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ORTHOVISC-T PACKAGE INSERT

DESCRIPTION

Orthovisc®-T is a sterile viscoelastic preparation supplied in a disposable glass syringe containing 2.0 mL of sodium
hyaluronate dissolved in physiological saline. The hyaluronan is derived from bacterial fermentation and contains no animal
material.

CHARACTERISTICS

Sodium hyaluronate is a high molecular weight polysaccharide composed of sodium glucuronate and N-acetylglucosamine.
Sodium hyaluronate is ubiquitously distributed throughout the tissues of the body and is present in high concentrations in
synovial fluid and the extracellular matrix. Sodium hyaluronate functions as a tissue lubricant. The sodium hyaluronate in
Orthovisc®-T promotes tendon gliding and provides an environment to support tendon repair. Orthovisc®-T is biocompatible
and non-inflammatory.

INDICATIONS

The Orthovisc®-T device is intended to relieve pain and restore function in tendons affected by chronic lateral
epicondylosis. It is not intended to be used for the treatment of first or second degree ankle sprain or symptomatic rotator
cuff tendinopathy.

CONTRAINDICATIONS
Orthovisc®-T should not be used in patients who have known hypersensitivity to any of its constituents.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Orthovisc®-T is a medical device that should be used by a physician trained in periosteotendinous injections only.
Orthovisc®-T should be injected around the affected osteotendinous junction once a week for a total of two injections.
Injections may be done under imaging guidance.

The contents of the Orthovisc®-T syringe are sterile as long as the Orthovisc®-T pouch remains unopened and
undamaged. Remove the pre-filled syringe from the pouch, unscrew the Luer-lock cap, attach a suitable disposable needle
(e.g. 22 — 25 gauge), and secure by turning slightly. Discard the syringe and needle after single use.

PRECAUTIONS

General precautions for periosteotendinous injections should be observed. Strict aseptic injection technique should be
used during the application of Orthovisc®-T. Avoid injections into nerves or blood vessels. Do not use Orthovisc®-T if the
package has been opened or damaged. The pre-filled syringe is intended for single use only. The contents of the syringe
should be used immediately after opening. Discard any unused Orthovisc®-T. Do not resterilize.

ADVERSE REACTIONS

Sodium hyaluronate is a natural component of the tissues of the body and is non-inflammatory; therefore any inflammatory
response is considered to be caused by the injection procedure itself. There are minimal risks associated with
periosteotendinous injections, including injection site pain, swelling, erythema, bleeding, and infection.

HOW SUPPLIED

Orthovisc®-T is a sterile viscoelastic preparation of sodium hyaluronate supplied in a disposable glass syringe. Each mL of
Orthovisc®-T contains 15 mg of sodium hyaluronate, 9 mg of sodium chloride and sterile water for injection (USP).
Orthovisc®-T is sterile filtered and aseptically filled. The content of the syringe is processed in an aseptic manufacturing
environment and are sterile to an SAL level of 103 if the syringe is intact. The Orthovisc®-T syringe is packaged in a pouch.
Do not use Orthovisc®-T if the pouch has been opened or damaged. Orthovisc®-T should be stored at 2°C to 25°C, and
should be allowed to reach room temperature approximately 20-45 minutes prior to use. Protect from freezing.

SHELF LIFE
The shelf life of Orthovisc®-T is 24 months when stored at a temperature of 2°-25°C.
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NOTICE D’UTILISATION DE L’'ORTHOVISC-T

DESCRIPTION

L’Orthovisc®-T est une préparation viscoélastique fournie dans une seringue en verre jetable contenant 2 ml d’hyaluronate
de sodium dissous dans une solution physiologique. L’hyaluronate est dérivé d’'une fermentation bactérienne et ne contient
aucune matiere animale.

CARACTERISTIQUES

L’hyaluronate de sodium est un polysaccharide de poids moléculaire élevé de glucuronate de sodium et de N-
acétylglucosamine. L’hyaluronate de sodium est distribué partout dans les tissus corporels et est présent en forte
concentration dans le liquide synovial et la matrice extracellulaire. L’hyaluronate de sodium est fonctionnellement destiné a
la lubrification des tissus. L’hyaluronate de sodium dans I'Orthovisc®-T favorise le glissement des tendons et fournit un
environnement soutenant leur réparation. I'Orthovisc®-T est biocompatible et non inflammatoire.

INDICATIONS

Le dispositif Orthovisc®-T est destiné a soulager la douleur et a restaurer la fonction des tendons affectés par une
épicondylite latérale chronique. Il n’est pas destiné a étre utilisé pour le traitement d’une entorse de la cheville du premier
ou du second degré, ou d’'une tendinopathie symptomatique de la coiffe des rotateurs.

CONTRE-INDICATIONS
L’Orthovisc®-T ne doit pas étre utilisé chez des patients atteints d’'une hypersensibilité connue a I'un de ses composants.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

L’Orthovisc®-T est un dispositif médical devant étre exclusivement utilisé par un médecin formé aux injections
périostéotendineuses. L’'Orthovisc®-T doit étre injecté une fois par semaine autour de I'articulation ostéotendineuse
affectée sans dépasser deux injections. Les injections peuvent étre réalisées sous imagerie.

Le contenu de la seringue Orthovisc®-T est stérile tant que le sachet contenant le dispositif Orthovisc®-T n’est ni ouvert ni
endommagé. Retirer la seringue pré-remplie de son sachet, dévisser le bouchon Luer-lock, attacher une aiguille jetable
adéquate (par exemple 22 a 25) et la fixer en la tournant Iégérement. Jeter la seringue et l'aiguille aprés une utilisation
unique.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Des précautions générales relatives aux injections périostéotendineuses doivent étre observées. Une technique d’injection
strictement aseptique doit étre utilisée pendant I'application de I'Orthovisc®-T. Eviter toute injection dans des nerfs ou des
vaisseaux sanguins. Ne pas utiliser I'Orthovisc®-T si 'emballage a été ouvert ou est endommagé. La seringue pré-remplie
est exclusivement destinée a un usage unique. Le contenu de la seringue doit étre utilisé immédiatement aprés son
ouverture. Jeter I'Orthovisc®-T non utilisé. Ne pas restériliser.

CONTRE-INDICATIONS

L’hyaluronate de sodium est un composé naturel de tissus corporels et n’est pas inflammatoire, c’est pourquoi toute
réponse inflammatoire est considérée comme ayant été provoquée par la procédure d’injection elle-méme. Les risques
associés sont estimés comme étant minimes lors d’injections périostéotendineuses, notamment les douleurs au site
d’injection, les tuméfactions, les érythémes, les saignements ou les infections.

PRESENTATION

L’Orthovisc®-T est une préparation viscoélastique stérile d’hyaluronate de sodium fournie dans une seringue en verre
jetable. Chaque ml de I'Orthovisc®-T contient 15 mg d’hyaluronate de sodium, 9 mg de chlorure de sodium et de I'eau
stérile pour injection (USP). L’Orthovisc®-T est filtré sous conditions stériles et rempli aseptiquement. Le contenu de la
seringue est produit dans un environnement de fabrication aseptique et son niveau de stérilité atteint le NAS de 103 si la
seringue est intacte. La seringue Orthovisc®-T est emballée dans un sachet. Ne pas utiliser I'Orthovisc®-T si le sachet a
été ouvert ou est endommagé. L’'Orthovisc®-T doit étre stocké entre 2 et 25 °C, et doit bénéficier d’'une température
ambiante pendant environ 20 a 45 minutes avant utilisation. Protéger contre le gel.

DUREE DE CONSERVATION
La durée de conservation de I'Orthovisc®-T est de 24 mois lorsqu’il est stocké a une température entre 2 ° et 25 °C.
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ORTHOVISC-T PACKUNGSBEILAGE

BESCHREIBUNG

Orthovisc®-T wird als steriles viskoelastisches Préaparat in einer Einmal-Glasspritze, die 2,0 ml in physiologischer
Kochsalzlésung aufgeldste Hyaluronsaure enthalt, bereitgestellt. Die Hyaluronsaure wird durch bakterielle Fermentation
gewonnen und enthalt keine tierischen Bestandteile.

MERKMALE

Hyaluronséaure ist ein hochmolekulares Polysaccharid, das sich aus Natriumglucuronat und N-Acetylglucosamin
zusammensetzt. Hyaluronsaure ist ein ubiquitarer Bestandteil vieler Kérpergewebe und vor allem in der Synovialflissigkeit
sowie in der extrazellularen Matrix in hohen Konzentrationen vorhanden. Hyaluronsdure wirkt als Schmiermittel fur das
Gewebe. Die in Orthovisc®-T enthaltene Hyaluronséure unterstiitzt die Gleitfahigkeit der Sehnen und liefert ein
unterstiitzendes Umfeld flir die Sehnenheilung. Orthovisc®-T ist biokompatibel und entzindungshemmend.

INDIKATIONEN

Orthovisc®-T wird fiir die Linderung von Schmerzen und Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit in von chronischer lateraler
Epikondylitis betroffenen Sehnen verwendet. Es ist nicht fiir die Behandlung von Kndchelverstauchungen ersten oder zweiten
Grades oder symptomatischer Tendopathie der Rotatorenmanschette bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Orthovisc®-T sollte nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit auf irgendeinen Bestandteil dieses Produkts
angewendet werden.

DOSIS UND VERABREICHUNGSWEG

Orthovisc®-T ist ein Medizinprodukt, das nur von einem Arzt , der in peritendindsen Injektionsverfahren ausgebildet ist,
verwendet werden sollte. Orthovisc®-T sollte einmal pro Woche fur insgesamt zwei Injektionen in die betroffene
osteotendindse Verbindung injiziert werden. Die Injektionen kdnnen mit begleitendem bildgebenden Verfahren erfolgen.

Die Sterilitat des Inhalts und der Au3enflache der Orthovisc®-T Spritze ist nur bei ungedéffnetem und unbeschadigtem
Orthovisc®-T Beutel gewahrleistet. Die Fertigspritze aus dem Beutel nehmen, den Luer-Lock-Verschluss abschrauben, eine
passende Einmalkaniile (z. B. 22 — 25 Gauge) anbringen und durch leichtes Drehen festziehen. Nach dem einmaligen
Gebrauch missen Spritze und Kantile entsorgt werden.

VORSICHTSHINWEISE

Die allgemein fiir peritendindse Injektionen geltenden Vorsichtsmafinahmen sind zu beachten. Wahrend der Orthovisc®-T
Injektionen muss streng aseptisch verfahren werden, um Injektionen in Nerven oder Blutgefae zu vermeiden. Bei gedffneter
oder beschadigter Verpackung darf das Orthovisc®-T Produkt nicht verwendet werden. Die Fertigspritze ist fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Der Inhalt der Spritze muss sofort nach dem Offnen verwendet werden. Ungebrauchtes
Orthovisc®-T muss entsorgt werden. Nicht resterilisieren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Hyaluronsdure kommt natirlich im Kérpergewebe vor und hat eine entziindungshemmende Wirkung. Deshalb ist jede
entziindliche Reaktion als Folge des eigentlichen Injektionsverfahrens anzusehen. Mit peritendinésen Injektionen sind
minimale Risiken verbunden, einschlie3lich Schmerzen, Schwellung, Erythem, Blutung und Infektion an der Einstichstelle.

LIEFERFORM

Orthovisc®-T ist ein steriles viskoelastisches Hyaluronsdurepréparat und wird in einer Einmal-Glasspritze geliefert. Jeder ml
Orthovisc®-T enthalt 15 mg Hyaluronsaure, 9 mg Natriumchlorid und steriles Wasser fir die Injektion (USP). Orthovisc®-T wird
steril gefiltert und aseptisch abgefillt. Der Spritzeninhalt wird in einem aseptischen Fertigungsumfeld verarbeitet und ist bei
einem SAL-Wert von 107 steril, wenn die Spritze unversehrt ist. Die Orthovisc®-T Spritze ist in einem Beutel verpackt. Bei
getffnetem oder beschadigtem Beutel darf das Orthovisc®-T Produkt nicht verwendet werden. Orthovisc®-T sollte bei 2 °C bis
25 °C gelagert werden und 20 bis 45 Minuten vor der Verwendung auf Raumtemperatur erwarmt werden. Nicht einfrieren.

HALTBARKEIT
Orthovisc®-T ist 24 Monate haltbar, sofern es im Temperaturbereich von 2 °C — 25 °C gelagert wird.
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PROSPECTO DEL PAQUETE DE ORTHOVISC-T

DESCRIPCION

Orthovisc®-T es una preparacion viscoelastica estéril que se suministra en una jeringa de vidrio desechable que contiene
2,0 ml de hialuronato sddico disuelto en solucion salina fisiologica. El hialuronato es un producto derivado de la
fermentacién de bacterias y no contiene ningin material animal.

CARACTERISTICAS

El hialuronato sédico es un polisacarido de peso molecular alto compuesto por glucuronato sédico y N-acetilglucosamina.
El hialuronato sdédico se distribuye por todos los tejidos del organismo y esta presente en concentraciones altas en el
liquido sinovial y en la matriz extracelular. El hialuronato sédico actia como lubricante tisular. El hialuronato sédico
presente en Orthovisc®-T estimula el deslizamiento del tendon y proporciona un entorno adecuado para promover la
reparacion del tendén. Orthovisc®-T es biocompatible y no inflamatorio.

INDICACIONES

El uso previsto del dispositivo Orthovisc®-T es aliviar el dolor y restaurar la funcion en los tendones afectados por
epicondilitis lateral crénica. No esté previsto su uso para el tratamiento de torceduras de tobillo de primer o segundo grado
o tendinopatia sintomatica del manguito de los rotadores.

CONTRAINDICACIONES
Orthovisc®-T no debe usarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Orthovisc®-T es un dispositivo médico que debe ser utilizado solamente por un facultativo con formacién en inyecciones
periosteotendinosas. Orthovisc®-T debe inyectarse alrededor de la unién osteotendinosa afectada una vez a la semana
hasta alcanzar un total de dos inyecciones. Las inyecciones pueden realizarse guiadas por imagenes.

El contenido y la superficie exterior de la jeringa Orthovisc®-T estan estériles siempre y cuando la bolsa de Orthovisc®-T
no se abra y no esté dafiada. Extraiga de la bolsa la jeringa llenada previamente, desenrosque el tapon Luer-lock, acople
una aguja desechable apropiada (p. €j., de calibre 22 a 25) y fijela girandola ligeramente. Deseche la jeringa y la aguja
después de un solo uso.

PRECAUCIONES

Deben observarse las precauciones generales relativas a inyecciones periosteotendinosas. Deberd emplearse una técnica
de inyeccién aséptica estricta durante la aplicacion de Orthovisc®-T. Evite las inyecciones en los nervios o vasos
sanguineos. No utilice Orthovisc®-T si el paquete se ha abierto o esta dafiado. La jeringa llenada previamente esta
prevista para un solo uso. El contenido de la jeringa debera usarse inmediatamente una vez que se haya abierto. Deseche
cualquier dispositivo Orthovisc®-T que no haya utilizado. No vuelva a esterilizarlo.

REACCIONES ADVERSAS

El hialuronato sédico es un componente natural de los tejidos del organismo y es no inflamatorio; por tanto se considera
que cualquier respuesta inflamatoria es causada por el procedimiento de inyeccién mismo. Existen riesgos minimos
asociados con las inyecciones periosteotendinosas, entre los que se incluyen dolor en el lugar de la inyeccion, hinchazén,
eritema, sangrado e infeccion.

PRESENTACION

Orthovisc®-T es una preparacion viscoelastica estéril de hialuronato sédico que se suministra en una jeringa de vidrio
desechable. Cada ml de Orthovisc®-T o de Orthovisc®-T mini contiene 15 mg de hialuronato sédico, 9 mg de cloruro
sédico y agua estéril para inyeccion (USP). Orthovisc®-T u Orthovisc®-T mini se procesan mediante filtracion esterilizante
y llenado aséptico. El contenido de la jeringa se procesa en un ambiente de fabricacién aséptico y esta estéril a un nivel
SAL de 1073 si la jeringa esta intacta. La jeringa Orthovisc®-T viene envasada en una bolsa. No utilice Orthovisc®-T si la
bolsa se ha abierto o esta dafiada. Orthovisc®-T debe guardarse a una temperatura entre 2°C y 25°C, y debe permitirse
gue alcance la temperatura ambiente aproximadamente 20 a 45 minutos antes de proceder a su uso. Proteger frente a la
congelacién.

VIDA UTIL DE ALMACENAMIENTO
La vida util de almacenamiento de Orthovisc®-T es 24 meses cuando se almacena a una temperatura de 2°-25°C.
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FOLHETO INFORMATIVO ORTHOVISC-T

DESCRICAO

Orthovisc®-T é uma preparacao viscoelastica estéril fornecida numa seringa de vidro descartavel com 2,0 ml de
hialuronato de sédio dissolvido em soro fisiolégico. Orthovisc®-T mini é uma preparagéo viscoelastica estéril fornecida
numa seringa de vidro descartavel com 1,0 ml de hialuronato de sédio dissolvido em soro fisiolégico. O hialuronato é
derivado da fermentacéo bacteriana e ndo contém material de origem animal.

CARACTERISTICAS

O hialuronato de sodio é um polissacarideo de elevado peso molecular composto por glucuronato de sddio e N-
acetilglucosamina. O hialuronato de sédio € distribuido por todos os tecidos do organismo e esta presente em
concentragdes elevadas no fluido sinovial e na matriz extracelular. O hialuronato de sédio funciona como um lubrificante
de tecidos. O hialuronato de s6dio no Orthovisc®-T promove o deslizamento dos tenddes e proporciona um ambiente
propicio para a reparacéo dos tenddes. Orthovisc®-T é biocompativel e ndo inflamatorio.

INDICACOES

O dispositivo Orthovisc®-T destina-se a aliviar a dor e a restaurar a fun¢do nos tenddes afetados pela epicondilite lateral
cronica. Nao se destina a ser utilizado para o tratamento de entorse do tornozelo de primeiro ou segundo grau hem de
tendinopatia sintomatica da coifa dos rotadores.

CONTRAINDICACOES
Orthovisc®-T nado deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus
constituintes.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

Orthovisc®-T é um dispositivo médico que deve ser utilizado apenas por um médico com formagdo na administracéo de
injecBes periosteotendinosas. Orthovisc®-T deve ser injetado em redor da jungdo osteotendinosa afetada uma vez por
semana nhum total de duas inje¢des. As inje¢bes podem ser administradas sob orientagédo imagioldgica.

O conteudo e a superficie exterior da seringa de Orthovisc®-T permanecem estéreis desde que a bolsa do Orthovisc®-T
continue fechada e sem danos. Retire a seringa previamente enchida da bolsa, desaperte a tampa Luer-lock, coloque uma
agulha descartavel adequada (ex. calibre 22—-25) e fixe rodando ligeiramente. Elimine a seringa e a agulha ap6s uma
Unica utilizagdo.

PRECAUCOES

Devem seguir-se as precaucdes gerais relativas a injecfes periosteotendinosas. Deve utilizar-se uma técnica de injecdo
rigorosamente asséptica durante a aplicagéo de Orthovisc®-T. Evite inje¢cdes nos nervos ou vasos sanguineos. Nao utilize
o Orthovisc®-T se a embalagem tiver sido aberta ou danificada. A seringa previamente enchida destina-se a uma Unica
utilizagdo. O contetdo da seringa deve ser utilizado imediatamente apds a abertura. Elimine qualquer porgdo nao utilizada
de Orthovisc®-T. N&o reesterilize.

REAQC)ES ADVERSAS

O hialuronato de sédio € um componente natural dos tecidos do organismo e néo é inflamatdrio, pelo que se considera
que qualquer resposta inflamatéria seja causada pelo procedimento de inje¢cdo em si. Existem riscos minimos associados
as injecdes periosteotendinosas, incluindo dor, inchaco, eritema, sangramento e infecao no local da injegéo.

APRESENTACAO

Orthovisc®-T é uma preparacao viscoelastica estéril de hialuronato de sédio fornecida numa seringa descartavel de vidro.
Cada ml de Orthovisc®-T ou Orthovisc®-T mini contém 15 mg de hialuronato de sédio, 9 mg de cloreto de sédio e agua
estéril para injecéo (USP). Orthovisc®-T ou Orthovisc®-T mini é filtrado de forma estéril e enchido assepticamente. O
contelido da seringa é processado num ambiente de fabrico asséptico e permanece estéril até um nivel SAL de 103 se a
seringa estiver intacta. A seringa de Orthovisc®-T é embalada numa bolsa. N&o utilize o Orthovisc®-T se a bolsa tiver sido
aberta ou danificada. Orthovisc®-T deve ser conservado a uma temperatura entre 2 °C e 25 °C e deve aguardar-se até
atingir a temperatura ambiente, aproximadamente 20-45 minutos antes da utilizagdo. Proteja contra o congelamento.

PRAZO DE ARMAZENAMENTO
O prazo de armazenamento do Orthovisc®-T é de 24 meses quando guardado a uma temperatura de 2 a 25 °C.
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INSERTO INFORMATIVO DI ORTHOVISC-T

DESCRIZIONE

Orthovisc®-T € un preparato viscoelastico sterile confezionato in una siringa di vetro monouso contenente 2,0 ml di
ialuronato di sodio disciolto in soluzione fisiologica. L’acido ialuronico deriva da fermentazione batterica e non contiene
materiali di origine animale.

CARATTERISTICHE

Lo ialuronato di sodio & un polisaccaride ad alto peso molecolare composto da glucuronato di sodio ed N-
acetilglucosamina. Lo ialuronato di sodio si trova distribuito ovunque nei tessuti del corpo ed & presente in alte
concentrazioni nel liquido sinoviale e nella matrice extracellulare. Funge da lubrificante dei tessuti. Lo ialuronato di sodio
presente in Orthovisc®-T promuove lo scivolamento dei tendini e offre un ambiente che promuove la loro riparazione.
Orthovisc®-T & biocompatibile e non infammatorio.

INDICAZIONI

Il dispositivo Orthovisc®-T ha lo scopo di alleviare il dolore e ripristinare la funzione dei tendini affetti da epicondilite
laterale cronica. Non deve essere usato per il trattamento delle distorsioni alla caviglia di primo o secondo grado o della
tendinopatia sintomatica della cuffia dei rotatori.

CONTROINDICAZIONI
Orthovisc®-T non va usato su pazienti con ipersensibilita nota a qualsiasi suo componente.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Orthovisc®-T € un dispositivo medico che va usato soltanto da un medico addestrato in iniezioni nel tessuto tendineo del
periostio. Orthovisc®-T va iniettato una volta alla settimana, per un totale di due iniezioni, attorno alla giunzione osteo-
tendinea interessata. Le iniezioni possono essere guidate da immagini.

Il contenuto della siringa Orthovisc®-T é sterile fino a quando la busta Orthovisc®-T resta chiusa e non danneggiata.
Rimuovere la siringa pre-riempita dalla busta, svitare il cappuccio Luer-lock, collegare un ago monouso adatto (per es.
calibro 22 — 25) e fissarlo girandolo leggermente. Smaltire la siringa e I'ago dopo un solo uso.

PRECAUZIONI

Seguire le precauzioni generali per le iniezioni nel tessuto tendineo del periostio. Durante I'applicazione di Orthovisc®-T va
seguita una rigorosa tecnica di iniezione asettica. Evitare le iniezioni nei nervi o nei vasi sanguigni. Non usare Orthovisc®-

T se la confezione € stata aperta o danneggiata. La siringa pre-riempita € intesa per un unico uso. Il contenuto della siringa
va usato immediatamente dopo I'apertura. Smaltire I'eventuale Orthovisc®-T non utilizzato. Non risterilizzare.

REAZIONI AVVERSE

Lo ialuronato di sodio & un componente naturale dei tessuti del corpo, ed e non infammatorio; quindi qualsiasi risposta
inflammatoria viene considerata causata dalla procedura di iniezione stessa. Ci sono rischi minimi associati alle iniezioni
nel tessuto tendineo del periostio, fra cui dolore in corrispondenza del sito dell'iniezione, gonfiore, eritema, sanguinamento
e infezione.

COME VIENE FORNITO

Orthovisc®-T € un preparato viscoelastico sterile di ialuronato di sodio fornito in una siringa di vetro monouso. Ogni ml di
Orthovisc®-T contiene 15 mg di ialuronato di sodio, 9 mg di cloruro di sodio ed acqua sterile per iniezioni (USP).
Orthovisc®-T viene filtrato in modo sterile e riempito in modo asettico. Il contenuto della siringa € trattato in un ambiente di
produzione asettico ed € sterile a un livello SAL di 10-3 se la siringa € intatta. La siringa Orthovisc®-T viene confezionata in
una busta. Non usare Orthovisc®-T se la busta € stata aperta o danneggiata. Orthovisc®-T va conservato a temperature
comprese fra 2 °C e 25 °C, e prima dell’uso deve essere riportato a temperatura ambiente attendendo circa 20-45 minuti.
Proteggere dal congelamento.

DURATA DI CONSERVAZIONE
Orthovisc®-T si conserva per 24 mesi a temperature comprese fra 2 °C e 25 °C.
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ENOETO 2YZKEYAZIAZ TOY ORTHOVISC-T

NEPIFPA®H

To Orthovisc®-T eival £éva aTTooTEIPWHEVO IEWB0ENATTIKO TTapaokeUaoua, Trou diatiBeTal o€ pia yudAivn oupiyya piag
xpnong trou trepiéxel 2,0 ml uaAoupovikou vatpiou, dioAupévou ae GuoloAoyiko opd. To ualoupovikd TTPoEpXETal AT
BakTnpiakn CUpwan Kai dev TrEPIEXEl KavEva {WIKO UAIKO.

XAPAKTHPIZTIKA

To uaAoupoviKo vATpIo gival évag TTOAUCAKXaPITNG uwnAoU popiakoU BAPOUG, TTou aTToTEAEITAI aTTO YAUKOUPOVIKO VATPIO KAl
N-akeTuhoyAukolapivn. To UGAOUPOVIKO VATPIO KATAVEUETAI TTAVTOU G€ OAOUG TOUG 1I0TOUG TOU OPYaVIGHOU Kai gival TTapov o€
UWNAEG OUYKEVTPWOEIG OTO apBPIKO UYPO KAl TNV EGWKUTTAPIO MATPA. TO UAAOUPOVIKO VATPIO AsiIToupyei wg AITTavTIKG 10TOU.
To uahoupoviko vaTpio o€ Orthovisc®-T TpowBei TNV oAicBnon Twv TevOVTwy Kal TTapéxel éva TepIBEGAAoV UTTOOTAPIENG TNG
aTroKaTaoTaong Tou TévovTa. To Orthovisc®-T eival BlooupBaTtd Kal un @AEYUOVWOEG.

ENAEIZEIZX

H ouokeun Orthovisc®-T TrpoopileTal yia TNV avakoU@ian Tou TTOVOU Kal TNV aTToKATaaTacn Tng AEIToupyiag TevOVTwy ol
otroiol €xouv TTPooBANBei atrd xpovia TTAEUPIKN €TTIKOVOUAITIOA. Agv TTpoopileTal yia xprion oTn Bepatreia SIa0TPEUUATOG
TOU a0TPayAAOU TTPWTOU A deUTEPOU BABUOU 1) CUUTITWHATIKAG TEVOVTOTTABEIOG TOU OTPOQPIKOU TTETAAOU.

ANTENAEIZEIZ
To Orthovisc®-T dev TTPETTEl va XPNCIUOTIOIEITAI O€ A0BEVEIG TTOU £X0UV YVWOTH UTTEPEUAIOONGia g OTTOI0ONTTOTE OTTO TA
OUCTATIKA TOU.

AOZOAOrIA KAI XOPHIHZH

To Orthovisc®-T gival pia 1aTPIKr) GUCKEUN] TTOU TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI HOVO OTTO 1aTPO EKTTAIOEUPEVO OTIG
TTEPIOOTEOTEVOVTIKEG eVEDEIG. To Orthovisc®-T péTrel va eyxUeTal yUpw aTTO TNV ETTNPEEACUEVN OOTEOTEVOVTIA EVaN Hia
@opa TNV OOAdA, pe olvolo dUo eyxuaelg. Or eyXUoEIG UTTOPOUV Va Yivouv UTTO ATTEIKOVIOTIKA KaBodrynon.

To TrepIEXOPEVO Kal N EWTEPIKA ETIPAvEIa TG oUplyyag Tou Orthovisc®-T gival atrooTeipwéva, yia 600 n Brkn Tou
Orthovisc®-T Trapapével KAEIOTA Kal ABIKTN. AQaIpEDTE TNV TTPOYEUITHEVN OUPIyya atrd To OaKoUAAKI, EERIOWOTE TO KATTAKI
Luer-lock, rpooapTioTe pia katdAAnAn avoAwaoiun BeAdva (1r.x. 22 — 25 gauge) kal ag@aAioTe TTEPICTPEPOVTAG EAAPPA.
ATtroppiyTe TN GUpPIyya Kal TN BeAOva PeTA aTTd KABE pia Xpron.

NMPO®YAA=EIX

Mpétrel va TnpoUvTal 01 YEVIKEG TIPOPUAGEEIS YIa TIG TTEPIOCTEOTEVOVTIEG evEDEIG. MPETTEN va XpNOIUOTTOIEITAlI QUOTNPEN
aonTrTn TEXVIKN €veang Katda Tn SIAPKEIa TNG €Qapuoynig Tou Orthovisc®-T. ATTOQUYETE EVETEIG OE VEUPQ I AIHOPOPA AYYEIQ.
Mn xpnoipotroieite To Orthovisc®-T €dv n cuokeuaaoia £xel avoixBei i utrooTei {nNuIG. H TTpoyepiouévn oupiyya TTpoopideTal
yla yia pévo xpon. Ta mepiexdpeva TnG oUpIyyag TTPETTEI VA XPNOIPMOTTOIOUVTAl AUECWS PETA TO Avolyua. ATToppiyTe
oTrolodiTToTE axpnaiyotroinTo Orthovisc®-T. Mnv TO ETTAVOTIOCTEIPWVETE.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

To uahoupovikd VATPIOo gival Eva QUOIKG CUOTATIKO TWV IGTWY TOU OPYaAVIGHOU Kal €ival Pn-QAEYHOVWOEG. ZUVETTWG,
OTTOIadATTOTE PAEYUOVWAN aTTOKPIoN BswpeiTal 6T TTpoKaAgiTal atrd Tnyv idia Tn diadikacia TnG éveang. EAdyioTol Kivduvol
OXETICOVTAI JE TTEPIOTTEOTEVOVTIKEG EVETEIG, CUNTTEPIAQUBAVOUEVOU TOU TTOVOU OTO GNUEIO TNG éveong, TOUu OIORUATOG, TOU

€pPUBARUATOG, TNG aIoppayiag kal TNG Aoipweng.

TPOMOZ AIAGEZHZX

To Orthovisc®-T gival éva atTooTEIPWHPEVO IEWSOEAACTIKO TTOPAOKEUAOKA UAAOUPOVIKOU VATPIOU, TTOU TTAPEXETAI OE YUGAIVN
auplyya piag xpAong. Kade xiAlootdAirpo Tou Orthovisc®-T 1} Tou Orthovisc®-T mini Trepiéxel 15 mg uaAoupovikou varpiou,
9 mg xAwplouxou vaTpiou Kal atroaTeipwuévo vepod yia evéoelg (USP). To Orthovisc®-T i To Orthovisc®-T mini @IATpdpovTal
oTeipa Kal TTANPWvovTal UTTO AoNTITEG CUVOAKES. To TTEPIEXOUEVO TNG OUPIYYaG UTTORAAAETaI O€ eTTECEpyaaia UTTd AONTITEG
OUVONKES TTOPACTKEUNG Kai gival aTeipo £wg eTTiredo SAL 103 epdoov n alpiyya ival aBiktn. H aupiyya Tou Orthovisc®-T
ouokeuddetal o€ pia Brikn. Mn xpnoipotrolgite To Orthovisc®-T €dv n Brkn £xe1 avoixBei i utroaTei ¢nuid. To Orthovisc®-T
TpéTTel va QUAGooeTal aToug 2°C €wg 25°C kal Ba TTpéTTel va eMITPETTETAI VO BATEl o€ Bepuokpaaia dwpariou TrepitTou 20-
45 AeTrTd TTPIV OTTO TN XPrion. MNpooTaTéwTe To atrd TNV KATawuén.

AIAPKEIA ZQHX
H didpkeia CwAg Tou Orthovisc®-T eival 24 prjveg 61av puAdooetal o€ Beppokpacia 2°-25°C.
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ORTHOVISC-T TERMEKTAJEKOZTATO

LEIRAS

Az Orthovisc®-T egy steril, viszkoelasztikus készitmény, ami 2,0 ml natrium-hialuronatot tartalmaz fiziolégias séoldatban
oldva, és egyszer hasznalatos liveg fecskenddkben kerll forgalomba. A hialuronsavat bakteridlis fermentaciéval allitjak
elé, és nem tartalmaz allati eredetli anyagokat.

JELLEMZOK

A nétrium-hialuronat olyan nagy molekulatémeg( poliszacharid, amely natrium-gliikuronatbdl és N-acetil-glikézaminbdl All.
A natrium-hialuronat a szervezet széveteiben mindeniitt eléfordul, és nagy koncentraciéban van jelen a szinovialis
folyadékban és az extracellularis métrixban. A natrium-hialuronat széveti sikositoként miikddik. Az Orthovisc®-T néatrium-
hialuronat tartalma az inak csUszasat segiti, és az inak helyredllitasdhoz sziikséges kdrnyezetet segit megteremteni. Az
Orthovisc®-T biokompatibilis és nem gyulladaskelté.

JAVALLATOK

Az Orthovisc®-T eszkdz hasznélhat6 a fajdalom csokkentésére és kronikus laterdlis epicondylosissal érintett inak
funkcidjanak helyreallitAsara. Nem hasznalhato els6- vagy méasodfokd bokarandulas és a rotatorkdpeny szimptomatikus
tendinopétija esetén.

ELLENJAVALLATOK
Az Orthovisc®-T nem alkalmazhato a barmely 6sszetevéjével szembeni tulérzékenység esetén.

ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

Az Orthovisc®-T egy olyan orvosi eszkdz, amelyet csak a csonthartya és az in k6z6tti térbe juttatott injekciok beadasaban
jartas orvos hasznéalhat. Az Orthovisc®-T készitményt az érintett csont és in talalkozasahoz kell beadni, 6sszesen két
injekcidt, hetente egyet. Az injekcié beadasa képalkotd modszer segitségével is tdrténhet.

Az Orthovisc®-T fecskendd tartalma és kiilsé felszine mindaddig steril marad, amig az Orthovisc®-T tasak bontatlan és
sértetlen. Vegye ki az el6toltott fecskendét a tasakbdl, csavarja le a Luer-zaras kupakot, tegyen fel egy megfelel6 egyszer
hasznalatos tiit (22—25 G), és enyhén elforgatva szoritsa ra. Egyszeri hasznalat utan artalmatlanitsa a fecskendét és tit.

OVINTEZKEDESEK

A csonthartya és az in kdzotti térbe adott injekcidkkal kapcsolatos altalanos dvintézkedéseket be kell tartani. Az
Orthovisc®-T haszndlatakor szigort aszeptikus injekcios technikat kell alkalmazni. Kertlje el az idegek és a vérerek
megseértését. Tilos az Orthovisc®-T felhasznalasa, ha a csomagolast felnyitottak vagy az megseérilt. Az el6toltott
fecskend§ kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. A fecskendd tartalmat felbontas utan haladéktalanul fel kell hasznalni.
Artalmatlanitson minden fel nem hasznalt Orthovisc®-T készitményt. Tilos Gjrasterilizalni!

NEMKIVANATOS HATASOK

A natrium-hialuronat a test szdveteinek természetes alkotéeleme és nem gyulladaskeltd, igy barmilyen gyulladasos reakcio
maganak az injekcios eljarasnak tulajdonithatd. A csonthartya és az in kdzotti térbe bejuttatott injekcionak minimalis a
kockazata, beleértve az injekcié helyén fellépé fajdalmat, duzzanatot, erythemat, vérzést és fert6zést.

KISZERELES

Az Orthovisc®-T egy steril, viszkoelasztikus készitmény, amely natrium-hialuronéatot tartalmaz, és egyszer hasznalatos
liveg fecskendd6kben kerul forgalomba. Az Orthovisc®-T, valamint az Orthovisc®-T mini minden ml-je 15 mg natrium-
hialuronatot, 9 mg natrium-kloridot és steril injekciéhoz valé vizet (USP standard) tartalmaz. Az Orthovisc®-T és
Orthovisc®-T mini sterilen szlrt és aszeptikusan toltott. A fecskendé tartalma aszeptikus kdrnyezetben kerdl eléallitasra,
és 10-3 SAL értékig steril, ha a fecskendd sértetlen. Az Orthovisc®-T fecskend6 egy tasakba van becsomagolva. Tilos az
Orthovisc®-T felhaszndlasa, ha a tasakot felnyitottak vagy megsértlt. Az Orthovisc®-T 2 °C —25 °C kozott tarolandd, és a
felhasznalast megelézéen koriilbeliil 2045 percig hagyni kell, hogy elérje a szobahdmérsékletet. Ovja a fagytal.

FELHASZNALHATOSAGI IDOTARTAM
Az Orthovisc®-T felhasznalhatdsagi id6tartama 24 honap, amennyiben 2°-25°C k6z6tt taroljak.
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ORTHOVISC-T PROSPEKTUSU

TANIM
Orthovisc®-T, serum fizyolojikte ¢éziinmis 2,0 mL sodyum hyaluronat iceren tek kullanimlik cam siringada steril ve
viskoelastik bir preparattir. Sodyum hyaluronat bakteriyel fermantasyondan elde edilir ve hayvan materyali icermez.

OZELLIKLER

Sodyum hyaluronat, sodyum glukuronat ve N-asetilglukozaminden olusan yiksek molekuler agirlikh bir polisakkarittir.
Sodyum hyaluronat tim viicut dokularina dagilir ve sinovyal sivi ve hiicre disi matriste yiksek konsantrasyonlarda bulunur.
Sodyum hyaluronat doku kayganlastirici olarak etki eder. Orthovisc®-T’deki sodyum hyaluronat, tendon kaymasini
kolaylastirir ve tendon onarimini destekleyecek bir ortam saglar. Orthovisc®-T, biyolojik olarak uyumludur ve inflamatuvar
degildir.

ENDIKASYONLAR

Orthovisc®-T cihazi, kronik lateral epikondilitten etkilenen tendonlarda agriy1 hafifletmek ve iglevi iyilestirmek igin
tasarlanmistir. Birinci veya ikinci derece ayak biledi burkulmasi veya semptomatik rotator manget tendinopatisi tedavisinde
kullaniimak lzere tasarlanmamistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Orthovisc®-T, bilesenlerinden herhangi birine asiri hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda kullaniimamahdir.

DOZAJ VE UYGULAMA

Orthovisc®-T sadece periosteotendindz enjeksiyonlarda egitimli bir doktor tarafindan kullaniimasi gereken bir tibbi
cihazdir. Orthovisc®-T, etkilenen osteotendinéz eklem gevresine haftada bir ve toplamda iki enjeksiyon seklinde
uygulanmalidir. Enjeksiyonlar gértintileme kilavuzuyla yapilabilir.

Orthovisc®-T'nin kilif ambalaji agilmadigi ve hasar gérmedigi strece Orthovisc®-T siringanin icerigi ve dis ylzeyi sterildir.
Onceden doldurulmusg siringay! kilifindan gikarin, Luer Kilitli kapagi agin, uygun bir tek kullanimli igne (6rn. 22 — 25 capli)
takin ve hafif gevirerek yerine oturtun. Bir kez kullandiktan sonra siringa ve igneyi atin.

ONLEMLER

Periosteotendindz enjeksiyonlar igin genel dnlemlere uyulmalidir. Orthovisc®-T'nin uygulanmasi sirasinda aseptik
enjeksiyon teknidine kati bir sekilde uyulmalidir. Sinirlere veya kan damarlari igine enjeksiyondan kaginin. Ambalaj agiimis
veya hasar gérmiisse Orthovisc®-T'yi kullanmayin. Onceden doldurulmus siringa sadece tek kullanimliktir. Siringa igerigi,
acildiktan hemen sonra kullaniimalidir. Kullaniimamig Orthovisc®-T imha edilmelidir. Yeniden sterilize etmeyin.

ADVERS REAKSIYONLAR

Sodyum hyaluronat viicut dokularinin dogal bir pargasidir ve inflamatuvar degildir; bu nedenle herhangi bir inflamatuvar
tepkinin enjeksiyon isleminden kaynaklandigi degerlendirilir. Enjeksiyon bdlgesinde agri, sisme, eritem, kanama ve
enfeksiyon dahil olmak Ulzere periosteotendindz enjeksiyonla iliskilendirilen riskler minimum diizeydedir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Orthovisc®-T, tek kullanimlik cam siringalarda steril ve viskoelastik bir sodyum hyaluronat preparatidir. Her bir mL
Orthovisc®-T veya Orthovisc®-T mini, 15 mg sodyum hyaluronat, 9 mg sodyum klorir ve enjeksiyon icin steril su (USP)
icerir. Orthovisc®-T veya Orthovisc®-T mini steril olarak filtre edilmis ve aseptik olarak doldurulmustur. Siringa igerigi aseptik
Uiretim ortaminda islemden gegmistir ve siringa saglamsa 10-3 SAL seviyesine kadar sterildir. Orthovisc®-T siringa bir kilifla
paketlenmistir. Kilif ambalaj agiimis veya hasar gérmisse Orthovisc®-T'yi kullanmayin. Orthovisc®-T, 2°C ile 25°C arasi
sicaklikta saklanmalidir ve kullanim dncesinde oda sicakligina gelmesi icin yaklagik 20-45 dakika bekletilmelidir. Donmaya
karsi koruyun.

RAF OMRU
Orthovisc®-T raf 6mrii, 2°-25°C’'de saklandiginda 24 aydr.
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