la jeringa no debe reesterilizarse después de usarla. La reutilizacién del producto representa
un posible riesgo de infeccion para el paciente o los usuarios. No usar si la barrera estéril (blister) esté abierta o deteriorada. No utilice una
jeringa que tenga el capuchdn de la punta abierto o desplazado dentro de la barrera estéril (blister). No administrar el producto después
de lafecha de caducidad. Debe aconsejarse a los pacientes que hagan un reposo relativo (pero no la inmovilizacién) durante las 24 horas
posteriores a cada inyeccion con el fin de no someter a tensiones las articulaciones tratadas.

8. Conservacion

El producto debe conservarse a temperatura ambiente (2 a 25 °C/36 a 77 °F), protegido de la congelacién y la humedad.
Tamaios de envase disponibles: 1 jeringa lista para usar

9. Ultima revision
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Istruzioni per l'uso

1. Uso previsto e indicazioni

II prodotto & un dispositivo medico utilizzato nelluomo per iniezioni nelle piccole articolazioni sinoviali, al fine di ristabilire le proprieta vi-
scoelastiche fisiologiche del liquido sinoviale (viscosupplementazione). Eindicato perla terapia del dolore e della riduzione della mobilita
in sequito ad alterazioni degenerative o traumatiche che interessano I'area dell‘articolazione sinoviale (osteoartrite).

2. Descrizione

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

3. Metodo di somministrazione e dosaggio

Estrarre la siringa pronta all'uso dal contenitore sterile, rimuovere il cappuccio di gomma dall‘adattatore Luer-Lock tramite un leggero
movimento rotatorio, applicare una cannula idonea, quindi fissarla in posizione ruotandola delicatamente. Durante la somministrazione la
siringa deve essere impugnata come mostrato nella Figura 1. Il prodotto pud essere somministrato per via intra-articolare, da 1a 5 volte
alla settimana. £ possibile esequire contemporaneamente il trattamento di pil articolazioni e cicli terapeutici ripetuti. Per evitare eventuali
infezioni in sede intra-articolare, & necessario ricorrere a una tecnica di iniezione rigorosamente asettica. Dopo la somministrazione del
prodotto, si consiglia di applicare un impacco di ghiaccio per 5-10 minuti sull'articolazione sottoposta al trattamento per prevenire dolore
ed edema.

4. Prestazione e meccanismo di azione

Nei pazienti affetti da malattie degenerative delle articolazioni (osteoartrite), la viscoelasticita del liquido sinoviale risulta notevolmente
ridotta. Questo fenomeno genera un carico meccanico sull‘articolazione e la distruzione della cartilagine articolare, con conseguente mo-
bilita articolare limitata e dolore. L'azione lubrificante e ammortizzante di questo prodotto contribuisce ad alleviare il dolore e a migliorare
la mobilita articolare. Leffetto pud durare per diversi mesi dopo un ciclo di una-cinque iniezioni intra-articolari.

5. Controindicazioni e possibili interazioni

I prodotto non deve essere somministrato in caso di ipersensibilita nota a uno dei componenti. A causa della somministrazione intra-
articolare, i pazienti affetti da artrite di origine batterica devono essere esclusi dal trattamento, al fine di evitare I'insorgenza di eventuali
complicazioni. Attualmente non sono note interazioni avverse con altri trattamenti intra-articolari.

6. Reazioni ed eventi avversi

Dopo la somministrazione possono insorgere fenomeni secondari, localmente circoscritti, in corrispondenza dell'articolazione trattata
(dolore, sensazione di calore, arrossamento ed edema). Sono stati riportati i sequenti eventi avversi per prodotti simili: artralgia lieve o
moderata, in rari casi rash cutanei, versamento articolare asettico, prurito e crampi muscolari. Altri eventi avversi osservati in casi molto
rari sono: reazioni allergiche, shock anafilattico, emartrosi, flebiti, pseudosepsi, reazioni infiammatorie acute gravi, rinofaringite, rigidita
articolare, tendinite, borsite, piressia e mialgia.

7. Avvertenze

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

& stato sperimentato nelle donne in gravidanza e nei bambini e ragazzi sotto i 18 anni di eta. Tenere il prodotto fuori dalla vista e dalla
portata dei bambini. Il prodotto ¢ esclusivamente monouso e la siringa non deve essere risterilizzata dopo 'uso. Il riutilizzo del prodotto
comporta il potenziale rischio di infezioni a carico del paziente o dell'operatore. Non usare se la barriera sterile (blister) & aperta e/o dan-
neggiata. Non utilizzare la siringa se, allinterno della barriera sterile (blister), il cappuccio € aperto o sfilato. Non somministrare il prodotto
dopo la data di scadenza. Consigliare ai pazienti un riposo relativo (ma non Iimmobilizzazione) per 24 ore dopo ciascuna iniezione per
evitare di affaticare le articolazioni trattate.

8. Conservazione
II'prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente (225 °C/36-77 °F) e protetto dal gelo e dell'umidita.
Confezioni disponibili: 1 siringa pronta all'uso

9. Data dell’ultima revisione
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Instrugdes de utilizacao

1. Utilizacao prevista e indicacao

0 produto é um dispositivo médico utilizado em seres humanos para injeao em pequenas articulacdes sinoviais com o fim de recuperar
as propriedades viscoeldsticas naturais do liquido sinovial (viscossuplementacdo). E indicado para o tratamento da dor e da restricdo de
movimentos provocadas por alteracdes degenerativas ou traumticas da drea das articulages sinoviais (osteoartrite).

2. Descri¢ao

0 produto consiste numa solugdo estéril, isotonica, viscoeldstica para utilizacao intra-articular, fornecida numa seringa pronta a utilizar.
Uma seringa pronta a utilizar contém 1 ml da solucdo viscoeldstica. 1 ml dos produtos contém 10 mg (1%) de hialuronato de sédio
em conjunto com cloreto de sédio, mono-hidrogenofosfato de sdio, dcido citrico e dgua para injetdveis. O produto é fornecido estéril e
destina-se a uma tnica utilizacdo. O produto é esterilizado por vapor dentro do blister (barreira estéril). Nao sdo utilizados materiais de
origem animal durante o fabrico do produto ou como matérias-primas. N&o foram nele integrados produtos farmacéuticos.

3. Modo de administracao e posologia

Retire a seringa pronta a utilizar da embalagem estéril, remova a tampa de borracha do adaptador Luer-Lock fazendo-a rodar com
suavidade, ligue uma cénula adequada e fie-a no lugar girando-a cuidadosamente. Durante a administraco deve sequrar a seringa

da maneira indicada na Figura 1. O produto pode ser administrado por via intra-articular 1a 5 vezes em intervalos semanais. Podem
tratar-se varias articulagdes em simultaneo e repetir-se os ciclos de tratamento. Deve utilizar-se uma técnica de injecdo estritamente
assética para evitar infecdes intra-articulares. Apés a administracdo do produto, recomenda-se a colocaco de um pacote de gelo sobre a
articulagdo submetida a tratamento durante 5—10 minutos para evitar a dor e 0 edema.

4. Desempenho e modo de acdo

Nos doentes com artropatias degenerativas (osteoartrite) a viscoelasticidade do liquido sinovial estd fortemente diminuida. Isto exerce
tensdo mecanica sobre a articulacdo e provoca a rotura da cartilagem articular, resultando em movimentos articulares restringidos e
dolorosos. As propriedades lubrificantes e amortecedoras deste produto ajudam a aliviar a dor e a melhorar a mobilidade articular. Este
efeito pode durar vérios meses apds um ciclo de tratamento de uma a cinco injeges intra-articulares.

5. Contraindicagdes e possiveis interagoes

0 produto ndo pode ser administrado a doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos ingredientes. Dado que este produto é
administrado por inje¢do intra-articular, os doentes com artrite bacteriana devem ser excluidos do tratamento para evitar possiveis
complicagdes. Ndo existe atualmente informagdo sobre interacdes adversas com outros tratamentos intra-articulares.

6. Reagdes adversas e episodios adversos

Apds a administragdo, os doentes podem apresentar sintomas locais na articulacdo tratada (dor, sensagdo de calor, vermelhiddo e edema).

Foram comunicados os sequintes episddios adversos com produtos semelhantes: artralgia ligeira ou moderada, em casos raros erupgdes
cutdneas, efusoes asséticas das articulagdes, prurido e caibras musculares. Foram ainda observados os sequintes episédios adversos em
casos muito raros: reacdes alérgicas, choque anafildtico, hemartrose, flebite, pseudo-sepsis, reacao inflamatdria aguda severa (RIAS),
nasofaringite, rigidez articular, tendinite, bursite, febre e mialgia.

7. Adverténcias

0 produto s6 pode ser administrado por um médico com formagdo na aplicacao de injegdes intra-articulares. O médico deve também
estar familiarizado com todos os potenciais riscos imunol6gicos, entre outros, associados a utilizacdo de material de origem bioldgica.

0 produto ndo foi testado em grdvidas e em criancas com menos de 18 anos. Manter o produto fora da vista e do alcance das criangas.
0 produto destina-se exclusivamente a uma Unica utilizagdo e a seringa ndo pode voltar a ser esterilizada apds o uso. A reutilizagdo do
produto cria um potencial risco de infecdo para os doentes ou utilizadores. Nao utilizar caso a barreira estéril (blister) tenha sido aberta
e/ou esteja danificada. Ndo utilizar seringas cuja tampa da extremidade esteja aberta ou fora do sitio dentro da barreira estéril (blister).
Nao administrar o produto depois de expirado o prazo de validade. Por forma a evitar esforcos sobre as articulages tratadas, os doentes
devem ser aconselhados a efetuar um repouso relativo (sem imobilizacdo) durante 24 horas apds cada injegdo.

8. Conservacao
0 produto deve ser conservado a temperatura ambiente (2—25 °C/ 36—77 °F) e protegido do gelo e da humidade.
Apresentagdes disponiveis: 1 seringa pronta a utilizar

9. Ultima revisao
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Hasznalati utmutato

1. Felhasznalasi teriilet és javallat

Akészitmény egy emberi felhaszndldsra vald orvostechnikai eszkdz, mellyel a kis szinovidlis iziiletekbe injekci6 adhatd a szinovidlis
folyadék természetes viszkoelasztikus tulajdonségainak helyredllitésa érdekében (viszkoszupplementdcio). A szinovidlis fzileti teriilet
degenerativ vagy traumds elvaltozasai (osteoarthritis) kovetkeztében fellépd féjdalom és korldtozott mozgdsképesség kezelésére javallt.

2. Leiras

Akészitmény intraarticularis alkalmazdsra vald steril, izotonids, viszkoelasztikus oldatot tartalmaz és felhasznélasra kész fecskenddben
kaphato. Eqy felhaszndldsra kész fecskendd 1 ml viszkoelasztikus oldatot tartalmaz. 1 ml készitmény 10 mg (1 %) ndtrium-hialurondtot,
valamint ndtrium-Kloridot, ndtrium-monohidrogén-foszfétot, citromsavat és injekciohoz vald vizet tartalmaz. A készitmény sterilen
kaphatt, és kizdrolag egyszeri hasznalatra szolgdl. A terméket g6zzel, a buborékcsomagoldshan (steril csomagoldshan) sterilizaltdk.
Semmilyen llati eredet(i anyagot nem hasznainak fel a készitmeény elddllitasa sordn vagy nyersanyagként. A készitmény nem tartalmaz
qgyogyszert.

3. Afelhasznalas mddja és az adagolas

Vegye ki a felhasznaldsra kész fecskenddt a steril csomagoldshdl, dvatos, csavard mozdulattal tavolitsa el a gumikupakot a Luer-Lock
csatlakozordl, majd csatlakoztasson egy megfeleld kaniilt, és rogzitse Gvatos csavardssal! A fecskenddt a befecskendezés alatt az 1. dbrén
dthatd médon kell tartani. A készitmény intraarticularisan, egyhetes kiilinbségekkel 1-5 alkalommal adhatd be. Tobb fzilet is kezelhet§
eqyszerre, és a kezelési ciklusok ismételhetSk. Az intraarticularis fertdzés megeldzése érdekében szigortian aszeptikus injekcios technikdt
kell alkalmazni. A féjdalom és a duzzanat megeldzése érdekében, a készitmény beaddsa utdn 510 percig jégborogatds alkalmazdsa
javasolt a kezelt fzleten.

4, Teljesitmény és hatasmechanizmus

Degeneratfv fzlileti betegségben szenvedck (osteoarthritis) esetében a szinovidlis folyadék viszkoelaszticitésa jelentdsen romlott. £z az fzil-
let mechanikai terhelését, valamint az izileti porc kopdsét okozza, melynek kdvetkeztében az fziiletben mozgéskorlatozottsag és féjdalom
alakul ki. A készitmény sikositd és Ikéscsillapitd tulajdonsagai segitenek a fajdalom csokkentésében és az fzilet mozgésanak javitasaban.
Akészitmény hatdsa 1-5 intraartikuldris injekciobol all kezelés utan akdr néhdny hénapig is fennmaradhat.

5. Ellenjavallatok és lehetséges kdlcsonhatéasok

Barmely dsszetevével szembeni ismert tdlérzékenység esetén a készitmény nem adhat. Mivel a készitményt intrarticularis injekcioként
kell beadni, ezért bakterialis arthritisben szenvedd betegek nem kezelhet6k a készitménnyel a lehetséges szovdmények elkeriilése érdeké-
ben. Jelenleg nem dll rendelkezésre informdcid egyéb intraartikuldrisan alkalmazhatd oldatokkal fenndll¢ kdlcsonhatdsokrol.

6. Mellékhatasok és nemkivanatos események

Akészitmény beaddsa utdn a betegek a kezelt ziiletnél lokalis tiineteket (fajdalom, forrésdgérzet, bérpir és duzzanat) tapasztalhatnak.
Hasonld készitményekkel kapcsolatban a kdvetkezs nemkivénatos eseményekrdl szamoltak be: enyhe vagy kozepes fokd arthralgia, ritka
esetekben barkiiités, aszeptikus izileti bevérzések, pruritus és izomgorcsok. Nagyon ritka esetekben megfigyelt tovabbi nemkivénatos
események: allergids reakcidk, anafilaxids sokk, haemarthrosis, phlebitis, pseudosepsis, stlyos, akut gyulladasos reakcid (severe acute
inflammatory reaction — SAIR), nasopharyngitis, iziileti merevség, tendinitis, bursitis, 14z és myalgia.

7. Figyelmeztetések

Akészitményt csak olyan orvos adhatja be, aki jértas az intraarticularis injekciok beaddsa terén. Az orvosnak ismernie kell a bioldgiai
anyagok alkalmazdsaval jérd immunoldgiai és egyéb lehetséges kockdzatokat. A készitményt nem vizsgdlték terhes nék és 18 év alatti
gyermekek kdrében. A készitmény gyermekektdl elzdrva tartandd. A készitmény kizérolag egyszer haszndlhatd fel, és a fecskenddt
haszndlat utdn tilos Ujrasterilizélni. A készitmény ismételt felhasznaldsa fertdzés kockdzataval jar a betegre és a felhasznéldra nézve.

Ne haszndlja fel, ha a steril csomagolds (buborékesomagolds) kinyilt és/vagy sériilt. Ne haszndlja fel, ha a steril csomagolésban (bubo-
rékesomagoldsban) a fecskendd hegyét borité kupak kinyilt vagy elmozdult. A lejdrati idd utdn ne adja be. A kezelt fzillet tdlterhelésének
elkeriilése érdekében tandcsolni kell a betegeknek, hogy az egyes injekciék beaddsa utdn 24 éran &t igyekezzenek kiméini az fzlletet (de
immobilizacié nem sziikséges).

8.Tarolas
Akészitmény szobahGmérsékleten (2—25 °C/36-77 °F), illetve fagytdl és nedvességtdl védett helyen tdrolando!
Kaphato kiszerelések: 1 felhasznéldsra kész fecskendd

9. Az informaci utolso frissitésének ideje
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UHcTpyKumu 3a ynoTpeba

1. MlpeaHa3Hauenne n nokasaHua 3a ynotpe6a

MpoayKTST NPeACTaBAABa MeAULIMHCKO U3AieNIve, KOETO e U3M0A13Ba NP XOPa 33 MHXEKTUPAHE B MAKUTE CUHOBUANHH CTaBM, C Len
Bb3CTAHOBABAHE Ha ECTECTBEHUTE BIICKOENIACTHYHIA CBOVICTBA HA CUHOBMANHATA TEUHOCT (BUCKOCyNNeMeHTaLa). MpeaHasHaueHo e
3 JleyeHie Ha 007K 1 OTpaHIUeHH IBUXeHIA BCTIEACTBIAE HA JlereHepaTUBHY U TPaBMaTUuHY NPOMEHI Ha CUHOBUANHATA CTaBHa
00nact (ocTeoappuT).

2. Onucanue

ﬂpouymﬂ (€ CbCTOW OT CTEPUNEH, N30TOHMYEH, BUCKOENACTUYEH Pa3TBOP 3a BLTPECTABHa ynmpeﬁa, NPEA0CTaBAH B rOTOBA 3d
NpuUnoXexue CNPUHLOBKa. ELlHa r0T0Ba 3a NPUNOXEHNE CNPUHLIOBKA CbAbPXKa 1 ml Buckoenactnyen pa3TBop. Tmlor npoaykture
Coabpxal0mg (1 %) HaTpUes xianypoHaT 3aeAHO C HATPUER XNOPUZ, HATPUEB MOHOXUAPOTeH GOCOAT, HATPHER AUXUAPOTeH
H0ChaT, HaTPUEB KaPOOHAT 1 BOZIA 38 UHAXEKLN. TIPOAYKTBT Ce J0CTaBA CTEPUNEH I e IPeAHA3HAYEH CAMO 33 EIHOKDATHA yroTpeba.
MpozyKTHT € CTepunN3MpaH C Napa Noj HanAraHe B HeroBiA bAUCTep (CTepUNHa 0NaKoBKa). Mp11 NPOU3BOACTBOTO HA NPOAYKTA UM
CYPOBYHIITE 33 HETO He (a M3M0N3BaHM MATEPUaNYI OT XUBOTUHCKY NIPOH3XOA, TIPOAYKTBT He ChAbPKa GapMalleBTHYHI BelliecTsa.

3. HauunH Ha npunoxexue 1 fO3MPOBKa

I13BageTe roToBaTa 3a pusoXeHIe CIPUHLIOBKA OT CTEPUHWA KOHTElHEp, CBaNeTe ryMeHaTa kanayka ot aganTepa Tun Luer-Lock,

KaTo A 33BbPTUTE BHIMATENHO, NIOCTABETe MO/IXOAALLIA KaHIONA W A QUKCUPaiTe € BHUMATENHO 3aBbpTaHe. 10 Bpeme Ha pisoxeHe,
(MpUHLOBKATA TPAOBA /13 CE TPAY KAKTO € N0Ka3aHO Ha Gurypa 1. MpomyKTsT MoXe 4 Ce npwiara BLTPECTaBHo 1 40 5 MbTi pe3
WHTEDBANIA OT e/1Ha CeAMMLA. EAHOBDEMEHHO MOTaT 2 Ce TPETUAT HAKONIKO CTaBY U LIMKIUTE Ha NIedeHyle MOraT A1a e NOBTapsT. 3
130ArBaHe Ha BLTPECTaBHA MHOEKLNA TPAOBA A e M3MOM3Ba CTPOTO ACENTUYHA TEXHIKA Ha UHXeKTUpaHe. (nes npunaraxe Ha npody-
KTa Ce MIpenopbyuBa ocTasAe Ha TopouyKa ¢ fles BbPXy TPETIPaHaTa (Tasa 3 5—10 MUHyTY 33 MPOGWIaKTUKa Ha 60K 1 OTOK.

4. (BOIICTBA M HAUMH Ha fielicTBUE

Tpy NaUVeHTY C JereHepaTBHo CTaBHO 3a60n4BaHe (0CTE0APTPHT), BIUCKOENACTUUHUTE (BOICTBA Ha CHOBHANHATA TEYHOCT (a
3HAUMTENHO HapyLeHN. Toa NPUYMHABA MEXaHNYEH CTPEC Ha (TaBaTa U BOAW 10 pa3pyLlaBaHe Ha CTaBHWA XPYLLAN, CNOCNEABALLIN
OTpaHNYeHY IBIXEHIA B CTaBaTa 1 Gonka. (Ma3BatLyTe vt abcopOupaLLiy yAapu CROICTBA Ha TO3 NPOAYKT NOMAraT 3a HaMaNABaHe Ha
60f1KaTa 1 NoA0BPABAHE Ha NOABUKHOCTTA B CTaBaTa. 1031 eeKT MOXe Ja NPOLBIKABA 0 HAKOMKO MeceLia Cliefl LMK Il Ha leyerie
0T eZHa /10 NET BLTPECTaBHI UHMEKLMN.

5. I'Ipomsononsanml W Bb3MOXHU B3aMMOAeﬁ(TBVIﬂ

ﬂpO}JyKTbT He TpﬂﬁBa [1a (e Npunara Ha navLneHTy, 3a KOUTO e 3Hae, Ye (a (BPbXUYBCTBUTENHM KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE. [ToHexe 1031
NPOAYKT Ce Npunara Ype3 BbIPECTaBHA UHXEKLIA, NaLMeHTUTe C 6aKT€pI/|aJ1€H apTpuT He TpﬂﬁBa [ia Cé NOANArat Ha NeyeHne, 3a Aa e
n36erHar €BEHTYaNHY YCNIOXHEHUA. 3acera HAma MH¢OpMauMﬂ 32 B3auMOLeICTBIA CApyrvi npunaraHu BbTPeCTaBHO Tepaniu.

6. Hexxenanu peakuum

(ne NpUNOXeHUETo NaLMeHTUTe MOXe A1d MOAYYaT NIOKaNHI CAMNTOMM B TPETUPaHaTa CTaBa (607K, ycelLjaHe 3a 3aTonnaHe,
33uepBABaHe 11 0TOK). MIMa CbOBLLIEHIA 33 CIEAHNTE HEXeNaHI PeakLv Npy NOA06HY NPOAYKTY: N1eKa U yMepeHa apTpanruis, 8
DELIK Cl1yUant - KOeH 00PWB, aCeNTUUHY CTABHIA U3MNBH, CbPOEX 1 MYCKYMHY Kpamnu. [Ipyrit HEXenan peakLiu, KouTo ca bunn
HabM0AABAHY B MHOIO /iKY CNlyuau Ca: aneprituHit PeaKLii, aHaguNakTHYeH LWOK, XeMapTpo3a, GneduT, nceBoCencuc, Texka ocTpa
Bb3nanuTeNHa peakLna (SAIR), Ha30GapUHTHT, CTaBHa CKOBAHOCT, TeHAUHUT, BYPCUT, NOBULLIEHA TeMMepaTypa it MUanua.

7.TNpepynpexpaenna

MpoAyKTBT MOXe f1a Ce Mpynara camo oT f1ekap, 00y4eH 3a NOCTaBAHe Ha BLTPECTaBHI khxeKUuu. Toit/TA TpAOBA Aa Obje 3an03Hat

11 C BCHYKM UMYHONTOTAYHIA 1 AIYTIA NOTEHLMANHI PUCKOBE, CBP3AHY C U3NOSI3BAHETO Ha buonorueH mMarepuan. MpoayKTsT He e
U3NUTBaH NIpU GPEMEHHI XeHin 1 NP AeLia Ha B3PACT N0 18 rofuHu. [la ce CbXparABa Ha MACTO, HeAOCTBIHO 3a Aella. 1podyKTHT
€ CamMo 3 e/1HOKPaTHa ynoTpeba, CIpUHLIOBKaTa He TpAGBA Aa ce CTepUAM3Ipa NOBTOPHO Ced ynoTpeba. MoBTOPHOTO M3M0N3BaHE Ha
MPOAYKTA Cb3/1aBa NOTeHLMANeH PUCK 0T MHOEKLMA 3a nauueTuTe un noTpebuTenuTe. [la He ce 13n0138a, ako CTEPUIHATA ONAKOBKA
(bamctep) e buna oTBOpEHa U/uan e noBpezeHa. [la He ce U3M0A3Ba CIPUHLOBKA C OTBOPEHA WM M3MECTEHa B CTEPUIHATA ONaKOBKA
(6nmctep) kanauka. [la He ce npunara cnef Cpoka Ha roAHOCT. auuenTuTe Tps6Ba Aa GbaaT NOCHBETBAHY Ja CMa3gaT NOKOIA (HO He 1
HeMoABINKHOCT) B PaMKiTe Ha 24 uaca Cnefl BCAKA MHXeKLIA, 33 Aa Ce U30erHe NpeHanpexeHye Ha TpeTupaxmTe CTagu,

8. (bxpaHeHue
[poayKTbT TpAGBa Aa Ce CbXpansABa Npy CTaiiHa Temnepatypa (2—25 °C/36—77 °F) u fa ce nasi oT 3aMpb3BaHe U Bara.
lpeanaray onakoBKkm: 1 roToBa 3a NPUNOXKeEHIe CNPUHLIOBKA

9. MocneAna akryanusaums
1n/20m
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L. - . . ; s , . DE Bei beschadigter Packung nicht verwenden
Instructiuni de utilizare Instrukcja stosowania Navod k pouziti Navod na pouZitie Abbildung 1 | Figure 1 | Figure 1 | Figura1 | Figura1 | Figura1| 1.4bra | Ourypa1 | Imaginea1 | Erlduterung der internationalen Symbole | Explanation of international symbols | Explication des £ Donot use if package is damaged
1. Scopul utilizarii si indicatia 1. Przeznaczenie produktu i wskazania 1. Pouziti a indikace 1. Ucel poufitia a indikacie [ Rycina 1 | Obrazek 1 | Obrazok 1 symboles internationaux | Explicacion de los simbolos internacionales | Spiegazione dei simboli ﬂ Ng Eg;ru;‘!ﬁ;\);;@g?;‘ggﬁ aeégendommage
Produsul este un dispozitiv medical utilizat la om pentru injectarea in articulatiile sinoviale mici, pentru a restabili proprietétile viscoelastice Produkt jest urzadzeniem medycznym przeznaczonym do wykonywania iniekcji w niewielkie stawy maziéwkowe u ludzi w celu przy- Vyrobek je zdravotnicky prostredek urceny k injekénimu podéni do malyich synovidinich kloub lidskych pacientdi s cilem obnovit pfirozené Tento vyrobok je zdravotnicka pomacka, ktord sa pouziva u ludi na podanie injekcie do malych synovidlnych kibov za ticelom obnovenia . A I . . S . . g I )
naturale ale lichidului sinovial (viscosuplimentare). Este indicat pentru tratamentul durerilor si mobilitatii reduse ca urmare a modificarilor wrécenia naturalnej wiskoelastycznosci maziowek stawowych (wiskosuplementacja). Jest on wskazany w leczeniu bélu i ograniczonej viskoelastické vlastnosti synovidin tekutiny (viskosuplementace). Je indikovan k 1éché bolesti a omezené pohyblivosti v diisledku degene- prirodzenych viskoelastickych vlastnostf synovidlnej tekutiny (viskosuplementécia). Je indikovany na liecbu bolesti a obmedzeného internazionali | Explicagao dos simholos internacionais | A nemzetkdzi jeldlések magyarazata | ‘PTT mfm uts?_re sela conf§z1one ¢ da?”egg‘amf J
degenerative sau traumatice la nivelul articulatilor sinoviale (osteoartrita). ruchomosci stawu, powstatych w wyniku zmian zwyrodnieniowych lub urazow w obrebie stawu maziowkowego (osteoartroza). rativnich nebo traumatickych zmén v oblasti synovidlniho kloubu (osteoartritida). pohybu v dosledku degenerativnych alebo traumatickych zmien v synovidinom kibe (osteoartritida). 06:1cHeHe Ha MexAyHapoaHuTe cumony | Legenda simbolurilor internationale | Objasnienie symboli W Ngohgs‘zlrfaaljasie? eh?aac?g;?gzs\a‘:esrer i?lﬂ ICada
2. Descriere 2. Opis 2. Popis 2. Popis miedzynarodowych | Vysvétleni mezinarodnich symbolii | Vysvetlenie medzinarodnych symbolov BG Jla He ce u3M01383, aKo ONaKOBKaTa € NOBpe/eHa
Produsul constd dintr-o solutie sterild, izotonicd, viscoelasticd, pentru utilizare intraarticulard, livratd intr-o seringd gata de utilizare. Produkt stanowi sterylny, izotoniczny, wiskoelastyczny roztwdr do stosowania wewnatrzstawowego w formie gotowej do uzycia strzykaw- Zdravotnicky prostfedek je sterilnf, isotonicky, viskoelasticky roztok pro intraartikulami poddni, dodévd se jako injekénf stifkacka pripravend Vlyrobok obsahuje sterilny, izotonicky, viskoelasticky roztok na intraartikuldrne pouZitie, doddvany v striekacke pripravenej na pouZitie. RO Anuse utiliza dacd ambalajul este deteriorat
0seringd gata de utilizare contine 1 ml de solutie viscoelastica. 1ml produs contine 10 mg (1 %) hialuronat de sodiu, de asemenea ki. Jedna gotowa do uzycia strzykawka zawiera T ml roztworu wiskoelastycznego. 1 ml produktu zawiera 10 mg (1 %) hialuronianu sodu, k pouziti. Jedna injekéni stiikacka pipravend k pouZiti obsahuje 1 ml viskoelastického roztoku. 1 ml pipravku obsahuje 10 mg (1%) Jedna striekacka pripravend na pouzitie obsahuje T ml viskoelastického roztoku. 1ml vyjrobku obsahuje 10 mg (1 %) hyalurondtu sodného PL Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
clorurd de sodiu, monohidrogenfosfat de sodiu, acid citric si apd pentru preparate injectabile. Produsul este livrat steril si este destinat chlorek sodu, wodorofosforan sodu, kwas cytrynowy i wode do iniekeji. Produkt jest sterylny i przeznaczony wytacznie do jednorazowego hyalurondtu sodného, ddle chlorid sodny, hydrogenfosforecnan sodny, kyselinu citronovou a vodu pro injekce. Tento zdravotnicky prostie- spolu s chloridom sodnym, monohydrogénfosfatom sodnym, kyselinou citrénovou a vodou na injekiu. Tento vjrobok sa doddva sterilny (S Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
numai pentru unica folosintd. Produsul este sterilizat prin aburi fierbintiin blister (barier sterild). Nu sunt utilizate materiale de origine uzytku. Produkt jest sterylizowany przy uzyciu pary w blisterze (jatowym opakowaniu). W procesie produkdji nie stosuje sie materiafow dek je doddvan sterilnfa je urcen pouze k jednordzovému pouzitf. Zdravotnicky prostfedek se sterilizuje parou uvnitf blistrového balenf aje urceny na jednorazové pouzitie. Tento vyrobok je sterilizovany parou v blistri (steriln bariéra). Pocas vyroby nie st pouzivané Ziadne ® D Nicht zur Wiederverwendung DE Sterilisation mit Dampf SK NepouZivajte, ak je balenie poskodené
animald in cursul fabricatiei produsului sau ca materie primd. In produs nu sunt incluse preparate farmaceutice. pochodzenia zwierzecego. Nie s3 one réwniez uzywane jako surowce. Produkt nie zawiera substancji farmakologicznie czynnych. (sterilni bariéra). Pfi vyrobé zdravotnického prostfedku nebyly jako suroviny pouZity 7ddné materidly zvitectho plivodu. Do zdravotnického materidly ani suroviny Zivocisneho pavodu. Vyrobok neobsahuje Ziadne lieciva. N Do not re-use EN Sterilized using steam
3. Mod de administrare si dozare 3. Sposch zastosowania i dawkowanie prostiedku nebyly zaclenény Zadné Iécivé pripravky. 3. Spdsob podania a davkovanie [E me Fastirﬁgurhser [f\? Eﬂit:ﬂ?edde stf(/msat;on utilisant a vapeur E[J rtIAer;tefHe{ o CROMA-PHARMA GmbH
Se scoate seringa gata de utilizare din ambalajul steril, se indepdrteaza capacul de cauciuc al adaptorului Luer-Lock prin rdsucire ugoard, Gotowa do uzycia strzykawke nalezy wyjac ze sterylnego opakowania, zdjac qumowa zatyczke z nasadki typu Luer-Lock, przekrecajac 3. Zpiisob podani a davkovani Striekacku pripravent na pouZitie vyberte zo sterilného obalu, jemnym pootocenim odstraiite gumov zétku z adaptéra typu Luer-Lock, I Ng nertijutilizaz e M Sie?ilizz:t ;) c%?] vaapgr e iR Fa?mgaantt ure Industriezeile 6 c €
se atageazd 0 canuld adecvatd si se fixeaza rasucind cu atentie. Intimpul administrdrii, seringa trebuie tinutd dupd cum se aratd in ja delikatnie, a nastepnie podiaczy¢ odpowiednia kaniule i zablokowac ja, przekrecajac ostroznie. Podczas stosowania nalezy trzymac Vyjméte injekeni stiikacku pripravenou k pouZiti ze sterilniho obalu, sejméte lehkym pootocenim kaucukovou cepicku z adaptéru Luer Lock, pripojte vhodn kanylu a opatrym otocenim ju zaistite v sprévnej polohe. Pocas podavania drzte striekacku ako je uvedené na obrazku 1. PT Nioreutilizar PT  Esterilizacio vor vs o F< Fabricante 2100 Leobendorf
imaginea 1. Produsul poate fi administrat intraarticular o data pand la de 5 orila intervale de o saptdmand. Mai multe articulatii pot fi strzykawke w taki spos6b, jak pokazano na rycinie 1. Produkt mozna stosowac wewnatrzstawowo od 1 do 5 razy z zachowaniem nasadte vhodnou kanylu a opatrnym pootocenim ji zajistéte proti uvolnéni. Béhem podani je injekénf stifkacku nutné drzet zplisobem Vlyrobok je mozné podat intraartikuldrne 1az 5-krét v tyzdnovych intervaloch. Stbezne je mozné liecit niekolko kibov a liecebné cykly je U Tilos dira felhaszndlnil W Gézzel stgrilizpélva P T Produtore Austria 0123
tratate simultan si ciclurile de tratament pot i repetate. Pentru a evita infectiile intraarticulare, este necesar sd fie folositd o tehnicd de tygodniowych odstepow. Leczenie mozna prowadzic na kilku stawach jednoczesnie. (ykle leczenia mozna powtarzac. W celu uniknigcia uvedenym na obrézku 1. Zdravotnicky prostfedek Ize podavat intraartikuldrné 1 a7 5 krdt v tydennich intervalech. Lze 1écit nékolik kloubd mozné opakovat. Aby sa predislo intraartikuldrnej infekcii, je nutné prisne dodrziavat techniku aseptického podvania injekcie. Po podani va Jlave Jce 131071384T NOBTODHO B0 CrepmmaMDaHo ¢ nana Pl Fabricante Tel- 432262 684 63-0
injectare strict asepticd. Dup administrarea produsului, se recomands plasarea unei comprese cu gheatd pe articulatia tratatd timp de infekqji wewngtrzstawowej technika iniekcji powinna by¢ catkowicie aseptyczna. Po zastosowaniu produktu zaleca sie przytozenie soucasné a lécebné cykly Ize opakovat. Injekci je nutné aplikovat za pfisng aseptickyich podminek, aby nedoslo k infekci kloubu. Po podanf vjrobku sa odportica na osetreny kib prikladat vrecko s fadom po dobu 5 aZ 10 mindit, aby sa zabranilo bolesti a opuchu. p(dw Anu se refolosi ’ RO Steﬁlizat pr[i]n aburi ﬁsrbinti HU- Gydrtd Fax. + 43 2262684 68-15
5-10 minute, pentru a preveni durerea si tumefierea. zimnego kompresu w miejscu leczenia na 5—10 minut, aby zapobiec powstawaniu bolu i obrzeku. zdravotnického prostiedku se jako prevence bolesti a otoku doporucue pfilozit na Iéceny kloub na dobu 5 a7 10 minut sécek s ledem. 4.Vijkon a mechanizmus wcinku DE RICHTIG! (weil Backstop-Offung hinten) FALSCHY (vl Backstop-0ffnung vorne) Pl Nie stosowac ponownie P Sterylzowany parg wodna B Mpowsoguren
4. Eficienta si mod de actiune 4. Efekty i mechanizm dziatania 4. Vlastnosti a mechanismus tcinku U pacientov s degenerativaym klbovym ochorenim (osteoartritida) je viskoelasticita synovidlnej tekutiny vjrazne narusend. Vznik tak EN RIGHT! (because backstop opening at back) WRONG! (because backstop opening at front) (S NepouZivejte opakované (S Sterilizovano parou RO Producdtor
La pacientji suferind de afectiuni degenerative ale articulatjilor (osteoartritd), viscoelasticitatea lichidului sinovial este afectatd considerabil. U pacjentow z chorobg zwyrodnieniowa stawéw (osteoartroza) wiskoelastycznos¢ mazidwek stawowych jest znacznie uposledzona. U pacientli s degenerativnim kloubnim onemocnénim (osteoartritidou) je vyjznamné zhorend viskoelasticita synovidlnf tekutiny. To mechanickd zataz na klb, ¢o vedie k poskodeniu klbovej chrupavky a ndsledne k obmedzenému, ako aj bolestivému pohybu. Lubrikaéné a R CORRECT! (l'ouverture du systeme anti-retour est a I'arriere) ~ INCORRECT! (I'ouverture du systeme anti-retour est a I'avant) K NepouZivajte opakovane SK- Sterilizované parou PL - Producent
Aceasta determind suprasolicitarea mecanicd a articulatiei si duce la distrugerea cartilajului articular, avand ca urmare o mobilitate limitatd Powoduje to mechaniczne obciaZenie stawu i prowadzi do zaniku chrzastki stawowej, co skutkuje ograniczeniem ruchomosci stawéw i od- vyvoldvd mechanické namahdnf kloubu a zpfisobuje degeneraci kloubni chrupavky a ndsledné omezenou pohyblivost kloubu a bolest. timiace vlastnosti tohto vyrobku poméhaju zniZovat bolest a zlepsujti pohyblivost klbu. Po absolvovani liecebného cyklu jednej aZ piatich S iCORRECTO! (apertura antirretroceso hacia atrds) iINCORRECTO! (apertura antirretroceso hacia delante) (S Vyrobce
sifnsotitd de dureri a articulatiei. Proprietdtile lubrifiante si de amortizare a socurilor ale acestui produs ajutd la reducerea durerilor si czuwaniem bolu podczas ruchu. Dziatanie smarujace i amortyzujace produktu fagodzi bol i poprawia ruchomos¢ stawéw. Efekt ten moze Lubrikacnf vlastnosti a schopnost zdravotnického prostfedku pomahajf snizit bolest a zlepsit pohyblivost kloubu. Tento Ucinek miize intraartikularmych injekcif moze dcinok pretrvavat niekolko mesiacov. T CORRETTO! (perché I'apertura del dispositivo di arresto & SBAGLIATO! (perché I'apertura del dispositivo di arresto ¢ davanti) I:E] DE Gebrauchsanweisung beachten <y DE VorSonnenlicht geschiitzt aufbewahren SK Vyrobca
ameliorarea mobilitaii articulare. Acest efect poate persista timp de mai multe luni urma unui ciclu de tratament de una pand la cinci sie utrzymywac przez wiele miesiecy po cyklu leczniczym w postaci od jednej do pieciu iniekcji wewnatrzstawowych. pietrvavat nékolik mésicti po lécebném cyklu o jedné az péti intraartikuldrnich injekcich. 5. Kontraindikacie a mozné interakie dietro) EN- Consultinstructions for use j/.{T EN Keep away from sunlight
injecilinraartculae. 5. Przeciwwskazania i mozliwe interakcje 5. Kontraindikace a mozné interakce Vjrobok sa nesmie podavat pacientom so znamou precitiivenostou na ktordkolvek z jeho zloziek. Kedze tento vjrobok sa podava vo forme E‘ ‘ HELYECS()T?A':{E'E: Eif;?grsed%Eﬁ;ﬁgsn‘“xgsgehr;;erggi? é' :!Izuz?da) HELYTETEMADI?'I!'A(Sa'b(errntgrrtaadSédE?l?f;z‘gvno ﬁifﬁ%ﬁaeofggﬁg:)e) f: Eggiﬁ}gr‘i mggﬂig#g!';?‘uosg ﬂ r(;a”;g::: :“e.aatyg%eelalfu?'&ea?“ sole H Egtehsalntolfc‘gnhaatiixan tex
5. Contraindicatii si interactiuni posibile Produktu nie nalezy stosowac u pacjentdw z nadwrazliwoscia na ktdrykolwiek z jego skfadnikéw. Poniewaz produkt jest stosowany droga Zdravotnicky prostfedek nesmf byt podavan pacientdim, u nichz je zndmo, Ze trpi precitlivélosti na jednu ze slozek. Protoze se tento intraartikuldmej injekcie, u pacientov s bakteridlnou artritidou by malo byt toto o3etrenie vylicené, aby sa predislo moznym komplikdciam. F’h [IPABY nHO; (o0 ga . ayg o Ha ¢ oRKaTa e TPELLIHO! (0' BODHI Ha 9 enas ye e oBKaTa e \T/ Vedere le stuzioni per ['uso \T/ Tenereali ajro dalla luce solare R Sans late y
Produsul nu trebuie sd se administreze pacientilor cu hipersensibilitate cunoscutd la una dintre substantele confinute. Deoarece acest iniekcji wewnatrzstawowe)j, pacjenci z bakteryjnym zapaleniem stawow powinni by¢ wykluczeni z leczenia, aby zapobiec wystapieniu zdravotnicky prostfedek poddva intraartikulami injekd, je nutné , aby se pfedeslo moznym komplikacim, z [échy vyloucit pacienty trpici V sticasnosti nie st dostupné Ziadne informadcie o neziaducich interakciach s inymiintraartikuldmymi liecbami. . : 0:3 az;ﬂ Ha MIDEANa3ATEITA Ha CTIPUHLIOBKAT : O'I'Tn 2}’;) Ha MDEANAsUTEN Ha CPUKLOBKAT: pT (onsu\tar‘as iunzsltrulgges dg utlizagio T Manter afalgta do da ‘ug solar 5 No (omiexne lstex
?IESCTS sie daedlgntw[nalgr:]aeznipgan n'gjﬁfﬂree‘zmiw:;fIﬁé?ggg:’ggfiec%rpgla'gﬁm; é)\fecr‘se:xgalg :g:aera”(iﬁ ggmg;g:églwtembaarggig';aa vor moz||wych.poz/wk’fan. Ob%cme'brakj‘est danych o niepozadanych inerakcjach z nnymmi Sfodkami stosowanymi wewnglrzstawowo. bglgﬁnalm artiidou. V soucasné dobe nejsou k dispozic zadné informace o nezadoucich interakcch s jinjmi ntaarkuldmimi Iécebnjmi 6. NeZiaduce reakcie a neziaduce udalosti ) RO CORECT! (deoarece deschiztura opritorului pistonului se GRESIT! (deoarece deschizatura opritorului pistonului se afld HU Ldsd a haszndlati utasftést HU Kozvetlen napfénytdl védve tartandd [T Non contiene lattice
g ’ P fil desp ’ P ’ 6. Reakdje i zdarzenia niepozadane postupy. Pacienti mézu po podant pocitovat lokdine symptémy v osetrenom kibe (bolest, pocit palenia, zacervenanie a opuch). Pri podobnych afld in spate) in fata) BG - BuxTe uHCTpyKUWTe 32 ynoTpeba BG Jlace nasu ot cibHYeBa CBETNHA PT Ndo contém qualquer ldtex
6. Reactii adverse si efecte adverse Po zastosowaniu produktu pacjenci mogq odczuwac miejscowe dolegliwosci w leczonym stawie (b6l, uczucie ciepfa, zaczerwienienie 6. Nezadoudi ucinky a nezadouci prihody vyrobkoch boli hldsené nasledovné neziaduce udalosti: mierna alebo strednd artralgia, v zriedkavych pripadoch koznd vyrdzka, aseptické Pl POPRAWNIE! (poniewaz otwdr ogranicznika kraricowego NIEPOPRAWNIE! (poniewaz otwdr ogranicznika kraricowego znajduje RO Consultafi instructiunile de utilizare RO Aseferi de razele directe ale soarelui HU- Nem tartalmaz latexet
Dupd administrare, pacientii pot prezenta simptome locale la nivelul articulaiei tratate (dureri, senzatie de caldurd, inrogire si tumefactie). i obrzek). Zaohserwowano nastepujace zdarzenia niepozadane podczas leczenia podobnymi produktami: fagodne lub umiarkowane Po podén se v Iéceném kloubu mohou objevit mistni potize (bolest, pocit tepla, zarudnuti a otok). U podobnych prostiedki zdravotnické kaové vypotky, pruritus a svalové kice. DalSie neZiaduce udalosti pozorované vo velmi zriedkavych pripadoch st alergické reakcie, ana- ~_ mnajdujesie z tyhu) _ siezprzodu) PL Zapoznajsie z instrukja stosowania PL Chronic przed dziataniem Swiatfa stonecznego BG - He combpxa narekc
In cazul unor produse similare, au fost raportate urmétoarele reactii adverse: artralgie usoard sau moderatd, in cazuri rare, eruptie cutanata bole stawdw, w rzadkich przypadkach wysypka, aseptyczny wysiek do stawu, $wiad i skurcze migsni. W bardzo rzadkich przypadkach techniky byly hldSeny ndsledujici nezadouci pithody: slabd nebo stiedné silnd artralgie, ve vzacnych piipadech kozni vyrdzka, asepticky fylakticky Sok, hemartroza, flebitida, pseudosepsa, zdvaznd akiitna zapalovd reakcia (SAIR), nazofaryngitida, stuhnutie kibov, tendonitida, (S SPRAVNE! (protoze otvor pojistky proti zpétnému chodu je CHYBNE! (protoze otvor pojistky proti zpétnému chodu je (S Prostudujte ndvod k pouziti (S Chrarite pred slunecnim svétlem RO Nu contine latex
tranzitorie, exudat articular aseptic, prurit si crampe musculare. Alte reactii adverse, care au fost observate in cazuri foarte rare, sunt: re- obserwowano takze nastepujace zdarzenia niepozadane: reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny, wylew krwi do stawéw, zapalenie kloubnf vypotek, pruritus a svalové kfece. Velmi vzdcné byly hldSeny ndsledujici nezddouct pithody: alergické reakce, anafylakticky Sok, burzitida, hortcka a myalgia. . vzadu) . vpredu) K- Pozri ndvod na pouZitie K Chrafite pred sinecnym Ziarenim PL Nie zawiera lateksu
actii alergice, soc anafilactic, hemartroza, flebitd, pseudosepsis, reactie inflamatorie acutd severd (RIAS), nasofaringitd, rigiditate articulard, 2yt, posocznica rzekoma, ciezka ostra reakcja zapalna, zapalenie nosogardzieli, sztywnosc stawéw, zapalenie Sciegna Achillesa, zapalenie hemartroza, flebitida, pseudosepse, zdvazn akutnf zanétliva reakce (SIAR), nazofaryngitida, ztuhlost kloubd, tendinitida, bursitida, 7.Varovania SK SPRAVNE! (pretoZe otvor zarézky smeruje dozadu) NESPRAVNE! (pretoZe otvor zarézky smeruje dopredu) (S Neobsahuje Zddny latex
tendonitd, bursitd, febrd si mialgie. kaletki maziowej, goraczka i migsniobdl. horecka a myalgie. Vijrobok moze podvat ba lekir vyskoleny na podévanie intraartikuldmych injekei. Lekdr i must byt vedomy 3 vietkjch imunologickgch g EFEJ ﬁigv\t/)endbarb\s T EFEJ Lr:e(kednraufbewahren SK Neobsahuje latex
7. Avertizari 7. Ostrzezenia 7. Varovani ainych potendidlnych rizik spojenyich s pouzitim biologického materidlu. Viirobok nebol testovany u tehotnyich Zien a u deti mladsich ako ) H Utls eyr iusaufa s Con[s]e rvyer ausec
Acest produs trebuie administrat numai de catre un medic instruit in efectuarea injectiilor intraarticulare. El sau ea trebuie s fie de aseme- Iniekeji dokonywac moze jedynie lekarz przeszkolony w wykonywaniu iniekcji wewngtrzstawowych. Lekarz ten powinien takze Zdravotnicky prostfedek smi podavat pouze Iékaf vy3koleny v podavdni intraartikuldrnich injekci. Mél/a byt obezndmen/a se viemiimu- 18 rokov. Vijrobok uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti. Vyrobok je urceny len na jednorazové pouZitie. Striekacku po pouZiti opa- £ Fecha dle (g ducidad £ Mantener seco
nea familiarizat(d) cu toate riscurile imunologice si de alta natura care pot fi asociate cu utilizarea materialelor biologice. Produsul nu a fost mie¢ swiadomos¢ wszystkich zagrozer immunologicznych i innych potencjalnych zagrozen zwiazanych ze stosowaniem materiatu nologickymi a ostatnimi potencidlnimi riziky v souvislosti s pouzfvanim biologického materidlu. Zdravotnicky prostiedek nebyl testovdn u kovane nesterilizujte. Opakované poufitie vyrobku spasobuje potencidine riziko infekcie u pacientov alebo pouzivatelov. Nepouzivajte, ak \T‘ Utilizare entro \f Tenere al rivaro dallumidica
testat la femeile gravide si copiii sub 18 ani. A nu se ldsa produsul Ia vederea si indemana copiilor. Produsul este numai de unica folosintd, biologicznego. Produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy ani dzieciach ponizej 18 roku zycia. Lek nalezy przechowywac w miejscu téhotnych Zen a déti mladsich 18 let. Zdravotnicky prostiedek uchovavejte mimo dohled a dosah détf. Zdravotnicky prostiedek je urcen Jesterilnd bariéra (blister) otvorend a/alebo je poskodend. NepouZivajte striekacku s otvorenou alebo posunutou zétkou v sterilnej bariére o7 Prazo de validade BT Conservar SZ o
seringa nu trebuie resterilizatd dupd utilizare. Reutilizarea produsului creeaza un risc potential de infectii pentru pacienti sau utilizatori. niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Produkt jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku; nie wolno ponownie steryli- k jednordzovému pouzitf a injekenf stifkacka nesmi byt po pouZiti znovu sterilizovana. Opakované pouZiti zdravotnického prostfedku (v blistri). Vyrobok nepoddvajte po uplynutf datumu exspirdcie. Po kazdej injekcii je pacientom potrebné odporucit relativny odpocinok WU Leidratiidd WU Szdraz helyen tartands
Anu se utiliza dacd ambalajul steril (blister) este deschis si/sau deteriorat. Nu utilizati o seringd cu un capac deschis sau deplasat in zowac strzykawki po uzyciu. Ponowne stosowanie produktu stanowi potencjalne zagrozenie zakazenia dla pacjentéw lub uzytkownik6w. znamend potencidlni riziko infekcf pacienta i uzivatele. NepouZivejte, pokud doslo k otevieni a/nebo poskozent sterilni bariéry (blistru). (niie imobilizaciu) po dobu 24 hodin, aby sa predislo pretazeniu o3etreného klbu. F’“ Foj 10 10 P Tlace na 3;’ o
ambalajul steril (blister). Nu administrati produsul dupd data de expirare. Pentru a evita solicitarea excesivd a articulatiilor tratate, pacientii Nie nalezy stosowac produktu, jedli jatowe opakowanie (blister) zostato otwarte i/lub uszkodzone. Nie nalezy stosowac strzykawki, jesli Nepouzivejte injekenf stffkacku ve sterilnf bariéfe (blistru), kterd md otevienou nebo posunutou cepicku. Zdravotnicky prostfedek nepo- 8. Uchovavanie Ps DaLtla d?ex irare RO‘ A se pstra uz(at
trebuie sfatuiti sa practice repausul relativ (nu imobilizare) timp de 24 de ore dupd fiecare injectie. zatyczka w opakowaniu jatowym (blisterze) zostata zdjeta lub przemieszczona. Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci. dévejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Aby se predeslo zatizenf Iécenych kloubd, je pacienttim tfeba doporucit, aby po dobu 24 hodin po V)irobok uchovavajte pr izbove] teplote (2-25 °C) a chrdite pred rrazom a vhkostou PL Tuiye przez p Chror[:i ¢ przed wilgocig
8. Pistrare Nal\ezy aoqurmowac_’ pgqerta 0 konh\eiznos'cg wzglednego odpoczynku (nie bezruchu) przez 24 godziny po dokonaniu kazdej iniekcji w kazdé injekci dodrZovali relativni klid (ale ne imobilizaci). Dnstupné ekt Baenia: 1 stieotka prpavend n pouie . o ozl - Dmionitos
Produsul se va pdstra la temperatura camerei (2—25 °C/ 3677 °F) si ferit de inghet si umiditate. CEll uniknecla naprezen w eczonych stawach. 8. Uchovavani 9. Posledna revizia SK- Spotrebovat do K Uchovavajte v suchu
Mrimi de ambalaj disponibile: T seringd gata de utilizare 8. Przechowywanie Zdravotnicky prostfedek uchovavejte pii pokojové teploté (2—25 °C/32—77 °F) a chrarite pred mrazem a vihkem. H. 011
9. Data ultimei revizuiri Produkt na}eZy przechowywac w temperaturze pokojowej (2-25°C/ 3677 °F) i chroni¢ przed mrozem wilgocia. Dostupné velikosti balenf: 1injekéni stfikacka pfipravend k pouziti. DE - Chargenbezeichnung /ﬂ/’” DE Temperaturbe‘grgnzyng
112017 Opakowania dostepne w obrocie: 1 strzykawka gotowa do uzycia 9. Posledni revize EN Batch number 20 £ Temperature limitation
9. Data ostatniej aktualizagji 11./201 1 o Codedulot FA Limites de tempéature
1 1./201 1 £5 Namero de lote [S  Limitacion de temperatura
[T Numero del lotto [T Limiti di temperatura
PT Ndmero de lote P Limites de temperatura
HU - Gydrtdsi szam HU Hémérsékleti tartomany
BG - TaptnaeH Homep BG - TemnepatypHo orpaHyeHve
RO Numarul lotului RO Limite de temperaturd
P Numer partii PL - Zakres temperatur
(5 Cisloarze (5 Teplotni rozmezi
Sk (islo Sarze K Teplotné obmedzenia
(11T (11T




