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BAUSCH+LOMB

OcuCoat.

2% hydroxypropylmethylcellulose

DESCRIPTION

OcuCoat is a sterile, isotonic, non-pyrogenic viscoelastic solution of highly purified,
noninflammatory, 2% hydroxypropylmethylcellulose with a high molecular weight
greater than 80,000 Daltons. OcuCoat is supplied in Tml and 2ml syringes. Each ml
provides 20 mg/ml of hydroxypropylmethylcellulose dissolved in a physiological
balanced salt solution containing 0.49% sodium chloride, 0.075% potassium
chloride, 0.048% calcium chloride, 0.03% magnesium chloride, 0.39% sodium
acetate, 0.17% sodium citrate and water for injection. The osmolarity of OcuCoat is
285+32 mOsM, the viscosity is 4000+1500 cst; and the pH is 7.2+0.4.

FLOW CURVE: SEE Fig. 1

CHARACTERISTICS

OcuCoat is an ophthalmic surgical aid for use in anterior segment surgery.
OcuCoat:

. Is a space-occupying, tissue protective substance

. Exhibits excellent flow properties

. Is completely transparent

. Is nonantigenic

. Is easily removed from the anterior chamber

. Contains no proteins which may cause inflammation or foreign body reactions
. Does not interfere with normal wound healing process

. Clears the trabecular meshwork in 24 hours (98% clearance rate)
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INDICATIONS

OcuCoat is indicated for use as an ophthalmic surgical aid in anterior segment surgical
procedures, including cataract extraction and intraocular lens implantation. OcuCoat
maintains a deep chamber during anterior segment surgery and thereby allows for
more efficient manipulation with less trauma to the corneal endothelium and other
ocular tissues.

CONTRAINDICATIONS
At present, there are no known contraindications to the use of OcuCoat when used as
recommended.

DIRECTIONS FOR USE
— Using sterile opening technique, open pouch and transfer sterile syringe onto
sterile field.

— Remove the tip cap and attach the sterile 23 gauge or smaller angled cannula.
Make sure the cannula is tightly connected with the Luer Lok tip of the syringe
(Fig. 2). Allow air bubbles, if any, to rise to the surface, and push plunger rod
slightly to release any air bubbles from syringe tip and cannula.

—  After the cannula is attached to the syringe, insert the syringe/cannula assembly
through the rounded end of the cannula retention clip (Fig. 3) until the retention
clip is fully seated against the cannula hub. The syringe flange snaps into the
“wings” of the retention clip (Fig. 4).

— During surgery it is necessary to release the pressure on the plunger BEFORE
pulling the cannula out of the eye, in order to avoid a spring effect which may
cause the introduction of air in the cannula and the syringe.

*NOTE: It is reccommended that the cannula hub be partially or totally filled with
balanced salt solution prior to attaching to the syringe. This will further
reduce the introduction of air bubbles into the anterior chamber.

PRECAUTIONS

For intraocular use only. Discard unused contents of OcuCoat syringe after each use.
Do not resterilize. Injection of viscoelastics creates pressure in the syringe. To prevent
expulsion of the cannula into the eye, ensure that the cannula is securely attached to
the fitting on the syringe. Use of the cannula retention clip (Fig. 4) is recommended.

Precautions are limited to those normally associated with the ophthalmic surgical
procedure being performed. There may be transient increased intraocular pressure
following surgery because of pre-existing glaucoma or due to the surgery itself. For
these reasons, the following precautions should be considered:

—OcuCoat should be removed from the anterior chamber at the end of surgery

— Ifthe post-operative intraocular pressure increases above expected values,
appropriate therapy should be administered

ADVERSE REACTIONS
Clinical testing of OcuCoat showed it to be extremely well tolerated after injection
into the human eye.

A transient rise in intraocular pressure postoperatively has been reported in some cases.

Rarely, postoperative inflammatory reactions (iritis, hypopyon), as well as incidents of
corneal edema and corneal decompensation, have been reported with viscoelastic
agents. Their relationship to OcuCoat has not been established.

CLINICAL APPLICATIONS

In anterior segment surgery, OcuCoat should be carefully introduced into the anterior
chamber using a 23 gauge or smaller cannula. OcuCoat may be injected into the
chamber prior to or following removal of the crystalline lens. Injection of OcuCoat
prior to lens delivery will provide additional protection to the corneal endothelium
and other ocular tissues. Injection of OcuCoat may protect the corneal endothelium
from possible damage arising from surgical instrumentation during the cataract
extraction surgery. OcuCoat may also be used to coat an intraocular lens as well as
tips of surgical instruments prior to implantation surgery. Additional OcuCoat may be
injected during anterior segment surgery to fully maintain the chamber, or to replace
fluid lost during the surgical procedure. OcuCoat should be removed at the end of
surgery. Rather than aspirate OcuCoat from the eye with the OcuCoat syringe, it is
recommended that OcuCoat be aspirated using an automated I/A device, or irrigated
using an irrigation syringe or a balanced salt solution squeeze bottle.

HOW SUPPLIED

OcuCoat is a STERILE, nonpyrogenic, viscoelastic prep supplied in a Tml or 2ml
single use syringe with a Luer Lok tip, a Luer Lok cannula, and a cannula retention
clip. OcuCoat is heat-sterilized in situ and aseptically transferred to syringes. The filled
syringes are sealed and final package sterilized using ethylene oxide (EO). Contents of
unopened and undamaged pouches are sterile. Do not use if package is opened or
damaged. The sterility expiration date is on the syringe label.

Store between 2°C/36°F and 25°C/77°F; avoid excessive heat (60°C). Protect from
light. For intraocular use.

RETURN GOODS POLICY

All product returned to Bausch & Lomb must be accompanied by a Returned Goods
Authorization Number. Call 800-338-2020 for return authorization and full policy
information. Outside the USA call your customer service affiliate.

Bausch & Lomb Incorporated warrants that the OcuCoat product, when delivered, will
conform to all applicable laws and the manufacturer’s then current version of the
published specifications for such OcuCoat product in all material respects and will be
free from defects in material or workmanship.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES,
EXPRESS, IMPLIED OR BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SHALL NOT
BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR
EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND, DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING
FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS,
DAMAGE OR EXPENSE.

MEDICAL DEVICE DIRECTIVE REUSE STATEMENT

If this product is reprocessed and/or reused, Bausch & Lomb cannot guarantee the
functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Reuse could
lead to illness, infection and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents,
death. This product is labeled as ‘single use’ which is defined as a device intended to
be used once only for a single patient.
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PRESCRIPTION CAUTION DO NOT DO NOT DO NOT USE MEETS EU KEEP AWAY
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ONUCAHUE

OcuCoat e cTepuneH, U30TOHMYEH, aNUPOreHeH BUCKORNACTUYeH Pa3TBOP Ha BUCOKO
npeyncTeHa, HeBb3nanuTeNHa, 2% XuApOKCUNPONUAMETUNLIENYN03a C BUCOKO
MOIeKynHo Terno, no-ronamo ot 80 000 aantoHa. OcuCoat ce npeanara B
cnpuHLoBkyt ot T ml v 2 ml. Beekn ml ocurypasa 20 mg/ml

XMApOKcUNp TUALieNyNO03a, p WYeH banaHcmpax
CONeH pasTBop, ChAbpXaLy 0, 49% 1 HanmeB xnopug, 0 075% Kanues xnopug,
0,048% Kanuues xnopug, 0,03% marxe3ues xnopug, 0,39% Hatpues auertar, 0,17%
HaTpUeB LUTPaT 1 BOZA 3a UHKekTMpaHe. OcmonapHocTTa Ha OcuCoat e 285+32
mOsM, Buckosutetst e 40001500 cst, a pH e 7,2+0.4.

KPWUBA HA NOTOKA: BUXKTE Qur. 1

XAPAKTEPUCTHKK
OcuCoat e o§TanMonoruyHo XMpypruuHo CpeACTBO 3a yroTpeba npy onepawy B
aHTEPUOPHMA CETMEHT.

OcuCoat:

. MpexcTaBnaBa BeLLECTBO, 3aMbABALLO NPOCTPAHCTBO U 3ALLMTABALLO ThKaHNUTe
. Noka3Ba 0TNNYHYM NOTOYHM CBOIICTBA

. To e HaMbAHO Npo3pauHo

. Heanturento

. TlecHo ce oTCTpaHABa OT Npe/HaTa kamepa

. He cbabpka npoTenu, KOUTO Morat Aa NPUUMHAT Bb3NaneHune WA peakLum
KbM uyXxau Tena

. He npeun Ha Hof npouec Ha Ha patu
. W13unctBa ce o TpabekynapHata mpexa cnef 24 yaca (98% cKopocT Ha U3uncTBaHe)
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NMOKA3AHMA

OcuCoat e oKka3aH 3a U3M0n3BaHe Kato 0GTANMONOrYHO XUPYPTUYHO CPEACTBO MU
XMPYPIUYHY NpoLielypyt B MPEAHMA CETMEHT, BKMIOUNTENHO eKCTPAKLYA Ha KaTapaKTa
W IMNNaHTUpaHe Ha BbTpeouy newwm. OcuCoat nogabpxa Abn6OKa kamepa no
BpeMe Ha onepaLiyiA Ha NPeSHIA CerMeHT 1 N0 TO3U HaulH N03BOAABA N0-edeKTUBHA
MaHunynawuya C no-Manko TpaBMy Ha eHJ0TeNa Ha PoroByLiaTa it pyrin 04HI ThKaHM.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MoHacToALLeM HAMa W3BECTHY NPOTUBOMOKa3aHUA 3a ynoTpe6ara Ha OcuCoat,
KOrato e U3M0n3Ba Crope/ npenopbkuTe.

YKA3AHNA 3A YNOTPEBA
~ (nomoLuTa Ha CTepynHa TexHUKa 3a 0TBapAHe 0TBOpeTe TopbuyKaTa U
npexBbpreTe CTepunHaTa CIPUHLI0BKa BbPXy CTePUAHO Nofte.

—  OTcTpaHeTe Kanaukata oT Bbpxa i MpUKpeneTe CTepuiiHa kariona 23G uiv no-manka
I7I0BA KaHiora. YBepeTe ce, ue KaHionara e MTbTHO (Bbp3aHa ¢ 1yepoBia Lok Bpbx
Ha (NpuHLoBKaTa (¢ur. 2). OcTaBeTe Bb3/yLLHNUTE MeXypueTa, ako IMa TakyiBa, Aa ce
13KauaT Ha NOBLPXHOCTTA 1 NieKo NPUABINKeTe Hagiope byTanoTo, 3a a ocBo6oauTe
Bb3AlyLLHUTE MeXypyeTa OT BbpXa Ha CIPUHLOBKaTa 1 KaHionaTa.

—(nep karo kaHionata 6b/e npukpeneHa KbM CPUHLOBKATA, NoCTaBeTe
KOMNAeKTa CNPUHLI0BKa/KaHiona npe3 3akpbrieHus Kpail Ha ckobara 3a
3aKpenBaHe Ha kaHtonara (¢ur. 3), okato ckobata 3a 3aKpenBaHe HaMbHO ce
3aCTONOPK B rMaBIHATA Ha KaHionaTa. ONaHeLbT Ha CNPUHLLOBKATA Ce 3aXBalLa B
Kpunata“ Ha cko6ara 3a 3akpenBate (ur. 4).

— Mo Bpeme Ha onepauyATa e HeobXoAuMO Jia ce 0CBO6OAN HaNATaHETO BbPXY
6ytanoto MPE/N KaHionata ia Gbe U3abpnatxa ot 0KoTo, 3a Aa ce u3berHe
eeKT Ha 0TCKaYaHe, KOIiTo MOXe Aa A0Befe 0 NOCTbNBAHE Ha Bb3ayX B
KaHIonaTa 1 CIPUHLOBKAT.

*3ABENEXKA: MpenopbuBa ce rnaByuHaTa Ha KaHionaTa Aa 6b/e YacTuuHo unn
U3UANO HaMbAHeHa ¢ 6anaHCUpaH coneH pasTaop, npeay Aa 6be
npuKpeneHa KbM CNpUHLOBKaTa. ToBa AOMBAHUTENHO LLe Hamani
BbBEX/aHeTo Ha Bb3AyLUHYM MeXypyeTa B npefHata kamepa.

NPEANA3HU MEPKU

(Camo 3a BbTpeoyHa ynotpe6a. V3xebpnaiite HeM3non3BaHoTo ChAbpKaHMe Ha
cnpuHoBkata OcuCoat cnep Bcaka ynotpe6a. [la He ce CTepunm3upa noBTopHo.
JHXeKTUPAHETO Ha BIICKOENACTIALM Cb31aBa HalATaHe B (NPUHLIOBKATA. 3a Aa
npezoTBpaTUTE M3TNACKBaHe Ha KaHionaTa B OKOTO, Ce yBepeTe, Ye TA € 34paBo
3aKpeneHa kbM QUTUHra Ha cnpuHLioBKaTa. MpenopbuBa ce U3non3BaHeTo Ha ckoba 3a
3aKpenBaHe Ha KaHtonata (our.4).

TpesnasHuTe MepKit Ca OrPaHIYeHit A0 Te3u, KOUTO 0BMKHOBEHO Ce (BbP3BAT C
U3MbAHABAHATA OQTANMONOTMYHA XUPYPruHa MpoLieaypa. (nef onepauuaTa e
Bb3MOXKHO A UM MPEXOAHO MOBULLIEHO BLTPEOUHO HANATaHe MOpajN Hanuuueto
Ha Npe/LLeCTBaLLA FayKoMa Wim Nopaan camata onepauya. Mopaau Teau npuunH
TpA0Ba Aa 6bAaT B3€TH CNIEAHUTE NpeANasHi MepKit:

— B Kpas Ha onepaumsTa OcuCoat TpAGBa A Ce OTCTPAHI OT NpeHaTa Kamepa

— AKo nocTonepaTMBHOTO BLTPEOUHO HaNAraHe ce NOBULLY Haj 0YaKBaHUTe
CTOIHOCTY, TPAGBA A Ce NPUNOXM MOAXOAALLO NIeYeHue

HEXENAHW PEAKLIMU
Knunnunoto n3nuTBane Ha OcuCoat nokasa, ue OcuCoat e uskntountenxo Jobpe
TNOHOCVIM CNef} MHXEKTUPaHE B YOBELUKOTO OKO.

B Hakom cnyvam ce b061LjaBa 3a NpexoAHo nocTonepaTuBHO NoBuLIaBaHe Ha
BBTPEOYHOTO HanAraHe.

Mpu BUCKOENACTYHM CPEACTBA PALKO (@ CbOBLLABAHY MOCTONEPATUBHM
Bb3NANUTENHI PEAKLY (MPWT, XMMOMMOH), KAKTO 1 MHLIAEHTI C 1eM Ha POroBULiaTa
1 eKoMNeHcaLus Ha porosuuara. TaxHata Bpb3ka ¢ OcuCoat He e ycTaHoBeHa.

KNUHUYHU NPUNOXKEHMNA

Mpu onepatwa B npeaua cermenT, OcuCoat TpAGBa BHUMATENHO Aa Ce BbBeE B
npefiHaTa kamepa, Kato ce U3non3ea kaxtona ¢ pasmep 23G umm no-mambk. OcuCoat
Moxe Aa Gbie UHXEKTVPaH B Kamepata Npean Win CIef 0TCTPaHABAHETO Ha
KpucTanHata neuja. MkxekTvpaneto Ha OcuCoat npeau nocTaBAHeTo Ha fielwara Lue
OCUrypy JOMbAHUTENHA 3ALLNT HA eHZOTENA HA POTOBIALIATA 11 APYIA OYHY ThKaHM.
MkxexTupaneTo Ha OcuCoat Moxe Ja Npenas eHoTeNa Ha poroBILiATa 0T Bb3MOXKHI
YBPEXAAHIA, Bb3HUKBALLN OT XUPYPIUYECKY UHCTPYMEHTY 110 BpeMe Ha onepaLiuaTa no
eKCTpaKLyA Ha KaTapakTa. OcuCoat Moxe Aa ce U3n0n13Ba i 3a NOKPUBAHE Ha
BBTPE0YHaTa N1eLua, KakTo 1 Ha BbPXOBETE Ha XUPYPrYecky UHCTPYMEHTY npean
onepavuaTa no umnnaxTpane. Mo Bpeme Ha onepaLiis Ha NPEHIA CETMEHT MoXe Aa ce
UHXeKTpa dombaHuTeneH OcuCoat, 3a Aa ce NoAAbPKA HAMBAHO KamepaTa i fa ce
3ameHu Gnyup, 3ary6eH no Bpeme Ha Xupypruveckara npoezypa. B kpas Ha onepauwata
OcuCoat TpA6Ba Aa ce oTcTpaku. Bwecto OcuCoat Aa ce acnupupa oT 0KOTo € NOMOLLTA Ha
cnpuuoBKata OcuCoat, ce npenopbysa OcuCoat Aa ce acnupupa ¢ nomoLuTa Ha
aBTOMATI31PaHO YCTPOIICTBO 3a pUraLyAA/acnpaLiua N Aa e UpUripa C NOMOLLTa Ha
CNPYHLOBK 33 MPUTALYA WA MeKa NNacTMacoBa byTInKa ¢ 6anaHcupaH coneH pasteop.

HAYUH HA NOCTABAIHE

OcuCoat e CTepuneH, anuporeHeH, BUCKONACTUYEH Npenapar, J0CTaBAH B
CNPYHLIOBKA 33 eHOKpaTHa ynotpe6a ot 1 ml unu 2 ml ¢ nyepoB Hakpaitkuk Lok,
nyepoBa KaHiona Lok u ckoba 3a 3akpenBaHe Ha kanionata. OcuCoat ce cTepunusvpa
TOMAMHHO Ha MACTO ¥ Ce NPEXBBPNA ACENTUYHO B CIPUHLIOBKN. HambnHeHute
CMPUHLIOBKY Ce 3aneyaTBar U KpaiiHaTa onakoBKa e CTepunu3iupa, Karto e
13n0n13BaH eTuneHoB okcug (EO). CoabpikaHMeTo Ha HEOTBOPEHWTE U HEeMoBpPeAeHN
TOp6UUK e cTepuHo. J1a He e M3M0N13Ba, aKo ONaKoBKaTa e OTBOPEHa Ui
noBpeseHa. (POKBT Ha CTEPUIUTET € Ha eTUKETa Ha CTIPUHLIOBKATa.

Coxpanasaiite mexay 2°C/36°F n 25°C/77°F; u3barsaiite npekomepHa TonnuHa
(60°C). Ma3ere oT cBETAMHA. 3a BBTPEOUHa ynoTpeba

MOJIUTUKA 3A BPBILAHE HA CTOKK

Bcekw npoayKT, BbpHaT Ha Bausch & Lomb Incorporated, TpatBa aa 6bae
TIPUAPYXeH 0T HOMep 3a pa3pellieite 3a BbLLaHe Ha cToku. 06azeTe ce Ha
Tenedon 800-338-2020 3a pa3peLueHue 3a BpbLUAHE U MbHA UHYOPMALWA 33
nonuTukarta. M3ebH CALL ce cBbpxkete ¢ Bawma dunuan 3a 06cnyxeaxe Ha KNueHTH.

Bausch & Lomb Incorporated rapanTupa, 4e B MOMeHTa Ha 4OCTaBKaTa NPOAYKTHT
LLie 0TTOBAPA Ha BCUUKI MPUIOXIMI 3aKOHY W TeKyLLaTta Bepcus Ha nybamukyBatmTe
CneyvouKaLmMmM Ha Npou3BoAUTENS 3a TakbB NpogykT OcuCoat BbB BCUUKM
CbLUECTBEHY ACMEKTH 1 HAMA A3 MMa JeeKTU B MaTepuana uiv u3pabotkara.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTXBbPJIAl BCAKAKBYW APYTW TAPAHLIUK,
MPEKK, KOCBEHW UNI NO CUNATA HA BALEH 3AKOH, BKJTHOYUTENHO, HO
BE3 1A CE OTPAHUYABA [0 KAKBATO 1 AA 6110 KOCBEHA TAPAHLIA 3A
MPOJABAEMOCT UJIN TIPUTOLHOCT 3A ONPEAENEHA LIE/. BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HE HOCU OTTOBOPHOCT 3A KAKBUTO U 1A BUNO
CYYAUHW, NOCNEABALLW, KOCBEHW WV NPUMEPHM LLETY OT KAKBBTO
W AAEBU, NPAKO WU KOCBEHO, NPOM3TUYALLIA OT MOKYMKATA UK
U3MON3BAHETO HA TO3W MPOAYKT, 1OPU AKO KOMMAHUATA BAUSCH &
LOMB INCORPORATED E 6UNIA NPEAYNPEAEHA 3A Bb3MOXHOCTTA OT
TAKABA 3ATYBA, LETW WU PA3XOAM.

DWPEKTWUBA 3A MOBTOPHATA YNOTPEBA HA MEAULIMHCKW U3AENUA
AKo To31 NpozlyKT € npepaboTBaH i/wnn u3non3BaH nosTopHo, Bausch & Lomb He moxe
[1a rapaHTIpa GyHKLMOHANHOCTTA, CTPYKTYpaTa Ha MaTepuana, Npo3payHoCTTa win
CTepWIHOCTTa Ha NpoayKTa. loBTopHaTa ynotpe6a 61 Morna Za Aoeze Ao 3a6onABate,
VHGEKLYA UK YBPEXIAHE Ha NaLMeHTa Wn noTpebuTens, a | IpH EKCTPEMHI Cyvai 1

evbpr. To3u NPOAYKT € 3 Ha ynoTpe6a’, KoeTo o orp Kato
WU3fenvie, NpeHa3HayeHo fa bbae U3N1OM3B2HO CAMO BEZHT 32 EIH NALIMEHT.
BUBJINOTPAOCKA CIPABKA
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POPIS

Pripravek OcuCoat je sterilni izotonicky viskoelasticky a nepyrogenni vysoce
purifikovany 2% roztok hydroxypropylmethylceluldzy s vysokou molekulovou
hmotnosti presahujici 80 000 daltond, nezptisobujici zanét. Pfipravek OcuCoat se
doddva v injekénich stiikackach o objemu 1 ml a 2 ml. Kazdy mililitr obsahuje 20 mg
hydroxypropylmethylceluldzy rozpusténé ve fyziologickém roztoku obsahujicim

0,49 % chloridu sodného, 0,075 % chloridu draselného, 0,048 % chloridu vépenatého,
0,03 % chloridu hofecnatého, 0,39 % octanu sodného, 0,17 % citronanu sodného a
vody pro injekci. Osmolarita pfipravku OcuCoat je 285 +32 mOsM, viskozita je 4 000
+1500cstapH7,2+0,4.

PRUTOKOVA KRIVKA: VIZ Obr. 1

VLASTNOSTI

OcuCoat je oftalmochirurgicky prostiedek urceny k pouZiti pfi operaci predniho segmentu.
OcuCoat:

. Jelatka vypliujici prostor a chranici tkan.

. Vykazuje vynikajici tekutost.

. Je zcela transparentni.

. Je neantigenni.

. Snadno se odstrafiuje z predni komory.

. Neobsahuje z4dné proteiny, které by mohly zpiisobit zanét nebo reakce na cizi télesa.
. Nenarusuje normalni proces hojeni ran.

. Trabekuldmisit odstrani za 24 hodin (98% clearance)
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INDIKACE

OcuCoat je indikovan k pouziti jako oftalmochirurgicky prostfedek pro chirurgické vykony
v prednim segmentu vietné extrakce katarakty a implantace nitroocni cocky. OcuCoat
udrzuje béhem operace predniho segmentu hlubokou komoru, a proto umoziiuje
(icinnéjsi manipulaci s mensi traumatizaci rohovkového endotelu a jinych ocnich tkani.

KONTRAINDIKACE
V soucasné dobé nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouZiti piipravku OcuCoat,
pokud je pouzivén v souladu s doporucenim.

POKYNY K POUZITI
- ZapouZiti sterilni techniky pfi otevfeni otevfete vak a pieneste sterilni injekéni
strikacku do sterilniho pole.

- Sejméte kryt konusu a nasadte zahnutou kanylu 23G nebo mensi. Zajistéte, aby
byla kanyla dobre spojena s kanusem Luer Lok injekeni stiikacky (obr. 2). Nechte
vzduchové bublinky, jsou-li pritomny, vystoupat k povrchu, a lehce stlacte dik
pistu, aby se v3echny vzduchové bublinky uvolnily z kénusu a kanyly.

—Po nasazeni kanyly na injekéni stikacku vlozte sestavu stfikacky s kanylou pres
zaobleny konec upinaci svorky na kanylu (obr. 3), az bude kénus kanyly dobfe
usazen v upinaci svorce. Patka stikacky zapadne do, kfidel” upinaci svorky (obr. 4).

~ Behem chirurgického vykonu je nutné PRED vytazenim kanyly z oka uvolnit tlak
na pist, aby nedoslo k pruzicimu efektu, ktery by mohl zplsobit vniknuti vzduchu
do kanyly a stfikacky.
*POZNAMKA: Doporucuje se, aby byl kénus kanyly pred nasazenim na injekéni
stfikacku castecné nebo zcela naplnén vyvazenym solnym roztokem.
Toto opatfeni dale omezi vniknuti vzduchovych bublinek do predni
komory.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro nitroocni pouZiti. NepouZity obsah injekéni stfikacky OcuCoat po kazdém
poutiti zlikvidujte. Nesterilizujte opakované. Pi vstiikovani viskoelastického materidlu
vznikd v injekéni stfikacce tlak. Aby nedoslo k vypuzeni kanyly do oka, zajistéte, aby
byla kanyla bezpecné piiipevnéna ke koncovce injekéni stiikacky. Doporucuje se pouzit
upinaci svorku na kanylu (obr. 4).

Bezpecnostni opatieni jsou omezena na takova, kterd jsou obvykle spojena s
provadénym oftalmochirurgickym zékrokem. Po chirurgickém zékroku mize dojit

k piechodnému zvy3eni nitroocniho tlaku z divodu diive existujiciho glaukomu nebo
v diisledku samotného zakroku. Z téchto diivodi je nutné zvézit nize uvedend
bezpecnostni opatfeni:

—Na konci operace je nutné pipravek OcuCoat z predni komory odstranit.

— Pokud se pooperacni nitroocni tlak zvysi nad ocekdvané hodnoty, je nutné provést
piislusnou lécbu.

NEZADOUCI UCINKY
V Klinickém testovéni piipravku OcuCoat bylo prokdzano, Ze je po vstiiknuti do
lidského oka mimofddné dobre snasen.

V nékterych pfipadech bylo hlaseno prechodné pooperacni zvyseni nitroocniho tlaku.
Vyjimecné byly hidseny zénétlivé reakce (iritis, hypopyon), jakoz i pfipady otoku a
dekompenzace rohovky zpiisobené viskoelastickymi agens. Souvislost téchto reakci
s pfipravkem OcuCoat nebyla prokdzana.

KLINICKE POUZITI

Pfi operaci predniho segmentu je tfeba pfipravek OcuCoat opatrné injikovat do predni
komory pomoci kanyly velikosti 23G nebo mensi. Pripravek OcuCoat Ize do komory
injikovat pred vyjmutim nebo po vyjmuti ocni ¢ocky. Injekce pifipravku OcuCoat pred
implantaci ¢ocky zajisti dodatecnou ochranu rohovkového endotelu a dalSich ocnich
tkani. Injekce pripravku OcuCoat miize béhem chirurgické extrakce katarakty chranit
rohovkovy endotel pred moznym poskozenim chirurgickymi néstroji. Pfipravek OcuCoat
Ize rovnéz pouzit pred implantaci k pokryti ocni Cocky a také hrotd chirurgickych
néstrojti. Dalsi davku pripravku OcuCoat Ize injikovat béhem operace predniho segmentu
za (icelem tpIného udrzeni komory nebo za tcelem nahrazeni kapaliny uniklé béhem
chirurgického vykonu. Na konci operace je nutné pfipravek OcuCoat odstranit. Spise nez
aspirace pripravku OcuCoat z oka pomoci piislusné injekéni stiikacky se doporucuje
pripravek OcuCoat odsét pomoci automatizovaného I/A zafizeni, nebo jej vyplachnout
pomoci irigacni stikacky nebo stlacitelné lahvicky na vyvazeny solny roztok.

FORMA DODAVKY

Pipravek OcuCoat je STERILNI, nepyrogenni, viskoelasticky piipravek doddvany v
jednorazové injekéni stfikacce o objemu 1 ml nebo 2 ml s koncovkou Luer Lok, s
kanylou Luer Lok a s upinaci svorkou na kanylu. Pfipravek OcuCoat je sterilizovany
teplem in situ a asepticky se prenese do stiikacek. NapIinéné strikacky jsou zapecetény
a hotové baleni je sterilizovano etylénoxidem (E0). Obsah neotevienych a
neposkozenych sackii je sterilni. NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Datum exspirace sterility je vyznaceno na titku injekéni stfikacky.

Uchovévejte pfi teploté od 2 °C/36 °F do 25 °C/77 °F; zabratite vystaveni nadmémému
teplu (60 °C). Chranite pred svétlem. K nitroocnimu pouZiti.

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZI

Vsechny vyrobky, které se vraceji spolecnosti Bausch & Lomb, musi doprovazet ¢islo
povolenky k vraceni zboZi. Povolenku k vraceni a tipIné informace o pfislusnych
zdsadach si vyzadejte na telefonnim cisle 800-338-2020. Mimo USA volejte mistni
pobocku sluzby pro podporu zakaznikd.

Spolecnost Bausch & Lomb Incorporated zarucuje, Ze pripravek OcuCoat je pfi dodani
ve viech podstatnych ohledech v souladu se vSemi platnymi zakony a s aktuaini verzi
z2vefejnénych specifikaci vyrobce platnou pro pfipravek OcuCoat, a Ze se u néj
nevyskytuji vady materialu ani vyrobni vady.

SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED VYSLOVNE ODMITA VESKERE
JINE ZARUKY, AT UZ VYSLOVNE, PREDPOKLADANE CI STANOVENE PRAVNIMI
PREDPISY, MIMO JINE VCETNE VESKERYCH VYSLOVNYCH ZARUK PRODEINOSTI
(I POUZITELNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. SPOLECNOST BAUSCH & LOMB
INCORPORATED NENI ODPOVEDNA ZA ZADNE NAHODNE, NASLEDNE,
NEPRIME ANI PENALIZOVANE SKODY JAKEKOLI POVAHY, KTERE BY VZNIKLY
PRiMO CI NEPRIMO V DUSLEDKU ZAKOUPENi €I POUZITI TOHOTO PRODUKTU,
ATO ANIV PRIPADE, ZE BY SPOLECNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED
BYLA 0 MOZNOSTI TAKOVE ZTRATY, SKODY C1 VYDAJU INFORMOVANA.

PROHLASENI SMERNICE 0 OPAKOVANEM POUZITI ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU

Je-li produkt pfepracovan a/nebo znovu poutzit, nemize spolecnost Bausch & Lomb
zarucit jeho dalsi funkénost, strukturu materidlu nebo istotu i sterilitu. Opakované
pouZiti miiZe privodit pacientovi nebo uZivateli onemocnéni, infeki a/nebo traza v
extrémnich pripadech i smrt. Tento pnpravek je oznacen jako,,prostredek k
jednorazovému pouZiti*, coz znamend, Ze prostfedek je urcen pouze k jednomu
pouZiti u jednoho pacienta.
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BESKRIVELSE

OcuCoat er en steril, isotonisk, pyrogenfri viskoelastisk oplesning af gennemrenset,
ikke-inflammatorisk 2 % hydroxypropylmetylcellulose med en hgj molekylevaegt pa
over 80.000 Daltons. OcuCoat leveres i sprajter med 1 ml og 2 ml. Hver ml indeholder
20 mg/ ml hydroxypropylmethylcellulose oplﬂst i en fysiologisk afbalanceret

salt Id 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid,
0,048 % kalaumklond 0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 %
natriumcitrat og vand til injektion. OcuCoat har en osmolaritet pa 285 + 32 mOsM,
en viskositet pa 4000 £1500 cst og en pH-veerdi pa 7,2 + 0,4.

FLOWKURVE: SE Fig. 1

EGENSKABER
OcuCoat bruges som oftalmisk hjaelp ved kirurgiske indgreb i det forreste gjenkammer.

OcuCoat:

. Eret rumbeszttende, vaevsbeskyttende stof

. Udviser fremragende flowegenskaber

. Erhelt gennemsigtigt

. Erikke-antigent

. Kan let fiernes fra forkammeret

. Indeholder ingen proteiner, der kan forarsage betaendelse eller reaktioner pga.
fremmedlegemer

. Forstyrrer ikke normal sarhelingsproces

. Renser det trabekulaere netvaerk pa 24 timer (98 % rensningshastighed)

INDIKATIONER

OcuCoat er indikeret til brug som oftalmisk hjzelp ved kirurgiske indgreb i det forreste
gjenkammer, herunder kataraktekstraktion og intraokulaer linseimplantation.
OcuCoat sikrer et dybt gjenkammer under kirurgiske indgreb i det forreste
gjenkammer, sd der opnds en mere effektiv manipulation med mindre traume for det
korneale endotel og andet gjenvaev.

KONTRAINDIKATION
P& nuvaerende tidspunkt er der ikke knyttet kontraindikationer til OcuCoat, hvis
stoffet anvendes korrekt.
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BRUGSVEJLEDNINGER
— Brug steril dbningsteknik, abn pose og overfor steril sprojte pé sterilt felt.

— Fjern haetten pa spidsen og monter den sterile kanyle med 23 gauge eller den
mindre vinklede kanyle. Serg for, at kanylen sidder stramt pa sprojtens Luer Lok-
spids (fig. 2). Serg for, at eventuelle luftbobler stiger til overfladen, og tryk forsigtigt
pa stempelstangen, sa luftboblerne frigores fra sprojtespidsen og kanylen.

— Efter at kanylen er fastgjort il sprajten, indszet sprajten/kanyleenheden
gennem den afrundede ende af kanylens retentionsklemme (fig. 3), indtil
retentionsklemmen er helt anbragt mod kanylehub'en. Sprojteflangen klikker
pé plads i "vingerne” af retentionsklemmen (fig. 4).
— Under indgrebet er det ngdvendigt at frigere trykket pa stemplet, FOR du traekker
kanylen ud af gjet for at undga en fjedereffekt, der kan forarsage indfering af luft
i kanylen og sprajten.
*BEMARK!  Det anbefales at fylde kanylehub'en helt eller delvist med afbalanceret
saltoplasning, for den fastgores til sprojten. Dette reducerer risikoen for
luftbobler i det forreste sjenkammer yderligere.

FORHOLDSREGLER

Kun til intraokuleer brug. Kassér det ubrugte indhold af OcuCoat i sprejten efter hver
anvendelse. Resterilisér ikke. Injektion af viskoelastik skaber tryk i sprojten. For at
forhindre udstedning af kanylen i gjet, skal du sikre dig, at kanylen er sikkert fastgjort
til beslaget pa sprajten. Brug af kanyleretentionsklemmen (fig. 4) anbefales.
Forholdsreglerne er begraenset til dem, der normalt er forbundet med oftalmiske
indgreb. Der kan forek forbigdende intraokulaert tryk efter indgrebet som folge
af praeeksisterende glaukom eller som folge af selve indgrebet. Det er derfor vigtigt
at tage folgende forholdsregler:

— OcuCoat ber fiernes fra det forreste gjenkammer efter indgrebet

— Huis det intraokulzere tryk overstiger de forventede veerdier efter indgrebet, skal
der ivaerksttes passende foranstaltninger.

BIVIRKNINGER
Kliniske forsag med OcuCoat viste, at det tales virkeligt godt efter injektion i det
menneskelige gje.

Der er observeret forbigdende gget intraokulaert tryk efter indgreb i nogle tilfeelde.

Betaendelsestilstande (iritis, hypopyon) efter indgreb og tilfzelde af kornealt edem
og korneal dekompensation er i sjeldne tilfeelde blevet observeret ved brug af
viskoelastisk materiale. Der er ikke blevet fastlagt nogen forbindelse med OcuCoat.

KLINISKE ANVENDELSER

Ved kirurgiske indgreb i det forreste ojenkammer skal OcuCoat forsigtigt indfores i det
forreste ojenkammer ved hjzelp af en kanyle med 23 ga eller derunder. OcuCoat kan
injiceres i ojenkammeret for eller efter udtagning af den krystalline linse.

Hvis OcuCoat injiceres for indfaring af linsen, vil dette sikre yderligere beskyttelse af
det korneale endotel og andet gjenvaev. Injektion af OcuCoat kan muligvis beskytte
det korneale endotel mod eventuelle skader, der opstar som falge af brugen af
kirurgiske instrumenter i forbindelse med kataraktekstraktion. OcuCoat kan ogsa
bruges til coating af en intraokular linse samt spidserne pa kirurgiske instrumenter
for implantation. Der kan injiceres yderligere OcuCoat under indgrebet i det forreste
gjenkammer med henblik pé at holde gjenkammeret udspilet eller erstatte vaeske,
der er mistet under indgrebet. OcuCoat skal fjernes efter indgrebet. | stedet for at
aspirere OcuCoat fra gjet med OcuCoat-sprajten anbefales det at aspirere OcuCoat
ved hjeelp af en automatisk /A-enhed eller irrigere stoffet ved hjaelp af en
irrigationssprojte eller en plastflaske med afbalanceret saltvandsoplasning.

LEVERINGSTILSTAND

OcuCoat er et STERILT, pyrogenfrit, viskoelastisk praeparat, der leveres i en 1 ml eller
2 ml enkelt sprajte med en Luer Lok-spids, en Luer Lok-kanyle og en kanyle-
retentionsklemme. OcuCoat er varmsteriliseret in situ og overfares aseptisk til
sprajter. De fyldte sprajter forsegles, og den endelige pakning steriliseres under
anvendelse af ethylenoxid (EO). Indholdet af udbne og ubeskadigede poser er sterilt.
Anvend ikke pakken, hvis den er abnet eller beskadiget. Udlabsdatoen for produktets
sterilitet fremgar af sprojtemaerkaten.

Opbevares mellem 2 °C og 25 °C; Undga overdreven varme (60 °C). Beskyttet mod lys.
Til intraokulaer brug.

RETURVAREPOLITIK

Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb, skal ledsages af et
returtilladelsesnummer. Ring pa 800-338-2020 for at fa en returneringstilladelse og
yderligere information om vores varereturneringspolitik. Ring til den lokale
kundeafdeling, hvis du befinder dig uden for USA.

Bausch & Lomb Incorporated garanterer, at dette OcuCoat-produkt pa
leveringstidspunktet opfylder alle geeldende lovmassige krav samt alle materielle
specifikationer, som producenten pa dette tidspunkt har offentliggjort for det
pageeldende produkt, og at produktet er fri for konstruktionsmaessige og materielle fejl.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED FRALAGGER SIG ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKT, ANTYDET ELLER IFGLGE LOV, INKLUSIV, MEN IKKE BEGRANSET
TIL, EN ANTYDET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED ER IKKE ANSVARLIG
FOR NOGEN TILFALDIG, FOLGENDE, INDIREKTE ELLER EKSEMPLIFICEREDE
SKADER AF NOGEN SLAGS, DIREKTE ELLER INDIREKTE FREMKOMMET FRA
KOBET ELLER BRUGEN AF DETTE PRODUKT, SELVOM BAUSCH & LOMB
INCORPORATED VAR BLEVET ADVISERET OM MULIGHEDEN FOR SADANT
TAB, SKADE ELLER OMKOSTNING.

DIREKTIV OM GENANVENDELSE AF MEDICINSK UDSTYR

Huis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch & Lomb ikke
garantere produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet.
Genbrug kan fere til sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og
i ekstreme tilfzelde dadsfald. Dette produkt er maerket "engangsbrug’, som defineres
som en enhed, der kun skal bruges en gang til en enkelt patient.
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BESCHREIBUNG

OcuCoat st eine sterile, isotonische, nicht pyrogene, viskoelastische Ldsung aus
hochreiner, nicht entziindlicher 2 % Hydroxypropylmethylcellulose mit einem hohen
Molekulargewicht von iiber 80.000 Dalton. OcuCoat wird in Spritzen mit 1 ml und 2 ml
geliefert. T ml der Spritzenldsung besteht aus 20 mg/ml Hydroxypropylmethylcellulose
geldst in einer physiologisch ausgeglichenen Salzlosung, bestehend aus 0,49 %
Natriumchlorid, 0,075 % Kaliumchlorid, 0,048 % Calciumchlorid, 0,03 %
Magnesiumchlorid, 0,39 % Kaliumacetat, 0,17 % Kaliumcitrat und Wasser fiir
Injektionszwecke. Die Osmolaritat von OcuCoat betragt 285::32 mOsM, die Viskositat
betrdgt 40001500 cst und der pH-Wert betragt 7,2+0,4.

FLUSSDIAGRAMM: SIEHE ABB. 1

EIGENSCHAFTEN
OcuCoat ist ein ophthalmologisches OP-Hilfsmittel zur Verwendung bei der
Vorderkammerchirurgie.

OcuCoat:
1. Isteine raumeinnehmende, gewebeschiitzende Substanz
2. Weist exzellente Flusseigenschaften auf

3. Ist komplett transparent

4. Ist nicht antigen

5. Ist einfach aus der vorderen Kammer zu entfernen

6.

1

. Enthélt keine Proteine, die Entzil ausldsen
konnen

7. Hat keine Auswirkung auf den normalen Wundheilungsprozess.

8. Erreicht eine Clearance des Trabekelwerks innerhalb von 24 Stunden (Clearance-Rate
98 %)

oder Fremdkarp

INDIKATIONEN

OcuCoat ist fiir die Verwendung als ophthalmologisches OP-Hilfsmittel bei
Vorderkammeroperationen einschlieflich Kataraktextraktion und
Intraokularlinsenimplantation indiziert. OcuCoat sorgt fiir die Erhaltung einer tiefen
Kammer wéhrend derVorderkammerch|rurg|e und ermogllcht damit eine effizientere
Manipulation mit geringerer Tr g fiir das Hornt dothel und andere
Augengewebe.

KONTRAINDIKATIONEN
Zum jetzigen Zeitpunkt bestehen keine bekannten Kontraindikationen fiir die
Verwendung von OcuCoat gemdR Empfehlung.

GEBRAUCHSANLEITUNG )
—(ffnen Sie den Beutel unter Verwendung einer sterilen Offnungstechnik und
bringen Sie die sterile Spritze in den sterilen Bereich.

- Entfernen Sie die Kappe von der Spritzenspitze und schlieen Sie die sterile 23er
(oder eine kleinere) gekriimmte Kaniile an. Stellen Sie sicher, dass die Kaniile fest
mit der Luer Lok-Spitze der Spritze verbunden ist (Abb. 2). Luftbldschen, sofern
vorhanden, an die Oberfléche steigen lassen und Spritzenkolben leicht driicken,
um die Luftblaschen aus Spritzenspitze und Kaniile zu entfernen.

— Nachdem die Kaniile an der Spritze befestigt ist, stecken Sie die zusammengesetzte
Spritze/Kaniile durch das abgerundete Ende der Kaniilenhalterung (Abb. 3), bis der
Kaniilenraum vollstandig in die Halterung eingesetzt ist. Der Spritzenflansch
schnappt in die, Rastnasen” der Halterung (Abb. 4).

— Wahrend der Operation muss der Druck vom Kolben genommen werden, BEVOR
die Kaniile aus dem Auge gezogen wird, um eine Federwirkung zu verhindern, die
ein Eindringen von Luftbléschen in die Kaniile und die Spritze verursachen kdnnte.

*HINWEIS: Es wird empfohlen, den Kaniilenraum vor dem Anbringen an die Spritze
teilweise oder ganz mit ausgeglichener Salzlosung (BSS) zu fiillen.
Damit wird das Eindringen von Luftbldschen in die Vorderkammer noch
weiter reduziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fiir die Intraokularverwendung. Nicht verbrauchten Inhalt der OcuCoat-Spritze
nach jeder Verwendung entsorgen. Nicht erneut sterilisieren. Die Injektion von
Viskoelastika erzeugt Druck in der Spritze. Um ein AusstoRen der Kaniile ins Auge zu
verhindern, achten Sie darauf, dass die Kaniile sicher am Anschluss der Spritze
befestigt ist. Die Verwendung der Kaniilenhalterung (Abb. 4) wird empfohlen.

Die VorsichtsmaBnahmen sind auf die normalerweise mit dem durchgefiihrten
ophthalmologischen OP-Verfahren verbundenen Vorsichtsmanahmen beschrénkt.
Es kann aufgrund eines praexistenten Glaukoms oder aufgrund der Operation selbst
zu einem voriibergehend erhdhten Intraokulardruck im Anschluss an die Operation
kommen. Aus diesen Griinden sollten die folgenden Vorsichtsmalnahmen in
Erwégung gezogen werden:

- OcuCoat nach Beendigung der Operation aus der Vorderkammer entfernen

— Wenn der postoperative Intraokulardruck iiber den erwarteten Wert hinaus
ansteigt, eine angemessene Therapie einleiten

GEGENREAKTIONEN
Klinische Tests haben gezeigt, dass OcuCoat nach Injektion in das menschliche Auge
auBerordentlich gut toleriert wird.

In einigen Féllen wurde postoperativ ein voriibergehender Anstieg des intraocularen
Drucks berichtet.

In seltenen Féllen wurden bei viskoelastischen Agenzien postoperativ
Entziindungsreaktionen (Iritis, Hypopyon) sowie Hornhautédeme und
Hornhautdekompensationen berichtet. Eine Beziehung zu OcuCoat wurde bislang
nicht nachgewiesen.

KLINISCHE ANWENDUNGEN
Bei der Vorderkammerchirurgie ist OcuCoat mithilfe einer Kaniile von 23 Gauge oder
kleiner vorsichtig in die Vorderkammer einzubringen. OcuCoat kann vor oder nach
Entfernung der kristallinen Linse in die Kammer injiziert werden. Die Injektion von
OcuCoat vor der Linseneinbringung bringt zusatzlichen Schutz fiir das
Hornhautendothel und die anderen Augengewebe. Die Injektion von OcuCoat kann
das Hornhautendothel vor mdglichen Schaden durch chirurgische Instrumente
wahrend der Kataraktextraktions-OP schiitzen. OcuCoat kann auch zur Beschichtung
einer Intraokularlinse und zur Beschichtung der Aufsétze der chirurgischen
Instrumente vor der Implantations-OP verwendet werden. Zusatzlich kann OcuCoat
wahrend der Vorderkammer-OP zur vollstandigen Erhaltung der Kammer oder zur
Ersetzung von wéhrend der OP verloren gegangener Fliissigkeit injiziert werden.
OcuCoat ist nach Beendigung der Operation zu entfernen. Anstatt OcuCoat mit der
OcuCoat-Spritze aus dem Auge abzusaugen, wird empfohlen, OcuCoat mit einem
ischen I/A-Gerét ab en oder mithilfe einer Irrigationsspritze oder einer
mit ausgeglichener Salzlosung gefiillten Spritzflasche zu irrigieren.

LIEFERUNG

OcuCoat ist ein STERILES, nichtpyrogenes, viskoelastisches Préparat, das in einer
1-ml- oder 2-ml-Einwegspritze mit Luer Lok-Spitze, Luer Lok-Kaniile und einer
Kaniilenhalterung geliefert wird. OcuCoat wird vor Ort hitzesterilisiert und aseptisch
in die Spritzen eingebracht. Die gefilllten Spritzen werden versiegelt und in der
Endverpackung mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Der Inhalt ungedffneter und
unbeschadigter Beutel ist steril. Beschadigte oder gedffnete Beutel nicht verwenden.
Das Sterilitatsverfallsdatum ist auf der Etikette der Spritze aufgedruckt.

Bei Temperaturen zwischen 2 °C/36 °F und 25 °C/77 °F lagern; iiberméBige Hitze (60 °
() vermeiden. Vor Licht schiitzen. Fiir die Intraokularverwendung.

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE

Alle an Bausch & Lomb zuriickgesendeten Produkte miissen von einer
Autorisierungsnummer fiir die Warenriickgabe begleitet sein. Rufen Sie uns unter der
Nummer 800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur Warenriickgabe und
unseren Richtlinien zu erhalten Wenden Sle S|ch auBerhalb der USA an den

K ienst der uns angesch

Bausch & Lomb Incorporated gewahrleistet, dass d|eses OcuCoat-Produkt bei der
Auslieferung allen anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen und der zu diesem
Zeitpunkt aktuellen Version der verdffentlichten Spezifikationen des Herstellers fiir
ein solches OcuCoat-Produkt in jeder wesentlichen Hinsicht entspricht und dass es frei
von Material- oder Verarbeitungsfehlern ist.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED SCHLIESST ALLE ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN AUS, 0B AUSDRUCKLICH, KONKLUDENT ODER
AUFGRUND GESETZLICHER HAFTUNG, INSBESONDERE EINE KONKLUDENTE
GEWAHRLEISTUNG DER HANDELSUBLICHEN QUALITAT ODER DER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BAUSCH & LOMB INCORPORATED IST NICHT
HAFTBAR FUR BEILAUFIGE SCHADEN, FOLGESCHADEN ODER EXEMPLARISCHE
SCHADEN JEDER ART, DIE DIREKT ODER INDIREKT AUS DEM ERWERB ODER
DER VERWENDUNG DIESES PRODUKTS HERRUHREN, AUCH WENN BAUSCH &
LOMB INCORPORATED UBER DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN VERLUSTES,
SCHADENS ODER EINER SOLCHEN AUFWENDUNG INFORMIERT WAR.

RICHTLINIE UBER MEDIZINPRODUKTE — ERKLARUNG ZUR
WIEDERVERWENDUNG

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch &
Lomb nicht die Funktionsfahigkeit, Materialstabilitat, Sauberkeit oder Sterilitét
garantieren. Die Wiederverwendung fiihrt woméglich zu Krankheit, Infektionen und/
oder Verletzungen bei Patient und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod. Auf dem
Etikett des Produkts ist die Aufschrift,zum einmaligen Gebrauch” zu finden.
DefinitionsgeméB bedeutet dies, dass es fiir die einmalige Verwendung bei nur
einem Patienten bestimmt ist.
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. Paul U. Fechner MD, Martin U. Fechner MD Methylcellulose and Lens Implantation
British Journal of Ophthalmology, 67, 1983.
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NEPITPAOH

To OcuCoat €ivat éva amooTepwEVO, LGOTOVIKO, HN-TTUpETOyOvo koAwdeC didhvpia
yia ™ dlatiipnon e ehacTikdTnTac, pe 2% uynhig kabapotnTag Kat
avtigheypovawdn vbposumpomudopeBulokuttapivn Kat pe uPNAG popiakd Papog mou
umeppaivet ta 80.000 daltons. To OcuCoat SiatiBetar e avptyyec 1 ml kar 2 ml.

Ka@e ml mapéyer 20 mg/ml vspompomuhopeBuhokuttapivng, dahupiévng oe éva
@ualohoyiko §looppomnpévo ahatolyo didupia o omoio mepiéxet 0.49% xAwplovxo
varplo, 0.075% yhwptouo kaho, 0.048% xwptovxo aoBéatio, 0.03% yAwplolyo
payvijato, 0.39% o&eiko varpio, 0.17% KITpiko vatplo kat vepo yia éyxuon. H kat’
0OyKo Wopwypappopoptakotnta tou OcuCoat eivat 285232 mOsM, To 1§wde ivat
40001500 cst kat o pH €ivar 7,2+0,4.

KAMNYAH POHZ: BAENE Zy. ENA

XAPAKTHPIZTIKA

To OcuCoat €ivat éva o@Bahpko xepoupytko PoriBnpa yia xprion oTIC eyxelprogl

nipooBiov TpRpatog.

To Ocucoat:

1. Eivat pua mpootateuTikn ovaia 10To0 mou Katahapupdvel xmpo

2. Napouotdder eSapeTIkéC 1B1OTTEC oG

3. Eivar amohitwg Stagpavég

4. Eivai pn avyovikd

5. Amopakpivetat edkoa amd Tov mpoabio Bakapo

6. Agv TIEPIEKEL MPWTEIVEC TIOV Pmopei va mpokahéaouv gAeypovi 1y avTidpaoelg Eévou
OWHaTog

7. Dev mapepBaivet atn guotohoyikn Sladikaoia € 1€ TV MYV

8. KaBapilet o dokidwto diktuo o€ 24 wpe (puBpog kdBapang 98%)

ENAEIZEIZ
To OcuCoat zvéalkvuml yla xprion wg ocpea)\uu(o XElpOUpyIKO Borifnpa oe

00Blov Triatoc, oupmep pévne g eCaywyrg
KamppuKrn Ka g eiputevon evbogBahjukod gaxod. To OcuCoat Slatnpei éva
Babu BaAkapio katd v eyxeipnon mpoabiov THPATOC, Mapéxovtag peyahiTepeg
BuvaToTNTEC YEIPIOHOU pE AyoTepo TpaupaTIopd Tou evdoBnAiou Tou Kepatogldoug
Xttwva kat AAwv o@BahpIkav 10Ty,

ANTENAEIZEIZ
Méxpt otiypnc Sev umdpyouy yvwotég avtevdeitelg we mpog n xprion tou OcuCoat,
£(pOTOV QUTO XpNOlHoTOLETal CUPQWVA e TIC 0dnyieC.

OAHTIEX XPHIHE
~ Xpnotomotivrag oteipa Texviki} avoiypiatos, avoi¢Te o oaKouhdki kat
HETAPEPETE TNV AMOOTEIPWHEVT GUPLYYA OTO AMIOOTEIPWEVO TEDio.

- A<palpé01£ 0 KamdK1 Tou poyyoug kat ouvbéate Ty anomapwuévn kdvouha 23 gauge
1| pua uu(porzpn ywviwtr kdvouha. BeBatwbeite 6Tt n kdvoula eivat ouv&ézuzvr]
ocplxm o0 dkpo Luer Lok g auptyyag (2. 2). Aq)norz TI¢ uaahideg agpa, v

pyoLY, va avaduBolv oTnv em@dvela Kat méote s)\a&ppa ™ pdpdo Tou suﬁo)\ou
@oTe va anehevBepwBody Tuxov GuaaNideg amd To phyxog Kat To owijva g oUplyyag.

— Agou ouvebei n kdvoua ot 60ptyya, TonoBetrote T Sidtagn oUptyyac/kavoulag
péoa am6 To aTpoyyuhepiévo dkpo Tou KA ouyKpdtnong kavouhag (. 3) éwg dtou
0 KA oUYKpdTnONG EQappdoel Mifjpwg mave otn kepahy e kdvouhag. H
hdvtCa ovpiyyag aopahiCel oTa «Tteplyla» Tou KA ouykpatnong (Zy. 4).

— Katd t 8idpketa tg xetpoupyikic enéppaong eivat amapaitto va
anehevBepwoete T mieon oto £uBoho MPIN tpaPréete v kdvoula amd Tov
0(OAO, Y10 va amo@UYETE TO PaIVOjieVO ENATNpiov OV HMopei va TipokahéoeL
€l0aywyn aépa 0TV KAvouha Kat T ouptyya.

*EHMEIQZH: Yuviotdrar n kepahr e kvouhag va eivar v pépet 1) eviehwg yepdm pe

€§100ppormpévo ahatoUyo SiaAvpa TpWv TV EQAPUOCETE 0T oUpIYYa.
‘Etot meplopidetat n eloywpnon euoahidwv aépa otov mpoabio Baapo.

NPOOYAAZEIX

Movo yia evéopBahyikr xprion. AmoppiyTe Ta aypnotponoinTa meplexopeva TG 60plyyas
OcuCoat petd and kdBe xprion. Mnv enavamootepavere. H éyxuon §wdolacTikav
napayovtwv dnpioupyei miean otn cvpiyya. Na va anouyete Ty amoBoi g kavouag
péoa atov o@Bapo, BePaiwdeite ot n kavoula ivat tomoBetnpiévn e aopaleta oto
€§dptnpa navw ot o0ptyya. Zuvietdtal n xprion Tou KA ouykpdtnong owhiva (2. 4).
Ot npotpuhd{ﬂc TieplopiCovTal o€ ekeiveg ol omoie¢ oxeTiovTal Katd kavova e T
ekdorote ogBahyuki xetpoupyiki Stadikacia mov mpaypatoroteital. Metd v
€yxeipnon ElV(ll mbavo vu napouomom uvénuzvn ueraBanKn evéowea)\ulkn mieon
\oyw mpoimdpyovoq y atog fl poKahoU v and v ita Ty eyyeipnon. Na
Tou¢ AGyoug autolg MPEMEL va TPoLVTaL ol TapakdTw mpo@ulagelc:

— ToOcuCoat mpémetva agaipeitar amd tov mpoabio Odhapio petd To Téhog TG eyxeipnong

— Edv n peteyxelpntiki evdo@Bahyuikn mieon umepBei Tic avapevopeveq TIPS, mpémel
va yopnynei kataMnAn Bepaneia

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

0 Khwikog éeyyoc Tou OcuCoat €eige 0Tt eivar e§alpeTika Kahd avekTd petd Ty évean
Jéoa atov avBpamvo ogBahyd.

e oplopéveg mepimtwoelS éxel avagepBei mapodikr abénon e evéopBauag mieang
HETEYXEIPNTIK.

Indvia £gouv avagepBei peteyxelpnTiké pheypovadels avtibpdoeic (1pitida, umombov),
KaBe) Kal MeLOTATIKA KEPATOEIBIKOU 0IORUATOC Kall amooupmieans kepatoeldolg pe Toug
1€wdoehaatikolg mapdyovteg. H axéon toug pie To OcuCoat dev éxet kabBoplotei.

KAINIKEZ EOAPMOTEX

g eyyetprioeig mpoabiov Bahdpou, To OcuCoat mpénet va el0dyeTal MPOGEKTIKG OTOV
ipdabio Bakapo xpnotpomotcvtag pta kdvouha 23 gauge r pkpotepn. To OcuCoat pmopei
va eyxuBei aov mpoabio Bdhapio mpwv 1y petd Ty agaipeon Tou kpuotaNhoetdoug pakoo.
H €yxuon tou OcuCoat mptv amd Ty TomoBEoN Tou Yakov mapéyel mpoadetn mpootasia
0710 evoBrMo ToU Kepatoeldoug xitava kat o€ aAhoug opBahpkolg LoTolc. H éyyuon Tou
OcuCoat unopzi va npommet’)aa 0] evéoer'])uo TOU Kepatoeloug and meuvﬁ BAdBn mov
TIPOKUTTTEL AMo xelpoupvu(u epyaleia katd T élapmu NG XelpoupyIKiic emépBaong
e§aywyng Kumppaxm To OcuCoat unopzl emiongva xpnoluonomeal WG Kahuppa Tou
zvéonpea)\plkou (GaKoy Kal Twv puvxwv TWV XElpoupy oy TIpW TV €19 l
MpdaBetn moodtnta OcuCoat pmopei va eyyuBei kata T didpketa T eyxeipnong mpoabiou
Bahdpov, yia Ty mhijpn cuvTipnon Tou BaAdyou 1 yla T avTIKATAoTaon uypav ou
Xabnkav katd ™ xetpoupyik dladikaoia. To OcuCoat mpénet va agaipedei petd 1o Téhog
e eyyeipnong. Avti g avappdgnong Tov OcuCoat amd Tov opBayd yie xprion g
€161KIC 0UpIyyag yia auto, cuviotdrar n avappdgnon tou OcuCoat va mpaypatomoleitat e
XPrion g autopatomoinjiévng ouakeurig I/A, 1 pe xprion piag odptyyag kataiovnong i
€0KapmTng PLaAng mou mepléxel e§looppomniévo ahatolyo Sidhvpa.

TPOMOX AIAGEZHX

To OcuCoat ivau éva ANOZTEIPQMENO, pn mupetoydvo, 1§wdoeNaoTik mapaokevaopa
TIou mapéyetat o€ avptyya piag xpriong 1 ml1 2 mi pe dkpo Luer Lok, kavoula Luer Lok kat
éva ki ouvadmonc NG kdvouhag. To OcuCoat (ITIOOTElpleETul e eepuémm £ni Tomov
Kal petagépeta donrmra o€ o0pIyYeC. Ot YEJIOPEVEG GUPIYYEC Eival 0ppaylopeves Katn
TeNKR ouaKzuaom anoorzlpmpzvn ue meu)\zvo&lélo (E0).To nsplzxopzvo n avolypévwy
Kau n pBapp v ivat M 101} freeavn
0UOKEVaoia éxel avotxra 1y umootei BAGBN. H nuspounvna )\nﬁnc NG AMo0TEIPWONG
avaypageTal aTnV ETKETa TNE 00pIYYag.

Ouhdooetar petadh 2°C/36°F kat 25°C/77°F. Amogedyete T umepBohikri (ot (60°C).
Mpootatéyte To mpoidv am6 pwg. Na evopBarpkn xprion.

MOAITIKH ENIZTPOOHE MPOIONTON

'O\a Ta mpoi6vta mou emotpépovtal otn Bausch & Lomb mpémet va ouvodedovtat amd
Kwdikd Emotpognc NMpoiovtog. Kahéote oo 800-338-2020 yia va Adete Kwdikd
Ematpogri¢ Mpoidvro kat Aemtopiepeic minpo@opiec OXETIKA pe T TONTIKY
EMOTPOQNC eumopevpdtwy. Edv Bpiokeote ektog Twv HMA kaléote To Tpipa
eSummpétnong mehatwv g Buyatpiknc etaipeiac.

H Bausch & Lomb Incorporated eyyudrat 6t to mpoidv OcuCoat, katd T mapddoon
Tou, Ba ouppwvei e 6NoUG Toug L loVTEG VOpOUG Kat Ba MAnpoi ONEC TIC TpéKOUOES
Tipodlaypagéc Tov KataokeuaoTr mou loyhouv yia To mpoidv OcuCoat autol Tou €idoug
Kat ot Oev Ba pépet kavéva ENATT A W TPOC UAIKA 1 Epyacia.

H BAUSCH & LOMB INCORPORATED AMOMNOIEITAI TYXON AAAQN
EFTYHZEQN, PHTON, ZIQNHPQN H KAT’ EOAPMOTH TOY NOMOY,
LYMMEPINAMBANOMENHXI METAZY AAAQN TYXON ZIQMHPHY EFTYHIHX
EMMOPEYXIMOTHTAZ H KATANAHAOTHTAX [A ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H
BAUSCH & LOMB INCOPORATED AEN EYOYNETAI TIA TYXON
IYMNTQMATIKH, NAPENOMENH, EMMEZH H NAPAAEITMATIKH ZHMIA
OMOIALAHMOTE MOPOHE, H OMOIA MPOKYNTEI AMEZA H EMMEZA ATIO
THN ATOPA H XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOX, AKOMH KAI AN H BAUSCH &
LOMB INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI ['A THN MIOANOTHTA
MAPOMOIAL ANQAEIAL, ZHMIAL H AANANHE.

OAHTIA NEPI IATPOTEXNOAOTIKQN MPOIONTQN AHAQEH
ENANAXPHZIMONOIHZHX

Edv to mpoiov autd emavakatepyaotei f/kat enavaypnotponotnei, n Bausch & Lomb
dev pmopei va eyyunei  Nerroupyikdtnta, T Sopr Tou Mkl i T kaBapiotnta i
amooteipwan Tou mpoiovtog. H emavaypnotpomoinon Ba pmopovae va odnyroel o€
aoBéveta, pohuvon fy/kat pavpaTiopd Tov acevr i} Ao XproTn Kal, 0€ ESQIPETIKES
TepITToeLS, Bdvato. To mpoidv auto xapaktnpiletat g piag xprong, mou onpaivel
OTLIPOKELTAL Y1l la GUOKELT TTou mpoopileTal yia Xpron Hovo pia gopd Kat povo yla
évav aoBeviy.
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Surgery with Intraocular Lens Implantation Ophthalmology, 90, 10, 1983.
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Cataract-Implant Surgery American Intraocular Implant Society Journal, 10, 1984.
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Extracapsular Cataract Extraction with Intraocular Lens Implantation American
Journal of Ophthalmology, 102, 1986.
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DESCRIPCION

OcuCoat es una solucion viscoeldstica esterilizada, isotonica, no pirogénica,
compuesta por hidroxipropilmetilcelulosa al 2% altamente purificada y no
inflamatoria de elevado peso molecular superior a 80.000 Daltons. OcuCoat se
suministra en jeringas de 1 mly 2 ml. Cada ml proporciona 20 mg de
hidroxipropilmetilcelulosa disuelta en una solucion salina fisiolégica equilibrada que
contiene un 0,49% de cloruro de sodio, 0,075% de cloruro de potasio, 0,048% de
cloruro de calcio, 0,03% de cloruro de magnesio, 0,39% de acetato de sodio, 0,17%
de citrato de sodio y agua para inyeccion. La osmolaridad de OcuCoat es de 285+32
mOsM, la viscosidad es de 40001500 cst; y el pH es de 7,2+0,4.

CURVA DE FLUJO: VER Fig. 1

CARACTERISTICAS

OcuCoat supone una ayuda en la cirugia oftdlmica que se utiliza en la intervencion del
segmento anterior.

OcuCoat:

. Es una sustancia protectora del tejido que ocupa espacio

. Posee propiedades de flujo excelentes

. Es completamente transparente

. No es antigénico

. Se elimina facilmente de la cdmara anterior

. No contiene proteinas que puedan causar inflamacidn o reacciones a cuerpos extrafios
. No interfiere con el proceso normal de cicatrizacidn de las heridas

. Limpia la malla trabecular en 24 horas (indice de eliminacion del 98%)

® N OV A W N o

INDICACIONES

OcuCoat estd indicado para su utilizacién como una ayuda en la cirugia oftalmica en
intervenciones del segmento anterior, incluida la extraccion de cataratas y la
implantacion de lentes intraoculares. OcuCoat ayuda a conservar la profundidad de la
camara durante la intervencién quirtirgica del segmento anterior, permitiendo de
este modo una manipulacién mas eficaz y menos traumatica del endotelio corneal y
el resto de tejidos oculares.

CONTRAINDICACIONES
En la actualidad, no se conocen contraindicaciones en el uso de OcuCoat en aquellas
situaciones en las que se recomienda su uso.

INSTRUCCIONES DE USO

— Utilizando la técnica de apertura estéril, abra la bolsa y transfiera la jeringa estéril
aun campo estéril.

— Quite el tapdn de la punta y acople a canula estéril de calibre 23 0 una mds
pequefia. Aseglrese de que la canula esté firmemente conectada con la punta
Luer Lok de la jeringa (Fig. 2). En el caso de que haya burbujas de aire, deje que
suban a la superficie y empuje la barra del émbolo ligeramente para expulsarlas
de la punta de la jeringa y de la canula.

- Una vez que la cdnula esté acoplada a la jeringa, introduzca el conjunto de la
jeringa/canula por el extremo redondeado del clip de retencién de la canula
(Fig. 3) hasta que el clip de retencion se asiente completamente sobre la canula.
La brida de la jeringa encaja en las “alas” del clip de retencion (Fig. 4).

— Durante la cirugia, es necesario liberar la presién sobre el émbolo ANTES de sacar
la cdnula del ojo, a fin de evitar un efecto de resorte que pueda provocar la
introduccion de aire en la canula y la jeringa.

*NOTA: Se recomienda que la cdnula esté parcial o totalmente llena con solucion

salina equilibrada antes de acoplarla a la jeringa. Esto contribuird a reducir
la introduccidn de burbujas de aire en la cdmara anterior.

PRECAUCIONES

Sélo para uso intraocular. Deseche el contenido no utilizado de la jeringa de OcuCoat
después de cada uso. No esterilice mds de una vez. La inyeccion de viscoelastico
genera presion en la jeringa. Para evitar la expulsin de la canula en el ojo, asegiirese
de que la canula esté fijada firmemente al accesorio de la jeringa. Se recomienda el
uso del clip de retencion de la canula (Fig. 4).

Las precauciones se limitan a aquellas que se asocian normalmente con las
intervenciones quirdrgicas oftdlmicas que se estén llevando a cabo. Puede producirse
tension intraocular elevada transitoria tras la intervencion debido a la existencia
previa de glaucoma o al procedimiento quirdrgico en si mismo. Por estos motivos,
deben tomarse las siguientes precauciones:

—Se debe eliminar OcuCoat de la cdmara anterior al finalizar la intervencion quirtirgica

—Silatension intraocular en el postoperatorio aumenta por encima de los valores
previstos, se administraré la terapia adecuada

REACCIONES ADVERSAS
Las pruebas clinicas de OcuCoat demostraron que se toleraba extremadamente bien
tras la inyeccion en el ojo humano.

En algunos casos, se ha reportado un aumento transitorio de la presion intraocular en
el postoperatorio.

En raras ocasiones, se han reportado reacciones inflamatorias postoperatorias (iritis,
hipopion), asi como incidentes de edema corneal y descompensacion corneal, con
agentes viscoeldsticos. No se ha establecido una relacién con OcuCoat.

APLICACIONES CLINICAS

En las intervenciones quirdrgicas del segmento anterior, OcuCoat se introducird
cuidadosamente en la cdmara anterior utilizando una cénula de calibre 23 o inferior.
OcuCoat puede inyectarse en la cdmara antes o después de la extraccion de la lente
del cristalino. La inyeccion de OcuCoat antes de la implantacion del cristalino
proporcionara una proteccion adicional al endotelio corneal y al resto de tejidos
oculares. La inyeccion de OcuCoat puede proteger al endotelio corneal de posibles
dafios procedentes del instrumental quirdrgico durante la realizacion de la
intervencidn quirtirgica de extraccion de cataratas. OcuCoat también puede utilizarse
para cubrir una lente intraocular y también las puntas de los instrumentos quirdrgicos
antes de realizar el procedimiento quirdrgico de implantacion. Se puede inyectar mds
cantidad de OcuCoat durante la intervencion quirdrgica del segmento anterior para
mantener completamente la cdmara o para reemplazar el liquido perdido durante la
intervencidn. Se deben eliminar los restos de OcuCoat al finalizar la intervencién. En
lugar de aspirar OcuCoat del ojo con la jeringa de OcuCoat, se recomienda que se
aspire mediante un dispositivo de Irr / Asp automatizado o que se irrigue mediante
una jeringa de irrigacion o un frasco de solucion salina equilibrada.

COMO SE SUMINISTRA

OcuCoat es una preparacion ESTERIL, no pirogénica y viscoeldstica suministrada en
una jeringa desechable de T ml o 2 ml con una punta Luer Lok, una canula Luer Lok y
un clip de retencion para la cdnula. OcuCoat se esteriliza térmicamente in situ y se
transfiere asépticamente a jeringas. Las jeringas llenas se precintan y el envasado
definitivo se esteriliza utilizando 6xido de etileno (OF). El contenido de las bolsas sin
abriry que no hayan sufrido ningtin dafio es estéril. No utilice el paquete si esta
abierto o dafiado. La fecha de caducidad de la esterilizacion se encuentra en la
etiqueta de la jeringa.

Conserve entre 2°C/ 36°F y 25°C/ 77°F; evite el calor excesivo (60°C). Proteja de la
luz. Para uso intraocular.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb deben ir acompaiiados por un
ntimero de autorizacién de devolucion de producto. Llame al teléfono 800-338-2020
(si llama desde Estados Unidos) para obtener una autorizacion de devolucién asi
como informacion completa sobre la politica de devolucion de productos. Fuera de
EE.UU. llame a nuestro servicio de atencidn al cliente.

Bausch & Lomb Incorporated garantiza que el producto OcuCoat, una vez entregado,
cumple con todas las leyes vigentes y con la version actual de las especificaciones
publicadas por el fabricante sobre dicho producto OcuCoat en todo lo que se refiere al
material y que estd libre de defectos de material o fabricacion.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED RECHAZA TODAS LAS DEMAS GARANTIAS,
EXPLICITAS, IMPLICITAS 0 POR OPERACION LEGAL, ENTRE OTRAS, CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED NO SE HACE RESPONSABLE
DE NINGUN DANO ACCIDENTAL, CONSECUENCIAL, INDIRECTO O EJEMPLAR
QUE PUDIERA SURGIR DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA ADQUISICION 0
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO INCLUSO AUNQUE BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAYA SIDO ADVERTIDA DE LA POSIBILIDAD DE DICHO DANO.

PRODUCTO NO REUTILIZABLE CONFORME A LA DIRECTIVA SOBRE
PRODUCTOS SANITARIOS

Bausch & Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la
esterilidad del producto en caso de reutilizacion o modificacion del mismo.

La reutilizacion del producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafios al
paciente y, en caso extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado como
“desechable’, lo que significa que debe utilizarse una sola vez con un Gnico paciente.
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KIRJELDUS
OcuCoat on kdrgpuhastatud, poletikutekitajaid mittesisaldava, suurema kui
80 000-daltonilise molekulmassiga 2-protsendilise hiidrokstipropiitilmetiiiltelluloosi
steriilne, isotooniline, mittepiirogeenne viskoos-elastne lahus. OcuCoati tarnitakse
1 ml ja 2 mi siistaldes. Igast milliliitris on 20 mg hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloosi,
mis on siistimiseks lahustatud 0,49% naatriumkloriidist, 0,075% kaaliumkloriidist,
0,048% kaltsiumkloriidist, 0,03% magneesiumkloriidist, 0,39% naatriumatsetaadist,
0,17% naatriumtsitraadist ja veest koosnevas fiisioloogilises tasakaalustatud

lalal OcuCoati osmolaarsus on 285432 mOsM, viskoossus on 40001500 cst
japHon7,2+0,4.

VOOLUKOVER: VT Joon. 1

OMADUSED

OcuCoat on oftalmiline kirurgiline abivahend, mis on méeldud anterioorse segmendi
kirurgia jaoks.

OcuCoat:

. On ruumi héivav ja kudesid kaitsev aine

. Nditab suurepéraseid voolavusomadusi

. On tdiesti labipaistev

. On mitteantigeenne

. Kergesti eemaldatav anterioorsest kambrist

. Eisisalda valke, mis voivad pohjustada poletikku voi vodrkeha reaktsioone
. Ei sega normaalset haava paranemise protsessi.

. Tiihjendab trabekulaarse vorgustiku 24 tunni jooksul (98% tombemeetod)
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NAIDUSTUSED

OcuCoati kasutamine on ndidustatud oftalmilise kirurgia abivahendina anterioorse
segmendi kirurgiaprotseduuride I&biviimisel, nditeks katarakti ekstraktsioonil ja
silmasisese ldatse implanteerimisel. OcuCoat sdilitab kambri siigavust anterioorse
segmenti kirurgia ajal ja holbustab seetdttu Idikustoiminguid, véltides sarvkesta
endoteeli ja muude silmakudede traumaohtu.

VASTUNAIDUSTUSED
Hetkel ei ole teada vastundidustusi, kui OcuCoati kasutatakse soovitusi jérgides.

KASUTUSJUHISED
— Avage pakend steriilset avamistehnikat kasutades ja asetage steriilne siistal
steriilsesse alasse.

— Eemaldage otsakork ja kinnitage siistla otsa kaldotsaga 23 G vdi véiksem ndel.
Veenduge, et kaniiiil on kindlalt iihendatud siistla Luer Lok-otsaga (joonis 2).
Laske ohumullidel pinnale tousta ja vajutage veidi siistlakolbi shumullide
eemaldamiseks siistlast ja ndelast.

— Pérast seda, kui kaniidil on siistlale kinnitatud, sisestage siistla/kaniiiili komplekt
1bi kaniiili kinnitusklambri imardatud otsa (joonis 3), kuni kinnitusklamber
kinnitub taielikult kaniiili jaoturi vastu. Siistla drik lukustub kinnitusklambri
“tiibadele” (joonis 4).

Operatsiooni ajal on vaja vabastada kolvile avalduvat survet ENNE, kui
tommatakse kaniiil silmast vélja, et véltida vedruefekti, mis voib pohjustada ohu
sisseviimist kaniiili ja siistlasse.

*MARKUS.  Enne siistlale kinnitamist on soovitatav, et kaniiiili jaotur oleks osaliselt
voi tdielikult tdidetud tasakaalustatud soolalahusega. See aitab véltida
ohumullide sattumist anterioorsesse kambrisse.

ETTEVAATUSABIN()UD

kasutamist. Korduv stenllseenmme ei ole lubatud. Viskoelastsete ainete siistimine tekitab
siistlas surve. Et véiltida kandiili silma sattumist, veenduge, et kaniiil oleks kindlalt siistla
kiilge kinnitatud. Soovitatav on kasutada kaniiiili kinnitusklambrit (joonis 4).

Kehtivad tavaparased oftalmilise kirurgia protseduuride ettevaatusabindud. Parast
loikust vaib silmardhk ajutiselt tousta eelnevalt esinenud glaukoomi vdi loikuse enda
tottu. Selle ennetamiseks tuleks kaaluda jargmisi abindusid.

— OcuCoat tuleb ldikuse Idppedes anterioorsest kambrist eemaldada.

— Kui silmaréhk touseb operatsioonijargselt oodatust kdrgemale, kasutada
ndidustatud ravi.

KORVALTOIMED
OcuCoati kliinilised testid on ndidanud, et silma siistimisel on see aine ddrmiselt hasti
talutav.

Teatud juhtudel on operatsioonijargselt taheldatud silmardhu ajutist tousu.

Viskooselastsete ainete kasutamisel on harva téheldatud operatsioonijargsest
poletikku (iriiti, hiipopiionit), sarvkesta Gdeemi ja sarvkesta dekompensatsiooni.
OcuCoati ei ole nende vaegustega seostatud.

KLIINILISED RAKENDUSED

Anterioorse segmendi kirurgias kasutatav OcuCoat tuleb sisestada hoolikalt
anterioorsesse kambrisse, kasutades noela Idbimodduga kuni 23 G. OcuCoati voib
kambrisse siistida enne voi parast kristall-ladtse eemaldamist. OcuCoati siistimine
enne |ddtse paigaldamist tagab sarvkesta endoteeli ja muude silmakudede téiendava
kaitse. OcuCoati siistimine vdib kaitsta ka sarvkesta endoteeli kirurgiariistade
pohjustatud vigastuste eest katarakti ekstraktsiooni korral. OcuCoatiga voib katta ka
silma siseldétse ja kirurgiariistade teravikud enne implanteerimislaikust. OcuCoati voib
stistida ka anterioorse segmendi kirurgia kéigus kambri mahu taielikuks sailitamiseks
ning protseduuri kéigus tekkinud vedelikukao kompenseerimiseks. OcuCoat tuleb
Idikuse Ioppedes eemaldada. OcuCoati valjaimemise asemel silmast OcuCoati siistla
abil on soovitatav OcuCoati valjai iseks kasutada et |/A-seadet; samuti
vdib kasutada niisutussiistalt voi tasakaalustatud soolalahuse pritspudelit.

TARNIMINE

OcuCoat on STERIILNE, mittepiirogeenne, viskoos-elastne valmistis, see tarnitakse

1 ml voi 2 ml mahuga tihekordselt kasutatavates siistaldes, mis on varustatud Luer
Lok-otsa, Luer Lok-kandiili ja kandiili kinnitusklambriga. OcuCoat on steriilselt
filtreeritud ja kantakse siistaldesse aseptiliselt. Téidetud siistlad suletakse ning loplik
pakend steriliseeritakse etiileenoksiidiga (E0). Avamata ja kahjustamata kottide sisu
on steriilne. Avatud ja kahjustatud pakendeid arge kasutage. Steriilsuse
sailimistéhtaeg on kirjas siistla etiketil.

Hoida temperatuuril 2 °C/ 36 °F kuni 25 °C/ 77 °F; vltige liigset kuumust (60 °C).
Kaitsta valguse eest. Ainult silmasiseseks kasutamiseks.

KAUBA TAGASTAMINE

Koikidel ettevottele Bausch & Lomb tagastatud toodetel peab olema tagastamise
autoriseerimisnumber. Taielikku teavet tagastamise autoriseerimise ja kogu protsessi
kohta saate telefonilt 800-338-2020. Viljaspool Ameerika Uhendriike poorduge
kohalikku klienditeenindusse.

Ettevote Bausch & Lomb Incorporated garanteerib, et OcuCoat vastab kéttesaamisel
koikidele vastavatele seadustele ning tootja poolt silmasisese laétse kohta esitatud
kirjeldustele materjali osas, ning et OcuCoatil pole defekte materjali ega
tootmistehnika osas.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED LOOBUB KOIKIDEST GARANTIIDEST, NII
OTSESTEST KUI KA KAUDSETEST VOI SEADUSEST TULENEVATEST,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, MIS TAHES KAUDSETEST MUUDAVUSEGA
JAKINDLAKS EESMARGIKS SOBIVUSEGA SEOTUD GARANTIIDEST. BAUSCH &
LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUTAV JUHUSLIKE, TULENEVATE,
KAUDSETE KAHJUDE EGA KAHJUTASUDE EEST, MIS TULENEVAD OTSESELT
VOI KAUDSELT SELLE TOOTE OSTMISEST VOI KASUTAMISEST, ISEGI KUI
ETTEVOTET BAUSCH & LOMB INCORPORATED OLI TEAVITATUD SELLISE
KAHJU, KAHJUSTUSE VOI KULUTUSE VOIMALIKKUSEST.

LAUSUNG KORDUVKASUTUSE KOHTA MEDITSIINISEADMETE DIREKTIIVIS
Kui seda toodet taastoddeldakse ja/vdi kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch & Lomb
tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust.
Korduvkasutamine vdib pohjustada patsiendi vdi kasutaja haigestumise, infektsiooni
ja/voi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma. Toote mérgistuseks on “iihekordselt
kasutatav’, mis tahendab, et seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks ainult
iihel patsiendil.
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KUVAUS

OcuCoat on steriili, isotoninen, ei-pyrogeeninen viskoelastinen liuos, joka on valmistettu

er|ttam puhtaasta tuIehduk3|a aiheuttamattomasta 2-prosenttisesta
propyylimetyyliselluloosasta, jonka molekyylipaino on yli 80 000 daltonia.

Ocu(oat t0|m|tetaan 1mlja 2 ml ruiskuissa. Millilitrassa on 20 mg

||yu|un;lp|uyyylllll:ly lisellul liuotettuna tas; tettuun fysiologiseen
(natriumkloridi 0,49 %, kaliumkl .u.0075 %, kalsiumkloridi 0,048 %,
magnesiumkloridi 0,03 %, natriumasetaatti 0,39 %, natriumsitraatti 0,17 % ja

injektionesteisiin kéytettava vesi). OcuCoatin osmolariteetti on 285+32 mOsm,
viskositeetti on 40001500 cSt ja pH 7,204

VIRTAUSKAYRA: KATSO KUVA. 1

OMINAISUUDET

OcuCoat on silmén etuosan leikkauksissa kaytettdva aine.
OcuCoat:

. Estda silman painumisen kasaan ja suojaa kudoksia

. Omaa erinomaiset virtausominaisuudet

. On tdysin lapinakyva

. Eiole antigeeninen

. On helppo poistaa etukammiosta

. Eisisélld proteiineja, jotka voivat aiheuttaa tulehdusta tai hylkimisreaktioita
. Ei hdiritse haavan normaalia parantumista.

. Puhdistaa trabekkelikudoksen 24 tunnissa (puhdistuma 98 %)

KAYTTOAIHEET

Ocu(oat soveltuu kaytettavak5| silman etuosan leikkauksissa, esim.
kaihinpoistoleikk ja tekomykion implar . OcuCoat ylldpitad
kammion syvyyttd silman etuosan leikkauksissa ja siten osallistuu leikkauksen
tehostamiseen suojaten samalla sarveiskalvon endoteelia ja muita silmén kudoksia.

o N O s W o

VASTA-AIHEET
OcuCoatin kdytdlle ei tunneta vasta-aiheita, kun sita kdytetaan ohjeiden mukaan.

KAYTTOOHJEET
—Avaa pussi ja siirra steriili ruisku steriilille alueelle steriilejd menetelmid kéyttaen.

— Poista kdrjen suojus ja liitd steriili 23 g. tai pienempi kulmakanyyli. Varmista, ettd
kanyyli on tiukasti kiinni ruiskun Luer Lok -karjessa (kuva 2). Anna ilmakuplien
nousta pintaan ja poista ilmakuplat ruiskun kérjestd ja kanyylista tyontamalla
mantda hiukan sisaanpain.

— Kun kanyyli on kiinnitetty ruiskuun, tynnd ruisku/kanyylikokoonpano kanyylin
pidikkeen pydristetyn péan lapi (kuva 3), kunnes kiinnityspidike on taysin
paikallaan kanyylin kantaan nhden. Ruiskun laippa napsahtaa pidikkeen “siipiin’
(Kuva 4).

- Leikkauksen aikana on vélttdmétontd vapauttaa painetta manndstd ennen kuin
kanyyli vedetddn silmdstd, jotta véltetaan jousivaikutus, jonka vail ta
ilmaa voi padstd kanyyliin ja ruiskuun.

*HUOMAUTUS: Kanyylin kanta kannattaa téyttaa kokonaan tai osaksi

tasapainotetulla suolaliuoksella ennen kuin se liitetaan ruiskuun.
Néin etukammioon pédsevien ilmakuplien mdérad voidaan
entisestddn vahentda.

"

VAROTOIMENPITEET

Vain intraokulaariseen kayttoon. Havitd ruiskuun jaanyt kdyttamaton OcuCoat-liuos
kayton jalkeen. Ei saa steriloida uudelleen. Viskoelastisen aineen ruiskutus aiheuttaa
painetta ruiskuun. Esté kanyylin tyontyminen silmdan varmistamalla, etté kanyyli on
kiinnitetty tukevasti ruiskuun. Kanyylin pidikkeen kéyttd (kuva 4) on suositeltavaa.

Ei edellytd muita varotoimia kuin mitd normaalisti tulee huomioida kyseessé olevan
silmaleikkauksen yhteydessa. Leikkauksesta tai jo silméssd olevasta glaukoomasta
johtuen voi silmanpaine leikkauksen jélkeen hetkellisesti kasvaa. Siksi tulee
huomioida seuraavat turvaohjeet:

- OcuCoat pitad poistaa etukammiosta leikkauksen lopuksi.

— Mikéli silmanpaine nousee leikkauksen jalkeen odotusarvoja korkeammaksi,
ongelma tulee hoitaa asianmukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd silma sietdd siihen injektoitua OcuCoat-
liuosta erittdin hyvin.

Joissakin tapauksissa silmanpaine saattaa hetkellisesti kasvaa leikkauksen jalkeen.

Harvmssa tapauksissa, viskoelastisten a|ne|den kayton yhteydessa on todettu
ksen jalkeinen tulehdusreaktio (varik ), sarveiskalvon
ddeema tai sarveiskalvon dekompensaatio. Niiden yhteytta OcuCoatiin ei ole todistettu.

KLIININEN KAYTTO

Silman etuosan leikkauksissa OcuCoat vieddan varovasti etukammioon 23 g. tai
pienemmalld kanyylilla. OcuCoat voidaan injektoida kammioon joko ennen mykion
poistamista tai sen jalkeen. Kun OcuCoat injektoidaan ennen linssin asettamista, se
suojaa sarveiskalvon endoteelia ja muita silman kudoksia toimenpiteen aikana.
OcuCoatin injektoiminen saattaa suojata sarveiskalvon endoteelia leikkausvalineiden
kaihinpoistossa mahdollisesti aiheuttamilta vaurioilta. OcuCoatia voi myds sivelld
intraokulaarilinssin pintoihin seka leikkausvalineiden kérkiin ennen linssin
implantoimista. OcuCoatia voi leikkauksen aikana injektoida silmén etuosaan liséd,
jotta kammio ei painu kasaan, ja korvaamaan leikkauksen kuluessa menetetty neste.
OcuCoat pitaa poistaa leikkauksen lopuksi. Sen sijaan, ettd OcuCoat imetdan silmésta
OcuCoat-ruiskulla, on suositeltavaa imed OcuCoat automaattisella I/A-laitteella tai
huuhdella liuos pois huuhteluruiskulla tai puristettavalla pullolla, jossa on
tasapainotettua suolaliuosta.

TOIMITUSTAPA

OcuCoat on STERIILI, ei-pyrogeeninen, viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan 1 tai
2 mln kertakayttoruiskussa, jossa on Luer Lok -kérki, Luer Lok -kanyyli ja kanyylin
pidike. OcuCoat lampdsteriloidaan in situ ja siirretadn aseptisesti ruiskuihin. Taytetyt
ruiskut sinetdidaén ja lopullinen pakkaus steriloidaan eteenioksidilla (EO).
Avaamattomien ja vaurioitumattomien pussien sisaltd on steriili. Ei saa kayttdd,
mikali pakkaus ei ole avaamaton ja ehjd. Pdivdmaara, jonka jalkeen steriiliyttd ei
taata, on merkitty ruiskun etikettiin.

Sailytd 2 - 25 °C:n lampétilassa. Valtd liiallista kuumuutta (60 °C). Suojattava valolta.
Intraokulaariseen kayttoon.

PALAUTUSOIKEUS

Bausch & Lomb Incorporatedille palautettavissa tuotteissa on oltava palautuksen
valtuutusnumero. Lisétietoja ja palautustunnuksen saat soittamalla numeroon 800-
338-2020. USA:n ulkopuoliset asiakkaat voivat soittaa tytdryhtion asiakaspalveluun.

Bausch & Lomb Incorporated takaa, ettd tdma OcuCoat-tuote vastaa toimitushetkelld
valmistajan silld hetkelld voimassa olevia julkaistuja, tuotekohtaisia spesifikaatioita
olennaisilta osin eikd siind ole materiaali- tai valmistusvikoja. Takuu on voimassa on
tuotteen viimeiseen kdyttopdivimadradn asti.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI
EPASUORAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI
TIETTYYN KEYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT
TAKUUT. BAUSCH & LOMB INCORPORATED EI OLE VASTUUSSA MISTAAN
SATUNNAISISTA, JOHDANNAISISTA, EPASUORISTA TAI ESIMERKINOMAISIA
VAHINKOJA AIHEUTTAVISTA KULUISTA, JOTKA AIHEUTUVAT SUORAAN TAI
EPASUORAAN TAMAN LINSSIN OSTAMISESTA TAI KAYTOSTA, VAIKKA
BAUSCH & LOMBILLE OLISI ILMOITETTU TALLAISTEN MENETYSTEN,
VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN DIREKTIIVIN
UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA LAUSUNTO

Bausch & Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai
steriiliyttd, jos tuote uudelleenkdsitellddn ja/tai kdytetaan uudestaan.
Uudelleenkdyttd saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, tulehdukseen ja/tai
vammoihin potilaalle tai kdyttdjélle, ja daritapauksissa kuolemaan. Tama tuote on
merkitty kertakdyttgiseksi, mika méarittaa laitteen olevan tarkoitettu kdytettavaksi
vain kerran yhdelld potilaalla.
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DESCRIPTION

OcuCoat est une solution viscoélastique, non pyrogene, isotonique et stérile
d’hydroxypropylméthylcellulose 2 % non inflammatoire fortement purifiée avec un
poids moléculaire élevé supérieur a 80 000 daltons. OcuCoat est fourni en seringues
de 1 et 2ml. Chaque ml fournit 20 mg/ml d’hydroxypropylméthylcellulose dissout
dans une solution saline équilibrée physiologique contenant 0,49% de chlorure de
sodium, 0,075% de chlorure de potassium, 0,048% de chlorure de calcium, 0,03% de
chlorure de magnésium, 0,39% d'acétate de sodium, 0,17% de citrate sodique et de
I'eau bidistillée. Losmolarité d'OcuCoat est de 285::32 mOsm, la viscosité est de
40001500 cSt et le pH est 7,2+0,4.

COURBE D’ECOULEMENT : VOIR FIG. 1

CARACTERISTIQUES
OcuCoat est un support chirurgical ophtalmique dans le cadre d’une opération
chirurgicale du segment antérieur.

OcuCoat :

. Est une substance compressive protectrice

. Présente d'excellentes propriétés d'écoulement
. Est complétement transparent

. Est non-antigénique

. Senléve facilement de la chambre antérieure

. Ne contient pas de protéines pouvant provoquer une inflammation ou des
réactions a un corps étranger

. Ninterfére pas avec le processus normal de guérison d’une blessure
. Débarrasse le réseau trabéculaire en 24 heures (taux de clairance de 98 %)
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INDICATIONS

OcuCoat peut étre utilisé comme support chirurgical ophtalmique pour les opérations
chirurgicales du segment antérieur, y compris I'extraction de la cataracte et
Iimplantation de lentille intraoculaire. OcuCoat maintient une certaine profondeur de
chambre pendant l'intervention chirurgicale du segment antérieur et permet de ce
fait une manipulation plus efficace avec moins de trauma a I'endothélium cornéen et
a d'autres tissus oculaires.

CONTRE-INDICATIONS
Actuellement, il n'y a aucune contre-indication connue a I'utilisation d'OcuCoat s'il est
utilisé selon les reccommandations.

MODE D’EMPLOI
—En respectant une technique d'ouverture stérile, ouvrez la poche et déposez la
seringue stérile dans un champ stérile.

— Retirez le bouchon de I'embout et fixez la canule coudée stérile de calibre 23 ou
une canule coudée d'un calibre inférieur. Vérifiez que la canule est correctement
fixée a 'embout Luer Lok™ de la seringue (figure 2). Laissez les bulles dair, le cas
échéant, remonter a la surface, et poussez légérement la tige du piston pour
libérer toutes les bulles d'air du bout de la seringue et de la canule.

— Une fois que la canule est fixée a la seringue, insérez I'ensemble seringue/canule
dans I'extrémité arrondie du clip de retenue de la canule (figure 3) jusqu'a ce que
le clip de retenue soit bien en place dans le raccord de la canule. Lembase de la
seringue senclenche dans les « ailes « du clip de retenue (figure 4).

— Pendant l'intervention, relachez la pression au niveau du piston AVANT de retirer
la canule de I'ceil pour éviter un effet ressort susceptible d'introduire de I'air dans
la canule et la seringue.

*REMARQUE : Il est recommandé de remplir le raccord de la canule partiellement
ou totalement de solution saline équilibrée avant de le fixer a la
seringue. Cela réduira l'introduction de bulles d'air dans la chambre
antérieure.

PRECAUTIONS

A usage intraoculaire seulement. Jetez le contenu inutilisé de la seringue d'OcuCoat
aprés chaque utilisation. Ne pas restériliser. Linjection d’une solution viscoélastique
crée une pression dans la seringue. Pour empécher I'expulsion de la canule dans I'ceil,
assurez-vous que la canule est solidement fixée au raccord de la seringue. L'utilisation
du clip de retenue de la canule (figure 4) est recommandée.

Les précautions sont limitées a celles normalement associées au procédé chirurgical
ophtalmique exécuté. Une pression intraoculaire accrue peut apparaitre apres
lintervention chirurgicale en raison d'un glaucome préexistant ou de I'intervention
elle-méme. Pour ces raisons, il convient de prendre les précautions suivantes :

— OcuCoat doit étre retiré de la chambre antérieure a la fin de I'intervention
chirurgicale.

—Sila pression intraoculaire postopératoire augmente au-dessus des valeurs
prévues, une thérapie appropriée doit étre administrée.

EFFETS INDESIRABLES

Des tests cliniques effectués sur OcuCoat indiquent qu'il est extrémement bien toléré
aprés injection dans I'eeil.

Une hausse passagére de la pression intraoculaire postopératoire a été constatée dans
certains cas.

Des réactions inflammatoires postopératoires (iritis, hypopion) et des cas d‘eedéme
cornéen et de décompensation cornéenne ont été rarement constatés avec des agents
viscoélastiques. Leur lien avec OcuCoat n'a pas été établi.

APPLICATIONS CLINIQUES

Au cours d'une intervention chirurgicale du segment antérieur, OcuCoat doit étre
soigneusement introduit dans la chambre antérieure a I'aide d'une canule de

calibre 23 ou plus petit. OcuCoat peut étre injecté dans la chambre avant ou aprés le
retrait du cristallin. Linjection d'OcuCoat avant le placement de la lentille assurera
une protection supplémentaire a 'endothélium cornéen et aux autres tissus oculaires.
Linjection d'OcuCoat peut protéger I'endothélium cornéen contre des dommages
possibles résultant de I'instrumentation chirurgicale pendant l'opération de la
cataracte. OcuCoat peut également étre employé pour enduire une lentille
intraoculaire ainsi que des pointes d'instruments chirurgicaux avant l'opération
d'implantation. Une quantité supplémentaire d'OcuCoat peut étre injectée au cours
de I'intervention chirurgicale du segment antérieur pour préserver intégralement la
chambre ou pour remplacer le fluide perdu pendant I'intervention chirurgicale.
OcuCoat doit étre retiré a la fin de 'intervention chirurgicale. Au lieu d'aspirer OcuCoat
hors de I'eeil avec la seringue OcuCoat, il est recommandé d'aspirer OcuCoat a I'aide
d'un dispositif automatisé d'l/A ou de l'irriguer a 'aide d'une seringue d’irrigation ou
d'un flacon souple de solution saline équilibrée.

PRESENTATION

OcuCoat est une préparation STERILE, non pyrogéne, viscoélastique fournie dans une
seringue a usage unique de 1 ou 2 ml avec un embout et une canule Luer Lok et un
clip de retenue de canule. OcuCoat est stérilisé a chaud in situ et transféré de maniére
aseptique dans des seringues. Les seringues pleines sont hermétiquement emballées
et I'emballage final est stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne. Le contenu des poches non
ouvertes et non endommagées est stérile. Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé ou ouvert. La date de fin de stérilité est indiquée sur I€tiquette de la
seringue.

Conservez entre 2 °C (36 °F) et 25 °C (77 °F). Evitez une chaleur excessive (60 °C).
Conserver a I'abri de la lumiére. A usage intraoculaire.

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES

Tous les produits retournés a Bausch & Lomb doivent étre accompagnés d'un numéro
d‘autorisation de retour de marchandises. Pour obtenir une autorisation de retour et

des informations complétes sur la politique, appelez le 800-338-2020. En dehors des
Etats-Unis, contactez votre agent de service client.

Bausch & Lomb Incorporated garantit que le produit OcuCoat, lorsqu'il est livré, est
dans un état conforme a toutes les lois applicables et a la version en cours du
fabricant concernant les spécifications du produit OcuCoat en question publiées dans
tous les rapports de matieres et qu'il est exempt de défauts de fabrication ou
d'utilisation.

BAUSCH + LOMB INCORPORATED N'ACCORDE AUCUNE AUTRE GARANTIE,
EXPRESSE, IMPLICITE OU PAR EFFET DE LOI, Y COMPRIS, MAIS NON LIMITEE
A, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE VALEUR MARCHANDE OU DE
COMPATIBILITE POUR UN BUT PARTICULIER. BAUSCH & LOMB
INCOPORATED NE SERA PAS TENU POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES
ACCESSOIRES, SECONDAIRES, INDIRECTS OU DES DOMMAGES-INTERETS
EXEMPLAIRES DE QUELQUE SORTE QUE CE SOIT, RESULTANT DIRECTEMENT
OU INDIRECTEMENT DE L'ACHAT OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT MEME
SI BAUSCH & LOMB INCOPORATED AVAIT ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE
D’UNE TELLE PERTE, DOMMAGE OU DEPENSE.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX

En cas de retraitement et/ou de réutilisation, Bausch & Lomb ne peut garantir le bon
fonctionnement, la structure matérielle, la propreté ou la stérilité du produit.

La réutilisation peut occasionner au patient ou a I'utilisateur une maladie, une
infection et/ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entrainer la mort. Ce produit
est étiqueté « a usage unique « : il s'agit donc d'un dispositif congu pour étre utilisé
une seule et unique fois pour un seul et unique patient.
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LEIRAS

Az OcuCoat termék steril, izotdnids, nem pirogén, viszkoelasztikus oldat, amely nagy
tisztasdgu, gyulladést nem okozo, 80 000 daltont meghaladd nagy molekulasdlyd,
2%-os hidroxi-propil-metil-cellulézt tartalmaz. Az OcuCoat T ml és 2 ml Girtartalmu
fecskendds kiszerelésben kaphaté. 1 ml oldat 20 mg hidroxi-propil-metil-cellulozt
tartalmaz fizioldgids séoldatban, amely 0,49% natrium-kloridot, 0,075% kélium-
kloridot, 0,048% kalcium-kloridot, 0,03% magnézium-kloridot, 0,39% natrium-
acetatot, 0,17% natrium-citratot és injekciéhoz vald vizet tartalmaz. Az OcuCoat oldat
ozmolaritdsa 285+32 mOsM, viszkozitédsa 400021500 cSt és pH értéke 7,2+0,4.

ARAMLASI GORBE: LASD: 1. ABRA

JELLEMZOK

Az OcuCoat oldat szemsebészeti segédanyag eliilsd csarnoki miitéteknél vald haszndlatra.
Az OcuCoat oldat:

. térfoglald, szovetvédd hatdsu anyag;

. kivélo folyasi tulajdonsagokkal rendelkezik;

. teljesen atlatsz;

. nem antigén hatdsu;

. konnyen eltévolithatd az eliilsé csarnokbdl;

. nem tartalmaz gyulladdst vagy idegentest-reakciot kivalto fehérjéket;
. nem zavarja meg a normalis sebgyogyulasi folyamatot;

. 24 6rén belill kiiiriil a trabekuldris halézatbol (98%-os kidiriilési arany).

JAVALLATOK

Az OcuCoat szemsebészeti segédanyag az eliilsd csarnok sebészeti beavatkozasaihoz

javallott, beleértve a sziirkehdlyog miitéti eltdvolitdsét és a milencse-beiiltetést.

Az OcuCoat fenntartja a csarnok mélységét az eliilsé csarnoki miitét sorén, és ezéltal

hatékonyabb miitéti manipulacié vlik lehetvé, jobban kimélve a szaruhdrtya
dotheliumat és mds szemszovetek

© N oA W =

ELLENJAVALLATOK
Az OcuCoat rendeltetésszeri alkalmazdsanak jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatai.

HASZNALATI UTASITASOK
—Steril technikét alkalmazva nyissa ki a tasakot, majd a steril fecskendét helyezze
4t a steril teriiletre.

— Tavolitsa el a tivédd kupakot, és csatlakoztasson egy steril, 23-as vagy ennél
kisebb méretd, hajlitott kaniilt. Gy6zdjon meg arrdl, hogy a kaniil szorosan
illeszkedik-e a fecskendd Luer-zéras hegyéhez. Engedje az esetlegesen képzddd
légbuborékokat felszinre emelkedni, majd nyomja elére enyhén a dugattyit, hogy
a légbuborékok eltdvozzanak a fecskenddbdl és a kaniilbdl.

- Akaniilnek a fecskenddre vald felszerelését kivetden bujtassa be a fecskendd-
kaniil szerelvényt a kaniilrdgzitd kapocs lekerekitett végébe (3. abra) tigy, hogy a
rdgzitd kapocs feltamaszkodjon a kaniil csatlakoztatd részére. Ekkor a fecskendd
karimdja bepattan a rogzitd kapocs,,szarnyaiba” (4. dbra).

— Miitét kozben a dugattyt nyomdsat még a kaniilnek a szembél vald visszahtizésa
ELOTT meg kell sziintetni, nehogy a rugohatds miatt a kaniilbe és a fecskendébe
levegd keriiljon.

*MEGJEGYZES: Ajanlatos a fecskenddhoz csatlakoztatas el6tt a kaniil csatlakoz6jat

fizioldgids sooldattal részben vagy egészen feltdlteni. Ezdltal tovabb
csokkenthetd a légbuborékok eliilsé csarnokba vald bejutdsa.

OVINTEZKEDESEK

Kizérélag intraokuldris alkalmazésra szolgald termék. Az OcuCoat oldatos fecskendd

fel nem hasznalt tartalmat minden alkalmazast kovetden hulladékba kell helyezni.

Tilos jrasterilizalni. Viszkoelasztikus oldat fecskendezésekor a fecskendében nyomds

keletkezik. Ellendrizze, hogy a kaniil biztonsagosan csatlakozik-e a fecskenddn lévé

szerelvényhez, nehogy a kaniil a szembe belokddjon. Ajanlatos felhelyezni a

kaniilrogzitd kapcsot (4. abra).

A végrehajtott szemsebészeti beavatkozdsra dltalaban érvényes dvintézkedéseken tdl

nincsenek kiilonleges eldirdsok. A miitétet kivetGen a szem belsejében dtmenetileg

fokozddhat a nyomds az el6zetesen fennéllé zoldhdlyog vagy a végrehajtott

beavatkozds miatt. Ezért az alabbi dvintézkedéseket ajanlatos

— Az OcuCoat oldatot a beavatkozas végén el kell tavolitani az eliilsd csarnokhbdl.

- Amennyiben a fokozott posztoperativ intraokuldris nyomds meghaladnd a vart
mértéket, megfeleld terapiat kell alkalmazni.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

Klinikai vizsgélatok kimutatték, hogy az OcuCoat oldat kiemelkedden jol toleralhatd
az emberi szembe vald beaddst kovetden.

Néhany esetben az intraokuld
szamoltak be.

Ritka esetekben posztoperativ gyulladésos reakciokrdl (iritis, hypopyon) valamint
szaruhdrtya-odémarol és -dekompenzdcidrdl szamoltak be viszkoelasztikus szerek
alkalmazésakor. Ezek kapcsolata az OcuCoat oldattal nem hizonyitott.

is nyoméds po: iv dtmeneti fokozoddsardl

KLINIKAI ALKALMAZAS

Az eliils6 szegmens miitéteinél az OcuCoat oldatot 6vatosan kell bevezetni az eliils6
csarnokba 23-as vagy ennél kisebb méret(i kaniil segitségével. Az OcuCoat oldat a
szemlencse eltdvolitasa eldtt vagy azt kovetden is befecskendezhetd a szemcsarnokba.
Az OcuCoat oldat lencseeltavolitas eldtti befecskendezése fokozott védelmet nyujt a
szaruhdrtya endotheliumanak és mas szemszoveteknek. Az OcuCoat oldat
befecskendezése védelmet nydijthat a szaruhdrtya endotheliumanak a sziirkehalyog
miitéti eltavolitasa sordn a sebészeti eszkozok dltal esetlegesen okozott sériilésekkel
szemben. Az OcuCoat oldat mlencsék és sebészeti eszkozok hegyének bevonataként is
alkalmazhat implantdciés mitéteket megeldzéen. Tovabbi OcuCoat oldat
fecskendezhetd be az eliilsé csarnoki miitétek sordn a szemcsarnok mélységének
fenntartdsara, illetve a sebészeti beavatkozas sorén elvesztett folyadék pétlsara.

Az OcuCoat oldatot a miitét végén el kell tavolitani. Az OcuCoat oldat szemcsarnokbdl
vald eltévolitdsa érdekében az OcuCoat fecskenddvel torténd kiszivas helyett automata
irrigdcids/aspiracis eszkdz haszndlata, illetve irrigécios fecskenddvel vagy fiziolégids
sdoldatot tartalmazo flakonnal végzett irrigacio ajanlott.

KISZERELES

Az OcuCoat oldat STERIL, nem pirogén, viszkoelasztikus készitmény, amely 1 ml és 2 ml
{irtartalm, egyszer haszndlatos, Luer-zdras hegy(, Luer-zdras kanillel és kaniilrogzit6
kapoccsal elltott fecskendds kiszerelésben kaphat. Az OcuCoat oldatot hével kell
sterilizdlni helyben, és aszeptikus modon kell a fecskenddbe felszivni. A toltott
fecskenddket lezérjék és a végsé csomagolasban etilén-oxiddal (EO) sterilizaljak. A fel
nem nyitott és sértetlen zacskok tartalma steril. Tilos felhasznalni, ha a csomag fel van
nyitva vagy megseriilt! A steril felhasznélhatdsagi idd a fecskendd cimkéjén olvashato.

Taroldsi hdmérséklet 2-25 °C-on. Az er6s (60 °C) hdhatds keriilendd. Fénytdl vni kell.
Intraokuldris alkalmazésra.

ARU-VISSZAKULDESI SZABALYOK

ABausch & Lomb részére visszakiildott dsszes termékhez mellékelni kell a visszakiildés-
engedélyezési szamot. A visszakiildés engedélyezésérdl és a részletes szabdlyokrdl
érdekiddjon az Eqyesiilt Allamokban hivhatd 800-338-2020-as telefonszamon.

Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja az iigyfélszolgalatot ellatd képviseletet.

A Bausch & Lomb Incorporated véllalat garantélja, hogy az OcuCoat termék a
szdllitdskor minden anyagi vonatkozashan megfelel az dsszes vonatkozd torvényi
eldirdsnak, illetve az OcuCoat termékrol a gydrtd dltal kozzétett, az adott idépontban
érvényben lévé miiszaki leirdsnak, tovabba mentes az anyagbeli és gyartasi hibaktol.

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED VALLALAT SEMMIFELE MAS GARANCIAT
NEM NYUJT, LEGYENEK AZOK KIFEJEZETTEK, HALLGATOLAGOSAK VAGY
TORVENYI GARANCIAK, A TELJESSEG IGENVE NELKUL IDEERTVEAZ
ELADHATOSAGRA ES AZ ADOTT CELRA VALO MEGFELELOSEGRE VONATK0ZO
HALLGATOLAGOS GARANCIAT IS. A BAUSCH & LOMB INCORPORATED NEM
VALLAL FELELOSSEGET A TERMEK MEGVASARLASABOL VAGY HASZNALATABOL
KOZVETETTEN VAGY KOZVETLENUL ADODO SEMMILYEN BALESETI,
KOVETKEZMENYES, KOZVETETT VAGY BIRSAGKENT KELETKEZETT KARERT, MEG
AKKOR SEM, HA A BAUSCH & LOMB INCORPORATED ELOZETESEN TUDOMAST
SZERZETT AZ ILVEN VESZTESEGEK, KAROK VAGY KOLTSEGEK LEHETOSEGEROL.

ORVOSI ESZ,KOZGKkﬁl. SZOLO IRANYELV, AZ UJRAFELHASZNALASRA
VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket djrafeldolgozzak és/vagy Ujrafelhaszndljék, a Bausch & Lomb nem
qarantdlja annak miikadoképességét, anyagszerkezetét, tisztasagat illetve sterilitésat.
Ujrafelhasznéldsa betegség, fertdzés kialakuldsahoz és/vagy a beteg vagy felhasznélo
sériiléséhez, rendkiviili esetben pedig haldlhoz vezethet. A termék ,egyszer
hasznalatos” megjeldlési, vagyis olyan eszkoz, amely egyetlen beteg kezelésénél,
egyszeri hasznélatra szolgdl.
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DESCRIZIONE

OcuCoat & una soluzione viscoelastica, isotonica, apirogena, sterile composta da
idrossipropilmetilcellulosa al 2%, non infiammatoria, ad elevata purezza e ad alto peso
molecolare, superiore a 80.000 dalton. OcuCoat viene fornito in siringhe da 1 ml e 2 ml.
Ciascun millilitro fornisce 20 mg/ml di idrossipropilmetilcellulosa disciolta in una
soluzione salina fisiologica bilanciata contenente: cloruro di sodio (0,49%), cloruro di
potassio (0,075%), cloruro di calcio (0,048%), cloruro di magnesio (0,03%), acetato di
sodio (0,39%), citrato di sodio (0,17%) e acqua per preparazioni iniettabili. Losmolarita
di OcuCoat & 285432 mOsM, la viscosita & 40001500 cst e il pH & 7,240,4.

CURVA DI FLUSSO: VEDERE LA Fig. 1

CARATTERISTICHE

OcuCoat & un sussidio oftalmico per gli interventi di chirurgia del segmento anteriore.
OcuCoat:

. Euna sostanza protettiva del tessuto che occupa spazio

. Mostra eccellenti proprieta di flusso

. E completamente trasparente

. Enon antigenico

. Viene facilmente rimosso dalla camera anteriore

. Non contiene proteine che possono causare infiammazione o reazioni da
<orpo estraneo

. Non interferisce con il normale processo di cicatrizzazione della ferita.
. Pulisce il trabecolato in 24 ore (con un tasso del 98%)
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INDICAZIONI

OcuCoat & un supporto oftalmico per gli interventi chirurgici sul segmento anteriore,
tra cui estrazione di cataratta e impianto di lente intraoculare. In fase intraoperatoria,
OcuCoat mantiene la profondita della camera facilitando la manipolazione

e riducendo i traumi all'endotelio corneale e ad altri tessuti oculari.

CONTROINDICAZIONI
Se usato come raccomandato, attualmente non esistono controindicazioni.

ISTRUZIONI PER L'USO
- Utilizzando la tecnica di apertura sterile, aprire la confezione e trasferire la siringa
sterile in un campo sterile.

—Rimuovere il cappuccio della punta e attaccare la cannula angolata sterile da
23 gauge o inferiore. Controllare che la cannula sia collegata saldamente alla
punta Luer Lock della siringa (Fig. 2). Far risalire in superficie le eventuali bolle
d'aria e spingere lievemente lo stantuffo per farle uscire dalla punta della siringa
e dalla cannula.

— Unavolta che la cannula & stata attaccata alla siringa, inserire il gruppo siringa/
cannula nell'estremita arrotondata della clip di bloccaggio della cannula (Fig. 3)
finché la clip di bloccaggio non sia completamente a contatto con I'attacco della
cannula. La flangia della siringa si blocca in posizione nelle “alette” della clip di
bloccaggio (Fig. 4).

— Durante lintervento chirurgico & necessario rilasciare la pressione sullo stantuffo
PRIMA di estrarre la cannula dall'occhio, onde evitare un effetto molla che
potrebbe causare l'introduzione di aria nella cannula e nella siringa.

*NOTA  Si raccomanda di riempire parzialmente o completamente la cannula con
soluzione salina bilanciata prima di collegarla alla siringa. Questo ridurra
ulteriormente l'introduzione di bolle d'aria nella camera anteriore.

PRECAUZIONI

Solo per uso intraoculare. Non riutilizzare la soluzione residua rimasta nella siringa di
OcuCoat dopo I'uso. Non risterilizzare. Liniezione di viscoelastici crea pressione nella
siringa. Per evitare I'espulsione della cannula nell'occhio, assicurarsi che la cannula sia
saldamente attaccata al raccordo sulla siringa. Si raccomanda I'uso della clip di
bloccaggio della cannula (Fig. 4).

Le precauzioni sono limitate a quelle normalmente associate alla procedura chirurgica
oftalmica seguita. Dopo l'intervento si potrebbe verificare un aumento transitorio
della pressione intraoculare a causa di glaucoma pregresso o in sequito all‘intervento
stesso. Per questi motivi & opportuno osservare le sequenti precauzioni.

- Rimuovere OcuCoat dalla camera anteriore al termine dellintervento

— Dopo l'intervento, in caso di aumento della pressione intraoculare superiore ai
valori previsti, somministrare una terapia adeguata

REAZIONI AVVERSE
| test clinici su OcuCoat hanno mostrato che il prodotto & assolutamente ben tollerato
dopo l'iniezione nell'occhio umano.

In alcuni casi € stato riportato un rialzo temporaneo postoperatorio della pressione
intraoculare.

Raramente con gli agenti viscoelastici si sono osservate reazioni infiammatorie
postoperatorie (irite, ipopion), come pure casi di edema corneale e decompensazione
corneale. Non @ stata stabilita la loro correlazione con OcuCoat

APPLICAZIONI CLINICHE

Nella chirurgia del segmento anteriore, OcuCoat deve essere introdotto con cautela
nella camera anteriore utilizzando una cannula 23 gauge o inferiore. OcuCoat puo
essere iniettato nella camera prima o dopo I'asportazione del cristallino. Liniezione di
OcuCoat prima dell'asportazione del cristallino fornira ulteriore protezione
all'endotelio corneale e agli altri tessuti oculari. Liniezione di OcuCoat puo proteggere
I'endotelio corneale da possibili danni derivanti dagli strumenti chirurgici durante
Iintervento di estrazione della cataratta. OcuCoat, inoltre, pud essere utilizzato per
rivestire la lente intraoculare o le punte degli strumenti chirurgici prima dellimpianto.
Una dose supplementare di OcuCoat puo essere iniettata in fase intraoperatoria per
mantenere la profondita della camera o per sostituire i fluidi persi durante la
procedura chirurgica. Rimuovere OcuCoat al termine dell'intervento. Per rimuovere
OcuCoat dall'occhio si raccomanda di non aspirarlo con la relativa siringa, ma con un
dispositivo automatico di irrigazione/aspirazione o di irrigare con una siringa di
irrigazione o un flacone di soluzione salina bilanciata comprimibile.

MODALITA DI FORNITURA

OcuCoat & una preparazione viscoelastica, apirogena, STERILE fornita in una siringa da
1 ml o2 ml con una punta Luer Lock, una cannula Luer Lock e una clip di bloccaggio
della cannula. OcuCoat viene sterilizzato a caldo in situ e trasferito asetticamente
nelle siringhe. Si procede quindi a sigillare le siringhe e a sterilizzare la confezione
mediante ossido di etilene (OE). Il contenuto di confezioni non aperte e non
danneggiate, & assolutamente sterile. Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata. La data di scadenza della sterilita & indicata sull'etichetta della siringa.

Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C; evitare il calore eccessivo (60 °C).
Non esporre alla luce. Per uso intraoculare.

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI

Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb devono essere accompagnati da un numero
di autorizzazione al reso. Per informazioni complete sull'autorizzazione al reso e sulle
relative procedure, telefonare al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti
contattare il servizio clienti della societa affiliata cui si fa capo.

Bausch & Lomb Incorporated garantisce che, al momento della consegna, il prodotto
OcuCoat sara conforme a tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente
delle specifiche pubblicate dal produttore per questo prodotto OcuCoat per quanto
attiene ai materiali, e sara privo di difetti di materiale o di lavorazione.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA
ESPRESSA, IMPLICITA 0 LEGALE, QUALE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA
NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA
0 DIIDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. BAUSCH & LOMB INCOPORATED
NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI
ACCESSORI 0 ESEMPLARI DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE
DALL'ACQUISTO 0 USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA STESSA
SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DI TALI SPESE 0 DANNI.

DICHIARAZIONE SUL RIUTILIZZO RELATIVAMENTE ALLA DIRETTIVA SUI
DISPOSITIVI MEDICI

In caso di riutilizzo e/o ri-processamento del presente prodotto, Bausch & Lomb non
garantisce la funzionalitd, la struttura del materiale, la pulizia o la sterilita del
prodotto. Il riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il
paziente o 'utente e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente
prodotto & etichettato come “monouso’, definizione che indica un dispositivo di cui

€ previsto un solo utilizzo per un singolo paziente.

RIFERIMENTI
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BESCHRLJVING

OcuCoat is een steriele, isotone, niet-pyrogene, visco-elastische 2%-oplossing van
sterk gezuiverd, niet-ontvlambaar hydroxypropylmethylcellulose met een hoog
moleculair gewicht van 80.000 dalton. OcuCoat wordt geleverd in injectiespuiten van
1mlen 2 ml. Een milliliter bevat 20 mg/ml hydroxypropylmethylcellulose opgelost in
een fysiologische zoutoplossing met 0,49% natriumchloride, 0,075% kaliumchloride,
0,048% calciumchloride, 0,03% magnesiumchloride, 0,39% natriumacetaat, 0,17%
natriumcitraat en water voor het injecteren. De osmolariteit van OcuCoat is 285 (+32)
mosmol, de viscositeit is 4000 (+1500) cst, en de pH is 7,2 (£0,4).

FLOWCURVE: ZIE Afb. 1

EIGENSCHAPPEN
OcuCoat is een hulpstof die kan worden gebruikt bij chirurgische ingrepen in het
voorste oogsegment.

Ocucoat:

: Is een ruimtebezettende, weefsel beschermende stof

: Bezit uitstekende stromingseigenschappen

. Is volledig transparant

: Is non-antigeen

. Wordt gemakkelijk verwijderd uit de voorste kamer

: Bevat geen eiwitten die ontsteking of foreign body reactions kunnen veroorzaken
: Heeft geen invloed op het normale wondhelingsproces..

: Verwijdert het trabeculair netwerk in 24 uur (98% clearing rate)

INDICATIES

OcuCoat is bedoeld om te worden gebruikt als hulpstof bij chirurgische ingrepen in
het voorste oogsegment, met inbegrip van cataractextractie en implantatie van
intraoculaire lenzen. OcuCoat handhaaft de diepte van de voorste kamer tijdens
ingrepen aan het voorste segment, waardoor het cornea-endotheel en andere
oculaire weefsels efficiénter en met minder trauma kunnen worden behandeld.

O NS s W N

CONTRA-INDICATIES
Tot op heden zijn er geen contra-indicaties bekend tegen het gebruik van OcuCoat
wanneer dit volgens de aanbevelingen wordt toegepast.

AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK
— Gebruik een steriele openingstechniek, open het zakje en breng de steriele
injectiespuit over op een steriel veld.

-Verwijder het puntkapje en bevestig de steriele gebogen canule van 23 gauge of
kleiner. Controleer of de canule stevig is aangesloten op de Luer Lok™-punt van de
injectienaald (Afb. 2). Laat eventuele luchtbellen naar het oppervlak stijgen en druk
de plunjer iets in om eventuele luchtbellen uit de punt van de injectiespuit en de
canule te verwijderen.

— Nadat de canule is bevestigd aan de spuit, steek de spuit- / canule-montage door
het afgeronde uiteinde van de canulebevestigingsclip (Afb. 3) totdat de
retentieclip volledig tegen de canulehub zit. De spuitflens klikt in de “vleugels”
van de retentieclip (Afb. 4).

- Tijdens de operatie moet de druk op de plunjer worden verminderd VOORDAT de
canule uit het oog wordt verwijderd, om te voorkomen dat een “veereffect” zich
voordoet dat het binnendringen van lucht in de canule en injectiespuit
veroorzaakt.

*OPMERKING: Het is raadzaam de canulenaaf gedeeltelijk of helemaal te vullen
met een isotone zoutoplossing voordat u deze op de injectiespuit
aansluit. Dit vermindert de kans op het inspuiten van luchtbellen in
de voorste kamer.

VOORZORGSMAATREGELEN

Uitsluitend voor intraoculair gebruik. Werp alle niet-gebruikte inhoud van de
OcuCoat-injectiespuit na gebruik weg. Niet opnieuw steriliseren. Injectie van
viscoelastica creéert druk in de spuit. Om expulsie van de canule in het oog te
voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de canule goed op de fitting van de spuit is
bevestigd. Het gebruik van de canule-retentieclip (Afb. 4) wordt aanbevolen.

De voorzorgsmaatregelen zijn beperkt tot de gebruikelijke maatregelen bij het
uitvoeren van oftalmisch chirurgische ingrepen. Er kan na de ingreep een verhoogde
intraoculaire oogdruk van voorbijgaande aard optreden als gevolg van een reeds
bestaand glaucoom of van de ingreep zelf. Daarom dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen te worden overwogen:

- OcuCoat dient na de ingreep uit de voorste kamer te worden verwijderd.

- Als de postoperatieve intraoculaire druk hoger is dan verwacht, dient dit op de
juiste wijze te worden behandeld.

NADELIGE REACTIES
NADELIGE REACTIES Uit klinisch onderzoek van OcuCoat is gebleken dat dit zeer goed
wordt verdragen na injectie in een menselijk oog.

In sommige gevallen is postoperatief een voorbijgaande stijging van de intraoculaire
druk gemeld.

Zelden zijn postoperatieve onstekingsreacites (iritis, hypopyon) en gevallen van
cornea-oedeem en cornea-decompensatie gemeld bij visco-elastische stoffen. Het
verband met OcuCoat is niet aangetoond.

KLINISCHE TOEPASSINGEN

KLINISCHE TOEPASSINGEN Bij chirurgie in het voorste segment dient OcuCoat
voorzichtig in de voorste kamer te worden ingespoten met een canule van 23 gauge
(0,72 mm) of kleiner. OcuCoat kan in de kamer worden ingespoten voorafgaand aan
of volgend op het verwijderen van de kristallens. Het injecteren van OcuCoat voordat
u de lens inbrengt, biedt extra bescherming voor het cornea-endotheel en andere
oculaire weefsels. Het injecteren van OcuCoat beschermt mogelijk het cornea-
endotheel tegen mogelijke beschadiging door chirurgische instrumenten tijdens een
cataractextractie. OcuCoat kan ook worden gebruikt om een intraoculaire lens, alsook
de uiteinden van chirurgische instrumenten, te coaten voor een implantatie-ingreep.
Tijdens chirurgie in het voorste segment kan extra OcuCoat worden ingespoten om de
vorm van de kamer te behouden of om vloeistof die tijdens de ingreep verloren is
gegaan, te vervangen. OcuCoat dient na de ingreep te worden verwijderd. Het is
aanbevolen OcuCoat niet uit het 0og op te zuigen met de OcuCoat-injectiespuit, maar
hiervoor gebruik te maken van een geautomatiseerd I/A-apparaat, of van irrigatie
met een irrigatiespuit of een knijpfles met steriele isotone zoutoplossing.

LEVERING

OcuCoat is een STERIELE, nonpyrogene, visco-elastische bereiding die wordt geleverd
in een 1 ml of 2 ml eenmalige injectiespuit met een Luer Lok-tip, een Luer Lok-canule
en een canule-retentieclip. OcuCoat wordt in situ door hitte gesteriliseerd en wordt
aseptisch overgebracht naar spuiten. De gevulde spuiten worden verzegeld en de
uiteindelijke verpakking wordt gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide (EO).

De inhoud van ongeopende en onbeschadigde zakjes is steriel. Gebruik het product
niet als de verpakking beschadigd of geopend is. De vervaldatum van de steriliteit
staat op het label van de injectiespuit.

Bewaren tussen 2° C en 25° C; vermijd overmatige warmte (60° C). Bescherm het
product tegen licht. Voor intraoculair gebruik.

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN

Alle producten die worden geretourneerd aan Bausch & Lomb moeten zijn voorzien
van een retourautorisatienummer. Bel 800-338-2020 om een retourautorisatie en
volledige informatie over ons beleid te vragen. Neem buiten de USA contact op met
uw klantenservice.

Bausch & Lomb garandeert dat dit OcuCoat-product op het moment van levering in
materieel opzicht voldoet aan de geldende wetgeving en aan de op dat moment door
de fabrikant gepubliceerde specificaties voor een dergelijk OcuCoat-product, en dat
de lens vrij zal zijn van gebreken in materiaal en arbeid.

BAUSCH & LOMB GEEFT NOCH UITDRUKKELIJK, NOCH IMPLICIET, NOCH OP
GROND VAN DE WET, NOCH ANDERSZINS, ENIGE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, NOCH
ENIGE ANDERE GARANTIE. BAUSCH & LOMB IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR
ENIGE INCIDENTELE, GEVOLG-, INDIRECTE OF MORELE SCHADE VAN ENIGE
SOORT, DIRECT OF INDIRECT VOORTVLOEIEND UIT DE AANKOOP OF HET
GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS ALS BAUSCH & LOMB INCORPORATED OP
DE HOOGTE IS GESTELD VAN DERGELIJKE SCHADE OF KOSTEN.

VERKLARING RICHTLUN HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL

Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch & Lomb
de functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product
niet garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiént
of gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig
gebruik’ wat betekent dat het hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden

bij één patiént.

LITERATUUR
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BESKRIVELSE

OcuCoat er en steril, isoton, ikke-pyrogen viskoelastisk lasning av renset, ikke-
inflammatorisk, 2 % hydroksypropylmetylcellulose med hay molekylvekt over

80 000 dalton. OcuCoat leveres i sprayter pé 1.0g 2 ml. Hver ml inneholder 20 mg/ml
hydroksypropylmetylcellulose opplost i en fysiologisk balansert saltlasning som
inneholder 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid, 0,048 % kalsiumklorid,

0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 % natriumcitrat og vann til
injeksjon. Osmolariteten til OcuCoat er 285432 mOsM, viskositeten er 40001500 cst
og pH er7,2+0,4.

FLOWKURVE: SE Fig. 1

EGENSKAPER

OcuCoat er et oftalmokirurgisk hjelpemiddel til bruk ved kirurgi i fremre segment.

OcuCoat:

. eret romfyllende, vevsheskyttende stoff

. utviser utmerkede flowegenskaper

. er helt gjennomsiktig

. erikke-antigent

. kan enkelt fijernes fra fremre kammer

. inneholder ingen proteiner som kan fore til inflammasjon eller
fremmedlegemereaksjoner

. forstyrrer ikke normal sérhelingsprosess

. klarner det trabekulzere nettverket pa 24 timer (98 % clearance-rate)

INDIKASJONER

OcuCoat er indisert som et oftalmokirurgisk hjelpemiddel ved kirurgi i fremre
segment, inkludert kataraktekstraksjon og implantasjon av intraokulzre linser.
OcuCoat opprettholder et dypt kammer ved kirurgi i fremre segment, og muliggjer
dermed mer effektiv manipulering med mindre trauma pé corneaendotelet og annet
okulart vev.

KONTRAINDIKASJONER
| dag er det ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med bruken av OcuCoat nar
det brukes som anbefalt.
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BRUKSANVISNING
— Bruk steril teknikk for & &pne posen og overfore den sterile sproyten til det
sterile feltet.

— Taav hetten og fest den sterile vinklede kanylen pa 23 gauge eller mindre.
Kontroller at kanylen er godt sammenkoblet med Luer Lok-spissen pa sproyten
(Fig. 2). La eventuelle luftbobler komme til overflaten, og trykk lett pa
stempelstangen for & slippe ut eventuelle luftbobler fra spraytespissen
0g kanylen.

— Narkanylen er festet pa sproyten, settes sproyte-/kanyleenheten inn gjennom
den butte delen av holdeklemmen for kanyle (Fig. 3) helt til holdeklemmen sitter
helt inntil kanylemuffen. Kanylekragen klikkes inn i “vingene” pa holdeklemmen
(Fig. 4).

— Under kirurgi mé trykket pa stempelet slippes opp FR kanylen trekkes ut av pyet
for  unnga at det oppstar en fieeringseffekt som kan fore til at det kommer luft
inn i kanylen og sproyten.

*MERK: Det anbefales at kanylemuffen fylles helt eller delvis med balansert

saltlasning for den festes til sproyten. Dette vil ytterligere redusere
muligheten for at det kommer luftbobler i fremre kammer.

FORHOLDSREGLER

Kun til intraokuler bruk. Kasser ubrukt innhold i OcuCoat-sprayten etter hver bruk.
Skal ikke resteriliseres. Injisering av viskoelastikk danner trykk i sproyten. Serg for at
kanylen er godt festet til koblingen pa sprayten for @ unnga at kanylen stotes ut og
inn i gyet. Det anbefales & bruke holdeklemmen for kanyle (Fig. 4).

Forholdsreglene er begrenset til det som normalt er forbundet med den
oftalmokirurgiske prosedyren som utfares. Forbigdende okt intraokulert trykk
postoperativt kan forekomme pé grunn av eksisterende glaukom eller selve
inngrepet. Det mé derfor tas hensyn til folgende forholdsregler:

— OcuCoat skal fjernes fra fremre kammer ved slutten av operasjonen.

—Huis det intraokulzere trykket gker til over forventede verdier postoperativt, ma
pasienten behandles pa adekvat mate.

BIVIRKNINGER

Klinisk testing av OcuCoat viste at det ble svaert godt tolerert etter injeksjon i det
menneskelige gye.

En forbigaende stigning i intraokulart trykk postoperativt er rapportert i noen tilfeller.
Postoperative inflammatoriske reaksjoner (iritt, hypopyon) og forekomst av

¢ dem og corneadekompensasjon, har i sjeldne tilfeller blitt rapportert i
forbindelse med viskoelastiske stoffer. Det er ikke pavist at dette har en forbindelse
med OcuCoat.

KLINISK BRUK

Ved kirurgi i fremre segment skal OcuCoat injiseres forsiktig i fremre kammer ved
hjelp av en kanyle pa 23 gauge eller mindre. OcuCoat kan injiseres i kammeret for
eller etter fierning av linsen. Injisering av OcuCoat for anbringelse av linsen vil gi
ytterligere beskyttelse av corneaendotelet og annet okulzrt vev. Injisering av
OcuCoat kan beskytte corneaendotelet mot mulig skade fra kirurgiske instrumenter
under kataraktekstraksjonen. OcuCoat kan ogsa brukes som belegg pa en intraokulaer
linse og spissene pa kirurgiske instrumenter for implantasjonen. Ytterligere OcuCoat
kan injiseres under kirurgi i fremre segment for fullstendig opprettholdelse av
kammeret eller for & erstatte vaesketapet under den kirurgiske prosedyren. OcuCoat
skal fjernes ved slutten av inngrepet. Istedenfor & aspirere OcuCoat fra ayet med
OcuCoat-sprayten, anbefales det at OcuCoat aspireres ved hjelp av en automatisert
I/A-enhet, eller irrigeres ved hjelp av en irrigasjonssproyte eller en spruteflaske med
balansert saltlgsning.

LEVERING

OcuCoat er et STERILT, ikke-pyrogent, viskoelastisk preparat som leveres i en
engangssproyte pa 1 eller 2 ml med Luer Lok-spiss, og Luer Lok-kanyle og
holdeklemme for kanyle. OcuCoat varmesteriliseres in situ og overfares til spraytene
med aseptisk teknikk. De fylte spraytene blir forseglet og sluttpakke-sterilisert ved
bruk av etylenoksid (E0). Innholdet i udpnede og uskadde poser er sterilt. Ma ikke
brukes hvis posen er dpnet eller skadet. Utstyret er sterilt til holdbarhetsdatoen angitt
pé sproyteetiketten.

Oppbevares mellom 2 °C/ 36 °F og 25 °C/ 77 °F; unnga for hoy varme (60 °C).
Beskyttes mot lys. Til intraokular bruk.

RETNINGSLINJER FOR RETUR

Alle produkter som returneres til Bausch & Lomb, ma ledsages av et
autoriseringsnummer for returvare. Ring 800-338-2020 for returgodkjennelse og
fullstendig informasjon om retningslinjer. Utenfor USA kan du kontakte
representanten for kundeservice.

Bausch & Lomb Incorporated garanterer at OcuCoat-produktet, ndr det leveres,

med alle gjeldende lover og prod da gjeldende versjon av
publiserte spesifikasjoner for et slikt OcuCoat-produkt i alle henseender nar det
gjelder materiale og skal vaere fritt for materialfeil og produksjonsfeil.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED ERKJENNER IKKE ANDRE GARANTIER,
UTTRYKT, UNDERFORSTATT ELLER VED LOV, INKLUDERT, MEN IKKE
BEGRENSET TIL, ENHVER UNDERFQRSTATT GARANTI AV SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED
SKAL IKKE VARE ANSVARLIG FOR NOEN FORM FOR TILFELDIG,
FOLGEMESSIG, INDIREKTE SKADE ELLER STRAFFEERSTATNING SOM
OPPSTAR DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM ET RESULTAT AV KJOP ELLER
BRUK AV DETTE PRODUKTET, SELV OM BAUSCH & LOMB INCORPORATED
HAR BLITT INFORMERT OM MULIGHETEN FOR SLIKT TAP, SKADE

ELLER UTGIFT.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pa nytt, kan ikke

Bausch + Lomb garantere produktets funksjonalitet, materialstruktur, renslighet eller
sterilitet. Gjenbruk kan fare til sykdom, infeksjon og/eller skader pa pasienten eller
brukeren, og i ekstreme tilfeller til dod. Dette produktet er merket for "engangsbruk’,
dvs. at det er kun ment for én gangs bruk pa én pasient.
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OPIS

OcuCoat to niepowodujacy standw zapalnych, jatowy, izotoniczny, niepirogenny,
wiskoelastyczny roztwor o wysokiej czystosci zawierajacy 2%
hydroksypropylometylocelulozy o masie czasteczkowej wiekszej niz 80 000 dalton6w.
Preparat OcuCoat jest dostarczany w strzykawkach o pojemnosci 1 mli 2 ml. W kazdym
mililitrze roztworu znajduje sie 20 mg hydroksypropylometylocelulozy rozpuszczonej w
roztworze soli fizjologicznej zawierajacym 0,49% chlorku sodu, 0,075% chlorku potasu,
0,048% chlorku wapnia, 0,03% chlorku magnezu, 0,39% octanu sodu, 0,17% cytrynianu
sodu oraz wode do iniekgji. Osmolarnos¢ ptynu OcuCoat wynosi 285432 mOsmol/l,
lepkos¢ kinematyczna 40001500 ¢St (0,004-0,0015 m2/s), a pH 7,2£0,4.

KRZYWA PRZEPLYWU: ZOBACZ rys. 1

WEASCIWOSCI
Preparat OcuCoat jest $rodkiem pomocniczym stosowanym w chirurgii oka,
przeznaczonym do zabiegéw chirurgicznych w obrebie przedniego odcinka oka.

Preparat OcuCoat:

. jest substancja wypetniajaca puste przestrzenie i chroniaca tkanke,
. wykazuje doskonate wiasciwosci reologiczne,

. jest catkowicie przezroczysty,

. jest nieantygenowy,

. umozliwia fatwe usuniecie go z komory przedniej,

. nie zawiera biatek, ktére moga powodowac reakcje zapalne lub reakje na kontakt
z cialem obcym,

. nie zaktdca normalnego procesu leczenia ran,
. usuwa siatke trabekularng w ciagu 24 godzin (98% klirensu).
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WSKAZANIA

Zaleca sie stosowanie preparatu OcuCoat jako $rodka pomocniczego w chirurgii oka,
przeznaczonego do zabiegéw chirurgicznych w obrebie przedniego odcinka oka, w tym
takze do usuwania zacmy i implantacji soczewki wewnatrzgatkoweyj. Preparat OcuCoat
utrzymuje odpowiednia gtebokos¢ komory podczas zabiegéw chirurgicznych na
przednim odcinku oka, umoZliwiajac bardziej efektywna manipulacje i powodujac w ten
sposéb mniejsze uszkodzenia $rodbtonka rogéwki i innych tkanek oka.

PRZECIWWSKAZANIA
W chwili obecnej nie s3 znane przeciwwskazania do stosowania preparatu OcuCoat
w zalecany sposob.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

— Uzy¢ sterylnej techniki otwierania, otworzyc torebke i przetrzec jatowa strzykawke
na jatowym polu.

— Zdjac ostonke koricowki i podtaczy¢ jatowa kaniule zgieta o rozmiarze 23G lub
mniejsza. Upewnic sie, Ze kaniula jest mocno potaczona z koricdwka Luer Lok™
strzykawki (rys. 2). Jezeli w strzykawce znajduja sie pecherzyki powietrza,
umozliwic im wyptyniecie na powierzchnie ptynu, po czym nacisnac delikatnie
trzpien thoczka w celu usunigcia pecherzykow z kaniuli i koricéwki strzykawki.

— Po podtaczeniu kaniuli do strzykawki wsunac zespét strzykawki/kaniuli przez
zaokraglony koniec zacisku mocujacego kaniule (rys. 3), az zacisk zostanie
catkowicie osadzony na piascie kaniuli. Kotnierz strzykawki zatrzaskuje sie w
,skrzydetkach” zacisku mocujacego (rys. 4).

— Podczas zabiegu nalezy zwolni¢ cisnienie z ttoczka PRZED wyciagnieciem kaniuli
z oka, aby uniknac efektu sprezyny, ktory moze spowodowac wprowadzenie
powietrza do kaniuli i strzykawki.

*UWAGA: Zalecasig, aby przed dotaczeniem do strzykawki piasta kaniuli byta czesciowo
lub catkowicie wypetniona roztworem soli. W ten sposéh ilos¢ pecherzykow
wprowadzanych do komory przedniej zostanie dodatkowo zmniejszona.

SRODKI 0STROZNOSCI

Wytacznie do stosowania wewnatrzgatkowego. Po kazdym uzyciu nalezy usuna¢
niewykorzystang zawartos¢ strzykawki OcuCoat. Nie sterylizowac ponownie.
Wstrzykniecie wiskoelastyku powoduje powstanie cisnienia w strzykawce. Aby zapobiec
wydaleniu kaniuli do oka, upewnic sie, ze kaniula jest dobrze przymocowana do
facznika na strzykawce. Zaleca sie uzycie zacisku mocujacego kaniule (rys. 4).

Srodki ostroznosci stosowane zazwyczaj przy zabiegach chirurgicznych oka mozna uzna¢

za wystarczajace. Po zabiegu moze wystapic przejsciowy wzrost cisnienia

wewnatrzgatkowego wynikajacy z wezesniejszej obecnosci jaskry lub samego zabiegu. Z

tego powodu nalezy rozwazy¢ podjecie nastepujacych srodkow ostroznosci:

— Pod koniec zabiegu nalezy usuna¢ preparat OcuCoat z komory przedniej.

— Jezeli po operadji cisnienie wewnatrzgatkowe podnosi sie powyzej oczekiwanych
wartosci, nalezy zastosowac odpowiednig terapie.

REAKCJE NIEPOZADANE
Kliniczne testy preparatu OcuCoat wykazaty, ze jest on wyjatkowo dobrze tolerowany
po wstrzyknieciu do oka ludzkiego.

W niektarych przypadkach po operacji stwierdzono przejsciowy wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego.

W rzadkich przypadkach stwierdzano, ze stosowanie preparatéw wiskoelastycznych
powodowato pooperacyjne reakcje zapalne (zapalenie teczowki, ropostek) oraz
obrzek rogéwki i dekompensacje rogéwki. Nie stwierdzono, czy reakcje te s3
powiazane ze stosowaniem preparatu OcuCoat.

ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Podczas zabiegdw chirurgicznych w obrebie przedniego odcinka oka preparat OcuCoat
nalezy ostroznie wprowadzac do komory przedniej za pomoca kaniuli o rozmiarze 23G
lub mniejszym. Preparat OcuCoat mozna wstrzykiwac do komory przed usunieciem
soczewek lub po ich usunieciu. Wstrzykniecie preparatu OcuCoat przed wprowadzeniem
soczewek dodatkowo chroni srddbtonek rogéwki i inne tkanki oka. Wstrzykniecie
preparatu OcuCoat moze chroni¢ Srédbtonek rogowki przed uszkodzeniami
wynikajacymi z kontaktu z narzedziami chirurgicznymi podczas zabiegu usuwania
zacmy. Preparat OcuCoat mozna réwniez stosowac do powleczenia soczewek
wewnatrzgatkowych oraz koricéwek narzedzi chirurgicznych przed zabiegiem
wszczepiania. Podczas zabiegéw chirurgicznych w obrebie przedniego odcinka oka
mozna dodatkowo wstrzyknac preparat OcuCoat, aby w petni utrzymac gtebokos¢
komory lub zastapic ciecz utracon podczas zabiegu chirurgicznego. Na koniec zabiegu
nalezy usunac preparat OcuCoat. Raczej nie nalezy zasysac preparatu OcuCoat z oka za
pomoc strzykawki OcuCoat. Zaleca sig zasysanie preparatu OcuCoat za pomocg
automatycznego urzadzenia I/A lub wyptukiwanie preparatu za pomocg strzykawki do
irygacji lub tryskawki z roztworem soli fizjologicznej.

SPOSOB DOSTARCZANIA

OcuCoat jest preparatem JALOWYM, niepirogennym, wiskoelastycznym, dostarczanym
w strzykawce o pojemnosci T ml lub 2 ml z koricowka Luer Lok, kaniula Luer Lok i
zaciskiem mocujacym kaniule. OcuCoat jest sterylizowany termicznie in situ i aseptycznie
przenoszony do strzykawek. Napetnione strzykawki sa szczelnie zamykane, a gotowe
opakowanie jest sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (E0). Zawartos¢ nieotwartych i
nieuszkodzonych pakietow jest sterylna. Nie uzywac, jezeli pakiet jest otwarty lub
uszkodzony. Data waznosci okresu jatowosci jest podana na etykiecie strzykawki.

Przechowywac w temperaturze od 2°C/36°F do 25°C/77°F; unikac zbyt wysokiej
temperatury (60°C). Chronic przed $wiattem. Do zastosowar wewnatrzgatkowych

POLITYKA ZWROTOW

Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb musza by¢ zaopatrzone w numer
autoryzagji zwrotu. Aby uzyskac informacje na temat autoryzacji w przypadku
zwrotow oraz wyczerpujace informacje na temat polityki firmy dotyczacej zwrotéw,
nalezy dzwoni¢ na numer telefonu 800-338-2020. Poza USA nalezy dzwonic¢ do
lokalnego punktu obstugi klienta.

Firma Bausch & Lomb Incorporated gwarantuje, Ze w momencie dostawy preparat
OcuCoat odpowiada wszystkim whasciwym wymaganiom prawnym i specyfikadji
producenta aktualnie obowiazujacej dla tego typu preparatéw OcuCoat pod wzgledem
zastosowanych materiatéw i jest wolny od wad materiatowych i wykonawczych.

FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH
GWARANCJI, WYRAZONYCH BEZPOSREDNIO, DOMNIEMANYCH LUB
WYNIKAJACYCH ZE STOSOWNYCH PRZEPISOW, W TYM MIEDZY INNYMI
ZADNYCH DOMNIEMANYCH GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWE) LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BAUSCH & LOMB
INCOPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK
PRZYPADKOWE, WTORNE, POSREDNIE LUB PRZYKEADOWE USZKODZENIA
DOWOLNEGO RODZAJU, WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO Z
ZAKUPU LUB UZYTKOWANIA NINIEJSZEGO PRODUKTU, NAWET JEZELI
FIRMA BAUSCH & LOMB INCORPORATED BY£A POINFORMOWANA 0
MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKIE) STRATY, USZKODZENIA LUB WYDATKU.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE POWTORNEGO UZYCIA URZADZENIA
MEDY(ZNEGO

Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtdrnie uzyty, firma Bausch & Lomb
nie gwarantuje funkcjonowania, struktury materiatu ani czystosci badz jatowosci tego
produktu. Powtdrne uzycie moze prowadzi¢ do choroby, infekgji i/lub urazu pacjenta
lub uzytkownika, oraz w skrajnych przypadkach smierci. Produkt ten jest oznaczony
jako produkt, jednorazowego uzytku’, co oznacza, ze urzadzenie jest przeznaczone
tylko do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.
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DESCRICAO

0 OcuCoat é uma solugdo estéril, isotonica, ndo pirogénica e viscoelastica de
hidroxipropilmetilcelulose a 2%, altamente purificada, nao inflamatdria, com um
elevado peso molecular superior a 80.000 daltons. 0 OcuCoat é fornecido em seringas
de TmL e 2 mL. Cada ml fornece 20 mg/ml de hidroxipropilmetilcelulose dissolvida
numa solugdo salina fisioldgica equilibrada contendo cloreto de sédio a 0,49%,
cloreto de potéssio a 0,075%, cloreto de calcio a 0,048%, cloreto de magnésio a
0,03%, acetato de sodio a 0,39%, citrato de sddio a 0,17% e dgua para injeccdo.

A osmolaridade do OcuCoat é de 285232 mOsM, a viscosidade é de 400041500 cst
opHéde7,2+04.

CURVA DE FLUXO: VER Fig. 1

CARACTERISTICAS
0 OcuCoat é um auxiliar cirdrgico oftalmoldgico para utilizacao na cirurgia do
segmento anterior.

OcuCoat:

. Euma substancia de proteccio de tecido que ocupa espaco
. Revela excelentes propriedades de fluxo

. E completamente transparente

. Endo antigénico

. Efacilmente removido da cimara anterior

. Nao contém proteinas que possam provocar inflamagdo ou reagdes resultantes de
corpos estranhos

7. Nao interfere no processo normal de cicatrizao.
8. Limpa a malha trabecular em 24 horas (taxa de depuracdo de 98%)

INDICACOES

0 OcuCoat é indicado para utilizagdo como auxiliar cirdrgico oftalmoldgico nos
procedi de cirurgia do anterior, incluindo extragdo de cataratas e
implantagdo de lente intra-ocular. 0 OcuCoat mantém uma camara profunda durante
a cirurgia do segmento anterior, permitindo assim uma manipulagao mais eficiente
com menos trauma para o endotélio corneal e outros tecidos oculares.

CONTRA-INDICACOES
No presente momento, nao existem contra-indicacdes conhecidas para a utilizagdo de
OcuCoat quando utilizado conforme recomendado.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
- Utilizando uma técnica de abertura estéril, abra a bolsa e transfira a seringa
estéril para o campo esteéril.

— Remova a tampa da ponta e ligue a cdnula angular estéril de calibre 23 ou mais
pequena. Certifique-se de que a cdnula estd corretamente fixada a ponta Luer Lok
da seringa (Fig. 2). Permita que as bolhas de ar, caso existam, subam para a
superficie, e empurre a haste do émbolo suavemente para libertar quaisquer
bolhas de ar da ponta da seringa e da canula.

— Depois de a canula estar fixada a seringa, introduza o conjunto seringa/canula
através da extremidade arredondada do clipe de retencao da canula (Fig. 3) até o
clipe de retencao estar totalmente encaixado no furo da canula. O rebordo da
seringa encaixa nas “asas” do clipe de retencao (Fig. 4).

— Durante a cirurgia é necessario libertar a pressao do émbolo ANTES de retirar a
canula do olho, de modo a evitar o efeito de mola que pode provocar a entrada de
ar na canula e na seringa.

*NOTA: Recomenda-se que o furo da cdnula seja parcial ou totalmente enchido com
solucdo salina equilibrada antes da ligagao a seringa. Isto iré proporcionar
uma reducdo suplementar da introdugdo de bolhas de ar para dentro da
camara anterior.

PRECAUCOES

Unicamente para utilizacao intra-ocular. Descarte o contetido de OcuCoat no
utilizado da seringa depois de cada utilizagao. Nao reesterilizar. A injeccdo de
viscoeldsticos cria pressao na seringa. Para impedir a expulséo da canula para o olho,
certifique-se de que a cdnula esteja correctamente fixada no encaixe na seringa.
Recomenda-se a utilizacdo do clipe e retencdo da canula (Fig. 4).

As precaugdes limitam-se as normalmente associadas ao procedimento da cirurgia
oftalmoldgica realizada. Pode ocorrer uma pressao intra-ocular aumentada transitoria
depois da cirurgia devido a glaucoma preexistente ou devido a prdpria cirurgia.

Por estes motivos, devem ser consideradas as seguintes precaugdes:

— 0 0cuCoat deve ser removido da cdmara anterior no final da cirurgia.

—(aso a pressdo intra-ocular pds-operatdria aumente para além dos valores
previstos, deve ser administrada a terapia apropriada

REACCOES ADVERSAS
0s ensaios clinicos do OcuCoat revelaram que é extremamente bem tolerado depois
de injegdo no olho humano.

Em alguns casos verificou-se um aumento transitdrio na pressao intra-ocular pds-operatdria.

Foram assinalados, com agentes viscoeldsticos, casos raros de reacdes pds-operatérias
incluindo inflamacdo (irite, hipopio) bem como incidentes de edema corneal e
descompensacao corneal. Nao foi estabelecida uma relagdo com o OcuCoat.

APLICACOES CLINICAS

Na cirurgia do segmento anterior, 0 OcuCoat deve ser cuidadosamente introduzido na
camara anterior, utilizando uma canula de calibre 23 ou mais pequena. 0 OcuCoat pode
ser injetado na cdmara antes ou depois da remogdo do cristalino. A injecdo de OcuCoat
antes da colocacdo da lente fornecerd uma proteccao adicional a0 endotélio corneal e a
outros tecidos oculares. A injecdo do Ocucoat pode proteger o endotélio corneal de
possiveis lesdes oriundas da instrumentagdo cirdrgica durante a cirurgia de extracao da
catarata. 0 OcuCoat pode também ser utilizado para revestir a lente intra-ocular bem
como as pontas de instrumentos cirtirgicos antes da cirurgia de implantagdo. Pode ser
injectado OcuCoat adicional durante a cirurgia do segmento anterior para manter
plenamente a cdmara, ou para substituir a perda de fluido durante o procedimento
cirtirgico. 0 OcuCoat deve ser removido no final da cirurgia. Em vez de aspirar o OcuCoat
do olho com a seringa de OcuCoat, recomenda-se que o OcuCoat seja aspirado utilizando
um dispositivo automatico de irrigacao/aspiracdo, ou irrigado utilizando uma seringa de
irrigacao ou um frasco de espremer de solucdo salina equilibrada.

APRESENTACAO

0 OcuCoat é uma preparacao ESTERIL viscoeldstica ndo pirogénica, fornecida numa
seringa de utilizacdo tinica de 1 mL ou 2 mL com ponta Luer Lok, uma canula Luer Lok e
um clipe de retencdo da canula. 0 OcuCoat é esterilizado a quente in situ e transferido
de forma asséptica para as seringas. As seringas cheias sdo seladas e a embalagem final
é esterilizada utilizando dxido de etileno (EO). O contetido dos estojos ndo abertos e ndo
danificados estd esterilizado. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
A data de validade da esterilidade encontra-se indicada na etiqueta da seringa.

Armazene entre 2°C/36°F e 25°C/77°F; evite calor excessivo (60°C). Proteger da luz.
Para utilizacdo intra-ocular.
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POLITICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS

Todos os produtos devolvidos a Bausch & Lomb devem ser acompanhados por um
nuimero de autorizacao de devolugdo de produto. Telefone para o 800-338-2020 para
obter autorizao para devolugdo e informagdes sobre a politica de devolugdes. Fora
dos E.U.A., contacte o seu afiliado de servico de atendimento ao cliente.

A Bausch & Lomb Incorporated garante que o produto OcuCoat, no momento em que
é entregue, estard em conformidade com a legislacdo pertinente e com a versao
actual das especificagdes publicadas pelo fabricante para o produto OcuCoat referido
em todos os aspectos materiais e que estard livre de defeitos de material ou fabrico.

A BAUSCH & LOMB INCORPORATED EXCLUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
SEJAM ELAS EXPRESSAS, IMPLICITAS OU POR APLICACAO DA LEI OU OUTROS,
INCLUINDO, EMBORA SEM CARACTER LIMITATIVO, QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UMA FINALIDADE
ESPECIFICA. A BAUSCH & LOMB INCOPORATED NAO SERA RESPONSAVEL POR
QUALQUER DANO INCIDENTAL, INDIRECTO OU EXEMPLAR, DE QUALQUER
NATUREZA, DIRECTA OU INDIRECTAMENTE PROVOCADO PELA COMPRA OU
UTILIZACAO DESTE PRODUTO, MESMO QUE A BAUSCH & LOMB INCORPORATED
TENHA SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAL PERDA, DANO OU DESPESA.

DECLARACAO DE REUTILIZACAO SEGUNDO A DIRECTIVA SOBRE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch & Lomb néo pode garantir
a sua funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto.

A reutilizagdo poderd causar doenca, infecgdo e/ou lesdo no paciente ou utilizador e,
em casos extremos, morte. Este produto estd rotulado como sendo de “utilizacao
tinica’, ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma sé
vez num Gnico paciente.
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DESCRIERE

OcuCoat este o solutie 2% de hidroxi-propil-metil-celuloza inalt purificatd, sterila,
izotonicd, apirogena, vascoelasticd si care nu provoacd inflamatii, cu greutate
moleculara mare, peste 80.000 daltoni. OcuCoat este furnizatd in seringi de 1 ml si

2 ml. Fiecare ml contine 20 mgde hidroxi-propil-metil-celulozé dizolvatd intr-o
solutie salind echilibrata fiziologic cu 0,49% clorura de sodiu, 0,075% clorura de
potasiu, 0,048% clorura de calciu, 0,03% clorura de magneziu, 0,39% acetat de sodiu,
0,17% citrat de sodiu si apa pentru uz parenteral. Osmolaritatea OcuCoat este de
285+32 mOsM, vascozitatea este de 40001500 ¢St, iar pH-ul este de 7,2+0,4.

CURBA DE DEBIT: CONSULTATI Fig. 1

CARACTERISTICI

OcuCoat este un suport chirurgical oftalmologic utilizabil in chirurgia segmentului anterior.
OcuCoat:

. Este o substanta care umple spatiile si protejeaza tesuturile

. Are proprietati de curgere excelente

. Este complet transparentd

. Este non-antigend

. Este eliminatd cu usurintd din camera anterioara

. Nu contine proteine care pot cauza inflamatia sau reactii de corp strain

. Nuinterfereaza cu procesul normal de cicatrizare a plagilor

. Curatd plasa trabeculara in termen de 24 ore (ratd de clearance de 98%)

INDICATII

OcuCoat este indicat pentru folosirea ca suport chirurgical oftalmologic in procedurile
chirurgicale ale segmentului anterior, inclusiv extractia cataractei si implantarea de
lentile intraoculare. OcuCoat pastreaza profunzimea camerei in timpul interventiilor
asupra segmentului anterior si prin urmare permite o manipulare mai eficientd cu
traumatizarea redusd a endoteliului cornean si a celorlalte tesuturi oculare.

CONTRAINDICATII
In prezent nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea OcuCoat, dacd este
folosit conform recomandarilor.

INDICATII DE UTILIZARE
— Folosind tehnica de deschidere sterild, desfaceti punga si transferati seringa
sterild pe campul steril.

— Scoateti capacul de la varf si atasati canula anqulard sterild de calibru 23 sau mai
mic. Asigurati-va cd exista o conectare ferma intre canula si varful Luer Lok al
seringii (Fig. 2). Lasati bulele de aer, daca existd, s se ridice la suprafatd, si
impingeti pistonul seringii incet pentru a evacua eventualele bule de aer din
varful seringii si canuld.

— Dupd ce canula este atasata la seringa, introduceti ansamblul seringd/canula prin
capatul rotunjit al clemei de prindere a canulei (Fig. 3) pand cand clema de
prindere este asezatd complet pe amboul canulei. Flansa seringii se fixeaza in
,urechiusele” clemei de prindere (Fig. 4).

—Intimpul interventiei chirurgicale, este necesar s eliberati presiunea de pe piston
INAINTE de a trage canula in afara ochiului, pentru a evita un efect de arc care
poate cauza introducerea de aer in canuld si seringa.

*NOTA: Se recomanda ca amboul canulei sé fie umplut partial sau total inainte de
atasarea la seringd cu o solutie salind echilibrata. Astfel se reduce si mai
mult riscul introducerii bulelor de aer in camera anterioara.

MASURI DE PRECAUTIE

Numai pentru uz intra-ocular. Aruncati continutul nefolosit din seringa cu OcuCoat

dup fiecare utilizare. Nu resterilizati. Injectarea substantelor viscoelastice creeaza

presiune in seringd. Pentru a preveni expulzarea canulei in ochi, asigurati-va ca

aceasta este fixata bine pe racordul de pe seringd. Folosirea clemei de prindere a

canulei (Fig. 4) este recomandata.

Precautiile la utilizare sunt limitate la cele asociate in mod normal cu procedura de

chirurgie oftalmologic efectuatd. Pot exista cresteri tranzitorii ale tensiunii

intraoculare dupd interventie, din cauza unui glaucom pre-existent sau din cauza

procedurii chirurgicale in sine. Din aceste motive trebuie luate in considerare

urmdtoarele precautjii:

— OcuCoat trebuie evacuat din camera anterioara la terminarea procedurii
chirurgicale.

— Dacé tensiunea intraoculara postoperatorie creste peste valorile estimate initial,
se va administra tratamentul corespunzator.

REACTII ADVERSE

Testele clinice pentru OcuCoat au demonstrat cd este extrem de bine tolerat la
injectarea in ochiul uman.

Tn unele cazuri a fost raportatd o crestere tranzitorie a tensiunii intraoculare postoperator.
Rareori au fost raportate reactii inflamatorii postoperatorii (iritd, hipopion), precum si
incidente de tip edem cornean sau decompensare corneana la folosirea de agenti
vascoelastici. Relatia acestora cu OcuCoat nu a fost determinata.
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APLICATII CLINICE

In chirurgia segmentului anterior, OcuCoat trebuie introdus cu atentie in camera
anterioard folosind o canula de 23 sau mai micd. OcuCoat poate fi injectat in camera
inainte de sau dupd indepartarea cristalinului. Injectarea de OcuCoat inainte de
eliberarea cristalinului va oferi protectie suplimentara endoteliului cornean si
celorlalte tesuturi oculare. Injectarea de OcuCoat poate proteja endoteliul cornean de
eventuala lezare prin utilizarea instrumentarului chirurgical in timpul interventjilor de
extractie a cataractei. OcuCoat se poate utiliza de asemenea pentru lubrifierea
lentilelor intraoculare precum si a varfurilor instrumentelor chirurgicale inainte de
procedura de implantare. Se pot injecta cantitati suplimentare de OcuCoat in timpul
interventiilor chirurgicale pe segmentul anterior pentru pastrarea camerei, sau pentru
a compensa pierderea de fluide pe parcursul procedurii chirurgicale. OcuCoat trebuie
evacuat la incheierea procedurii chirurgicale. In loc sd se aspire OcuCoat din ochi cu
ajutorul seringii OcuCoat, este recomandat ca OcuCoat sd fie aspirat folosind un
dispozitiv automat de injectare/aspirare, sau s fie irigat folosind o seringd de irigatie
sau o pisetd cu o solutie salind echilibrata.

MODALITATE DE LIVRARE

OcuCoat este un preparat STERIL, apirogen, vascoelastic furnizat in seringi de unica
folosintd de T ml sau 2 ml cu varf Luer Lok, cu o canuld Luer Lok si o clemd de
prindere a canulei. OcuCoat este sterilizat cu caldurd in situ si transferat aseptic in
seringi. Seringile umplute sunt sigilate si pachetul final este sterilizat cu etilenoxid
(EQ). Continutul pungilor nedesfacute si nedeteriorate este steril. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. Data expirdrii sterilizarii este inscriptionatd pe
eticheta seringii.

A se pastra intre 2°C/36°F si 25°C/77°F; a se evita caldura excesivd (60°C). A se feri de
lumind. Pentru uz intraocular.

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR

Toate produsele care se returneazd catre Bausch & Lomb trebuie fnsotite de un numar
de autorizare a returndrii de bunuri. Apelati telefonic 800-338-2020 pentru
autorizarea returndrii si pentru informatii complete despre politica de returnare. In
afara S.U.A., contactati serviciul pentru relatii cu clientii afiliat.

Bausch & Lomb Incorporated garanteaza ca produsul OcuCoat, in momentul livrarii,
respectd prevederile legislative in vigoare si, de asemenea, specificatiile de la
momentul respectiv publicate de producator pentru produsul OcuCoat si cd acesta nu
prezintd defecte materiale sau de fabricare.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE,
EXPLICITA, IMPLICITA SAU SUB EFECTUL LEGISLATIEI, INCLUSIV, DAR FARA
A SELIMITA LA, ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP. BAUSCH & LOMB INCORPORATED NU ESTE
RESPONSABILA PENTRU PAGUBE INTAMPLATOARE, PE CALE DE
CONSECINTA, INDIRECTE SAU EXEMPLARE DE ORICE FEL, SURVENITE IN
MOD DIRECT SAU INDIRECT PRIN ACHIZITIONAREA SAU UTILIZAREA
ACESTUI PRODUS CHIAR DACA BAUSCH & LOMB INCORPORATED A FOST
AVERTIZATA ASUPRA POSIBILITATII APARITIEI UNEI ASTFEL DE PIERDERI,
PAGUBE SAU CHELTUIELI.

DECLARATIE DE REUTILIZARE CONFORM DIRECTIVEI PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE

Dacd acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch & Lomb nu este
raspunzdtoare pentru functionalitatea, pentru structura materiald, sau pentru starea
de curdtenie sau de sterilitate a produsului. Reutilizarea produsului poate conduce la
imbolnavirea, infectarea si/sau la vatamarea pacientului sau a utilizatorului si, in
cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poarta eticheta de
,produs de unicé folosinpd” care este definit drept un produs menit sa fie utilizat o
singurd datd doar pentru un singur pacient.
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OcuCoat je sterilny izotonicky nepyrogénny viskoelasticky roztok vysoko purifikovanej,

ONUCAHUE POPIS
OcuCoat — CTepUAbHbINA, U30TOHUYECKWI, aNMPOTeHHbII BA3KOYNpYriil 2% pacTBop
BbICOKOOUMLLIEHHON, He BbI3blBaloLLieii BoCManeHue rapokcunp T )3bl € protizépal

BbICOKOMONIeKyAHOit Maccoii Gonee 80 000 AanbToH. Gopma Bbinycka OcuCoat —
wnpuupl T M v 2 M. B kaxaom MunauauTpe copepxutca 20 mr/mn

TUAPOKCUANPC PacTBOPEHHO B ¢ NYecKkn
banaHwpoBaHHOM CoNIeBOM pacTBope, copepxatuiem: 0,49 % xnopupa Hatpua, 0,075 %
xnopuga kanus, 0,048 % xnopuaa kanbuws, 0,03 % xnopuaa mariug, 0,39 % auetata
Hatpua, 0,17 % uTpata Hatpua 1 Bopy And UHbeKLwA. OcMONAPHOCTL Npenapara
OcuCoat coctanser 285+32 mOcm, BA3kocTb — 40001500 ¢Cr, pH — 7,2+0,4.

KPUBAfl MTOTOKA: CM. Puc. 1

XAPAKTEPUCTUKU
OcuCoat — npenapar, ncnonib3yemblit B 0¢TanbMoNOTH MUt ONePaTUBHbIX
BMeLLATENbCTBAX Ha Nepe/iHem cermeHTe.

OcuCoat:

. BewwectBo, 3anonHstolLiee BHyTPUINasHble NOAOCTA U NPUMEHAEMOe ANA 3ALLUTbI.
. 06napaeT BbIpaXeHHOI TeKyuecTblo.

. NonHocTblo Npo3payHblii.

. HeaHturenHblit.

. Jlerko ynanerca u3 nepeaHeit Kamepbl.

. He copepxur 6enKoB, CNOCOOHBIX BbI3bIBaTb BOCNaneHwe Ui peakuuto Ha
WHOPOAHOE Teno.

. He npenaTcTByeT ecTecTBeHHOMY NpOLIECCy 3aXMBREHNA PaHbl.
. Npounwaet TpabekynapHyio ceTb B Teyene 24 yacos (knupeHc 98 %).
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NOKA3AHMA K NPUMEHEHUI0

OcuCoat noka3aH K MpUMeHeHM o B 0GTanbMONIOrMYeCcKoii XUpypru npu
BMeLLATeNIbCTBAX HA NePeAHEM CeTMeHTe [11a3a, B TOM YiCrIe NPy yAaneHun
KatapakTbl 1 uMnnanTauuy xpyctanuka. OcuCoat noaaepusaer 06bem rny6okoii
Kamepbl BO BPeM XUPYPrUYeCKOro BMelLIaTeNIbCTBA Ha Nepe/iHeM CerMeHTe,
N0BbILLIASA TeM CaMbiM PHEKTUBHOCTL NPOLIEAYPbI, yMeHblLaA ee TpaBMupyloLLee
BO3/€IACTBIE Ha SHAOTENMIA POTOBYLIbI M APYrile TKaHM rMasa.

NPOTMBOMOKA3AHUA
B HacTosLLee BpemA npoT K MCronb
COOTBETCTBYY C PEKOMEHAALMAMMU HEN3BECTHbI.

YKA3AHWA NO NPUMEHEHWNI0
~(Cobniopan cTepunbHOCTb, OTKPOIiTe yNaKoBKY U NOMECTUTe CTepUAbHbIIA WnpuL
B CTepUAIbHOE Nofe.

— YpanwTe KonNauoK 1 NOACOEAMHMUTE CTEPUIbHYIO YINOBYIO Kakionko 23 G unn
MeHblue. YoeauTech, Uto KaHions HaA&XHO CORAMHEHa C KOHUNKOM LnpuLa
una Luer Lok (puc. 2). B cnyuae Hanuuua Bo3AYLIHbIX My3bIpbKOB NOA0KANTE,
10Ka OHY He MOAHUMYTCA Ha NOBEPXHOCTb U ClIeTKa HaJiaBTe Ha NOpLUEHb,
4T06bl YAAANUTb MX M3 KOHYMKA LUNPULIA U U3 KaHIONM.

—Mocne Toro, Kak KaHiona 6yaeT npuKkpennena K Wwnpuy, BCranaiTe Wnpu ¢
KaHtonelt yepe3 3aKpyrnéHHbIit KoHeL| yAepxvBaloLLero 3axuma Karionm (puc. 3),
110K YAepPXVBAIOLLMI 3X1M NONHOCTBHO He BCTAHET Ha BTYNKY KaHtony. Onaxel
LUNPHLQ 3aLLENKMBAETCA B <KPbINbAX» YAEPKUBAIOLIEro 3UMa (puc.d).

—Bo Bpema onepaumm Heoo: c6pocutb Ha nnywxep NEPE]]
U3BNIeYeHIeM KaHION 13 Fa3a BO M36exaHie NPyXUHHOTo 3 deKTa, KoTopblil
MOPET NPUBECTY K NONAZaHINI0 BO3ZYXa B KaHIONO 1 WNpUL.

*Mpumeyanue. PekomeHzyeTca 0 NOACOEAMHEHNA K LUNPULLY YACTUYHO AN
TONHOCTBIO 3aNONHNUTb BTYIKY KaHIONM C6anaHCMpoBaHHbIM
CONeBbIM PACTBOPOM. ITO MO3BONUT YMEHbLUUTb PUCK MONAZaHNA
My3bIpbKOB BO3AlYXa B Nepe/Hioln kamepy.

MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

TonbKo AinA MHTPaOKyNAPHOro NpuMeHeHus. Mocre KaX0ro NPUMEHeHIA yTUIU3NpYiiTe
Hencnonb3oBanHblil OcuCoat. He noageprats DHOIf CTey [pu uHbeKLN
BYICKOINACTVKOB B LUNPULiE CO3XAETCA AaBMeHme. YT06bl NpefoTBPaTUTb BbiTeCHEHHe
KaHionv B 1713, egwTe 3a TeM, uTo6bl KaHions 6bina HaZEXHo NPUKpenneHa K GuTuHry
Ha Lwnpiwe. PeKoMeHAYeTCA UCNONb30BaTb YAEPKUBAIOLLII 3aXIUM Kakiomn (prc.4).
Mepbi npesiocTopOXXHOCTI OFPaHNYMBAIOTCA NPOLIEAYPAMHM, 00bIYHO NPUMEHAEMbIMIA
npy 0§TanbMONOTUYECKVIX XPYPrUYeckuX BMelLaTenbeTaax. Mocne onepauum
BO3MOXHO KpaTKOBPeMeHHO MOBbILIEHIE BHYTPUIIa3HOro AaBeHUs. 310
06BACHATCA N paHee UMeBLLeViCA IayKoMOi U1 camMM GaKTOM OnepaTuBHOro
BMeLLaTenbCTBa. [03T0My CneyeT NpuHATb CleayloLe Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTH:

— B koHue onepauwm npenapar OcuCoat Heo6X0AMMO yAaNWTb U3 nepeaHeil kamepl.

— Ecn nocne onepauum BHyTpUrnasHoe AaBneHue NPeBbIcN0 0XKiAaeMblit
YpOBeHb, CiefyeT NPpUMEHUTL COOTBETCTBYIOLLYHO Tepanuio.

OTPULIATENbHBIE NOBOYHDBIE PEAKLIMU

Knunuueckue ncnbitakua npenapara OcuCoat nokasanu, Yto OH 04eHb XopoLLo
NepeHOCATCA NPU MHTPAOKYNAPHOI MHBEKLUY B YenoBeyecKMii rmnas.

B HekoTopbIx Cyuasx B Moc/ieonepaLMoHHblil Nepuoz 0TMeuanoch KpaTkoBpemeHHoe
NOBBILLEHIE BHYTPUINIA3HOTO JaBNeHNs.

B penkux cnyyasx B pesynbrate npuMeHeHUA BUCKOINACTUKOB HabAtoancy
nocnieonepawyoHHble BOCanUTeNbHble peakwyuu (MpUT, FMNONMOH), a Takxke OTEK 1
JleKoMneHcauya porosuLipl. (BA3b AHHbIX COCTOAHMIA € UCNONb30BAHMEM
npenapata OcuCoat He ycTaHoBNeHa.

npenapata OcuCoat B

KNUHUYECKOE NPUMEHEHME

Tpu oriepaTiiBHOM BMeLLIaTeNbCTBE Ha NepeHEM CETMeHTe CleyeT 0CTOPOXHO BBECTI
OcuCoat B nepepHIo Kamepy ¢ MOMOLLbIO Karionu He Gonee 23 G. OcuCoat MoXHO
BBOAUTb B Kamepy kak A0, TaK v mocrie yAaneHua xpyctanuka. Beegexue OcuCoat go
VUIMNAAHTaLMK XPYCTanUKa 06ecneynT JOMONHUTENbHYIO 3aLLUTY SHAOTENUA POrOBULIbI U
Jpyrux TkaHeit rasa. Beepenue OcuCoat n03B0NAET 3aLUTUTL SHAOTENNI POTOBULbI OT
BO3MOXHOIO MOBPEX/AeHIA XMPYPrueckuM UHCTPYMeHTapuem Bo Bpema onepaLiuu no
yAanemio KarapakTbl. Takxe OcuCoat MOXHO MCTIONb30BATb B KAYECTBE MOKPLITUSA
XPYCTa/Ka 1 KOHUNKOB XUPYPrIYECKIX MHCTPYMEHTOB [0 MMMNAHTaLu.
[lononHutensoe konnuectBo OcuCoat MOXHO BBECTI 1 BO BpeMA OnepaTiBHOro
BMeLLATeNbCTBA Ha Nepe/iHeM CerveHTe ANA KOMMIEKCHOIR 3aLTbI Kamepbl Wi
KOMTeHcaLv UHTpaonepaLivoHHOi MoTepu XUAKOCTI. B KoHlie onepaLiy cepyet
yaanutb OcuCoat. Pekomenpyetca acnupuposarb npenapar OcuCoat 13 rmasa He
LnpuLiem, npeHasHayexHbiM AnA OcuCoat, a aBTOMATYECKUM UppUraTopom/
acnUpaTopOM W MPOU3BECTI MPPHTALIiO € TOMOLLIbIO MPPHTALIMOHHOTO WNPHLiA G0
r16Koro pnakoHa co C6anaHcMpoBaHHbIM CONEBbIM PACTBOPOM.

KOMNNEKT NOCTABKKN

OcuCoat — 310 CTEPU/IbHbIN anuporeHHblii BIcKo3nacTUK, NocTaBNAeMblii B
0f1HOPA30BbIX WNPULAX T M 1 2 M ¢ HakoHeuHIKom Luer Lok, kantoneit Luer Lok n
YLePXVBaIoLLMM 3aX1UMoM Karionn. OcuCoat cTepunu30BaH HarpeBaxyem in situ n
acenTuyeckn B LUMP 3anc 3aneyataHbl, BHELWHAA
YNaKoBKa MoAiBEPrHyTa cTepunu3auyn sruneHokcupom (E0). Copepxumoe
HepacKkpbITOiA 1t HeMOBPEXACHHOI YNaKoBKH CTepUnbHO. He ucnonb3osarb Wwnpu,
€C/N YNaKkoBKa OTKPbITa vnY NoBpeXxAeHa. [lata 0KOHYaHUA CPOKa CTePUIbHOCTH
yKa3aHa Ha STUKeTKe Wwnpuua.

XpanuTb npu Temnepatype ot 2 °C/36 °F go 25 °C/77 °F; n3beraiite upe3mepHoro
Harpesa (60 °C). XpaHuTb B TeMHOM MecTe. [InA MHTPAOKyNAPHOTO MPUMEHEHNA.

NPABWJIA BO3BPATA TOBAPOB

Bce npopykTbI, Bo3BpaLLaemble B Komnauio Bausch & Lomb, fomxHbl 6biTb
d poMm pasp Ha Bo3Bpar. 0 pasp Ha Bo3Bpar
11 06 061X NpaBMAaX MOXHO NoNyuuTb No TenedoHy 800-338-2020. 3a npesenamu
(LA 3B0HMTE B Baw dunuan Bausch & Lomb no obcnyxmBatmto KnneHTos.

Komnanua Bausch & Lomb Incorporated rapaxtupyer, 4to npu noctaske npenapar
0OcuCoat BO BCex CyLLICTBEHHbIX ACMEKTaX NONHOCTbIO COOTBETCTBYET BCeM
NPUMEHIMbIM HOPMaM 3aKOHOAATENbCTBA U AeHCTBYIOLLei BepCUM

onyt it cneuwnd penapata OcuCoat u He MMeeT ZieheKToB C TOUKH
3peHuA KayecTBa MaTepuana i U3rotoBneHus.

KOMMAHWA BAUSCH & LOMB INCORPORATED OTKA3bIBAETCA OT BCEX
WHbIX TAPAHTUMHBIX OBA3ATENbCTB U 3AABNIEHUU, 0OCHOBAHHbBIX HA
3AKOHOMATE/NbCTBE WW PETTAMEHTUPYEMBIX UM, B TOM YUCIIE (HO HE
OrPAHUYUBAACD) OT TAPAHTUW TOBAPHOTO COCTOAHMA UNK
NPUrOAHOCTY A1A ONPEAENEHHOR LIENW. KOMIAHNA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3A JIOBON CNYYANHDIN,
3AKOHOMEPHbIW, OMOCPENOBAHHBIU UMW MPAMON YILEPB, MPAMO WU
KOCBEHHO NPOUCTEKAIOLLW OT NPUOBPETEHWA WAN NCNONIb30BAHUA
3TOr0 NPOAYKTA, BAXE EC/IN KOMMAHUA BAUSCH & LOMB INCORPORATED
BblJIA U3BELLEHA 0 BO3MOMHOCTU TAKOTO YLLLEPBA, MPUYUHEHUA
BPEJA WU NOTEPD.

AWPEKTUBA 0 NOBTOPHOM UCMONb30BAHMW MEAULIMHCKOTO
0b60PY10BAHUA

Mpu nepepaboTKe 1/unv NOBTOPHOM MCMONIb30BAHUY JAHHOTO NPOAYKTA KOMMAHNA
Bausch & Lomb He MoXeT rapaHTipoBaTb ero GyHKLMOHANbHbIX BO3MOXHOCTeI,
MaTepuanbHoii CTpYKTYpbl Wk cTepubHOCTYL. 1oBTOPHOE MCMoNb30BaHie NPOAYKTa
MOXeT NPUBECTU k 3a60M1eBaHNI0, UH(EKLMM /Ui NONYYeHNH0 TPABMbI 1, B
HEeKOTOPbIX CNyYanX, K CMepTV NaLyeHTa i nonb3oBatena. laHHblii npoayKT
MapKMpOBaH Kak «/3/iene 0AHOPa30BOro NPUMEHEHNAY; 3T0 03HAuaeT, uTo ero
MOXHO 1CMONIb30BaTb TONIbKO OAUH Pa3 ANA OAHOTO NaLIMeHTa.
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j 2 % hydroxypropylmetylceluldzy s vysokou molekuldmou hmotnostou,
ktorej hodnota je vys3sia nez 80 000 daltonov. Roztok OcuCoat sa doddvav 1 mla2ml
striekackach. Kazdy ml obsahuje 20 mg/ml hydroxypropylmetylceluldzy rozpustenej
vo fyziologickom vyvézenom slanom roztoku obsahujticom 0,49 % chloridu sodného,
0,075 % chloridu draselného, 0,048 % chloridu vapenatého, 0,03 % chloridu
horecnatého, 0,39 % octanu sodného, 0,17 % citranu sodného a vodu na injekéné
podanie. Osmolarita roztoku OcuCoat je 285 32 jednotiek mOsM, viskozita je 4 000
+1500 jednotiek cst a hodnota pH je 7,2 £0,4.

KRIVKA PRIETOKU: POZRI OBR. 1

CHARAKTERISTIKY
Roztok OcuCoat predstavuje oftalmologicku chirurgickd pomdcku urcend na pouZitie
pri chirurgickych zékrokoch v oblasti prednej ocnej komory.

Roztok OcuCoat:

1. Je priestorovo vyplfiajtica sa létka, ktora chrani tkanivo.

. Vykazuje vynikajlice prietokové vlastnosti.

. Je plne transparentny.

. Neobsahuje antigény.

. Jelahko odstranitelny z prednej komory.

. Neobsahuje proteiny, ktoré by mohli sposobit zapal alebo reakcie na cudzie telesa.
. Neinterferuje s normalnym procesom hojenia ran.

. Vycisti trabekuldrnu siet za 24 hodin (98 % miera klirensu).
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INDIKACIE

Roztok OcuCoat je urceny na pouZitie ako oftalmologickd chirurgickd pomdcka pri
chirurgickych zésahoch v oblasti prednej ocnej komory, vrdtane extrakcie ocného zakalu
a vnitroocnej implantécie Sosoviek. OcuCoat zachovéva hibku komory pocas
chirurgického zékroku v oblasti prednej ocnej komory, ¢im umoziiuje lepsiu manipuldciu
s mensim rozsahom poranenia rohovkového endotelu a inych ocnych tkaniv.

KONTRAINDIKACIE
V sticasnej dobe nie sti zname Ziadne kontraindikécie tykajuce sa pouzivania roztoku
OcuCoat za predpokladu, Ze sa tento roztok pouziva podla odportcaného postupu.

NAVOD NA POUZITIE
—Poutitim sterilnej techniky otvérania otvorte vrecko a preneste sterilng striekacku
do sterilného pola.

—Odpojte viecko Spicky a pripojte steriln uhlovi kanylu velkosti 23 alebo mensiu.
Dhajte, aby ste kanylu riadne upevnili ku Spicke striekacky Luer Lok (obrdzok 2).
Pockajte, kym k povrchu nevyplavaji pripadné bubliny a jemne stlacte piest, ¢im
sa 20 3picky striekacky a z kanyly uvolnia vetky bubliny.

—Po pripojeni kanyly k injekénej striekacke vlozte zostavu striekacky/kanyly cez
zaobleny koniec zachytnej svorky kanyly (obrézok 3), az kjm zéchytnd svorka
GipIne nezapadne na ndstavec kanyly. Priruba injekcnej striekacky sa zacvakne do
kridel zéchytnej svorky (obrazok 4).

— Pocas chirurgického zékroku je potrebné uvolnit tlak na plunzer PRED odtiahnutim
kanyly z oka, aby sa predislo pasobeniu pruziny, ktoré by mohlo spasobit
zavedenie vzduchu do kanyly a striekacky.

*POZNAMKA: Odporiica sa, aby bol ndstavec kanyly ¢iastocne alebo Gplne naplneny

vyvazenym solnym roztokom pred pripojenim striekacky. Takto dalej
obmedzite prienik vzduchovych bublin do prednej komory.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Len na vnitroocné poutZitie. Nepoutity obsah striekacky OcuCoat po kazdom poutiti
zlikvidujte. Nesterilizujte opakovane. Vstrekovanie viskoelastik vytvdra tlak v injekénej
striekacke. Aby ste zabranili vyliceniu kanyly do oka, dbajte na to, aby bola kanyla
bezpecne pripevnend k fitingu na injekénej striekacke. Odportica sa poutitie zachytnej
svorky kanyly (obrézok 4).

Preventivne opatrenia st obmedzené na hezné preventivne opatrenia stvisiace

s vykondvanymi oftalmologickymi chirurgickymi proceddrami. Po chirurgickom moze
dojst ku kratkodobému nérastu vniitroocného tlaku v dosledku predtym existujticeho
glaukému alebo samotného chirurgického zakroku. Z tychto dévodov je potrebné
2véZzit nasledovné preventivne opatrenia:

—roztok OcuCoat je potrebné na konci chirurgického zakroku z prednej ocnej
komory odstrénit;

—ak pooperacny vntroocny tlak vzrastie nad ocakdvané hodnoty, je potrebné zacat
prislusnd liechu.

NEZIADUCE REAKCIE
Klinickym testovanim roztoku OcuCoat sa dokézalo, Ze tento roztok je po jej
injekénom podani do ludského oka mimoriadne dobre tolerovany.

V niektorych pripadoch doslo ku krétkodobému nérastu vnitroocného tlaku.

V zriedkavych pripadoch doslo pri poutiti viskoelastickych cinidiel k vyskytu
pooperacnych zépalovych reakei (iritida, hypopyon), ako aj k incidentom rohovkového
edému a rohovkovej dekompenzécii. Ich vztah s roztokom OcuCoat nebol zisteny.

KLINICKE POUZITIE

V rdmdi chirurgickych zakrokov v prednej ocnej komore sa roztok OcuCoat musi opatrne
aplikovat do prednej komory pomocou kanyly kalibru 23 alebo mensej. OcuCoat mozno
injekcne aplikovat do ocnej komory pred alebo po odstraneni ocnych SoSoviek. Injekéné
podanie roztoku OcuCoat pred aplikaciou SoSoviek predstavuje dodatocnti ochranu
rohovkového endotelu a dalsieho ocného tkaniva. Injekéné podanie roztoku OcuCoat
moze chrénit rohovkovy endotel pred moznym poskodenim prostrednictvom
chirurgickych néstrojov pri chirurgickom odstrafiovani sivého zakalu. Roztok OcuCoat
mozno taktiez pouZit na pokrytie vnitroocnyich SoSoviek, ako aj hrotov chirurgickych
néstrojov pred implantaciou. Dalsf roztok OcuCoat mozno injekéne aplikovat pocas
chirurgického zakroku v prednej ocnej komore s ciefom tplného zachovania komory
alebo pri ndhrade roztoku uniknutého pocas chirurgického zakroku. Roztok OcuCoat je
potrebné na koni chirurgického zakroku odstranit. Namiesto odsavania roztoku
OcuCoat z oka pomocou striekacky OcuCoat odporicame, aby ste roztok OcuCoat odsali
automatizovanym |/A zariadenim alebo aby ste ho vyplachli vyplachovou striekackou,
pripadne pomocou elastickej flasky s obsahom vyvazeného solného roztoku.

AKO SA DODAVA

OcuCoat je STERILNY nepyrogénny viskoelasticky pripravok dodavany v jednorazovej
injekénej striekacke s obsahom 1 ml alebo 2 ml s hrotom Luer Lok, kanylou Luer Lok a
zdchytnou svorkou kanyly. Roztok OcuCoat sa tepelne sterilizuje in situ a asepticky sa
prenesie do injekénych striekaciek. NapInené injekéné striekacky sa uzavrd a koneéné
balenie sterilizuje pomocou etylénoxidu (EO). Obsah neotvorenych a neposkodenych
vreciek je sterilny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, vyrobok nepouzivajte.
Datum exspirdcie sterility je uvedeny na oznaceni striekacky.

Uchovavajte pri teplote 2 az 25 °C; vyhybajte sa nadmernému teplu (60 °C). Chréiite
pred svetlom. Urcené na vntroocné pouzitie.

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Ku vSetkym produktom vracanym spolocnosti Bausch & Lomb musi byt prilozené
autorizacné cislo pre vrateny produkt. Informécie o ziskani opravnenia na vratenie
a 0 uvedenych zdsaddch ziskate na telefonnom Cisle 800-338-2020. Mimo tizemia
USA zatelefonujte do centra sluzieb zakaznikom.

Spolocnost Bausch & Lomb Incorporated tymto udeluje zaruku, Ze produkt OcuCoat
po dodani spliia ustanovenia v3etkych platnych zkonov a Ze aktudlna verzia
vyrobcom publikovanych 3pecifikdcii pre dany produkt OcuCoat nebude v nijakych
materidlovych ohladoch obsahovat Ziadne chyby materidlu ani spracovania.

SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED SA ZRIEKA VSETKYCH.
OSTATNYCH ZARUK, VWSLOVNYCH, IMPLICITNYCH ALEBO ZARUK V DOSLEDKU
UPLATNENIA ZAKONOV, VRATANE (OKREM INVCH) AKEJKOLVEK IMPLICITNE)
ZARUKY TYKAJUCE) SA OBCHODOVATEENOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL, SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCOPORATED NEBUDE
Z0DPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE, NEPRIAME ALEBO VZOROVE SKODY
AKEHOKOLVEK DRUHU, KTORE PRIAMO ALEBO NEPRIAMO VYPLYVAJU
ZNAKUPU ALEBO POUZIVANIA TOHTO PRODUKTU A TO ANI VTEDY, AK
SPOLOCNOST BAUSCH & LOMB INCORPORATED BOLA 0 MOZNOSTI TAKEJTO
STRATY, POSKODENIA ALEBO 0 SUVISIACICH NAKLADOCH INFORMOVANA.

PREHLASENIE 0 OPAKOVANOM POUZITi ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
V pripade opakovaného spracovania a/alebo poutitia tohto produktu spolocnost
Bausch & Lomb neméze zarucit jeho funkénost, Struktiru materidlu, cistotu alebo
sterilitu. Opakované pouzitie moze viest k ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu
pacienta alebo pouzivatela a v extrémnych pripadoch aj smrti. Tento produkt je
oznaéeny ako produkt na,jednorazové poutitie”, €0 znamena, Ze je uréeny len na
jedno poutitie pre jedného pacienta.

REFERENCNE MATERIALY
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British Journal of Ophthalmology, 67, 1983.
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OcuCoat je sterilna, izotonicna, apirogena viskoelasticna raztopina visoko preciscene
2-odstotne hidroksipropilmetilceluloze, ki ne povzroca vnetja. Raztopina ima izjemno
visoko molekulsko maso, ve¢jo od 80.000 daltonov. lzdelek OcuCoat je na voljo v 1-in
2-mililitrskih brizgah. En mililiter raztopine vsebuje 20 mg/ml hidroksipropilmetilceluloze,
raztopljene v uravnotezeni solni raztopini, ki vsebuje 0,49 % natrijevega klorida, 0,075 %
kalijevega klorida, 0,048 % kalcijevega klorida, 0,03 % magnezijevega klorida, 0,39 %
natrijevega acetata, 0,17 % natrijevega citrata in vodo za injiciranje. Osmolarnost raztopine
0OcuCoat znasa 285 = 32 mOsm/I, viskoznost 4000 + 1500 cst, pH-vrednost pa 7,2 + 0,4.

KRIVULJA TOKA: GLEJTE Sliko 1

LASTNOSTI

OcuCoat je oftalmoloski kirurski pripomocek, ki se uporablja pri operacijah prednjega
ocesnega segmenta.

Raztopina OcuCoat:

. Je snov za zas(ito tkiva in zapolnjevanje prostora.

. Ima izjemne pretocne lastnosti.

. Je povsem prosojna.

. Ne tvori protiteles.

. Omogoca preprosto odstranjevanje iz prednje komore.

. Ne vsebuje proteinov, ki lahko povzrocijo vnetje ali reakcije na tujke.
. Ne vpliva na normalen proces celjenja ran.

.V 24 urah odisti trabekularno mrezje (98-odstotna ucinkovitost).

O N O W N o

INDIKACLJE

Raztopina OcuCoat je predvidena za uporabo kot oftalmoloski kirurski pripomocek pri
operacijah prednjega ocesnega segmenta, sive mrene in pri vsaditvi intraokularnih
le. Raztopina OcuCoat med operacijo prednjega ocesnega segmenta ohranja globino
prednje ocesne komore, kar omogoci ucinkovitejsi dostop do rozenicnega epitela in
drugih ocesnih struktur, ne da bi jih pri tem poskodovali.

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno ni znanih nobenih kontraindikacij pri uporabi raztopine OcuCoat skladno z
navodili.

NAVODILA ZA UPORABO
— Ob upostevanju metode za sterilno odstranjevanje embalaze odprite vrecko in
sterilno brizgo prenesite na sterilno povrsino.

— S konice brizge odstranite kapico in pod kotom namestite kanilo s premerom 23 G
ali manj3o. Prepricajte se, da je kanila dobro pricvrscena na prikljuckek Luer Lok
konice brizge (slika 2). Ob morebitni prisotnosti zracnih mehurckov pustite, da se
ti dvignejo na povrsje, nato pa rahlo potisnite bat, da sprostite zracne mehurcke iz
konice brizge in kanile.

—Po namestitvi kanile na injekcijsko brizgo vstavite sklop brizge/kanile skozi
zaobljen konec drZala za zadrZevanje kanile (slika 3), dokler pritrdilna sponka
popolnoma ne sede na nastavek kanile. Prirobnica brizge se zaskoci v »krilca«
pritrdilne sponke (slika 4).

— Med operacijo je pomembno, da sprostite pritisk na bat, PREDEN izvlecete kanilo
iz ocesa. Tako preprecite vzmetni ucinek bata, ki lahko povzrodi vsesavanje zraka v
kanilo ali brizgo.

*0POMBA: priporodljivo je, da nastavek kanile pred vstavitvijo v brizgo delno ali
povsem napolnite z uravnotezeno solno raztopino. Tako boste se dodatno
zmanj3ali moznost vsesavanja zracnih mehurckov v prednjo komoro.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Samo za intraokularno uporabo. Po uporabi raztopine OcuCoat zavrzite neporabljeno
raztopino v brizgi. Pripomocka ne sterilizirajte znova. Vbrizgavanje viskoelasticnih
sredstev ustvarja pritisk v brizgi. Da preprecite, da bi kanila zdrsnila v oko, zagotovite,
da je kanila varno pritrjena na prikljucek na injekcijski brizgi. Priporoca se uporaba
pritrdilne sponke za kanilo (slika 4).

Previdnostni ukrepi vkljucujejo samo standardne ukrepe, ki so povezani z zadevnim
oftalmoloskim kirurskim postopkom. Po operaciji se lahko zacasno pojavi povisan
intraokularni tlak zaradi morebitne zelene mrene ali samega postopka. Zaradi teh
razlogov je treba upostevati naslednje previdnostne ukrepe:

— po operaciji je treba raztopino OcuCoat odstraniti iz prednje komore;

— Ce pooperacijski intraokularni tlak preseze pricakovane vrednosti, je treba izvesti
ustrezno zdravljenje.

NEZELENI UCINKI
Klinicni preizkusi raztopine OcuCoat so pokazali, da ljudje slednjo po vbrizgavanju v
oko izjemno dobro prenasajo.

V nekaterih primerih porocajo o zacasnem dvigu intraokularnega tlaka po operaciji.

Pri uporabi viskoznoelasticnih sredstev so po operaciji redkeje porocali o vnetnih
reakcijah (iritis, hipopion) ter primerih edema ali dekompenzacije rozenice. Njihova
povezava z uporabo raztopine OcuCoat 3e ni ugotovljena.

KLINICNA UPORABA

Pri operaciji prednjega segmenta je treba raztopino OcuCoat previdno vbrizgati v
prednjo komoro s kanilo velikosti 23 G ali manj. Raztopino OcuCoat lahko vbrizgate v
komoro pred odstranitvijo ocesne lece ali po njej. Vbrizganje raztopine OcuCoat pred
vsaditvijo lece zagotavlja dodatno zascito rozenicnega epitela in drugih ocesnih tkiv.
Vbrizganje raztopine OcuCoat lahko rozenicni epitel zaciti pred morebitnimi
poskodbami s kirurskimi instrumenti med opreacijo sive mrene. Ratopina OcuCoat je
primerna tudi za prevleko intraokularnih le¢ in konic kirurskih intrumentov pred
vsaditvijo. Dodatno koli¢ino raztopine OcuCoat je mogoce vbrizgati med operacijo
prednjega segmenta, s cimer se ohrani oblika komore ali nadomesti tekocina,
izgubljena med kirurskim postopkom. Po operaciji je treba raztopino OcuCoat izsesati.
Namesto da raztopino OcuCoat izsesate iz ocesa z brizgo OcuCoat, jo izsesajte z
avtomatizirano napravo za vbrizgavanje/izsesavanje ali sperite z brizgo za izpiranje ali
uravnotezeno solno raztopino z v stisljivem vsebniku.

0BSEG DOBAVE

OcuCoat je STERILNI, nepirogen, viskoelasticni pripravek, ki je dobavljen v 1- ali
2-mililitrski brizgi za enkratno uporabo s prikljuckom Luer Lok, kanilo Luer Lok in
pritrdilnimi sponkami za kanilo. Raztopina OcuCoat je toplotno sterilizirana na mestu
in prenesena v brizgo z asepticnim postopkom. Napolnjene brizge so zapecatene v
embalazi, ki je nato 3e sterilizirana z etilen oksidom (EO). Vsebina neodprtih in
neposkodovanih vreck je sterilna. Ne uporabljajte izdelkov v odprtih ali poskodovanih
embalazah. Rok sterilnosti je naveden na oznaki brizge.

Shranjujte pri temperaturi med 2 in 25 °C; ne izpostavljajte pretirani vrocini (60 °C).
Preprecite izpostavljenost svetlobi. Za intraokularmo uporabo.

PRAVILNIK 0 VRACILU IZDELKOV

Vsem izdelkom, vrnjenim druzbi Bausch & Lomb Incorporated, je treba priloziti
Stevilko pooblastila za vracilo izdelka. Za informacije o pooblastilu za vracilo in o
zadevnem pravilniku poklicite Stevilko +1800 338 2020. Zunaj Zdruzenih drzav
Amerike poklicite lokalno Stevilko sluzbe za pomoc strankam.

Druzha Bausch & Lomb Incorporated jamdi, da izdelek OcuCoat ob dobavi povsem
ustreza vsej veljavni zakonodaji in takrat aktualni razlicici objavljenih specifikacij
proizvajalca za ta izdelek OcuCoat ter da je brez okvar.

DRUZBA BAUSCH & LOMB INCORPORATED ZAVRACA VSA DRUGA IZRECNA,
IMPLICITNA IN ZAKONSKA JAMSTVA, MED DRUGIM VKLJUCNO S KAKRSNIMI
KOLI IMPLICITNIMI JAMSTVI GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI
PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN UPORABE. DRUZBA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED NI 0DGOVORNA ZA NOBENO NAKLJUCNO, POSLEDICNO,
POSREDNO ALI VZORCNO SKODO, KI JE NEPOSREDNA ALI POSREDNA POSLEDICA
NAKUPA ALI UPORABE IZDELKA, TUDI CE JE BILA DRUZBA BAUSCH & LOMB
INCORPORATED POUCENA 0 MOZNOSTI TAKSNE IZGUBE, SKODE ALI STROSKA.

1ZJAVA 0 PONOVNI UPORABI DIREKTIVE 0 MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH
Druzha Bausch & Lomb ob ponovni obdelavi ali uporabi tega izdelka ne more
zagotoviti funkcionalnosti, zgradbe materiala, Cistoce ali sterilnosti izdelka. Ponovna
uporaba izdelka lahko povzroci bolezni, okuzbe in/ali poskodbe pacienta oz.
uporabnika ter vizjemnih primerih smrt. zdelek je oznacen kot »izdelek za enkratno
uporaboc, ki je opredeljen kot pripomocek za enkratno uporabo pri enem pacientu.
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BESKRIVNING

OcuCoat & en steril, isoton, icke-pyrogen, viskoelastisk [dsning bestdende av
hogrenad, icke inflammatorisk, 2-procentig hydroxypropylmetylcellulosa med en hog
molekylvikt pa dver 80 000 Dalton. OcuCoat levereras i sprutor pa 1 ml och 2 ml. Varje
ml ger 20 mg/ml hydroxypropylmetylcellulosa uppldst i en fysiologisk, balanserad
saltlosning innehallande 0,49 % natriumklorid, 0,075 % kaliumklorid, 0,048 %
kalciumklorid, 0,03 % magnesiumklorid, 0,39 % natriumacetat, 0,17 % natriumcitrat
och vatten for injicering. Osmolariteten for Ocucoat &r 285::32 mOsM, viskositeten
40001500 cst och pH-vdrdet 7,2+0,4.

FLODESKURVA: SE Fig. 1

EGENSKAPER
OcuCoat dr ett hjdlpmedel for dgonkirurgi och anvénds vid ingrepp i det framre
segmentet.

OcuCoat:
1. Aren rymdupptagande, vévnadsskyddande substans
2. Har utmérkta flodesegenskaper

3. Arhelt transparent

4. Aricke-antigen

5. Avldgsnas latt fran den framre kammaren

6.

. Innehaller inga proteiner som kan orsaka inflammation eller frimmande
kroppsreaktioner

7. Paverkar inte den normala sarlakningsprocessen
8. Rensar det trabekuldra nétverket pa 24 timmar (98 % clearancehastighet)

INDIKATIONER
OcuCoat ar avsett som hjalpmedel vid dgonkirurgi vid kirurgiska ingrepp i det framre
segmentet samt starrextraktion och implantering av intraokuléra linser. OcuCoat

uppratthaller kammarens djup under ingrepp i det frémre segmentet, vilket ger effektivare
manipulation med mindre trauma pa hormhinnans endotel och andra dgonvavnader.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns idag inga kanda kontraindikationer for OcuCoat forutsatt att produkten
anvands enligt rekommendationerna.

BRUKSANVISNING
— Anvénd steril 9ppningsteknik, dppna pasen och dverfor den sterila sprutan till
sterilfaltet.

— Tabort spetsskyddet och fast den sterila 23-gauge eller mindre vinklade kanylen.
Se till att kanylen sitter fast ordentligt i Luer Lok-spetsen pa sprutan (fig. 2). Lat
eventuella luftbubblor stiga upp till ytan och tryck forsiktigt pa kolven for att
avlagsna dem fran sprutspetsen och kanylen.

— FEfter att kanylen har fasts i sprutan fors sprutan/kanylenheten in genom den
avrundade dnden pa kanylens retentionskldmma (fig. 3) tills retentionsklamman
ligger an mot kanylfattningen. Sprutflansen snépper fast i “vingarna” pa
retentionsklimman (fig. 4).

—Under operationen &r det nodvandigt att latta pa trycket pa kolven INNAN
kanylen dras ut ur 6gat for att undvika en fjadringsverkan som kan leda till att
luft fors in i kanylen och sprutan.

*ANM.: Kanylens fattning bor fyllas helt eller delvis med balanserad saltlésning

innan den sdtts fast pa sprutan. Detta forebygger uppkomsten av
luftbubblor i den framre |

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for intraokular anvéindning. Kassera oanvént innehall i Ocucoat-sprutan efter
varje anvandningstillfalle. Omsterilisera inte. Injektion av viskoelastik skapar tryck i
sprutan. For att forhindra utstdtning av kanylen i dgat, se till att kanylen &r ordentligt
fastsatt pa sprutans fattning. Anvéndning av kanylens retentionsklamma (fig. 4)
rekommenderas.

Sakerhetsatgarderna dr begransade till dem som normalt dr forenade med den
dgonkirurgiska proceduren som utfors. Ett tillfalligt okat intraokuldrt tryck kan uppsta
efter operation till foljd av tidigare glaukom eller pa grund av sjélva ingreppet.
Foljande forsiktighetsatgarder ska dérfor vidtas:

— OcuCoat ska avldgsnas fran den framre kammaren vid ingreppets slut

— Om det postoperativa intraokuldra trycket overstiger forvéntat vérde ska lamplig
behandling sattas in.

NEGATIVA REAKTIONER
Kliniska tester av OcuCoat visar att det tolereras extremt val ndr det har injicerats i ett
manskligt dga.

En dvergdende dkning av det intraokuldra trycket efter ingreppet har rapporterats
i vissa fall.

Séllsynta fall av inflammatoriska reaktioner efter ingrepp (irit, hypopyon) samt
forekomster av hornhinneddem och dekompensation av hornhinnan har rapporterats
med viskoelastiska agenter. Inget samband med OcuCoat har kunnat faststallas.

KLINISKA ANVANDNINGAR

Vid kirurgiska ingrepp i det framre segmentet ska OcuCoat forsiktigt foras in i den
framre kammaren med hjdlp av en kanyl pd 23 gauge eller mindre. OcuCoat kan
injiceras i kammaren fore eller efter aviagsnandet av kristallinsen. Injicering av OcuCoat
fore inforande av linsen ger ytterligare skydd for hornhinnans endotel och andra
vdvnader i dgat. En OcuCoat-injektion kan skydda hornhinnans endotel fran eventuell
skada orsakad av kirurgiska instrument under kataraktextraktionen. OcuCoat kan ocksa
anvandas som beldggning pa intraokuldra linser samt spetsar pa kirurgiska instrument
fore implanteringsingrepp. Ytterligare méngder av OcuCoat kan injiceras fore kirurgiska
ingrepp i det frimre segmentet for att uppratthalla kammaren fullsténdigt eller for att
ersatta vatskeforlust under det kirurgiska ingreppet. OcuCoat ska avlagsnas vid
ingreppets slut. | stéllet for att aspirera OcuCoat fran dgat med Ocucoat-sprutan
rekommenderas anvéndning av en automatiserad I/A-enhet eller uppsugning med
hjélp av irrigationsspruta eller en kldmflaska med balanserad saltldsning.

LEVERANSTILLSTAND

OcuCoat dr en STERIL, icke-pyrogen, viskoelastisk beredning som levererasien 1 ml
eller 2 ml engangsspruta med Luer Lok-spets, en Luer Lok-kanyl och en
kanylretentionsklamma. OcuCoat varmessteriliseras pa plats och dverfors aseptiskt till
sprutor. De fylida sprutorna ér forseglade och slutforpackningen steriliserad med
etyloxid (EO). Innehéllet i ooppnade och oskadade pasar ar sterilt. Anvands inte om
forpackningen dr Gppnad eller skadad. Sista datumet for steriliseringen anges pa
sprutans etikett.

Forvara mellan 2 °Coch 25 °C. Undvik dverdriven varme (60 °C). Skydda mot ljus. For
intraokuldr anvéndning.

RETURPOLICY

Alla produkter som returneras till Bausch & Lomb maste atfoljas av ett
auktorisationsnummer for returvaror. Ring 800 338 2020 for att fa ett
returgodkannande och fullstandig policyinformation. Ring din
kundtjénstrepresentant utanfr USA.

Bausch & Lomb Incorporated garanterar att OcuCoat-produkten vid leverans uppfyller
kraven i alla tillampliga lagar samt i tillverkarens da géllande version av de tryckta
specifikationerna for sadana OcuCoat-produkter i allt som ror materialet, samt & fri
fran defekter i material eller utforande.

BAUSCH & LOMB INCORPORATED UTFARDAR INGA ANDRA GARANTIER,
VARKEN UTTALADE, UNDERFORSTADDA ELLER | KRAFT AV LAG, INKLUSIVE,
MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE FORM AV UNDERFORSTADD GARANTI
GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SARSKILT
ANDAMAL. BAUSCH & LOMB INCORPORATED SKA INTE HALLAS ANSVARIGT
FOR NAGRA INDIREKTA SKADOR, FOLIDSKADOR ELLER ANDRA SKADOR AV
NAGOT SLAG SOM DIREKT ELLER INDIREKT HANFOR SIG TILL INKOP ELLER
ANVANDNING AV DENNA PRODUKT, AVEN OM BAUSCH & LOMB
INCORPORATED HAR GJORTS UPPMARKSAMMA PA MOJLIGHETEN TILL
SADAN FORLUST, SKADA ELLER KOSTNAD.

DEKLARATION OM ATERANVANDNING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT
0Om denna produkt upparbetas for ateranvandning och/eller &teranvénds kan Bausch
&Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller sterilitet.
Ateranvandning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pa patient eller
anvandare och, i extrema fall, dodsfall. Produkten & markt “For engangsbruk” och
definieras darmed som en enhet avsedd att anvandas pa en enda patient.
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AmVISC® (1.2% sodium hyaluronate)

AmVISC® PIUS (1.6% sodium hyaluronate)
FOR INTRAOCULAR USE

DESCRIPTION

Amvisc/Amvisc Plus is a sterile nonpyrogenic solution of highly purified, high molecular
weight sodium hyaluronate.

Amvisc contains 12 mg/mL and Amvisc Plus contains 16 mg/mL of sodium hyaluronate
dissolved in a physiological sodium chloride phosphate buffer solution (pH 6.8-7.6). The
viscosity is 40,500 + 6,000 cP for Amvisc and 55,700 + 8,200 cP for Amvisc Plus at 25°C
and a shear rate of 1. The osmolality is approximately 320 milliosmoles for Amvisc and
340 milliosmoles for Amvisc Plus.

AMVISC FLOW CURVE: SEE Fig. 1
AMVISC PLUS FLOW CURVE: SEE Fig. 2

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 such tissues

as vitreous humor, synovial fluid, and umbilical cord. Sodium hyaluronate functions as a
tissue lubricant (1), and is thought to play an important role in modulating the interactions
between adjacent tissues. It can also act as a viscoelastic support maintaining a separation
between tissues. Sodium hyaluronate prepared from different materials may have different
molecular weights, but is thought to have the same chemical structure. Sodium hyaluronate
is also elaborated by certain bacteria as a protectlve substance Those bacteria may be
cultured by fermentation process to yield sodium F The sodium hyall in
Amvisc/Amvisc Plus is  highly purified extract of a  bacterial fermentation. It has an average
molecular weight greater than 1,000,000 Daltons, is non-antigenic (2,3), non-pyrogenic, does
not cause foreign body reactions, and is well tolerated in the eye (4). Amvisc/Amvisc Plus
does not interfere with normal wound healing process.

INDICATIONS
Amvisc/Amvisc Plus is indicated for use as a surgical aid in ophthalmic anterior (5) and
posterior (4) segment procedures including:

« Extraction of a cataract

« Implantation of an intraocular lens (10L)

« (Corneal transplantation surgery

+ Glaucoma filtering surgery

« Surgical procedures to reattach the retina
Because of its lubricating and viscoelastic properties, transparency, and ability to protect
corneal endothelial cells (6), Amvisc/Amvisc Plus helps maintain anterior chamber depth
and visibility, minimizes interaction between tissues, and acts as a tamponade and vitreous
substitute during retinal reattachment surgery. Amvisc/Amvisc Plus also preserves tissue
integrity and good visibility when used to fill the anterior and posterior segments of the eye
following open sky procedures.

CONTRAINDICATIONS
At the present time there are no contraindications to the use of Amvisc/Amvisc Plus when
used as a surgical aid in ophthalmic surgical procedures.

APPLICATIONS

1. Cataract surgery and I0L implantation
The required amount of Amvisc/Amvisc Plus is slowly infused through a needle or
cannula into the anterior chamber. The protective effect of Amvisc/Amvisc Plus as an aid
is optimized when the injection is performed prior to cataract extraction and insertion
of the 10L and is effective for both intra- and extracapsular cataract procedures. Amvisc/
Amvisc Plus may be applied to the I0L prior to insertion. Additional Amvisc/Amvisc Plus
can be injected as required to facilitate surgical procedures (see PRECAUTIONS).

. Corneal transplant surgery
The corneal button is removed and the anterior chamber filled with Amvisc/Amvisc Plus
until it is level with the surface of the cornea. The donor graft is then placed on top of the
Amvisc/Amvisc Plus and sutured into place. Additional Amvisc/Amvisc Plus can be used
as required to aid in surgical procedures (see PRECAUTIONS).

. Glaucoma filtration surgery
Amvisc/Amvisc Plus is injected through a corneal paracentesis to restore and maintain
anterior chamber volume during the performance of the trabeculectomy. Additional
Amvisc/Amvisc Plus can be used as required to aid in the surgical procedures (see
PRECAUTIONS).

. Intraocular injection in conjunction with scleral buckling procedures for retina
reattachment
After release of subretinal fluid and development of buckling by tying the mattress
sutures, air is injected into the vitreous cavity and then exchanged with Amvisc/Amvisc
Plus injected through a needle (22 to 30 gauge) passed via the pars plana epithelium.
The volume of Amvisc/Amvisc Plus injected (2-4 mL) will vary with the volume of the
subretinal fluid released and the space occupied by the buckle.

PRECAUTIONS

Those precautions normally considered during anterior segment and retinal attachment

procedures are recommended. There may be increased intraocular pressure following

surgery (7) caused by pre-existing glaucoma or by the surgery itself. For these reasons, the
following precautions should be considered:

« Do not use if the sterile packaging barrier has been breached.

- An excess quantity of Amvisc/Amvisc Plus should not be used.

« Amvisc/Amvisc Plus should be removed from the anterior chamber at the end of surgery
to prevent or minimize post-operative intraocular pressure increases (spikes)

- If the postoperative intraocular pressure increases above expected values, correcting
therapy should be administered.

= Do not re-use the cannula or cannula retention clip. Even after cleaning and rinsing,
resterilized cannula could release particulate matter as Amvisc/Amvisc Plus is injected. It is
recommended that a single-use disposable cannula be used when administering Amvisc/
Amvisc Plus.

« (annula assembly: Use Figures 3-6 as guidance. Key: A -~ Luer lock, B -- Tip cap, C -
sheath (Fig. 3). Engage the cannula (Fig. 4 & Fig. 5) and verify tightness after removing the
sheath (C) (Fig. 6).

« Injection of viscoelastics creates pressure in the syringe. To prevent expulsion of the
cannula into the eye, ensure that the cannula is securely attached to the fitting on the
syringe. Use of the cannula retention clip (Fig. 7) is recommended.

- After the cannula is attached to the syringe, insert the syringe/cannula assembly through
the rounded end of the cannula retention clip (Fig. 8) until the retention clip is fully seated
against the cannula hub. The syringe flange snaps into the “wings” of the retention clip.

- There have been isolated reports of diffuse particulates or haziness appearing after
injection of Amvisc/Amvisc Plus into the eye. While such reports are infrequent and
seldom associated with any effects on ocular tissues, the physician should be aware of this
occurrence. If observed, the particulate matter should be removed by irrigation and/or
aspiration.

« Store at 2-8° C. Protect from freezing.
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AmVlS(® (1,2% HaTpueB xuanypoHar)

AmVlS(® PI Us (6% HaTpyeB XManypoHar)
3A BbTPEOYHA YNOTPEBA

OMUCAHUE

Amvisc/Amvisc Plus e cTepunen anuporeHeH pasTeop Ha BUCOKO NPEUCTEH HATPIeB XUanypoHaT ¢ BUCOKO
MOAIEKYIHO Terno.

Amvisc corbpxa 12 mg/mL, a Amvisc Plus - 16 mg/mL HaTpueB xuanypoHat, pasTeopeH BbB dochaTHo-
6ydepupan dusnonoruyen pasteop (pH 6,8-7,6). Buckosuterst e 40500 + 6000 cP 3a Amvisc u 55700 +
8200 cP 32 Amvisc Plus npu 25°C 1 ckopocT Ha cpA3Bate oT 1. OCMOTUYHOTO HanArake e NpUGAU3UTENHO
320 munvocmona 3a Amvisc u 340 munnocmona 3a Amvisc Plus.

KPWUBA HA IOTOKA 3A AMVISC: BUXTE Qur. 1
KPWUBA HA IOTOKA AMVISC PLUS: BUXKTE Our. 2
XAPAKTEPUCTUKK

e CBUCOKO

Terno, CbCTaBeH OT HaTpHes MiokypoHaT
Ce Cpellja HaBCAKb/E B TbKaHUTe Ha TAOTO 1 ce
HaMVPa BbB BUCOKM KOHLIEHTPALIM B TbKaHH, KATO CTBKNOBUIHOTO TANO, CUHOBUANHATA TEUHOCT U
NbHaTa BPbB. HaTpHeBUAT XuanypoHar ciyxu Kato TbkareH ny6pukanT (1) 1 ce CMATa, Ye urpae BaxHa
PONA 33 MOZlyNUPaHE Ha B3aUMOAETICTBIIETO MEX /1y CbCe[JHUTe Thkau. Toil MoXe a AeicTBa 1 KaTo
BYCKOENACTUYHA NOAKPENa, NOAAbPXKaiiKit CenapupaHeTo Mex Ay TbKaHuTe. [pUroTBEHUAT OT panyHm
MaTepUanyt HaTpies XUanypoHaT MOXKe /a e C PasNyHIt MONIEKYIIHA Terna, HO Ce CMAT, Ye UMa Cbiliata
XUMUYHa CTPYKTYPa. HATPHeB XitanypoHar ce CUHTE3UPa I OT HAKOU GakTepM KaTo 3aLLMTHO BELL|eCTBO.
Te3u GakTepyn MOraT Aa Ce KyNTUBUPAT Ype3 GepMeHTaLMOHeH NPoLjeC 3a A06UBaHe Ha HaTpHeB
xwanypuHaT B Amvisc/Amvisc Plus, HaTpueBMAT XuanypoHar e BUCOKO NPEUNCTEH eKCTPaKT oT GakTepuana
Toii e cbe cpeHo Terno no-sucoko ot 1000 000 JanToHa, He e aHTureHeH (2,3),
anuporeHeH, He NPUYMHABA PeakLM OT TUNa, Yy a0 TANO” U ce NoHaca Aobpe B ounTe (4). Amvisc/
Amisc Plus He npeuut Ha HOPManHWA 03APaBUTeNEH NPOLIEC Ha paHuTe.

MOKA3AHUA
Amvisc/Amvisc Plus e nokasaH 3a ynoTpe6a kato xupyprityna nomoLL Ny npoLieaypu 3acaraliyu npenu (5)
1 331HU1A (4) 04EH CETMEHT, BKNIOYMTENHO:
EKCTpaKuyA Ha kaTapakTa
ViMnnakTauwA Ha BbTpeouHa nea (BOM)
XupypruuHa onepauita 3a TPaHCAHTALIA HA POTOBULA

« Onepauu 3a GuATpypaHe Ha rmaykoma

« XpypriuHM NpoLieaypit 33 NOBTOPHO 3arienBake Ha peTuHaTa
Topaau HeiiHuTe nIy6pUKAHTHM W BIICKORNACTUYHI (BOHCTBA, MPO3PAYHOCT M CNIOCOBHOCT 3 3aLLTa Ha
POTOBHUYHUTe eHAoTenHM KneTki (6), Amvisc/Amvisc Plus nomara Aa ce noaAbpXxa Abn60UMHa U BUAKMOCT
Ha npefHaTa kamepa, Hamansisa B3auMO//ICTBUETO Mex/y TbKaHUTe it [efiCTBa KaTo TaMnoHaAa i
3aMeCTUTeN Ha CTBKAOBHUAHOTO TAAO N0 BPEMe Ha XUpyp 32 NOBTOPHO, Ha
petuata. Amvisc/Amvisc Plus cblio 3ana3Ba LenocTTa Ha ThkaHuTe 1 106pa BIAUMOCT, KOraTo ce 3non3sa
32 3Mb/IBaHE HA NPEAHIA W 33Z1HIA 04eH CETMEHT Ce/l NPOLeAYpY, 0TKPHTO Hebe”.

 N-auerunr

NPOTUBONOKA3AHUA
KbM HaCToALYMA MOMEHT He CblLieCTBYBAT NPOTUBOMOKa3aHWA 3a ynoTpe6ata Ha Amvisc/Amisc Plus, korato
Ce U3M0A138a KATO XUPYPrUYecKa nomoLL npit of pyp!
IIPWIO)KEHVIH
Ha HaBOJI

Heobxoaumoto Konnyecteo Amwsr/Amwsc Plus ce BnuBa 6aBHO upe3 urna unn KaHiona B npeaHaTa
Kamepa. 3aluTHIAT edekT Ha Amvisc/Amvisc Plus kato nomotiiHo rpeunao e omwmmzwpau Korato
MHXKEKTIPAHETO e U3BBPLLUIBA NPeaN eKCTPaKLMA Ha HalOLwneed

AmVIS(® (hyalurondt sodny 1,2%)

AmVIS(® Plus (hyaluronat sodny 1,6%)
PRO NITROOCNI POUZITI

POPIS

Amvisc/Amvisc Plus je sterilni, nepyrogenni roztok vysoce isténého hyaluronétu sodného s vysokou
molekulovou hmotnosti.

Amvisc obsahuje 12 mg/ml a Amvisc Plus obsahuje 16 mg/ml hyaluronatu sodného rozpusténého ve
fyziologickém roztoku chloridu sodného pufrovaném fosfatem (pH 6,8-7,6). Pfipravek Amvisc ma viskozitu
40500 6 000 cP a pipravek Amvisc Plus md viskozitu 55 700 = 8 200 ¢P pii teploté 25 °C. Mez kluzu je
15", Osmolalita pripravku Amvisc je pfiblizné 320 miliosmolii a osmolalita pripravku Amvisc Plus je priblizné
340 miliosmold.

PRUTOKOVA KRIVKA PRIPRAVKU AMVISC: VIZ Obr. 1
PROTOKOVA KRIVKA PRIPRAVKU AMVISC PLUS: VIZ Obr. 2
CHARAKTERISTIKA

Hyaluronat sodny je polysacharid s vysokou molekulovou hmotnosti, ktery sesklada zglukuronatu sodného
aN-acetylglukosaminu. Hyaluronat sodny se vyskytuje ve viech tkénich téla Fitomen ve vysokych
koncentracich v takovych tkanich, jako je sklivec, synovidlni tekutina a pupeci ra. Hyaluronét sodny
funguje jako tkafiovy lubrikant (1) a predpoklada se, e hraje diileZitou Glohu pfi tlumeni vzajemného
plsobeni pfilehlych tkani. Miize také pisobit jako viskoelasticka podpora, kterd udruje tkéné oddélené.
Hyaluronat sodny pfipraveny z riiznjch materiald mize mit riizné molekulové hmotnosti, avsak piedpoklada
se, e ma vdy stejnou chemickou strukturu. Hyalurondt sodny produkuji jako ochrannou létku také nékteré
bakterie. Tyto bakterie Ize vypéstovat fermentacnim procesem, z néhoz Ize pak ziskat hyaluronat sodny.
Hyaluronat sodny v pripravcich Amvisc/Amvisc Plus je vysoce Cistény extrakt bakteridIni fermentace.

Jeho priiméma molekulova hmotnost je vy33i nez 1000 000 daltond, je neantigenni (2,3), nepyrogenni,
nevyvolavé reakce na cizi téleso a je dobfe snasen v oku (4). Piipravek Amvisc/Amvisc Plus nenarusuje bézny
proces hojeni ran.

INDIKACE
Pripravek Amvisc/Amvisc Plus je indikovan jako chirurgickd pomiicka u zakrokii na prednim (5) a zadnim (4)
ocnim segmentu vcetné téchto zakrokd:

Extrakee katarakty

Implantace nitroocni cocky (10L)

- Transplantace rohovky

Filtracni operace glaukomu

Chirurgické postupy k opétovnému pfipojeni sitnice
Diky svym lubrikacnim a viskoelastickym vlastnostem, Cirosti a schopnosti chranit buriky endotelu rohovky (6)
pomahdé pripravek Amvisc/Amvisc Plus udrzovat hloubku a viditelnost predni komory, minimalizuje piisobeni
‘mezi tkanémi a piisob jako tamponada a nahrada sklivce pfi operaci odchlipené sitnice. Pfipravek Amvisc/
Amvisc Plus, kdyz je pouzit k vypInéni predniho a zadniho ocniho segmentu po otevienych operacich, zrovei
zachovavé celistvost tkéné a dobrou viditelnost.

KONTRAINDIKACE
V soucasnosti nejsou znamy zadné kontraindikace pouZiti pfipravku Amvisc/Amvisc Plus jako chirurgické
pomiicky pfi chirurgickych operacich oka.

API.IKA(E

1. Operace katarakty aimplantace nitroo¢ni ¢ocky
Potfebné mnozstvi pripravku Amvisc/Amvisc Plus se pomalu injikuje jehlou nebn kanylou do piedni
komory. Pfipravek Amvisc/Amvisc Plus ma jako pomiicka optimalni inek, pokud je
vstiiknut pred extrakei katarakty a implantaci nitroocni cocky, a je tcinny jak pfi intrakapsulami, tak

pii arni extrakdi katarakty. Pripravek Amvisc/Amvisc Plus Ize aplikovat na nitroocni cocku

32 WIHTPa- 1 eKcTpakancynapru npoteaypu. Amvisc/Amvisc Plus moxe Aa ce npunara npu IOL npeau
noctasAHeTo. C Lien Aa ce yNecHAT XvpypriyHuTe npoLieAypy, Npu HeobXxoAMMOocT Moxe Aa bbae
MHXeKTIPaHo AoNbAHUTENHo konuyecTBo Amvisc/Amvisc Plus (Bwx MPEAMA3HI MEPKK).

2 3ap
PoroBuuHYAT GyTOH ce 0TCTPaHABa, a Npe/iHaTa Kamepa ce 3ambga ¢ Amvisc/Amvisc Plus, fokato
HUBOTO My OCTUTHe T0BA Ha MIOBBPXHOCTTA Ha poroBuLiaTa. (e} T0Ba AOHOPHUAT rpagr ce
noctaga oTrope Ha Amvisc/Amvisc Plus u ce 3aimBa xupypruuxo Ha mactoto. Mpu Heobxoaumoct
[LOMBAHUTENHO KonuyecTBo Amvisc/Amvisc Plus Moxe Aa Gbae 13non3BaHo kato NOMOLLHO CpeACTBO
npu xupypriunin npoueaypy (Bux NPEAMA3HUA MEPKK).

3. 3a Ha
Amvisc/Amvisc Plus ce nHXeKTMpa 4pe3 poroBuyHa napaLenTe3a, 3a Aa ce Bb3CTaHOBM U NOAABPXKA
06ema Ha npeHaTa Kamepa no Bpeme Ha Ha TomuA. Mpu T

MOXe Aa 6be 3N0n3BaHO JONBAHUTENHO KonnyecTBO Amvisc/Amvisc Plus kaTo NOMOLLHO cpeAcTBO
npm xupypruunuTe npouegypy (sux NPEAMA3HUA MEPKK).

4. BbB Bpb3Ka ¢ 110 BrbBaHe Ha GAMKOHOB Nnom6a,
sauima BbPXY (KNepara, 3a NOBTOPHO ,3aNenBaHe” Ha peTuHaTa
(nep ocBoBoxaaBaHe Ha CyOpeTHANHATa TEYHOCT 1t 0OPMAHE Ha NNoM6aTa upe3 NpucTArae
Ha LWeBOBETe, B CTHKMOBIIHATA KYXVIHA Ce IHKEKTUPA Bb3AYX U Ce/l TOBa e MoAMeHA ¢ Amvisc/
Amvisc Plus, urxekTupa npes urna (22G o 30G), KoATo npeMuHaBa Npes enuTena Ha napc nnaa.
06embT Ha MHXKeKTpaHoTo KonuyecTBo Amvisc/Amvisc Plus (2-4 mL) we Bapupa B 3aBucuMocCT o1
06ema Ha 0cBoGoaeHaTa Cy6peTUHaNHa TEYHOCT U NPOCTPAHCTBOTO, 33€TO OT CUANKOHOBATA NNOMba.

Te3u npenasHit Mepki 0GUKHOBEHO e B3eMaT, KOraTo Ce NpernopbyBar NpoLeaypy CBbp3aHM C npegHita
CerMeHT 1 3a7enBaHe Ha peTuHata. Moxe Aa e HanvLie NOBULLIEHO BBTPEOYHO HanAraHe cnef onepauys (7),
BCIGACTBIE NPE/LIECTBALA TMAYKOMa WK OT CamaTa onepauyw. Mlopau Te3u npuumHH TpAGBa fa Gbaat
B3€TH UIeAHMTE NPeNa3Hit Mepki:

« [1a He ce U3n0N3Ba, aKo CTEPUNHOCTTA Ha ONAKOBKATa € HapyluieHa.

« W3nuwHoto konnuecro Amvisc/Amvisc Plus He TpA6Ba aa ce u3non3sa.

« Amvisc/Amvisc Plus Tpa6Ba A1a ce OTCTPaHy OT Npe/iHaTa kamepa B Kpas Ha onepaLiuATa 3a npefinasBaHe
NI HaManABaHe 0 MAHIMYM Ha N0C Ha BT HanArane
(nuKoBY CTOAHOCTH).

« AKo M0CTONEPTUBHOTO BLTPEOUHO HanAraHe HapacTBa Hajl 0YakBaHUTe CTOiHOCTH, TPAGBa A ce
NPUNOXM KOPUTMPALLLO NledeHite.

« He u3non3saiite NoBTOPHO Kakionata W cko6aTa 3a npukpenaHe Ha Kauionata. Jlopu U Cllef; NOYMCTBaHE
W U3MUBaHe, NOBTOPHO CTEPUIM3UPAHATA KaHI0Na MOXe 12 0CBOBOAY (I NPaX0BH YacTuL
U uHxKeKTUpare Ha Amvisc/Amvisc Plus. Mpu npunarane Ha Amvisc/Amvisc Plus ce npenopbusa
U3N0N3BaHETO Ha KaHioNa 3a eJHOKpaTHa ynotpeba.

- locTaaHe Ha KaHtonara: 13non3Baiite durypu 3-6 kato HanbrcTBue. Jlerenpa: A - JlyepoBo 3akniouBaHe,
B - Kanauka 3a Bbpxa, C - (uns 068uBKa (Our. 3). 3akpenere kautonata (dur. 4 u our. 5) u nposepete
3aTAraHeTo Ce NpeMaxBaHe Ha cunATa 06BuBKa (C) (dur. 6).

« MHXeKTUPaHETO Ha BICKORNACTILM Cb3AaBA HaNATaHe B CIPUHLOBKaTa. 3a fla NPe0TBpaTUTe
U3TNACKBaHe Ha KaHIonaTa B OKOTO, Ce yBepeTe, 4e TA € 3paBo 3akpeneHa KbM QUTIHIa Ha
[ Mpenop e Ha ckoba 3a Ha KaHtonara (¢ur. 7).

« (nep Kato KaHionata 6b/ie NpUKpeneHa KbM CNpUHLIOBKaTa, MoCTaBeTe KOMMNEKTa CNPUHL0BKa/KaHiona
npe3 3aKpbIAIeHNA Kpaii Ha cko0aTa 3a 3akpenBaHe Ha kaionata (jur. 8), 40KaTo 3agbpiKaLyara ckoba
HaB/IHO @ 3aCTONOPY B IMaBYHATa Ha KaHionaTa. ONaHewbT Ha CIPUHLIOBKATA Ce 3aXBallja B,KpunaTa” Ha
cKoata 3a 3akpensate.

- (neg nhxekTipaHe Ha Amvisc/Amvisc Plus B 0KoTO UMa eAMHIYHY CbOBLLEHIA 32 AndY3HNM NPaxoBN
YacTULY WM NOMBTHABaHE. He3aBuCiMo, Ye MoA0GHN CHoBLLEHNS He Ce CewliaT 4ecTo M PAAKO e
(BbP3BAT ¢ Bb3/EHCTBIA BbPXY 3pUTENHUTE ThKaHu, NekapAT TpAGBA Aa Gb/e HAsicHO € TOBa ABMEHNe.
AKo ca HabniofjaBaH| GUHY NPaXOBY YaCTULY, Te TPAGBA Aa GbAAT OTCTPaHeHN upe3 uHdy3ua n/

WNN AcTMpauws.
- [la ce coxpanaBsa npu 2-8°C. [la He ce 3ampassBa.

HEXENAHW PEAKLIUN
HaTpueBUAT XuanypoHar e ecrecTBeHa CbCTaBKa Ha TbKaHUTe Ha TANOTO U Ce NOHACA UKMIOYHTENHO
A06pe B yoBewwskuTe 0it. [PEXOAHI CNEAONEPATUBHM Bb3NANUTENHH PeaKLuu Ca CbOBLLEHN B KIUHUIHI
poy (4), koraro canp pop W NOKanHu cTepouzHK npenapaty. Amvisc/Amvisc Plus
€ TeCTBAH BbPXY XMBOTHU 32 1 (e ONPEAENK, Ye 110 ChLLECTBO He NPUYMHABA Bb3naneHua. Thii kato
HaTpueB He NPOLIECH, CYUITa Ce, Ye BeKM
Bb3NA/UTENEH 0TFOBOP € BUIGACTBIE HA XUPYPriHUTe npotieaypy. Hail-foBpuaT nokasaten 3a crenenta

Ha 0TroBOp € ¢ po3p THa (T Kyxua. KakTo Gewe
NOCOYEHO NO-rope, NPexoAHo Noc Ha HanAraxe ce
AD_VERSE REACHONS . . ’ cnefi ynotpea Ha HaTpueB XuanypoHat Npy XMpyprvA Ha npefie cerMeHT. B peiki cyyan ca coobitiern
Sodium hyaluronate is a natural component of the tissues of the body and is y well noc peaium, efleM Ha p up aups.

tolerated in human eyes. Transient postoperative inflammatory reactions were reported

in clinical trials (4) and oral and topical steroid preparations were administered. Amvisc/
Amvisc Plus is tested in animals to determine that it is essentially noninflammatory. Since
sodium hyaluronate molecules are noninflammatory, any phlogistic response is considered
to be caused by the surgical procedures. The best index of the degree of phlogistic
response is the postoperative clarity of the vitreous cavity. As outlined above, transient
postoperative increase in intraocular pressure has been observed following the use of
sodium hyaluronate in anterior segment surgery. On rare occasions postoperative reactions,
including inflammation, corneal edema, and corneal decompensation have been reported.
The relationship to the use of Amvisc/Amvisc Plus has not been established.

ADVERSE REACTION REPORTING

Adverse reactions and/or potentially sight-threatening complications that may be reasonably
regarded as Amvisc/Amisc Plus related and that were not previously expected in nature,
severity, or degree of incidence should be reported to Bausch & Lomb Incorporated at
800-338-2020. Outside the USA, call your customer service affiliate.

HOW SUPPLIED

Amwsc/Amwsc Plus is a sterile wscoelasnc preparation, supplled ina dlsposable glass
syringe delivering 0.8 mL of sodium dissolved in a physiological sodium chloride
phosphate buffer solution. Each mL of “Amvisc contains 12 mg of sodium hyaluronate.

Each mL of Amvisc Plus contains 16 mg of sodium hyaluronate. Sodium hydroxide and/or
hydrochloric acid are added to adjust pH (if necessary). Amvisc/Amvisc Plus is sterile-filtered
and aseptically transferred to syringes. The filled syringes are sealed and final package
sterilized using ethylene oxide (EO). Contents of unopened and undamaged pouches are
sterile. Do not use if package is opened or damaged. Refrigerated Amvisc/Amvisc Plus
should be allowed to reach room temperature (approximately 20 to 45 minutes, depending
on volume) prior to use.

RETURN GOODS POLICY

All product returned to Bausch & Lomb Incorporated must be accompanied by a Returned
Goods Authorization Number. Call 800-338-2020 for return authorization and full policy
information. Outside the USA, call your customer service affiliate.

MEDICAL DEVICE RE-USE STATEMENT

If this product is reprocessed and,/or re-used, Bausch + Lomb cannot guarantee the

functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product. Re-use could lead

to illness, infection and/or injury to the patient or user and, in extreme incidents, death. This

product is labeled as ‘single use” which is defined as a device intended to be used once only

for a single patient.
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TECHNIQUES

Bpb3kata c u3non3saneto Ha Amvisc/Amvisc Plus He e ycTaHoBeHa.

AOKNALBAHE HA HEXENAHU PEAKLIUK

Hexenanu peakum u/unn YCOKHEHNA, 3aC 3pEHUETO, KOUTO MOTaT 0CHOBATENHO
113 e pa3rnexpar Kato c8bp3anu ¢ Amvisc/Amvisc Plus, n KouTo He ca 6unu ouakBaky npezv Toa no
€CTeCTBO, CYNa WV CTeNeH Ha pasnpocTpaenyte TpAGBa Aa ce foknaaear Ha Bausch & Lomb Incorporated Ha
Teneon 800-338-2020. U3sbH CALL| ce cBbpieTe ¢ Bawuma dunian 3a 06cnypaHe Ha KNMeHTH.

HAYUH HA JOCTABAHE

Amvisc/Amvisc Plus e cTepuneH BUCKoeRacTiyeH Npenapar, 0CTaBA Ce B CTbKNeHa CNPUHLIOBKA 32
e/HoKpaTHa ynotpe6a ot 0,8 mL HaTpues Pa3TBOPEH BbB PoChaTH (usnonoruyen
pa3raop. Beeku mL ot Amvisc coibpika 12 mg Hatpues xuanypoHart. Beekn mL ot Amvisc Plus copbpxa

16 mg Hatpues 3a HapH (akoe ce poasa XUAPOKCHA
w/unu conka Kwrenmua Amvisc/Amvisc Plus e cTepunHo GUATPUpaH 1 acenTUYHO NPeXBbPIeH B

[ [ @ " Kpavmm 0NaKoBKa ce CTepUNN3Npa, kaTo e
u3non3Bax etunexos okcug (E0). G Ha P TOpOUYKM e CTepunHo.
[la He ce U3M07138, aK0 ONIAKOBKATa € 0TBOPEH WK M0BPe/eHa. I'Ipenm ynoTpe6a ChXPaHABAHNAT B
xnaaunuuk Amvisc/Amvisc Plus Tpsiba aa ce Temnepupa npu Taiika Temnepatypa (okono 20 Ao 45 MiHyTH,
B 33B/ICUMOCT 0T 06ema).

MOMUTUKA 3A BPBHLUAHE HA CTOKM

Bceku npoziyKT, BbpHar Ha Bausch & Lomb Incorporated, Tpa6Ba fia 6be npupyxeH ot Homep 3a
pa3peluieHme 3a BpblyaHe Ha cToku. 06agete ce Ha TenedoH 800-338-2020 3a paspeLueHuie 3a BpbLLaHe 1
Mb/HA MHGOPMaLA 3a noauTiKata. U38bH CALL ce cbpiete ¢ Bawuna dunian 3a o6cnyxsaHe Ha KMeHTH.

W3ABNEHWE OTHOCHO NOBTOPHOTO WU3MOM3BAHE HA

MEAULINHCKO U3AENUE

AKo T03v1 NpozyKT e NpepaboTBaH i/unv u3non3eax noeTopHo, Bausch + Lomb He moxe Aa rapanupa
GYHKUMOHANHOCTT, CTPYKTypaTa Ha MaTepuana, YACToTaTa Wik CTEPIHOCTTA Ha NPOAYKTa. MoBTopHaTa
ynotpe6a 6u Morna pa osezie A0 3abonABaHe, MHGEKLWA W/unK yBPexaHe Ha naLveHTa unu notpebutens,
aNPH eKCTPEMHM Cy4an M cMbpT. To3u NPoZIYKT e 0603HaueH 3a,,eAHOKpaTHa ynoTpe6a’, KoeTo ro onpegiens
KaTo u3fienue, NpeiHasHayeHo Aa Gbjie U3N0N3BaHO CaMO BEAIHBX 32 eAUH NaLIEHT.
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pred jeji implantaci. Dal3i davku pripravku Amvisc/Amvisc Plus Ize injikovat podle potieby k usnadnéni
chirurgickjch vykond (viz BEZPECNOSTNI OPATRENI).

. Transplantace rohovky
Nahrazovana cast rohovky se vyjme a pfedni komora se vyplni pfipravkem Amvisc/Amvisc Plus az do
(irovné povrchu rohovky. Stép rohovky darce je poté viozen na pripravek Amvisc/Amvisc Plus a priit na
misto. Dalsi davku pfipravku Amvisc/Amvisc Plus Ize injikovat podle potreby k usnadnéni chirurgickych
vykoni (viz BEZPECNOSTNI OPATRENI).

. Filtracni operace glaukomu
Pripravek Amvisc/Amvisc Plus Ize injikovat kornedlni paracentézou k obnoveni a zachovéni objemu predni
komory béhem provédéni trabekulektomie. Dalsi davku pipravku Amvisc/Amvisc Plus lze injikovat podle
potieby k usnadnéni chirurgickjch vykond (viz BEZPECNOSTNI OPATRENI).

. Nitroocni injekce ve spojeni s opétovnym piipojenim odchlipené sitnice pomoci
sklerdlni spony
Po vypusténi subretinalni tekutiny a vytvoreni spony utazenim matracovych steh je do sklivcové dutiny
vstiiknut vzduch, ktery je posléze nahrazen pfipravkem Amvisc/Amvisc Plus injikovanym jehlou (velikosti
226 a7 306) zavedenou skrze epitel pars plana. Objem injikovaného pfipravku Amvisc/Amvisc Plus
(2—4ml) bude zéviset na objemu vypusténé subretinalni tekutiny a na prostoru zabraném sponou.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Doporucovéna jsou bezpecnostni opatieni obvykle uplatiiovana u zékroki na prednim otnim segmentu a
operaci odchlipené sitnice. Po operaci se miize vyskytnout zvy3eny nitroocni tlak (7) zplisobeny predchozim
glaukomem nebo samotnou operaci. Z téchto diivodil je nutné zvazit nize uvedend bezpenostni opateni:
« Nepouzivejte piipravek, pokud byla poskozena sterilni bariéra obalu.

« Nemélo by byt pouZito nadmémé mnozstvi pfipravku Amvisc/Amvisc Plus.

« Pripravek Amvisc/Amvisc Plus by mél byt na konci operace odstranén z predni komory, aby se eliminovala
nebo minimalizovala pooperacni zvy3eni nitroocniho tlaku (3picky).

Pokud se pooperacni nitroocni tlak zvy3i nad ocekévané hodnoty, je nutné provést korekéni lécbu.

Kanylu ani upinaci svorku nepouZivejte opakované. Dokonce i po vycisténi a opléchnuti by se z opakované
sterilizované kanyly mohly pfi vstfikovan pfipravku Amvisc/Amvisc Plus uvolnit astice. Pfi podavani
piipravku Amvisc/Amvisc Plus se doporucuje pouzit kanylu na jedno pouziti.

Sestaveni kanyly: Jako voditko pouijte obrazky 3-6. Vysvétlivky: A - luer lock, B - kryt konusu, C- modry
plast (obr. 3). Nasadte kanylu (obr. 4 a 5) a po sejmuti modrého plasté (C) ovéFte tésnost (obr. 6).

Pri vstfikovani viskoelastichého materidlu vznika v injekéni stfikacce tlak. Aby nedoslo k vypuzeni kanyly do
oka, zajistéte, aby byla kanyla bezpecné pripevnéna ke koncovce injekéni stiikacky. Doporucuje se pouziti
upinaci svorky na kanylu (obr. 7).

Jakmile je kanyla nasazena na injekéni stiikacku, zasadte sestavu stfikacky s kanylou pres zaobleny konec
do upinaci svorky na kanylu (obr. 8), az bude konus kanyly dobfe usazen v upinaci svorce. Patka stfikacky
zaklapne do, kfidel” upinaci svorky.

Po injekdi pfipravku Amvisc/Amvisc Plus do oka byly popsany ojedinélé pfipady vyskytu rozptylenyich
Castecek nebo zamlZent. Prestoze jsou tyto pripady vzacné a zfidkakdy spojené s jakymikoliv projevy na
ocnich tkanich, mél by si byt [ékar védom jejich vyskytu. V pfipadé jejich vyskytu by mély byt castecky
vyplachnuty nebo odsaty.

« Uchovévejte pfi teploté 2-8 °C. Chraiite pied mrazem.

NEZADOUCI UCINKY

Hyaluronat sudny]e pnrudnl slozkou tkani téla a je velmi dobfe snasen lidskym okem. V Klinickych testech
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pripravky. Pipravek Amvisc/Amvisc Plus je testovan na zvualech, aby se ovéfilo, zda nevyvolavé zénétlivé
procesy. Proluie n\olekuly hyaluruna'lu sod néhu nezpﬁsubuji zanétlivé procesy, povazuje sejaka’kuliv za' nétliva’
sklivcové dutiny. Jak je uvedeno vy3e, po puuzm hyaluronétu sodného pfi operaci predniho segmentu bylo
pozorovano piechodné pooperacni zvy3eni nitroocniho tlaku. Ve vzacnych pripadech se vyskytly pooperacni
reakce véetné zanétu, edému rohovky a dekompenzace rohovky. Souvislost s pouZitim pfipravku Amvisc/
Amvisc Plus nebyla prokézana.

HLASENi NEZADOUCiCH UCINKD

Nezadouci reakce nebo komplikace potencidlné ohrozujici zrak, které mohou byt divodné povazovany za
pfimo souvisejici s pfipravkem Amvisc/Amvisc Plus a které nebyly dfive vzhledem ke své povaze, zévaznosti
nebo incidenci predpokladany, by mély byt ohlaseny spolecnosti Bausch & Lomb Incorporated na tel. cisle
800-338-2020. Mimo USA volejte mistni pobocku sluzby pro podporu zakaznikii.

ZPUSOB DODANI

Amvisc/Amvisc Plus je sterilni viskoelasticky pfipravek, ktery je dodavan ve sklenéné stiikacce na jedno

pouziti. Jedna davka obsahuje 0,8 ml hyaluronatu sodného rozpusténého ve fyziologickém roztoku chloridu

sodného a fosfétového pufru. Kazdy mililitr pripravku Amvisc obsahuje 12 mg hyaluronatu sodného.

Kazdy mililitr pfipravku Amvisc Plus obsahuje 16 mg hyaluronétu sodného. Za ticelem tpravy hodnoty pH

(je-linutna) je pridavan hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova. Pripravek Amvisc/Amvisc Plus je

stenlne fi Itrovan aasepticky prenesen do stiikacek. Naplnene strikacky jsou zapecetény a hotové baleni je
Iénoxidem (E). Obsah fenyich a neposkozenyich sackd je sterilni. pokud

je obal otevieny nebo poskozeny. Pripravek Amvisc/Amvisc Plus vyjmuty z lednice by mél byt pred pouzitim

ponechan, aby dosahl pokojové teploty (pfiblizné 20 az 45 minut, v zavislosti na objemu).

PRAVIDLA PRO VRACENI ZBOZI

U v3ech vyrobkil, které jsou vraceny spolecnosti Bausch & Lomb Incorporated, musi byt uvedeno autorizacni
Cislo k vréceni zboZi. Povolenku k vréceni a tipIné informace o piislusnych zésaddch si vyzédejte na telefonnim
Cisle 800-338-2020. Mimo USA volejte mistni pobocku sluzby pro podporu zakazniki.

PROHLASENI 0 OPAKOVANEM POUZITI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Je-litento produkt prepracovan a/nebo znovu poutit, nemiize spolecnost Bausch + Lomb zarucit jeho
funkénost, strukturu materidlu ani Cistotu i sterilitu. Opakované pouziti miize privodit pacientovi nebo
uzivateli onemocnéni, infekci a/nebo djmu na zdravi a v extrémnich pfipadech i smrt. Tento pfipravek je
oznaden jako,, prostiedek k jednordzovému pouZiti’, coz znamena, Ze prostredek je urcen pouze k jednomu
poutiti u jednoho pacienta.
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AmVlSC® (1,2 % natriumhyaluronat)

AmViSC® PIUS (1,6 % natriumhyaluronat)

TIL INTRAOKULAR BRUG
BESKRIVELSE

Amvisc/Amvisc Plus er en steril ikke-pyrogen oplosning af natriumhyaluronat af hgjt
oprenset kvalitet med hojmolekylvaegt.

Amvisc |ndeh0|der 12 mg/ml 0g Amvisc Plus indeholder 16 mg/ml natri
oplost i en fysiologisk natriumklori ing (pH 6,8-7,6). Viskositeten
er 40 500 + 6 000 cP for Amwsc 0g 55. 700 +8.200 cP for Amvisc Plus ved 25 °C og

en forskydni dpa1s'.o
340 milliosmol for Amvisc Plus.

AMVISC-FLOWKURVE: SE Fig. 1
AMVISC PLUS FLOWKURVE: SE Fig. 2

EGENSKABER

Natriumhy ereth vaegt polysaccharid dannet af natriumglucuronat og
N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronat fordeles gennem hele kropsvaevet og forefindes i
hgje koncentrationer i vaev som f.eks. i vandet i glaslegemet, ledvesken, navlestrengen.
Natriumhyaluronat er lubrikerende for vaevet (1) og menes at spille en vigtig rolle i
modulation af interaktionerne mellem tilstodende vaev. Det kan ogsa fungere som en
viskoelastisk stotte, der opretholder adskillelse af vavet. Natriumk , der er
fremstillet af forskellige materialer, kan have forskellig molekyleervaegt, men menes at
have samme kemiske struktur. Natriumhyaluronat formes ogsa af visse bakterier som

en beskyttende substans. Disse bakterier kan dyrkes gennem en gaeringsproces for

at afgive natriumhyal Natriumt i Amvisc/Amvisc Plus er et sterkt
oprenset ekstrakt af en bakteriel fermentering. Den har en gennemsnitlig molekylvaegt
pa over 1.000.000 Dalton, er ikke-antigenisk (2,3), ikke-pyrogen, forarsager ikke
fremmedlegemsreaktioner 0g tolereres godt i ojet (4). Amvisc/Amvisc Plus forstyrrer ikke
normale sarhelingsprocesser.

INDIKATIONER

Amvisc/Amvisc Plus er indikeret som brug til kirurgisk assistance i oftalmiske
delprocedurer i forreste (5) og bagerste (4) ojenkamre inklusive:

Udtraekning af en katarakt

Implantation af en intraokulr linse (10L)

Kornealtransplantationskirurgi

Glaucoma-filteroperation

Kirurgiske procedurer for at genmontere nethinden

Pa grund af dets lubrikerende og viskoelastisk kaber, tr og evne til at
beskytte kornealendotele celler (6), medvirker Amvisc/Amvisc PIus til bevare det forreste
ojenkammers dybde og synsevne, minimerer interaktion mellem vavet og fungerer som
en tamponade og vitreos surrogat under retinal kirurgi. Amvisc/Amvisc Plus bevarer ogsa
veevets helhed og gode synsevne, ndr det bruges til at fylde de forreste og bagerste dele
af ojet efter en open-sky procedure.

KONTRAINDIKATIONER
P& nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brug af Amvisc/Amvisc Plus,
nar det anvendes som kirurgisk assistance i oftalmisk kirurgi.

APPLIKATIONER

. Katarakt kirurgi og 10L-indszttelser
Den pakraevede maengde Amvisc/Amvisc Plus tilfores langsomt gennem en ndl eller
kanyle i det forreste ojenkammer. Amvisc’/Amvisc Plus” beskyttende effekt optimeres,
nar injektionen udfores for kataraktekstraktion og indsattelse af 10L og er effektiv for
bade intra- og ekstrakapsulaere kataraktprocedurer. Amvisc/Amvisc Plus kan pafores
10L for indszttelse. Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus injiceres som pakraevet for at
fremme kirurgiske procedurer (se FORHOLDSREGLER).

. Korneal transplantationskirurgi
Kornealduppen fjernes og det forreste gjenkammer fyldes med Amvisc/Amvisc Plus,
indtil det er pa niveau med hornhindens overflade. Donortransplantatet placeres derpa
oven pa Amvisc/Amvisc Plus og syes pa plads. Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus
anvendes som pakraevet for at fremme kirurgiske procedurer (se FORHOLDSREGLER).

. Glaucom filtreringskirurgi
Amvisc/Amvisc Plus injiceres gennem en korneal paracentese for at genoprette
0g bevare det forreste ojenkammers omfang under udforslen af trabekulektomien.
Derudover kan Amvisc/Amvisc Plus anvendes som pakravet for at fremme kirurgiske
procedurer (se FORHOLDSREGLER).

. Intraokulzr injektion sammen med sklerale indsnitsprocedurer for pasatning
af retina
Efter frigorelse af subretinal vaeske og udvikling af indsnit ved at stramme
madrassuturen, injiceres luft i det vitreose hulrum og udskiftes derpa med Amvisc/
Amvisc Plus, der injiceres gennem en nal (22 til 30 ga), der passeres via pars plana
epithelium. Mangden af det injicerede Amvisc/Amvisc Plus (2-4 ml) vil variere med
mangden af den subretinale vaske og omradet, der er optaget af indsnittet.

FORHOLDSREGLER

Forholdsregler, der normalt tages hensyn til ved procedurer for den forreste del og retinal

pasztning, anbefales. Der kan opsta oget intraokulzrt tryk som folge af kirurgi (7)

forarsaget af det allerede eksisterende glaucom eller af selve det operative indgreb. Det

er derfor vigtigt at tage folgende forholdsregler:

« Brug ikke, hvis den sterile emballagebarriere er blevet brudt.

« En for stor mangde Amvisc/Amvisc Plus bor ikke bruges.

= Amvisc/Amvisc Plus bor fjernes fra det forreste ojenkammer efter kirurgi er gennemfort
for at forhindre eller minimere ogning af postoperativ intraokuleert tryk (spidser).

« Hvis det postoperative intraokulere tryk overstiger de forventede vaerdier efter
indgrebet, skal der iveerksttes korrigerende behandling.

+ Brug ikke kanylen eller kanyleretentionsklemmen igen. Selv efter rengoring og rensning
kan resteriliserede kanyler afgive pamkulaere smffer nar Amwsc/Amwsc Plus injiceres.
Det anbefales, at der des en til ug, nar Amvisc/

Amvisc Plus administreres.

- Kanylesamling: Brug figur 3-6 som vejledning. Nogle: A - Luerlas, B - Htte pa spids, C -
BIa hylster (fig. 3). Aktiver kanylen (fig. 4 & fig. 5) og kontroller taethed efter fiernelse
af det bla hylster (C) (fig. 6).

+ Injektion af viskoelastik skaber tryk i sprojten. For at forhindre udstadning af kanylen
| met skal du 5|kre dig, at kanylen er sikkert fastgjort til beslaget pa sprojten. Brug af

er ca. 320 milliosmol for Amvisc og
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(fig. 7) anbefal
. Efter at kanylen er fastgjort til sprojten, mdsaet sprojten/kanyleenheden gennem
den afrundede ende af kanylens (fig. 8), indtil

sidder helt fast mod kanylehuben. Sprojteflangen klikker pa plads i “vingerne” af
retentionsklemmen.

« Der har veeret isolerede indberetninger om spredte partikler eller uklarhed efter
injektion af Amvisc/Amvisc Plus i gjet. Selvom sadanne indberetninger er sjzldne og
sjeldent forbundet med pavirkning af det okulzre vaey, bor laegen veere opmarksom
pa disse handelser. Hvis det observeres skal det partikulare stof fiernes ved udskylning
og/eller sugning.

« Opbevar ved 2-8 °C. Beskyt mod frost.

BIVIRKNINGER

Natriumhy er en naturlig b ddel i krop: 0g mlereres ekstremt godt af
gjet. Forbigdende postoperative i iske reakti lev i kliniske
tests (4) og orale og topiske praeparater blev tilfort. Amwst/Amwsc Plus er lestet pa dyr
for at fastsla at det slet ikke er ikke-i risk. Da natr yal lekyler er

ikke-i iske, anses iske som veerende forarsaget af den
kirurgiske procedure. Den bedste indikator for graden af den flammatoriske reaktion er

AmVISC® (1,2 % Natriumhyaluronat)

AmViSC® P|US (1,6 % Natriumhyaluronat)

FUR DIE INTRAOKULARVERWENDUNG
BESCHREIBUNG

Amvisc/Amvisc Plus ist eine sterile, nicht pyrogene Losung aus hochreinem
Natriumhyaluronat mit einem hohen Molekulargewicht.

Amvisc enthalt 12 mg/ml und Amvisc Plus enthlt 16 mg/ml Natriumhyaluronat, das in
physiologischer Natriumchlorid-Phosphat-Pufferldsung geldst ist (pH 6,8-7,6). Die Viskositat
betragt 40.500 + 6.000 cP fur Amvisc und 55.700 + 8.200 cP fir Amvisc Plus bei 25 °C und
einer Schergeschwindigkeit von 1 s™. Die Osmolalitat betragt ca. 320 Milliosmol fir Amvisc
und 340 Milliosmol fir Amvisc Plus.

AMVISC-FLUSSKURVE: SIEHE Abb. 1
AMVISC-PLUS-FLUSSKURVE: SIEHE Abb. 2

EIGENSCHAFTEN
Natriumhyaluronat ist ein Polysaccharid mit hohem Molekulargewicht. Es besteht aus
Natriumgluconat und N-Acetylglucosamin. Natriumhyaluronat wird ubiquitér im Gewebe
des Korpers verbreitet und ist in hohen Konzentrationen in Gewebe wie Glaskorper,
Gelenkflissigkeit, Nabelschnur und Hahnenkammdermis zu finden. Natriumhyaluronat
fungiert als Gewebeschmiere (1), und es wird davon ausgegangen, dass es elne wmhtlge
Rolle bei der Modulierung der Interaktionen zwischen

AmVlS(® (1,2% vahoupoviko vdtplo)

AmVlS(® PI us (1,6% vahoupovikd vdtpio)
T1A ENAO®OAAMIA XPHEH
NEPITPAOH

To Amvisc/Amvisc Plus eivat &vo jin mup
KkaBapdtnTag kat vpnob poptakol Bdpou.

To Amvisc "Epli)(il 12 mg/mL Kat o Amvisc Plus mepiéet 16 mg/mL uahoupovikou vatpiou o€ guotohoyikd
opd A\ Uxou vatpiou - v (pH 6,8-7,6). To 1€wdeg ivar 40.500 +
6.000 cP yia to Amvisc kat 55.700 + 8.200 cP yta o Amvisc Plus atoug 25°C kat o€ puBpd Siétpnang 1s™. H
WOPWTIKOTNTA €ivat mepimou 320 milliosmoles yia to Amvisc kat 340 milliosmoles yia o Amvisc Plus.

KAMMYAH POHX AMVISC: BAEMNE Zy. 1
KAMMYAH POHX AMVISC PLUS: BAENE Zy. 2
XAPAKTHPIZTIKA

To uahoupovikd vétpio eivat moAuoakyapitng uynAod popiakol Bépoug mou amoteheita amé yAUKOUPOVIKG
vérpto kat N ) apivn. To 0 vaTplo ivat £vo 0€ OAOUG TOUG 10TOUG TOU
0OUATOC Kat anavtdtat oe UPNAES OUYKEVIPAOELS O (0TOUE MG To baASEC bypd, To apBPIKG LYPO, Kat

0 0ppdNog Adpoc. To vahoupoviko vaTplo Aeroupyei w oo Nimavang Twv oTav (1), eve moTeveTal oTL
KaTéEL onpavTikd poho oTic aMnemdpaoei petagl mapakeipievev 10Tev. Mmopei eniong va pdoet wg
Bwkos)\umlxn Bdon mov uuu[}u/\)\sl ot dlatipnon 5|axwp|uuou petagh Twv 10Tv. To poplaké Bapog

0 vatpiou uynArig

Sidvpa

spielt. AuBerdem kann es als viskoelastische Stutze dienen und einen Abstand zwischen
Geweben aufrechterhalten. Natriumhyaluronat, das aus unterschiedlichen Materialien
hergestellt wird, kann unterschiedliche modulare Gewichte aufweisen, wird Jedoch als

gleiche chemische Struktur erachtet. Natri y wird dem von b

P vatpiou and @ uNIKA evBéxetal pev va otkilel, Bewpeitat
wOT600 0Tt £Xer T idta npkr dopi. To vahoupovike vATplo avamTasETal Emiong ano kamota Baktipia
WG MPOOTATEVTIKI] ouoia. Yahoupovikd vatplo propei va AngBei emiang amd kaA\iépyeta Twv ev Aoyw
Baknpiwv péow Sladikaciac {opwon. To vahoupovikd vdtpto ato Amvisc/Amvisc Plus eivat éva didhupia

Bakterien als Schutzsubstanz emgesetzt Dlese Bakterien konnen durch Fermentierung
kultiviert werden, um Natriumt i Das Natriumhyal in Amvisc/
Amvisc Plus ist ein hochreines Extrakt emer bakteriellen Fermentierung. Es weist

ein durchschnittliches Molekulargewicht von mehr als 1.000.000 Dalton auf, ist nicht
antigen (2, 3), nicht pyrogen, verursacht keine Fremdkdperreaktionen und kann im

Auge qut toleriert werden (4). Amvisc/Amvisc Plus wirkt sich nicht auf den normalen
Wundheilungsprozess aus.

INDIKATIONEN

Amvisc/Amvisc Plus ist fir die Verwendung als ophtalmologisches Hilfsmittel

fur chirurgische Eingriffe am vorderen (5) und hinteren (4) Augensegment

vorgesehen, darunter:

Kataraktextraktion

Implantation von Intraokularlinsen (10L)

Hornhauttransplantation

Glaukom-Filterung

chirurgische Verfahren zur Wiederanbringung der Retina

Aufgrund seiner lubrifizierenden und viskoelastischen Eigenschaften, der Transparenz und
der Fhigkeit, die Hornhautendothelzellen (6) zu schiitzen, unterstitzt Amvisc/Amvisc Plus
die Aufrechterhaltung der Vorderkammertiefe und Visibi at minimiert die Interaktion
zwischen den Geweben und fungiert als Tamponaden- und Glaskorperersatz wahrend
der chirurgischen Wied der Retina. Au bewahrt Amvisc/Amvisc Plus
die Gewebeintegritét und gute Visibilitat, wenn es zum Fillen der vorderen und hinteren
Augensegmente im Anschluss an Open-Sky-Verfahren verwendet wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Zum jetzigen Zeitpunkt bestehen keine Kontraindikationen fiir die Verwendung von
Amvisc/Amvisc Plus bei Einsatz als ophtalmologisches Hilfsmittel fiir chirurgische Eingriffe.

ANWENDUNGSBEREICHE

1. Katarakt-Operati und I0L-Impl.
Die erforderliche Menge Amvisc/Amvisc Plus wird langsam durch eine Nadel oder
Kanile in die Vorderkammer injiziert. Die schutzende Wirkung von Amvisc/Amvisc Plus
als Hilfsmittel wird optimiert, wenn die Injektion vor der Kataraktextraktion
und Einfihrung der I0L erfolgt, und ist sowohl fir intra- als auch extrakapsulare
Kataraktverfahren wirksam. Amvisc/Amvisc Plus kann vor der Einfihrung auf die 0L
aufgetragen werden. Bei Bedarf kann weiteres Amvisc/Amvisc Plus injiziert werden,
um die chirurgischen Verfahren zu unterstitzen (siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).

. Hornhauttransplantationen
Das Hornhautlappchen wird entfernt und die Vorderkammer wird mit Amvisc/
Amvisc Plus gefillt, bis es eben mit der Oberflache der Hornhaut ist. AnschlieBend
wird das Spendergewebe oben auf das Amvisc/Amvisc Plus gelegt und aht. Bei

~

fic {Opwong upnng ‘Exet péoo popiakd Bapog dvw Twv 1.000.000 Daltons, €ivat un
avTiyoviko (2,3), 0 mupetoyovo, dev mpokaei aviiSpdaeic Eévou ompaTog kat éxel kah avekTikGTTa amd to
patt (4). To Amvisc/Amvisc Plus Sev mapepaivel ot guatohoyiki Sladikacia enotAwong Twv mnyev.

ENAEIZEIZ
To Amvisc/Amvisc Plus yia xprion wg 0 BoriBnpa o
mpdabiov (5) kat omiaBiou (4) npipopiou, oupmephapBavopévwy Twv ng:

Agaipeon katappdkt

Epputevon evéopBahpov gakou (10L)

EnépBaon petapooyevong kepatoeiboug

LBtk avriylavkwpatikn eméppaon

Xepoupyikéc emeppdoeic yia v enavakoMnon Tov ap@iBAnotpoetdoug
I\ovm Twv )\muvnkmv Kat waoz)\aonkwv Tou |6|urmwv G Slaaveldg Tou Kat TG IkavotnTdg Tov va

T KUTTapa Tou (6), To Amvisc/Amvisc Plus ouvelopépet ot
Siatrpnon Tou Babou kat g opatdtntag Tou mpéobiou Bakdpou, ehaytatonotei T aNAnhemiSpaon
HETAgY TwV 10TOV Kat Spa w¢ EMMWPATIONOG Kat ¢ umokatdeTarto Tou ahwdoug uypol Katd T Sidpkela
fi¢ enépPaon yia Ty OMnon T )

U 0¢. Emm\éov, o Amvisc/Amvisc Plus
Slatnpei Ty akepatTTa Kat kak) 0paTéTNTA TWV 10TAY, 6TAV XpotpomolETal yia T Mjpwon Tou péabiou
Kat omiaBov npipopiov Tou o@Balyol petd and ogBapodoyikéc eneppaoic (tomou open-sky).

ANTENAEIZEIZ
Meéxpr omiypric, dev umdpyouv avrevdeieic ot yprion Tov Amvisc/Amvisc Plus wg xetpoupytkot Bon6rjatog o
0gBalpiohoyIKEC XEIPOUPYIKEG ENENPATELC.

EQAPMO[EZ

1. Eyxeipnon aKTn Kat SopBahpiov pakoy
H anarrodpevn moodtta Amvisc/Amvisc Plus EV)(EEIOI apya iow BeNovng 1} kavoulag VoG Tou
ipoodiov Bakdpov. H mpootateurikii Spdan tou Amvisc/Amvisc Plus w BonBijpatog Behtiotonoteitat
dtav n éyyuon TpaypaTomoIETal PO TG aPaipEaNG TOU KATAPPAKTN Kal TG e|PUTEVONG TOU
evBoBahpiov pakov oe eneppdoeiq 1o EV50"£plq)dKlKl‘|( 000 Kat EEWMEPIPAKIKIG amepsUr](
katappdkn. To Amvisc/Amvisc Plus pmopei va epappiootei atov evéogBaljiio pako mpo T j
Empéneratn éyxvon mpooBetng moodtntac Amvisc/Amvisc Plus, w¢ anarteitar, yia 5l£UKO)\UVUr] v
Xeipoupytkav Sladikaoicyv (BAéme MPOOYAAZEIL).

2 o . o0
Npaypatonoteitat agaipeon Tov KevTpiKoD THAATOC ToU Kepatogtolc Kat Mijpwon Tov mpoabiov
Bahapiou pe Amvisc/Amvisc Plus éw¢ dtou gBdoet aTo idlo emimedo e TV eM@dvela Tov Kepatogtbolg.
I 0UVéyeld, To poayeupia TomoBeTeital mdve amd o Amvisc/Amvisc Plus kat ouppdntetal. Empémetat
1) Xprion mpoaBetng noadtnTag Amvisc/Amvisc Plus, wg anarteitat, yia m SlevkoAuvon Twv XeIpoupyIKOY
Sadikaoicyv (BAéme MPOOYAAZEIE).

3. . N PP,
To Amvisc/Amvisc Plus eyxéetal péow mapakévnong T Souc ya v ' 1Katt
Blumpnon Tou OVKOU Tou mpoaBiou Bakapiou Kum TNV EKTENEON TG EKTORIG TOU SOKIBWTOU 6|nuou

Bedarf kann weiteres Amvisc/Amvisc Plus verwendet werden, um die chirurgischen
Verfahren zu unterstiitzen (siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).
. Glaukom-Filterung
Amvisc/Amvisc Plus wird durch eine Hornhaut-Parazentese injiziert, um das
Vorderkammervolumen wahrend der Durchfihrung der Trabekulektomie
wiederherzustellen und aufrechtzuerhalten. Bei Bedarf kann weiteres Amvisc/
Amvisc Plus verwendet werden, um die chirurgischen Verfahren zu untersttzen
(siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).
4. kul jekti mit skleral blati fah
Wiederanbringung der Retina
Nach dem Ablassen von subretinaler Flussigkeit und der Buckling-Entstehung durch
Verknoten der Matratzennaht wird Luft in die Glaskdrperhohle injiziert und dann
durch Amvisc/Amvisc Plus ersetzt, welches mit einer durch das Pars-Plana-Epithel
eingefiihrten Nadel (22 bis 30 Gauge) injiziert wird. Das injizierte Volumen (2-4 ml)
Amvisc/Amvisc Plus ist abhangig von der Menge der abgelassenen subretinalen
Flussigkeit und dem vom Buckle eingenommenen Platz.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die gewdhnlich bei Verfahren am vorderen Augensegment und Verfahren zur
Wiederanbringung der Retina geltenden Vorsichtshinweise sind zu beachten. Aufgrund
eines praexistenten Glaukoms oder aufgrund der Operation selbst kann es zu einem
erhohten Intraokulardruck im Anschluss an die Operation (7) kommen. Aus diesen Griinden
sollten die folgenden VorsichtsmaBnahmen in Erwagung gezogen werden:

« Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere der Verpackung beschadigt wurde.

+ Keine GbermaBige Menge an Amvisc/Amvisc Plus verwenden.

« Amvisc/Amvisc Plus nach Beendigung der Operation aus der Vorderkammer entfernen,
um postoperative Anstiege des Intraokulardrucks (Spikes) zu verhindern oder

u minimieren.

Wenn der postoperative Intraokulardruck iber den erwarteten Wert hinaus ansteigt, eine
angemessene Therapie einleiten.

« Eine Wiederverwendung der Kanile oder der Kanilenhalterung vermeiden. Selbst nach
dem Reinigen und Spilen kann eine erneut sterilisierte Kanile bei der Injektion mit
Amvisc/Amvisc Plus Partikel abgeben. Es wird empfohlen, bei der Verabreichung von
Amvisc/Amvisc Plus Einwegkandlen zu verwenden.

Zusammenbau der Kanle: Orientieren Sie sich an den Abbildungen 3-6. Legende: A -
Luer Lock, B - Kappe an der Spritzenspitze, C - Blaue Hilse (Abb. 3). Die Kaniile (Abb. 4
und 5) einrasten und nach dem Entfernen der blauen Hilse (C) auf Festigkeit prifen
(Abb. 6).

Die Injektion von Viskoelastika erzeugt Druck in der Spritze. Um ein AusstoRen der
Kandile ins Auge zu verhindern, achten Sie darauf, dass die Kanile sicher am Anschluss
der Spritze befestigt ist. Die Verwendung der Kaniilenhalterung (Abb. 7) wird empfohlen.
Nachdem die Kanle an der Spritze befestigt ist, stecken Sie die zusammengesetzte
Spritze/Kanile durch das abgerundete Ende der Kanilenhalterung (Abb. 8), bis der
Kandlenraum vollstandig in die Halterung eingesetzt ist. Der Spritzenflansch schnappt in
die ,Rastnasen” der Halterung.

Einzelne Falle diffuser Partikel oder Verschwommenheit nach Injektion von Amvisc/
Amvisc Plus in das Auge wurden berichtet. Zwar sind solche Berichte selten und werden
in den wenigsten Fallen mit irgendwelchen Auswirkungen auf das Augengewebe

w

(Buckling) zur

den postoperative klarhed i det vitreose hulrum. Som beskrevet ovenfor er forbigaend
postoperativ ogning af intraokulaert tryk observeret efterfolgende anvendelse af
natriumhyaluronat i kirurgi i det forreste ojenkammer. | sjaldne tilfaelde er der blevet
indberettet postoperative reaktioner som f.eks. inflammation, korneal gdem og korneal
nedbrydning. Forbindelsen til brugen af Amvisc/Amvisc Plus er ikke pavist.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER
Bivirkninger og/eller p ielle synstruende k som med rimelighed ma
anses for at vaere forbundet med Amvisc/Amvisc Plus, og som ikke tidligere har kunnet
forventes i et lignende tilfeelde, alvorlighed eller grad af forekomst skal indrapporteres
il Bausch & Lomb Incorporated pa tif.nr. 800-338-2020 (USA). Ring til den lokale
kundeafdeling, hvis du befinder dig uden for USA.

LEVERINGSTILSTAND
Amvisc/Amvisc Plus er et sterilt viskoelastisk praeparat, der leveres i engangsglassprojter
med 0,8 ml natriumhyaluronat oplost i fysiologisk natriumkloridfosfatpufferoplosning. Hver
mL Amvisc indeholder 12 mg natri . Hver mL Amvisc Plus indeholder 16 mg
natriumhyal . Natri id og/eller saltsyre er tilsat for at justere pH-vaerdien
(hvis nodvendig). Amvisc/Amvisc Plus er sterilt filtreret og aseptisk overfort til sprojter.
De fyldte sprmter forsegles, og den endelige pakning steriliseres under anvendelse

y E0). Indholdet af udbne og ubeskadigede poser er sterilt. Anvend
|kke pakken, hvis den er abnet eller beskadiget. Afkolet Amwsc/Amwsc Plus bor na
stuetemperatur (cirka 20 til 45 minutter, afhaengig af den), for det d

POLITIK VEDRORENDE RETURNERING

Alle produkter, der returneres til Bausch & Lomb Incorporated, skal ledsages af et
returtilladelsesnummer. Ring pa 800-338-2020 for at fa en returneringstilladelse og
yderligere information om vores varereturneringspolitik. Ring til den lokale kundeafdeling,
hvis du befinder dig uden for USA.

ERKLARING OM GENBRUG AF MEDICINSK UDSTYR

Hvis dette produkt bliver genbehandlet og/eller genbrugt, kan Bausch + Lomb ikke
garantere produktets funktionalitet, materialets struktur, renhed eller sterilitet. Genbrug
kan fore til sygdom, infektion og/eller skade for patienten eller brugeren og i ekstreme
tilfeelde dodsfald. Dette produkt er meerket “engangsbrug”, som defineres som en enhed,
der kun skal bruges en gang til en enkelt patient.
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parations tested by

in anterior segment eye surgery.”

inZ hang gebracht, jedoch sollte sich der Arzt iber diese Falle bewusst
sein. In einem solchen Fall ist das Partikelmaterial durch Spilen und/oder Aspiration
2u entfernen.

« Bei 2 - 8 °C lagern. Vor Frost schitzen.
NEBENWIRKUNGEN

Natriumhyaluronat ist eine natirliche Komponente des Korpergewebes und wird extrem
qgut im menschlichen Auge toleriert. Voriibergehend postoperative Entziindungsreaktionen
wurden in klinischen Studien gemeldet (4), und orale und topische Steroide wurden
verabreicht. Amvisc/Amvisc Plus wurde an Tieren getestet, um zu bestimmen, dass

es praktisch nicht entzindlich ist. Da Natriumhyaluronat-Molekile nicht entziindlich
sind, werden jegliche phlogistischen Reaktionen als von den chirurgischen Verfahren
verursacht erachtet. Der beste Hinweis auf das AusmaR an phlogistischen Reaktionen ist
die Klarheit der Glaskdrperhohle nach der Operation. Wie zuvor erlautert, wurde nach
der Verwendung von Natriumhyaluronat im anterioren Segment ein voriibergehender
Anstieg des Intraokulardrucks im Anschluss an die Operation gemeldet. In seltenen
Fallen wurden postoperative Reaktionen, darunter Entziindung, Hornhautddem und

Hor Idet. Die Beziehung zur Verwendung von Amvisc/
Amvisc Plus wurde bislang nicht nachgewiesen.

GEGENREAKTIONSMEI.DUNGEN

- Emtpémerat  xprion mpdoBe¢ noottac Amvisc/Amvisc Plus, w¢ anareital, yia

rn 0 1 TWV XEIPOUPY B).snsnPOOVI\A-EI}Z)
4. Evd KT} £YXUOT) OF GUVSUAGHO e i pEWON épatoc 6To okAnpo
xnuva(stleralhutklmg)vmmv 0AAnon Tou B LI

Mera and v anehevBépwon Tov umapIBANCTPOEISIKOU LypOD Kal TV zq;upuovn Tou evBépatog

e pappata mapdNnha iy uno opbr} ywvia, mpay {Tat éyxuon aépa eveog G uaogtdikig
KotAGTTag, 0 omoiog avtikaBiotatar oty ouvéxela and éyyuan Amvisc/Amvisc Plus Stapiéoou Behovng
(SrapeTpripatog 22 éwc 30) Siepyopevng péow Tou akTvwtou emnhiov. 0 6 dykog T svxsnuzvnv Amwsc/
Amvisc Plus (2-4 mL) motkiNet avahdywg Tov oyKou P uypob mou {i

Ka1Tou X@pou mou katahapBavel 1o évBepia Tou okAnpou yikva.

MPOOYAAZEIX
Zuvmuml NN Ty Kate€oxiv mpo@uAdEewv mov toxouy yia Sladikaoiec mpoaBiou nyuopiou Kat
10Tp 0. Ymdpyet 1o 6pevo ekSilwong augnpévng evoBalyac migong petd
and my sn{uBuun 7) 6 &ite 0 mpoiindpyov yhabkwa efte oty enépiBaon kab’ eaut. Na Toug
\éyoug autolc mpémet va TnpolvTat ot mapakdtw mpouageic:
Na pnv ypnotporoteitat v éxel avotyBei n amootelpwpévn ouokevaoia.
DAev mpénet va xpnotponoteitat umepBoika peydhn moodtnta Amvisc/Amvisc Plus.
To Amvisc/Amvisc Plus mpémet va anopakpivetal and Tov mpooBio Bdhapio petd and Ty ohokhipwon g
znsu[&aun(vlamvanomuvnqmv inon me 6 abénong T eviopBahac micong
G (ue aupvidieg OOELC).

Edv n peteyyeipnikr evbogBla mieon umepBei Tic avapevopeves TipéC, amarteitat Yoprynon
SlopBurikiic Bepaneiac.
Mnv enavaypnotpomoleite v kavouha i} 1o KNUT GuyKpaTnONG Kavouhag. Akopa Kat HeTd and Tov
Kkabapiopo kat Ty ékmhuan, 1 Xprion enavanooTelpwpévng kavoulag evoéyetat va odnyroet o
anehevépwon owpatidiakic GAng katd Ty éyxuon Tou Amvisc/Amvisc Plus. Zuviotdtat n xpron kdvouhag
piag xprion yia T xoprAynon tou Amvisc/Amvisc Plus.
Midagn kdvouhag: 1a Ixpata 3-6 wg Ynépvnpia: A -- Luer lock, B
Kahuppia poyxouc, C-- Mmhe mepiBAnua (Zx. 3). Zrepewote T kavoula (Zx. 4 kat 2. 5) kat ehéyéte
oTeyavoTTa petd T agaipeon tov pke mepiBhipatog (C) (2. 6).
H éveon §wdoehaoTikav mapayoviwy Snpioupyei mieon péoa otn ovpiyya. fa va amoiyete T anoBolr
¢ kavouhag péoa atov 0pBahpo, BePatwbeite oti n kdvoua eivat TomoBetpévn e aogdheta oTo
6dpmpa ndve ot obptyya. Tuvietdrat n yprion Tou kN ouyKpdTnong kdvoulag (. 7).
Apou ouvdeBei 1 kdvouha ot aUpIyya, TomoBeTraTe T d1dTadn oUptyyac/kdvoulag péoa amé to

poyyuhepévo dkpo Tou KA d Kavouhag (2. 8) €w GTou To KAUT GUYKpATNONG EQAPOTEL
mhipwg mvw ot Kegahi] ™ kdvouhac. H phdvrla abpiyyag aopahilel ota «rtepiyia» Tov
KA ovyKpdTnong.
‘Exouv avagepBei Elpaviong 1y 60Mwong petd
an6 v éyxuon Amvisc/Amvisc P\us Jéoa otov 0gBayo. Mapd To yeyovog 0t ol v Abyw TePITRIOEI eivat
odvieq kat e€ioou omaviu oxeti{ovral pe oladmote enidpaon ent 1wV L0TGY Tou 0Balyiod, 0 laTpd
B mpémel va eival viijiepog yia Ta ev by mep Edv i 0An, anaeitat
agaipeor TG péow Kataloviopo fi/kat avappognong.
« OQuhdooete otoug 2-8° C. Mpootatebote amd Ty Yogn.

AYIMENEIZ ANTIAPAZEIX
To vahoupoviko VATpIo ivat YUOIKY CUGTATIKO TWV 10TV TOU CWHATOC Kat apouotdlel e§atpeTikd Kakr
(!VEKTIKOTI]TCI and Toug uvepmmvuu( unpﬂu}\uuuc e KAVIKEG BoKIpiéc avagépBnkav mapodiké pheypovwdelg
 (4) yia Tig omoieg | amd Tov GTOUATOG Kat TOIKG 0TEPOEIdH. To
Amwsc/Amwsc Plus dokipdletat oe {wa npoK(luzvou va Staopahiletat 6Tt €ivat kat' ousiav avigheypovadec.
Aeopévou 0TI Ta popta Tou vatpiov &ivat 6N, TUKOV PN ENG anokpion
Bewpeitat wg 0eopEvn 0TIG )(ElpDUpVIKE( Stadikaoieg. H kahutepn évbelén Tou Bu(‘)pou heypovwdoug
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napatnpnBei mapodik) avnon e evéopBaNag mieong perd and m xprion valoupovikol vatpiou o€
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avridpdoeg omwg gheypov, oinpua Kat Devéxerd Bei £dv ot
&v \dyw avdpaoeg oxetiCovrat e m xprion Tou Amvisc/Amvisc Plus.

ANAQOPA AYIMENQN ANTIAPAZEQN

Tuxov Suopieveic avtidpaoeic f/kai Suvntika £ yta v dpacn emmhokég ot omoieg pmopoly ebhoya
va BewpnBoly w oxeTi{opevec e T Xprion Tou Amvisc/Amvisc Plus kat ol omoieg fav mponyoupiéva un
QVapIEVOREVEC WG TIPOG T pUan, Tr) dofapdtTa i} To Babpo epgaviong, mpémet va yvwotomolobvTal 0T
Bausch & Lomb Incorporated 1o Tégwvo 800-338-2020. Edv Bpiokeote ektog Twv HITA, kahéote To Tpijpa
e€ummpémang mehatav ¢ Buyatpikig eraipeiag.

TPOMOX AIAGEZHE

To Amvisc/Amvisc Plus eivat pwpévo B 0 0 1m0y Tapéxetat usyud)ulvn alpiyya
piag xprogwe yia Ty mapoyii 0,8 mL ua 0 vatpiou o€ ¢ VKO 0p0 p!

X\wptouyou vatpiou - pwopopikwv. Kabe mL tou Amvisc ﬂEpIE)(El 12mg ua)\oupnvmou vatpiov. Kaez mL

Tou Amvisc Plus mepiéxet 16 mg vahoupovikou vatpiov. fa T puBpian Tou pH mpaypatonoteitat mpooBiikn

>

q ktionen und/oder iell das Sehvermdgen b die
weise als im Z mit Amvisc/Amvisc Plus stehend betrachtet
werden konnen und die vorher in Bezug auf Natur, Schwere oder Inzidenzgrad nicht
erwartet wurden, sind Bausch & Lomb Incorporated, 800-338-2020, zu melden. Wenden Sie
sich auBerhalb der USA an den Kundendienst der uns angeschl Unternehmen.

ART DER LIEFERUNG

Amvisc/Amvisc Plus ist ein steriles viskoelastisches Praparat, das in einer
Einweg-Glasspritze geliefert wird, die 0,8 ml an Natriumhyaluronat, geldst in einer
physiologischen Natriumchlorid-Phosphat-Pufferlsung, abgibt. Jeder ml Amvisc enthalt
12 mg Natriumhyaluronat. Jeder ml Amvisc Plus enthalt 16 mg Natriumhyaluronat.
Natriumhydroxid und/oder Salzsaure kdnnen ggf. hinzugefigt werden, um den pH
anzupassen. Amvisc/Amvisc Plus wird steril gefiltert und aseptisch in die Spritzen gefillt.
Die gefllten Spritzen werden versiegelt und in der Endverpackung mit Ethylenoxid (EO)
sterilisiert. Der Inhalt ungedffneter und unbeschadigter Beutel ist steril. Beschadigte
oder gedffnete Beutel nicht verwenden. Gekihlt gelagertes Amvisc/Amvisc Plus muss
vor der Verwendung auf Zimmertemperatur gebracht werden (ca. 20 bis 45 Minuten,

je nach Menge).

RICHTLINIEN ZUR WARENRUCKGABE

Alle an Bausch & Lomb Incorporated zuriickgesendeten Produkte missen von einer
Autorisierungsnummer fir die Warenriickgabe begleitet sein. Rufen Sie uns unter der
Nummer 800-338-2020 an, um umfassende Informationen zur Warenriickgabe und unseren
Richtlinien zu erhalten. Wenden Sie sich auBerhalb der USA an den Kundendienst der uns
angeschlossenen Unternehmen.

ERKLARUNG ZUR WIEDERVERWENDUNG EINES
MEDIZINISCHEN PRODUKTS

Bei Wiederverwertung und/oder Wiederverwendung des Produkts kann Bausch + Lomb
die Funktionsfahigkeit, Materialstabilitat, Sauberkeit oder Sterilitét nicht garantieren. Die
Wiederverwendung kann zu Krankheit, Infektionen und/oder Verletzungen bei Patient
und Anwender, im Extremfall sogar zum Tod, fihren. Auf dem Etikett des Produkts ist die
Aufschrift ,zum einmaligen Gebrauch” zu finden. DefinitionsgemaR bedeutet dies, dass
das Produkt fir die einmalige Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt ist.
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AmViSC® (hialuronato de sodio 1,2%)
AmViSC® P|US (hialuronato de sodio 1,6%)

PARA USO INTRAOCULAR
DESCRIPCION

Amvisc y Amvisc Plus son soluciones apirégenas estériles de hialuronato de sodio de alto
peso molecular, altamente purificado.
Amvisc contiene 12 mg/ml y Amvisc Plus contiene 16 mg/ml de hialuronato de sodio
disuelto en una solucion fisioldgica de cloruro de sodio con tampon fosfato (pH 6,8-7,6).
La viscosidad de Amvisc es de 40.500 + 6.000 cP y la de Amvisc Plus es de 55.700 +
8.200 ¢P a 25°C y una velocidad de cizallamiento de 1s™. La osmoralidad de Amvisc es

d de 320 mili les y la de Amvisc Plus es de 340 miliosmoles.

CURVA DE FLUJO DE AMVISC: VER Fig. 1
CURVA DE FLUJO DE AMVISC PLUS: VER Fig. 2

CARACTERISTICAS

El hialuronato de sodio es un polisacérido de alto peso molecular compuesto de
glucoronato de sodio y N-acetilglucosamina. El hialuronato de sodio es ubicuitario en todos
los tejidos del organismo, encontrdndose presente en concentraciones elevadas en tejidos
tales como el humor vitreo, el liquido sinovial y el cordon umbilical. EI hialuronato de
sodio funciona como un lubricante tisular (1) y se cree que juega un papel importante en
la modulacion de las interacciones entre tejidos adyacentes. También puede actuar como
soporte viscoeldstico manteniendo una separacion entre tejidos diferentes. El hialuronato
de sodio preparado a partir de diferentes materiales puede presentar diferentes pesos
moleculares, pero se cree que posee la misma estructura quimica. El hialuronato de

sodio también es sintetizado por ciertas bacterias como sustancia protectora. Estas
bacterias pueden cultivarse mediante un proceso de fermentacion para que produzcan
hialuronato de sodio. El hialuronato de sodio de Amvisc y Amvisc Plus es un concentrado
altamente purificado de una fermentacion bacteriana. Posee un peso molecular superior a
1.000.000 Daltons, no es antigénico (2,3), es apirdgeno, no provoca reacciones a cuerpos
extrafios y es bien tolerado por el ojo (4). Ni Amvisc ni Amvisc Plus interfieren con el
proceso normal de cicatrizacion de las heridas.

INDICACIONES
Amvisc y Amvisc Plus estan indicados para ser usados como apoyos quirlrgicos en
intervenciones oftdlmicas de los segmentos anterior (5) y posterior (4), entre ellas:

« Extraccion de una catarata
Implantacion de una lente intraocular (LIO)
Cirugia de trasplante de cérnea
Cirugia de filtracién de glaucoma
Procedimientos quirdrgicos para reaplicar la retina
Debido a sus propiedades lubricantes y viscoeldsticas, su transparencia y su capacidad
para proteger las células del endotelio corneal (6), Amvisc y Amvisc Plus ayudan a
mantener la profundidad de la cdmara anterior y la visibilidad, reducen al mdximo la
interaccién entre los tejidos y acttan como taponador y como sustituto del vitreo durante
la cirugia de reaplicacion retiniana. Amvisc y Amvisc Plus también conservan la integridad
tisular y una buena visibilidad cuando se usan para rellenar los segmentos anterior y
posterior del ojo tras intervenciones a cielo abierto.

CONTRAINDICACIONES

En el momento actual no existen contraindicaciones para el uso de Amvisc ni
de Amvisc Plus cuando se emplean como apoyo quirdrgico en intervenciones de
cirugia oftalmica.

APLICACIONES

. Cirugia de cataratas e implantacion de LIO
La cantidad necesaria de Amvisc/Amvisc Plus se infunde lentamente a través de
una aguja o una canula hacia el interior de la camara anterior. El efecto protector de
Amvisc o Amvisc Plus como apoyo se ve optimizado cuando la inyeccion se lleva a
cabo antes de extraer la catarata y de insertar la LIO y resulta eficaz en intervenciones
de cataratas tanto intra como extracapsulares. Amvisc y Amvisc Plus pueden aplicarse
ala LI0 antes de su insercién. Si es necesario puede inyectarse una cantidad
adicional de Amvisc/Amvisc Plus para facilitar el procedimiento quirdrgico (véanse
las PRECAUCIONES).

2. Cirugia para trasplante de cdrnea
Se extrae el botén corneal y se rellena la camara anterior con Amvisc/Amvisc Plus
hasta el mismo nivel de la superficie de la cdrnea. A continuacion se coloca el injerto
del donante encima del Amvisc o Amvisc Plus y se sutura para fijarlo en su posicién. Si
es necesario puede usarse una cantidad adicional de Amvisc o Amvisc Plus para ayudar
en el procedimiento quirdrgico (véanse las PRECAUCIONES).

3. Cirugia de filtracion del glaucoma
Se inyecta Amvisc/Amvisc Plus mediante paracentesis corneal para recuperar
y mantener el volumen de la camara anterior durante Ia realizacion de la
trabeculectomia. Si es necesario puede usarse una cantidad adicional de Amvisc o
Amvisc Plus para ayudar en el procedimiento quirdrgico (véanse las PRECAUCIONES).

4. Inyeccion intraocular junto con procedimientos de cerclaje escleral para la

reaplicacion retiniana

Tras liberar el liquido subretiniano y preparar el cerclaje ligando las suturas de punto
colchonero, se inyecta aire en la cavidad vitrea, sustituyéndolo a continuacion por
Amvisc o Amvisc Plus inyectado mediante una aguja (calibre 22 a 30) introducida
desde el epitelio de la pars plana. El volumen de Amvisc o Amvisc Plus que se inyecte
(de 2 ml a 4 ml) variard en funcion del volumen de liquido subretiniano liberado y del
espacio ocupado por el cerclaje.

PRECAUCIONES

Se recomienda tomar las precauciones que habitualmente se tienen en cuenta para las

intervenciones del segmento anterior y de reaplicacion de la retina. Puede producirse un

aumento de Ia tension intraocular tras la intervencion (7) debido a la existencia previa de
glaucoma o al procedimiento quirdrgico en si mismo. Por estos motivos, deben tomarse
las siquientes precauciones:

« No utilizar si el paquete protector esterilizado estd roto.

« No usar una cantidad excesiva de Amvisc o Amvisc Plus.

« Para evitar o reducir al maximo los aumentos (picos) de presion intraocular en el
postoperatorio, se debe eliminar el Amvisc o Amvisc Plus de la cdmara anterior al
finalizar la intervencién quirdrgica.

- Si la tension intraocular en el postoperatorio aumenta por encima de los valores
previstos, se administrard terapia correctora.

« No vuelva a usar la cdnula o el clip de retencién de la cdnula. Incluso después de

limpiarla y lavarla, la canula reesterilizada puede liberar material con particulas mientras

se inyecta Amvisc o Amvisc Plus. Se recomienda el uso de cdnulas desechables para la
administracion de Amvisc y Amvisc Plus.

Montaje de la canula: Utilice las figuras 3-6 como guia. Clave: A -- Luer lock, B -- Tapén

de la punta, C -- Tapon azul (Fig. 3). Enganche la canula (Fig. 4 y 5) y compruebe la que

estd ajustada tras quitar el tapon azul (C) (Fig. 6).

La inyeccién de viscoeldstico genera presién en la jeringa. Para evitar la expulsién de la

canula en el ojo, asegurese de que la canula esté fijada firmemente al accesorio de la

jeringa. Se recomienda el uso del clip de retencién de la canula (Fig. 7).

Una vez que la canula estd acoplada a la jeringa, introduzca el conjunto de Ia jeringa/

cénula por el extremo redondeado del clip de retencion de la canula (Fig. 8) hasta que

el clip de retencién se asiente completamente sobre la cdnula. La brida de la jeringa
encaja en las “alas” del clip de retencion.

Se han comunicado casos aislados de aparicién de particulas difusas o de turbidez tras

la inyeccién de Amvisc o Amvisc Plus en el ojo. Aunque estos casos son infrecuentes, a

veces se asocian con ciertos efectos sobre los tejidos oculares y el médico deberd tener

en cuenta esta posibilidad. Si se observa su presencia, el material particulado deberd
extraerse mediante irrigacion y/o aspiracion.

« Almacenar a 2-8° C. Proteger de la congelacion.

REACCIONES ADVERSAS
El hialuronato de sodio es un componente natural de los tejidos del organismo y
extraordinariamente bien tolerado por el ojo humano. En los ensayos clinicos se han
comunlcado casos de reacuones inflamatorias postoperalorlas transitorias (4) habiéndose
preparads ideos orales y por via topica. Se ha probado en animales
que Amvisc y Amvisc Plus son completamente no inflamatorios. Puesto que las moléculas
de hialuronato de sodio no provocan ninguna inflamacién, se considera que cualquier
respuesta inflamatoria esta causada por las técnicas quirdrgicas. El mejor indice del grado
de respuesta inflamatoria es la transparencia postoperatoria de la cavidad vitrea. Como
se menciond mds arriba, se ha observado un aumento postoperatorio pasajero de la
presion intraocular tras la utilizacion de hialuronato de sodio en intervenciones quirdrgicas
del segmento anterior. En raras ocasiones se han comunicado casos de reacciones
postoperatorias como inflamacion, edema corneal y descompensacion corneal. No se ha
establecido una relacion con el uso de Amvisc ni de Amvisc Plus.

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas o las complicaciones que potencialmente puedan afectar a la
vision, que puedan achacarse razonablemente a Amvisc/Amvisc Plus, y que no fueran
previsibles con anterioridad dada su naturaleza, gravedad o grado de incidencia deberan
ponerse en conocimiento de Bausch & Lomb Incorporated llamando al 800-338-2020.
Fuera de EE. UU. llame a nuestro servicio de atencion al cliente.

COMO SE SUMINISTRAN

Amvisc y Amvisc Plus son preparados viscoeldsticos estériles que se suministran en una
jeringa de vidrio desechable que contiene 0,8 ml de hialuronato de sodio disuelto en
una solucion fisiolégica de cloruro de sodio con tampén fosfato. 1 ml de Amvisc contiene
12 mg de hialuronato de sodio. 1 ml de Amvisc Plus contiene 16 mg de hialuronato

de sodio. Para ajustar el pH se afiade hidréxido de sodio y/o acido clorhidrico (si es
necesario). Amvisc y Amvisc Plus se esterilizan mediante filtracion, transfiriéndose de
forma aséptica a las jeringas. Las jeringas llenas se precintan y el envasado definitivo se
esteriliza utilizando 0xido de etileno (OE). El contenido de las bolsas sin abrir y que no
hayan sufrido ningun daio es estéril. No utilice el paquete si estd abierto o dafado. Si
Amvisc o Amvisc Plus estan remgerados deje que alcancen la temperatura ambiente (de
20 a 45 minutos, aproximad del voll antes de utilizarlos.

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Todos los productos devueltos a Bausch & Lomb Incorporated deben ir acompanados de
un numero de autorizacion de devolucién de producto. Llame al teléfono 800-338-2020

(si llama desde Estados Unidos) para obtener una autorizacion de devolucién asi como
informacién completa sobre la politica de devolucion de productos. Fuera de EE. UU. llame
a nuestro servicio de atencion al cliente.

INFORME SOBRE LA REUTILIZACION DE MATERIAL MEDICO
Bausch + Lomb no garantiza la funcionalidad, la estructura material, la limpieza ni la
esterilidad del producto en caso de reutilizacién o modificacion del mismo. La reutilizacion
del producto podria provocar infecciones, enfermedades o dafios al paciente y, en caso
extremo, la muerte. Este producto se ha clasificado como “desechable”, lo que significa
que debe utilizarse una sola vez con un Gnico paciente.
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AmVlSC®(1 2% naatriumhialuronaat)

AmViSC® PIUS (1,6% naatriumhialuronaat)

SILMASISESEKS KASUTAMISEKS
KIRJELDUS

Amvisc/Amvisc Plus on steriilne, mittepirogeenne, ilipuhta ja suure molekulmassiga
naatriumhialuronaadi lahus.

Amvisc sisaldab 12 mg/ml ja Amvisc Plus sisaldab 16 mg/ml naatriumhialuronaati, mis
on lahustatud fisioloogilises naatriumkloriidi ja fosfaadi puhverlahuses (pH 6,8-7,6).
Preparaadi Amvisc viskoossus on 40 500 + 6000 cP ja preparaadi Amvisc Plus viskoossus
55700 + 8200 cP 25 °C ja loikekiirus 1 5™ Preparaadi Amvisc osmolaalsus on umbes
320 milliosmooli ja preparaadil Amvisc Plus 340 milliosmooli.

TOOTE AMVISC VOOLUKOVER: VT Joon. 1
TOOTE AMVISC PLUS VOOLUKOVER: VT Joon. 2

OMADUSED
Naatriumhi on suure molekulmassiga polisahhariid, mis koosneb
naatriumglik dist ja N- ilgliko jinist. Naatriumhaal i on rohkelt

keha kudedes ning esineb kargetes kontsentratsioonides kudedes, nagu klaaskeha,
liigesevedelik ja nabavaat. Naatriumhialuronaat toimib kudede maardealnena (1) ning
arvatakse, et see omab suurt tahtsust korvuti ate kudede |
Samuti voib see toimida viskoos-elastse toesena, sailitades kudedevahelist eraldust.
Erinevatest allikatest parit naatriumhialuronaat vaib olla erineva molekulmassiga,
kuid arvatakse, et keemiline struktuur on sama. Naatriumhialuronaati eritatakse
kaitsva ainena ka mdnede bakterite poolt. Neid baktereid voib naatriumhualuronaadi
ks fermentatsioonikul |> kasvalada Prep ides Amvisc/Amvisc Plus
sisalduv naatriumhal ont fer iooni kaigus saadud
orgput d ekstrakt. SeIIe kmi lekul on dle 1000 000 daltoni, see on
(2,3), m ei pohjusta reaktsioon j ja silm
talub seda hasti (4). Amwsc/Amwsc Plus ei sega normaalset haava paranemise protsessi.

NAIDUSTUSED
Amvisc/Amvisc Plus on na
tagaosa (4) kirurgiliste protseduuride puhul nagu:

« katarakti ekstraheerimine

- intr: e laatse (10L) imp

« sarvkesta siirdamise operatsioon

- glaukoomi filtreeriv kirurgia

- vorkkesta taaskinnitamise kirurgilised protseduurid
Tanu maarde- ja viskoos-elastsetele omadustele, labipaistvusele ja vdimele kaitsta
sarvkesta endoteell rakke (6) ) anab AmV|sc/AmV|sc Plus séilitada eeskambri sugavust
ning ja toimib tamp ning
Klaaskeha asendusainena vorkkesta taasihendamise operatsioonidel. Amvisc/Amvisc Plus
sdilitab kudede terviklikkust ning head nagemisvaimet, kui kasutada seda silma ees- ja
tagaosade taitmiseks lahtiste silmadega labiviidavate toimingute jérgselt.

VASTUNAIDUSTUSED
Hetkel ei ole toote Amvisc/Amvisc Plus k | mingeid
kasutatakse kirurgilise abiainena silmaravi kirurgilistel protseduuridel.

RAKENDUSED

1. Ki d ja 10L-impl. ioonid
VaJallk kogus toodet Amvnsc/Amwsc Plus sisestatakse aeglaselt noela voi kanuli
abil silma eeskambrisse. Toote Amvisc/Amvisc Plus kaitsev toime abivahendina on
optimaalseim, kui sustimine viiakse labi enne kae eemaldamist ja 10L-i sisestamist
ning mojub nii kapslisiseste kui ka -valiste kae-eemaldusoperatsioonide puhul. Toote
Amwsc/Amvnsc Plus voib kanda I0L-ile enne sisestamist. Toote Amvisc/Amvisc Plus

silma eesosa (5) ja

dustusi, kui seda

lisal d voib sustida ab kirurgilistel | vastavalt
(vt ETTEVAATUSABINOUD).
2. Sarvkesta transplan(atsmnm operatswnn
Sarvkesta tipp nin kse tootega Amvisc/Amvisc Plus

kuni see on sarvkesta pinnaga kohakuti. Doonorkude asetatakse toote Amvisc/
Amvisc Plus peale ning kinnitatakse omblustega. Toote Amvisc/Amvisc Plus

lisal d voib vaj | kasutada abi ina kirurgilistel protseduuridel vastavalt
va]adusele (vt ETTEVAATUSABINOUD)

Amvisc/Amvisc Plus stistitakse I3bi sarvkesta paratsenteesi, et taastada ja sallltada
tagakambri maht ripskeha eemaldamise ajal. Toote Amvisc/Amvisc Plus lisal

AmViS(® (1,2 % hyaluronaani)
AmVISC® PIUS (1,6 % hyaluronaani)

INTRAOKULAARISEEN KAYTTOON

KUVAUS

AmV|sc/AmV|sc Plus on sterull pyrogeennon liuos, joka on valmistettu hyvin puhdistetusta
KUI
AmV|sc msaltaa 12 mg/ml ja Amvisc Plus 16 mg/ml hyaluronaanla joka on livotettu
I natriumkloridi-f PH 6,8-7,6). Visk tti on
40 500 +6 000 (P Iluokselle Amvisc j Ja 55 700 + 8 200 cP Amvisc Plus -liuokselle 25 °C
ajal 157 i on noin 320 milliosmolia livokselle
Amvisc ja 340 milliosmolia Amvisc Plus “livokselle.

AMVISC-VIRTAUSKAYRA: KATSO Kuva 1
AMVISC PLUS -VIRTAUSKAYRA: KATSO Kuva 2

OMINAISUUDET
y i on kork , ,,"r inoinen polysakkaridi, joka koostuu natrium-
lul ista ja N-asety iini I Jak_a_utuu ubikvitaz |sest| kehon

y
kudoksin jasita on runsaasu erilaisissa kudoksissa, kuten |
nesteessa ja napanuorassa. Hyaluronaani toimii kudosliukasteena (1) ja sillé uskotaan
olevan merkittava rooli vierekkaisten kudosten vélisen vuorovaikutuksen moduloinnissa. Se
voi toimia myds viskoelastisena tukena yllépitaen kudosten vélista eroa. Eri raaka-aineista
valmistetuilla hyaluronaaneilla voi olla erilaiset molekyylipainot, mutta niilla uskotaan
olevan sama kemiallinen rakenne. Myds tietyt bakleem tuotiaval hyaluronaania suoja-
aineeksi. Naita bak ja voidaan viljella kaymisprosessilla.
Amvisc/Amvisc Plus siséltéd hyaluronaania, joka on bakteerisen kaymisprosessin
tuloksena syntynyt, hyvin puhdistettu uutos. Sen keskimaarainen molekyylipaino on

yli 1,000 000 daltonia, se ei ole antigeeninen (2,3), ei aiheuta hylkimisreaktioita, on
pyrogeeniton ja silmd sietda sita hyvin (4). Amvisc/Amvisc Plus ei vaikuta haavan
normaaliin parantumiseen.

KAYTTOAIHEET

Amvisc/Amvisc Plus on tarkoitettu kaytettavaksi apuaineeksi silmén etu- (5) ja
takaosien (4) leikkauksissa, mukaan lukien:
Kaihin poisto

Intraokulaarilinssin implantaatio (10L)
Sarveiskalvon siirtoleikkaus
Glaukooman leikkaushoito
Verkkokalvon uudell i suoritetut

Voitelu- ja viskoelastisten ominaisuuksiensa, l&pinakyvyytensd ja kykynsa suojata
sarveiskalvon endoteelisoluja (6) vuoksi, Amvisc/Amvisc Plus auttaa sailyttdmaan
etukammion syvyyden ja nakyvyyden, minimoi kudosten vallsta vuorovaikutusta, toimii
tamponoivasti, seka lasiaisen korvikkeena ver
aikana. Amvisc/Amvisc Plus séilyttad myos kudoksen eheyden ja hyvan nakyvyyden
kaytettdessa tayttamaan silman etu- ja takaosia open sky -toimenpiteiden jalkeen.

VASTA-AIHEET
Télla hetkelld Amvisc/Amvisc Plus -tuotteen kéytélle ei ole olemassa vasta-aiheita
silmakirugian apuaineena kaytettaessa.

SOVELLUKSET

. Kaihileikkaus ja I0L -implantaatio
Tarvittava maara livosta Amvisc/Amvisc Plus infusoidaan hitaasti neulan tai kanyylin
Iapi etukammioon. Amvisc/Amvisc Plus -tuotteen suojaava vaikutus apuaineena
optimoituu, kun injektio suometaan ennen kaihin poistoa ja I0L:n asettamista. Se
on tehokas sekd sil 3
Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta voidaan lisata 10L:an ennen sen asettamista silmaan.
Lisaa Amvisc/Amvisc Plus -tuotetta voidaan injektoida tarpeen mukaan kirurgisten
toimenpiteiden helpottamiseksi (katso VAROTOIMENPITEET).

. Sarveiskalvon siirrannisleikkaus
Sarveiskalvosiirrannainen poistetaan ja io taytetaan i la Amvisc/
Amvisc Plus, kunnes sen pinta on sarveiskalvon tasolla. Luovuttajan siirr:
asetetaan liuoksen Amvisc/Amvisc Plus paalle ja ommellaan paikoilleen. Li
Amvisc/Amvisc Plus voidaan kayttaa tarpeen mukaan kirurgisten toimenpiteiden
helpottamiseksi (katso VAROTOIMENPITEET).

. Glaukooman leikkaushoito
Lluosta Amwsc/Amwsc Plus injektoidaan sarveiskal in lapi

~
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voib vajadusel kasutada abivahendina kirurgilistel protseduuridel vastavalt vaJadusele
(vt ETTEVAATUSABINOUD).

4. Silmasi iistimine vorkkesta taasiihendamises | kovak
klammerdamise korral
Pérast vorkkesta aluse vedeliku Idamist ja kI d ki aluse
ombluste sidumise teel, sisestatakse klaaskehasse ahk, mis asendatakse ndela kaudu
ststitud tootega Amvisc/Amvisc Plus (22 kuni 30 Ghikut), labides tasapinnalise epiteeli
osad. Sustitava toote Amvisc/Amvisc Plus maht (2-4 ml) soltub eemaldatud vorkkesta
aluse vedeliku mahust ja sellest, kui suure ruumi votab enda alla klamber.

ETTEVAATUSABINOUD
Soovitatakse jalgida tavalisi vélise osa ja vorkkesta kinnitamise toimingute
juures kasutatavaid ettevaatusabindusid. Operamoonuargselt (7) vmb esineda
silmarohu suurenemist, mis vaib olla pot d |
operatsioonitraumast. Selle ennetamiseks tuleks kaaluda jargmisi abingusid.
- Mitte kasutada, kui pakendi steriilne barjaar on rikutud.
- Preparaadi Amvisc/Amvisc Plus liigset kogust ei tohi kasutada.
« Amvisc/Amvisc Plus tuleb eeskambrist operatsiooni Iopus eemaldada, et minimeerida
operatsioonijargset silmarohu suurenemist (teravikke).
« Kui silmardhk touseb operatsioonijérgselt oodatust kdrgemale, tuleb kasutada
korrigeerivat ravi.
- Arge kasutage kaniili voi kandli kinnitusklambrit uuesti. Isegi peale puhastamist ja
loputamist voib resteriliseeritud kantil eraldada toote Amvisc/Amvisc Plus sistimisel
osakesi. Toote Amvisc/Amvisc Plus Ghekordsel manustamisel soovitatakse kasutada
ihekordse kasutusega kaniile.
Kanuili kokkupanek: kasutage suunistena juhiseid joonistel 3-6. Voti: A - Luer-lukk, B -
otsakork, C - sinine Gmbris (joonis 3). Kinnitage kandl (joonised 4 ja 5) ja kontrollige
tihedust parast sinise imbrise (C) eemaldamist (joonis 6).
Viskoelastsete ainete siistimine tekitab sistlas surve. Et valtida kanuli silma sattumist,
veenduge, et kanal oleks kindlalt sistla kiilge kinnitatud. Soovitatav on kasutada
kanali kinnitusklambrit (joonis 7).
Pérast seda, kui kandl on sistlale kinnitatud, sisestage sstla/kantli komplekt I&bi
kanali kinnitusklambri Gmardatud otsa (joonis 8), kuni kinnitusklamber kinnitub
taielikult kanudli jaoturi vastu. Sustla &arik lukustub kinnitusklambri “tiibadele”.
« 0n iksikuid juhtumeid, kus parast toote Amvisc/Amvisc Plus sistimist silma
on vaatevdlja tekkinud hajusaid osakesi voi nagemine on muutunud uduseks.
Sellised juhtumid on olnud eb laarsed, ning neid kse harva mojud
silmakudedele, kuid arst peaks nende voimalikust tekkest teadlik olema. Osakesed
tuleks nende il p ja/voi aspir
« Hoida temperatuuril 2-8 °C. Kaitsta kalmumise eest.

ist voi

KORVALTOIMED

Naatriumhi on kehakudede loomulik ning inimsilm talub seda
ilihasti. Kliinilistes katsetes (4) téheldati I[]hiajalisi operatsioonijérgseid p()letikulisi
reaktsioone, mille vastu a p ate.

dj
Toote AmV|sc/AmV|sc Plus iga partud testitakse Ioomadel et tagada taielik polellku
Kuna naatr on pdletikku /, arvatakse, et mis
tahes p vastus tekib kirurgilisest protseduurist. Po vastuse maara
panmaks naitajaks on klaaskeha operatsioonijargne selgus. Nagu ilalpool mérgitud, on -

i ja yllapitamiseksi trabekulektomian aikana. Lisaa livosta
Amwsc/Amwsc Plus voidaan kayttaa tarpeen mukaan kirurgisten toimenpiteiden
helpottamlsekﬂ (katso VAROTOIMENPITEET)

4. i vydttamisen yhteydessa sarveiskalvon
uudelleenkiinnitysta varten
Sarveiskalvon alaisen nesteen vapauttamisen ja vyottamisen suorittamisen

AmViSC® (hyaluronate de sodium 3 1,2 %) @
AmVlSC® PIUS (hyaluronate de sodium 3 1,6 %)

POUR USAGE INTRAOCULAIRE
DESCRIPTION

Amvisc/Amvisc Plus est une solution stérile non pyrogene d’hyaluronate de sodium
fortement purifié, 8 poids moléculaire élevé.

Amvisc contient 12 mg/ml et Amvisc Plus 16 mg/ml d’hyaluronate de sodium dissout dans
une solution tampon physiologique de phosphate de chlorure de sodium (pH 6,8-7,6). La
viscosité est de 40 500 + 6 000 cP pour Amvisc et 55 700 + 8 200 cP pour Amvisc Plus
425 °C et un taux de cisaillement de”. L'osmolalité est d'environ 320 milliosmoles pour
Amvisc et 340 milliosmoles pour Amvisc Plus.

COURBE D’ECOULEMENT D’AMVISC : VOIR Fig. 1
COURBE D’ECOULEMENT D’AMVISC PLUS : VOIR Fig. 2

CARACTERISTIQUES

L'hyaluronate de sodium est un polysaccharide a poids moléculaire élevé composé de
glucuronate de sodium et de N-acétylglucosamine. L'hyaluronate de sodium est réparti
uniformément dans les tissus du corps et se retrouve en fortes concentrations dans
divers tissus (p. ex. corps vitreux, liquide synovial, cordon ombilical). L'hyaluronate de
sodium fonctionne comme un lubrifiant pour tissus (1) et on considere qu'il joue un

role important dans la modulation des interactions entre des tissus adjacents. Il peut
également faire office de support viscoélastique maintenant une séparation entre les
tissus. L'hyaluronate de sodium préparé avec des matériaux différents peut avoir un
poids moléculaire différent, mais il semble que la structure chimique demeure quand
méme identique. L'hyaluronate de sodium est également produit par certaines bactéries
4 titre de substance protectrice. Ces bactéries peuvent étre cultivées par un processus
de fert duisant de I'hyal de sodium. L'hyaluronate de sodium de
I’Amvisc/Amvisc Plus est un extrait hautement purifié d’une fermentation bactérienne. Il
affiche un poids moléculaire moyen supérieur a 1 000 000 daltons, il est non antigénique
(2,3), il est non pyrogene, il ne cause pas de réaction de corps étrangers et il est bien
toléré dans I'eeil (4). L’Amvisc/Amvisc Plus n'interfére pas avec le processus normal de
qguérison d'une blessure.

INDICATIONS
L'Amvisc/Amvisc Plus est indiqué comme support chirurgical ophtalmique dans le cadre
d’une opération chirurgicale du segment antérieur (5) et postérieur (4), notamment :
Extraction d'une cataracte
Implantation d’une lentille intraoculaire (LI0)
Transplantation cornéenne
Chirurgie filtrante du glaucome

« Procédures chirurgicales pour recoller la rétine
Grace 3 ses propriétés lubrifiantes et viscoélastiques 3 5a transparence et a sa capacilé
de protéger les cellules endothéliales cornéennes (6), I’Amvisc/Amvisc Plus aide a.

AmVISC® (1,2% nétrium-hialurondt)

.

® R
AmVISC PI US (1,6% natrium-hialuronat)

INTRAOKULARIS ALKALMAZASRA

LEIRAS

Az Amvisc/Amvisc Plus steril, nagy molekulatmeg( nétrium-hialurondt steril, nem pirogén oldata.

Az Amvisc 12 mg, az Amvisc Plus 16 mg natrium-hialurondtot tartalmaz milliliterenként, foszfattal pufferelt
fizioldgias natrium-klorid oldatban (pH 6,8-7,6). Az Amvisc viszkozitasa 40 5006000 cP, az Amvisc Plus
viszkozitdsa 55 7008200 cP 25 °C-on és 15" nyirdsebességen. Az Amvisc ozmolalitasa kériilbelil

320 mOsmol, az Amvisc Plus ozmolalitésa pedig 340 mOsmol.

AZ AMVISC ARAMLASI GORBEJE: LASD: 1. abra
AZ AMVISC PLUS ARAMLASI GORBEJE: LASD: 2. abra
JELLEMZOK

A nétrium-hialuronat nagy molekulatomeg poliszacharid, amely natrium-glikkuronatbol és N-acetil-
glikozaminbdl ll. A nétrium-hialurondt testszerte megtaldlhatd a szévetekben. Nagy koncentrécioban van
jelen példéul az livegtestben, az iziileti folyadékban és a kéldokzsindrban. A natrium-hialurondt szoveti
ykosnoanyagkent miikddik (1), és mai i ink szerint a szovetek kozotti kolcsonhata

6jaként fontos szerepet jétszik. ikus ta is szerepet jétszhat a szovetek kozotti
tdvolsdg fenntartdséban. A kiilonbdzd anyagokbol kinyert natrium-hialuronat molekulak tomege eltero
lehet, de kémiai 6leg azonos. Egyes baktéri is eldallitanak r
véddanyag gyanant. Ezek a baktériumok natrium-hialuronat elgallitasi céllal, fermentécids eljarassal
szaporithatdk. Az Amvisc/Amvisc Plus nétrium-hialuronat-tartalma bakteridlis fermentumbol nyert, nagy
tisztasagu kivonat. Atlagos molekulatémege meghaladja az 1000 000 dalton értéket, nem antigén hatasi
(2,3), nem pirogén, nem okoz idegentest-reakciét, és a szem altal jol toleralhat6 (4). Az Amvisc/Amvisc Plus
termék nem zavarja meg a normalis sebgydgyulasi folyamatot.

JAVALLATOK
Az Amvisc/Amvisc Plus a szem eliils (5) és hatso (4) szegmensét érintd szemészeti beavatkozasokban,
sebészeti segé ént torténd dlatra késziilt. A dsok az alabbiak lehetnek:

. Szurkehalyog -eltavolitds
Intraokuldris lencse (I0L) beiiltetése
Szaruhartya -dtilltetés
Zoldhalyog filtracids mitéti megoldasa
Retinalevalds miitéti kezelese

Sikositd és vi valamint a szaruhdrtya endotelialis sejtjeit
ovu kepessegenek (6) kuszonhemen az Amvisc/Amvisc Plus segit az eliils6 csamok mélységének és

imalisra csokkenti a szovetek kozotti reakcidkat, valamint a retinalevalds
miitéti megolddsa soran tamponként és az iivegtest potldsara szolgal. Az Amvisc/Amvisc Plus termék
megovja a szovetek integritésat és atlathatdsagat abban az esetben is, amikor az tin. ,open sky” (nyitott)
miitéti beavatkozasokat kovetden a szem eliilsG és hatsé szegmensének feltdltésére hasznaljak.

ELLENJAVALLATOK
Jelenleg nem ismeretes az Amvisc/Amvisc Plus mint a szemsebészeti beavatkozésok soran hasznalt miitéti
éd. ellen 5616 ellenj

maintenir 3 profondeur et la visibilité de la chambre antérieure, en plus de les
interactions entre les tissus. Il agit également a titre de lamponnade et substitut vitreux
durant les interventions de recollement de rétine. L’Amvisc/Amvisc Plus aide aussi
préserver I'intégrité des tissus et une bonne visibilité lorsqu'il est utilisé pour remplir le
segment antérieur et le segment postérieur de I'eeil aprés une chirurgie a ciel ouvert.

CONTRE-INDICATIONS
1l nexiste actuell aucune contre-indication s a lutilisation de I'’Amvisc/
Amvisc Plus comme support chirurgical dans les interventions ophtalmologiques.

APPLICATIONS

. Opération de la cataracte et implantation de lentille intraoculaire
La quantité requise d’Amvisc/Amvisc Plus est lentement injectée dans la chambre
antérieure 3 l'aide d'une aiguille ou d'une canule. L'effet protecteur de I'Amvisc/
Amvisc Plus est optimisé lorsque I'injection est effectuée avant une extraction de
cataracte ou une implantation de lentille intraoculaire. En outre, il est efficace lors des
interventions de cataracte intracapsulaire et extracapsulaire. L’Amvisc/Amvisc Plus
peut étre appliqué sur Ia lentille intraoculaire avant son implantation. Une quantité
supplémentaire d’Amvisc/Amvisc Plus peut étre injectée au besoin pour faciliter le
déroulement de la chirurgie (voir PRECAUTIONS).

. Transplantation cornéenne
Le bouton cornéen est retiré et la chambre antérieure est remplie d’Amvisc/
Amvisc Plus jusqu'a ce que son niveau arrive a la surface de la cornée. Le greffon du
donneur est ensuite placé sur I’Amvisc/Amvisc Plus et suturé en place. Une quantité
supplémentaire d’Amvisc/Amvisc Plus peut étre utilisée au besoin pour faciliter le
déroulement de la chirurgie (voir PRECAUTIONS).

. Chirurgie filtrante du glaucome
L’Amvisc/Amvisc Plus est injecté dans une paracentése cornéenne pour restaurer et
maintenir le volume de la chambre antérieure durant la trabéculectomie. Une quantité

ire d’Amvisc/Amvisc Plus peut étre utilisée au besoin pour faciliter le
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leilla jalkeen, lasiai loon injektoidaan ilmaa, joka korvataan i
Amwsc/Amwsc Plus, joka injektoidaan neulalla (22-30 mittaa) epiteelin pars planan
kautta. Injektoidun liuoksen Amvisc/Amvisc Plus maara (2-4 ml) vaihtelee riippuen
vapautetun sarveiskalvon alaisen nesteen maardsta ja vyottamisen viemastd tilasta.

VAROTOIMENPITEET
listi etuosan ja sarveisk kiinnittémisen aikana kdytettavia varotoimia

suositellaan. Leikkauksen jélkeen intraokulaarinen paine saattaa nousta (7 ) johtuen

joko jo olemassa olevasta glaul a tai itse leikkaul Siksi tulee huomioid.

seuraavat turvaohjeet:

« Al3 kayta, jos steriili sulkumateriaali on rikkoutunut.

« Liuoksia Amvisc/Amvisc Plus ei tule kayttad liikaa.

« Amvisc/Amvisc Plus tulee poistaa etukammiosta leikkauksen lopuksi

leikkauksenjalkeisten intraokulaarisen paineen nousujen (piikit) ehkaisemiseksi tai

minimoimiseksi.

Mikali silménpaine nousee leikkauksen jalkeen odotusarvoja korkeammaksi, korjaushoito

tulee jarjestaa asianmukaisesti.

Al3 kayta uudelleen kanyylid tai sen pidikettd. Puhdistuksen ja huuhtelunkin jélkeen

uudelleensteriloidusta kanyylista saattaa vapautua hiukkasia liuosta Amvisc/Amvisc Plus

injektoitaessa. Livosten Amvisc/Amvisc Plus kanssa suositellaan kaytettavaksi

kertakayttoista kanyylia.

Kanyylin kokoonpano: Kaytd kuvia 3-6 ohjeena. Selite: A - luer-lukitus, B - kérjen suojus,

C - sininen suojus (kuva 3). Kiinnitd kanyyli (kuvat 4 ja 5) ja tarkista kireys sinisen

suojuksen (C) poistamisen jalkeen (kuva 6).

Viskoelastisen aineen ruiskutus aiheuttaa painetta ruiskuun. Estd kanyylin tyontyminen

silmaan varmistamalla, ettd kanyyli on kiinnitetty tukevasti ruiskuun. Kanyylin pidikkeen

kéytto (kuva 7) on suositeltavaa.

Kun kanyyli on kiinnitetty ruiskuun, tyénnd ruisku/kanyylikokoonpano kanyylin

pidikkeen pydristetyn paan lapi (kuva 8), kunnes kunnltyspldlke on laysm paikallaan

kanyylin kantaan nahden. Ruiskun laippa napsahtaa pldlkkeen

Muutamissa erillisissa raporteissa on ista hiukkasista tai

sameudesta sen jélkeen, kun silmaan on |nJeklonu livosta Amvisc/Amvisc Plus. Vaikka

tallaiset raportit ovat harvinaisia ja niihin harvoin liittyy silmékudosvaikutuksia, lagkarin

tulee olla tietoinen, ettd ndin voi tapahtua. Jos hiukkasia havaitaan, ne tulee poislaa

huuhtelemalla ja/tai pois imemalla.

- Sailyta 2 - 8 °C:ssa. Suojaa jaatymiseltd.

HAITTAVAIKUTUKSET

Hyaluronaani on kehon kudosten luontainen osa ja on erittdin hyvin siedetty ihmisen

silmissa. Hetkellisia leikkauksenjélkeisi tulehdusreaktioita raportoitiin kliinisissa

tutkimuksissa (4) ja kaytettiin suun kautta annettavia ja pinnallisesti kaytettavia

steroidivalmisteita. Amvisc/Amvisc Plus testataan elaimillg, jotta se voidaan méaritella

tulehdusta aiheuttamattomaksi. Koska hyal imolekyylit ovat tulehd
iheuttamattomia, kaikkia tuleh pidetaan kirurgisten toimenpiteiden

taheldatud ajutist operatsioonijérgselt silmarohu t peale naatr

kasutamist valisosa opereerimisel. Harvadel juhtudel on taheldatud operatsmonuargsele
reaktsioonidena poletikku, sarvkesta turset ja sarvkesta dekompensatsiooni.

Nende reaktsioonide seost tootega Amvisc/Amvisc Plus ei ole leitud.

KORVALTOIMETEST TEAVITAMINE
Korvaltoi ja/vai pof Iselt nagemist oh t, mida voib
pohjendatult seostada tootega Amvisc/Amvisc Plus ning mida ei olnud selle iseloomu,
raskusastme voi esinemissageduse poolest varem ette naha, tuleb teavitada ettevotet
Bausch & Lomb Incorporated telefonil 800-338-2020. Valjaspool Ameerika Uhendriike
p 9
TARNEVORM
Amwsc/Amwsc Plus on steriilne viskoos-elastne preparaat, mida
Ides, mis sisaldavad 0,8 ml naatriumhial i, mis on lah
fusioloogilises naatriumkloriidfosfaadi puhverlahuses Uks ml toodet Amvisc sisaldab 12 mg
naatriumhialuronaati. Uks ml toodet Amvisc Plus sisaldab 16 mg naatriumhialuronaati.
pH reguleerimiseks lisatakse (vajadusel) naatriumhidroksiidi ja/voi vesinikkloriidhapet.
Amvisc/Amvisc Plus on steriilselt filtreeritud ja kantakse sistaldesse aseptiliselt. Taidetud
sustlad suletakse ning loplik pakend steriliseeritakse etileenoksiidiga (E0). Avamata ja
kahjustamata kottide sisu on steriilne. Avatud ja kahjustatud pakendeid arge kasutage.
Enne kasutamist tuleks kiilmkapis hoitud tootel Amvisc/Amvisc Plus enne kasutamist lasta
soojeneda toatemperatuurini (umbes 20 kuni 45 minutit, soltuvalt mahust).

TOOTE TAGASTAMISE POLIITIKA

Koikidel ettevdttele Bausch & Lomb Incorporated tagastatud toodetel peab olema
tagastava kauba autoriseerimisnumber. Tielikku teavet tagastamise autoriseerimise
ja kogu protsessi kohta saate telefonilt 800-338-2020. Véljaspool Ameerika Uhendriike

P! g

MEDITSIINISEADME KORDUSKASUTUSE AVALDUS

Kui seda toodet taastoodeldakse ja/voi kasutatakse korduvalt, ei saa Bausch + Lomb
tagada toote funktsionaalsust, materjali struktuuri, puhtust ega steriilsust.
Korduvkasutamine vdib pohjustada patsiendi vdi kasutaja haigestumise, infektsiooni ja/
voi vigastuse ning darmistel juhtudel ka surma. Toote margistuseks on , ihekordselt
kasutatav”, mis tdhendab, et seade on moeldud iihekordseks kasutamiseks ainult

ihel patsiendil.
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. Paras tulehds merkki on lasiaisen leikkauksenjalkeinen kirkkaus
silmamunan onkalossa. Kuten aiemmin kerrottiin, kaytettdessa hyaluronaania etuosan
klrurglassa on havalttu intraokulaarisen paineen nousua leikkauksen jalkeen. Harvoissa

ksenjalkeisiksi on raportoitu myds tulehdus, sarveiskalvon
ddeema j ja sarveiskalvon vajaatoiminta. Yhteyttd liuosten Amvisc/Amvisc Plus kayttoon
ei ole todettu.

HAITTAVAIKUTUKSISTA RAPORTOIMINEN

Sellaiset h ja/tai mahdollisesti ndkoa uhkaavat komplikaatiot,

joiden voidaan k dell katsoa liittyvan li Amvisc/Amvisc Plus ja joiden
luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyyttd ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava
Bausch & Lomb Incorporated -yhtidlle numeroon 800 338 2020. USA:n ulkopuoliset
asiakkaat voivat soittaa tytaryhtion asiakaspalveluun.

TOIMITUSTAPA

Amvisc/Amvisc Plus on steriili viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan kertakayttoisessa
lasiruiskussa, jossa on 0,8 ml hyaluronaania livotettuna fysiologiseen natriumkloridi-
fosfaattipuskuriliuokseen. Jokainen ml livosta Amvisc sisaltda 12 mq hyaluronaania.
Jokainen ml Amvisc Plus -liuosta sisaltaa 16 mg hyaluronaania. Natriumhydroksidia ja/tai
kloorivetya lisatdan pH.n saatamiseksi (tarvittaessa). Amvisc/Amvisc Plus on suodatettu
steriilisti ja siirretty ruiskuihin aseptisesti. Taytetyt ruiskut sinetoidaan ja lopullinen
pakkaus steriloidaan ioksidilla (EO). ien ja vaurioi ien pussien
sisalto on steriili. Ei saa kayttad, mikali pakkaus ei ole avaamaton ja ehja. Jakaapissa
sailytetyn liuoksen Amvisc/Amvisc Plus tulee tasaantua huoneenlampdon (noin

20-45 minuuttia, maarasta riippuen) ennen kayttoa.

TUOTTEEN PALAUTUSOIKEUS
Bausch&Lomb Incorporated -yhtiolle pal. issa
. Lisétietoja ja pal saat

j \
800 338 2020. USA:n quopuollset asiakkaat voivat soittaa tytaryhtion asiakaspalveluun.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN UUDELLEENKAYTTOA

KOSKEVA ILMOITUS

Bausch + Lomb ei voi taata tuotteen toimivuutta, rakennetta, puhtautta tai steriiliytta, jos
tuote uudelleenkasnellaan Ja/tal kaytetaan uudestaan. Uudelleenkdytto saattaa johtaa
potilaan sai hduk ja/tai ihin potilaalle tai kayttajalle ja
aaritapauksissa kuolemaan. Tama tuote on merkitty “kertakayttoiseksi”, mikd maarittaa
laitteen olevan tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran yhdella potilaalla.
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déroulement de la chirurgie (voir PRECAUTIONS).

. Injection intraoculaire avec procédures de cerclage scléral pour le recollement de
la rétine
Aprés Iécoulement du fluide sous-rétinien et le développement du cerclage en
attachant les sutures de matelassier, de |'air est injecté dans la cavité vitreuse, puis
échangé avec de I’Amvisc/Amvisc Plus injecté a laide d’une aiguille (calibre 22 a 30)
passée dans I'épithélium de la pars plana. Le volume d’Amvisc/Amvisc Plus injecté
(2-4 ml) peut varier selon le volume de fluide sous-rétinien écoulé et I'espace occupé
par le cerclage.

PRECAUTIONS

1l est recommandé d'observer les précautions normales des chirurgies de recollement

de rétine et des chirurgies de segment antérieur. Une pression intraoculaire accrue

peut apparaitre apres I'intervention chirurgicale (7) en raison d'un glaucome

préexistant ou de I'intervention elle-méme. Pour ces raisons, il convient de prendre les

précautions suivantes :

« Ne pas utiliser si la protection de I'emballage stérile a été brisée.

« Ne pas utiliser une quantité excessive d’Amvisc/Amvisc Plus.

« L’Amvisc/Amvisc Plus doit étre retiré de la chambre antérieure & Ia fin de la chirurgie,
afin de prévenir ou minimiser les risques d'augmentation de pression intraoculaire
postopératoire (pointes d'augmentation).

« Si la pression intraoculaire postopératoire augmente au-dessus des valeurs prévues, une
thérapie corrective doit étre administrée.

« Ne pas réutiliser la canule ou le clip de retenue de la canule. Méme aprés avoir été
nettoyée et rincée, une canule restérilisée peut laisser passer des particules durant
I'injection d’Amvisc/Amvisc Plus. Il est recommandé d'injecter I’Amvisc/Amvisc Plus
avec une canule jetable et a usage unique.

« Assemblage de la canule : utilisez les figures 3 @ 6 comme support. Légende : A -
Embout Luer Lock, B - Bouchon de I'embout, C - Gaine bleue (figure 3). Engagez la
canule (figure 4 et figure 5) et vérifiez I'étanchéité apres avoir retiré la gaine bleue (C)
(fiqure 6).

« L'injection d'une solution viscoélastique crée une pression dans la seringue.

Pour empécher I'expulsion de la canule dans I'eeil, assurez-vous que la canule est
solidement fixée au raccord de la seringue. L'utilisation du clip de retenue de la canule
(figure 7) est recommandée.

« Une fois que la canule est fixée  |a seringue, insérez l'ensemble seringue/canule dans
I'extrémité arrondie du clip de retenue de la canule (figure 8) jusqua ce que le clip
de retenue soit bien en place dans le raccord de la canule. L'embase de la seringue
senclenche dans les « ailes » du clip de retenue.

« Quelques cas de particules diffuses et de vue embrouillée ont été observés apres
I'injection d’Amvisc/Amivisc Plus dans I'ceil. Méme si ces cas sont peu fréquents et
rarement associés 3 des effets sur les tissus oculaires, le médecin doit étre averti
de ce risque. Dans un tel cas, les particules doivent étre enlevées par irrigation et/
ou aspiration.

- Conservez a une température de 2 a 8 °C. Protégez du gel.

EFFETS INDESIRABLES

L'hyaluronate de sodium est un composant naturel issu de tissus corporels qui

est extrémement bien toléré par les yeux humains. Des réactions inflammatoires
postopératoires temporaires ont été signalées lors d'essais cliniques (4) et des
préparations de stéroides orales et topiques ont alors été administrées. L’Amvisc/
Amvisc Plus a fait 'objet d'essais sur des animaux, durant lesquels il a été déterminé
qu'il était essentiellement non inflammatoire. Puisque les molécules d’hyaluronate de
sodium sont non inflammatoires, toute réaction phlogistique serait probablement causée
par I'intervention chirurgicale. La meilleure facon d’évaluer la réaction phlogistique

est de vérifier la clarté postopératoire de la cavité vitreuse. Tel qu'indiqué ci-dessus,
quelques cas d'augmentation postopératoire temporaire de Ia pression intraoculaire ont
été observés apres l'utilisation d’hyaluronate de sodium durant une chirurgie de segment
antérieur. De rares cas d'autres réactions postopératoires ont également été signalés,
notamment d'inflammation, d’cedéme cornéen et de décompensation cornéenne. Aucun
lien avec I'utilisation d’Amvisc/Amvisc Plus n'a cependant été établi.

NOTIFICATION DES REACTIONS ADVERSES

Les réactions indésirables et/ou les compllcanons imprévues (de nature, de graV|te ou

IS

ALKALMAZASOK

1. Sziirkehalyog-miitét és I0L-beiiltetés
Asziikséges mennyiségl Amvisc/Amvisc Plus oldatot lasst infiizid formdjaban juttatjuk be az eliilsd
csarnokba egy tiin vagy kaniilon keresztiil. Az Amwsc/Amvm Plusakkorfejtl ki védd hatésat optimalisan,
ha a befecskendezés az elsziirkiilt lencse eltavolitésat és az 0L beiilteté l6zen torténik, és mind
intra-, mind extrakapszularis miitéti megoldas esetén hatékony. Az intraokularis lencse is bevonhatd
Amvisc/Amvisc Plus oldattal a beilltetést megeldzéen. A sziikségletnek megfelelden tovabbi Amvisc/
Amvisc Plus oldat fecskendezhets be a miitéti eljaras el6segitése céljabol (Iasd: OVINTEZKEDESEK).

. Szaruhdrtya-tiiltetés
Eltavolitjuk a szaruhartyakorongot, majd az eliilsd csarnokot elegendd mennyiségii Amvisc/Amvisc Plus
oldat segitségével feltdltjiik, hogy a folyadék szintje a szaruhdrtya felszinével egy sikban legyen. Ezt
kdvetden a donor graftot az Amvisc/Amvisc Plus réteg tetejére helyezziik, és a megfeleld helyre varrjuk. A
sziikségletnek megfelelden tovabbi Amvisc/Amvisc Plus oldatmennyiség hasznalhatd fel a mitéti eljaras
eldsegitése céljabol (1asd: OVINTEZKEDESEK).

. Zoldhalyog filtréciés miitéti megoldasa
Az Amvisc/Amvisc Plus oldatot a szaruhartyan ejtett bemetszésen keresztiil fecskendezziik be, hogy
a trahekulek!omla elvegzese alatt helyreallltsa és fenntartsa az eliils csarnokban levd folyadék

A 6en tovabbi Amvisc/Amvisc Plus oldatmennyiség hasznalhato fel

amiitét eljards eldsegitése céljabol (Idsd: OVINTEZKEDESEK).

. Intraokularis injekcid alkalmazasa az inhartyan végzett bedomboritasos eljarassal egyiitt, az
ideghartya visszatapasztasa céljabol
Azideghartya alatti folyadék lebocsétasat és a matracoltésekkel torténd bedomboritést kovetden
levegét juttatunk az iivegtestbe, amit eqy — a pars plana epitheliumon keresztiil bevezetett — (22-30-as
méretii) tii segitségével befecskendezett, Amvisc/Amisc Plus oldatra cseréliink. A befecskendezett
Amvisc/Amvisc Plus oldat mennyisége (2—4 ml) a lebocsatott szubretinalis folyadék mennyiségétdl és a
bedomboritas altal elfoglalt térfogattal fiigg.

OVINTEZKEDESEK

Javasolt az eliilsd szegmensben végzett miitétek és a retinalevélds esetén alkalmazott helyredllito

eljarasok altalanos dvintézkedéseit betartani. El6fordulhat, hogy a mitétet kivetden megnovekszik a szem

belnyomésa (7), amelyet korabban fennéllé zoldhélyog, illetve maga a mitéti beavatkozas okozhat. Ezért az
alabbi dvintézkedéseket ajénlatos megtenni:

« Tilos felhasznélni, ha a steril csomagolds megsériilt!
Nem szabad tilzott mennyiségi Amvisc/Amvisc Plus oldatot alkalmazni.
Az Amvisc/Amvisc Plus o\datot a beavatkoza: végeén el kell tavolltanl azeliilsé (sarnokbol hogy

~

w

~

illetve mini C ik a szem
(nyomaskiugrasokat).
« Amennyiben a miitétet kovetden a szem avart értéket 6an novekedne, a megfeleld
terdpiat kel alkalmazni.
« Tilos a kaniil vagy a td kapocs ismételt Még tisztitast és oblitést kovetden

is el6fordulhat, hogy az djrasterilizalt kaniilbél aprd részecskék valhatnak le az Amvisc/Amvisc Plus
befecskendezése sorén. Az Amvisc/Amvisc Plus oldat alkalmazasahoz javasolt az egyszer hasznélatos

kaniil haszndlata.

Akaniil dsszeszerelése: A 3—6. dbra szerint végezze. Jelmagyardzat: A — Luer-zar, B — tiivédd kupak, C — kék
tok (3. abra). Helyezze fel a kaniilt (4. és 5. dbra), majd a kék tok (C) eltévolitésa utdn ellendrizze a kaniil
feszességét (6. dbra).

« Vi ikus oldat fec é afec nyoms keletkezik. Ellendrizze, hogy a kaniil
biztonsdgosan csatlakozik-e a fecskenddn 1évd szerelvényhez, nehogy a kaniil a szembe belokddjon.
Ajanlatos felhelyezni a kaniilrdgzité kapcsot (7. dbra).

Akaniilnek a fecskenddre vald felszerelését kavetden bujtassa be a fecskendd-kaniil szerelvényt a
kaniilrogzitd kapocs lekerekitett végébe (8. dbra) gy, hogy a rogzitd kapocs feltdmaszkodjon a kanil
csatlakoztatd részére. Ekkor a fecskendd karimdja bepattan a rogzitd kapocs,szarnyaiba”

Elszigetelt esetekben az Amvisc/Amvisc Plus oldat szembe tértént befecskendezését kivetden diffiz apro
részecskék illetve homalyossag megjelenésérdl szimoltak be. Habar az ilyen beszamoldk nem gyakoriak
ésritkén hozhatok osszefugge:be aszem szovetewe gyakomh barmilyen hatassal, az orvosnak tisztdban
kell lennie az eldf Azapré ré Gk, oblités és/vagy kiszivds
segitségével el kell tévolitani.

« Tarolds 2-8 °C-on. Fagytdl védve tartandg.

NEMKIVANATOS REAK(IOK

A ndtrium-hialurondt a Gje, amelyet az emberi szem rendkiviil jol tolerdl.
Aklinikai kiprébalds alatt dtmeneti posztoperativ gyulladésos reakciokrdl szamoltak be (4), amelyek
kezelésére szjon at, illetve helyileg szteroid készitményeket alkalmaztak. Az Amvisc/Amvisc Plus készitményt
dllatkisérletekben ellendrzik annak biztositasara, hogy alapvetoen gyulladast nem okoz6 lulajdonsagu
legyen. Mivel a nétrium-hialuronat molekuldk nem asos reakciot valdszir a
sebészi eljards okozza. A gyulladésos valasz menekenek legjobb mumuja az uveglest mutetet kuvelu atlatszo
volta. Amint azt fentebb mar Ielnuk aszemb asanak dtmeneti,

figyelték meg natrium-hial a aszem eliilsé végzett m(ilélek sorn.

Ritka esetekben olyan posztoperativ reakciokrl szimoltak be, mint a gyulladds, a szaruhartyagdéma illetve
-dekompenzécid. Az Amvisc/Amvisc Plus oldat alkalmazésaval valé dsszefiiggés nem bizonyitott.

NEMKIVANATOS REAKCIOK JELENTESE

Az Amvisc/Amvisc Plus oldat alkalmazéséval kapcsolatha hozhatd — természetében, siilyossagaban, illetve
eldfordulasi gyakorisigaban korabban nem vart — nemkivénatos reakciokat és/vagy a latst esetlegesen
veszélyeztetd szvidményeket jelenteni kell a Bausch &Lomb Inmrporated felé a +1-800-338-2020 USA-beli
telefonszamon. Az Eqyesiilt Allamokon kiviil hivja az igyfé éget ellato képvi

KISZERELES

Az Amvisc/Amvisc Plus oldat steril viszkoelasztikus készitmény. Eldobhatd tivegfecskenddben keriil
forgalomba, amelyhdl 0,8 ml foszfattal pufferelt, fizioldgids nétrium-klorid oldatban oldott nétrium-
hialuronat nyerhetd ki. Az Amvisc oldat milliliterenként 12 mg natrium-hialuronatot tartalmaz. Az
Amvisc Plus oldat milliliterenként 16 mg natrium-hialuronatot tartalmaz. A pH értéket nétrium-hidroxid
és/vagy sosav hozzaadasaval dllithatd be (amennyiben sziikséges). Az Amvisc/Amvisc Plus steril
koriilmények kozott sziirve, aszeptikus modon keriil a fecskenddbe. A toltott fecskenddket lezérjak és a
Végsd csomagolashan etilén-oxiddal (EQ) sterilizaljak. A fel nem nyitott és sértetlen zacskok tartalma
steril. Tilos felhasznalni, ha a csomag fel van nyitva vagy megsériilt! A hiitdszekrényben tarolt Amvisc/
Amvisc Plus oldatot felhasznalas eldtt hagyni kell szobahdmérsékletre felmelegedni (koriilbeliil 2045 perc,
amennyiségtdl fiiggen).

ARUVISSZAKULDESI SZABALYOK
A Bausch & Lomb Incovporated veszere wsszaku\dott osszes termékhez mellekelnl kell a visszakiildés-
ahagyasi szamot. A visszakil és arészletes szabal ddjon az Egyesiilt

d' |nC|dence) pouvant présenter des risques pour |a vue et pouvant étre
associées a I’Amvisc/Amvisc Plus doivent étre signalées a Bausch & Lomb Incorporated
(800-338-2020). En dehors des Etats-Unis, contactez votre agent de service client.

CONDITIONNEMENT DES LENTILLES

L’Amvisc/Amvisc Plus est une préparation viscoélastique stérile livrée dans une seringue
jetable en verre contenant 0,8 ml d’hyaluronate de sodium dissout dans une solution
tampon physiologique de phosphate de chlorure de sodium. Chaque millilitre d’Amvisc
contient 12 mg d’hyaluronate de sodium. Chaque millilitre d’Amvisc Plus contient 16 mg
d’hyaluronate de sodium. De I'hydroxyde de sodium et/ou de l'acide chlorhydrique
peuvent tre ajoutés pour obtenir un pH approprié (si nécessaire). L’Amvisc/Amvisc Plus
est filtré en milieu stérile et transfere aseptiquement dans des seringues. Les seringues
pleines sont herméti et l'emballage final est stérilisé avec de l'oxyde
d’éthylene (EO). Le contenu des poches non ouvertes et non endommagées est stérile.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert. L'Amvisc/Amvisc Plus réfrigéré
doit étre retiré du réfrigérateur assez tot avant son utilisation pour qu'il soit 3 température
ambiante (environ 20 a 45 minutes selon le volume).

RETOUR DES MARCHANDISES

Tous les produits retournés a Bausch & Lomb Incorporated doivent étre accompagnés d'un
numéro d‘autorisation de retour de marchandises. Pour obtenir une autorisation de retour
et des informations complétes sur la politique, appelez le 800-338-2020. En dehors des
Etats-Unis, contactez votre agent de service client.

DECLARATION DE REUTILISATION DE DISPOSITIF MEDICAL

En cas de retraitement et/ou de réutilisation de ce produit, Bausch + Lomb ne peut
garantir son bon fonctionnement, sa structure matérielle, sa propreté ou sa stérilité. La
réutilisation peut occasionner au patient ou 3 l'utilisateur une maladie, une infection et/
ou une blessure, et peut, dans de rares cas, entrainer la mort. Ce produit est étiqueté « a
usage unique » : il sagit donc d'un dispositif concu pour étre utilisé une seule et unique
fois pour un seul et unique patient.
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GYOGYASZATI ESZKGZ UJRAFELHASZNALASARA VONATKOZO NYILATKOZAT

Ha ezt a terméket (j ak, illetdleg j ak, akkor a Bausch + Lomb nem garantalja
annak mikodoképességét, anyagszerkezetét, tlszlas it és sterilitésat. Ujrafelhaszndldsa betegség, fertdzés
dsahoz és/vagy a beteg vagy i rendkiviili esetben pedig haldlhoz vezethet. A

termék,, egyszer hasznalatos” megjeldlésd, vagyis olyan eszkoz, amely egyetlen beteg kezelésénél, egyszeri
hasznélatra szolgal.
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AmViSC® (sodio ialuronato 1,2%)

AmVISC® P|US (sodio ialuronato 1,6%)
PER USO INTRAOCULARE

DESCRIZIONE

Amvisc/Amvisc Plus & una soluzione apirogena sterile di sodio ialuronato a elevata
purezza e alto peso molecolare.

Amvisc contiene 12 mg/ml e Amvisc Plus contiene 16 mg/ml di sodio ialuronato disciolto
in una soluzione fisiologica di cloruro di sodio tamponata con fosfato (pH 6,8-7,6). La
viscosita € di 40.500 + 6.000 cP per Amvisc e di 55.700 + 8.200 cP per Amvisc Plus a 25°C
con a shear rate di 1s™. L'osmolalita & circa 320 milliosmoli per Amvisc e 340 milliosmoli
per Amvisc Plus.

CURVA DI FLUSSO DI AMVISC: VEDERE LA Fig. 1
CURVA DI FLUSSO AMVISC PLUS: VEDERE LA Fig. 2
CARATTERISTICHE

1l sodio ialuronato e un polisaccaride ad alto peso molecolare composto da sodio
glucoronato e N-acetilglucosamina. Il sodio ialuronato  presente in tutti i tessuti del corpo
e si trova in alte concentrazioni in tessuti quali umor vitreo, liquido sinoviale e cordone
ombelicale. Funge da lubrificante dei tessuti (1) e si ritiene che giochi un ruolo importante
nella modulazione delle interazioni tra tessuti adiacenti. Costituisce inoltre un supporto
viscoelastico che garantisce la separazione dei tessuti. Il sodio ialuronato ottenuto da
materiali diversi puo avere pesi molecolari differenti, ma si ritiene che mantenga la stessa
struttura chimica. Pud anche essere prodotto da alcuni batteri, come sostanza protettiva.
Tali batteri possono essere coltivati con processi di fermentazione appositamente per
produrre sodio ialuronato. Il sodio ialuronato presente in Amvisc/Amvisc Plus & un

estratto a elevata purezza di una fermentazione batterica. Il suo peso molecolare medio &
superiore 3 1.000.000 Dalton, & non antigenico (2,3), apirogeno, non provoca reazioni da
corpo estraneo ed é ben tollerato dagli occhi (4). Amvisc/Amvisc Plus non interferisce con
il normale processo di cicatrizzazione della ferita.

INDICAZIONI

Amvisc/Amvisc Plus ¢ indicato per uso chirurgico negli interventi oftalmici al segmento
anteriore (5) e posteriore (4) tra cui:

Estrazione della cataratta

Impianto di una lente intraoculare (10L)

Chirurgia del trapianto di cornea

Chirurgia filtrante del glaucoma

Procedure chirurgiche per riattaccare la retina

Grazie alle proprieta lubrificanti e viscoelastiche, alla trasparenza e alla capacita di
proteggere le cellule endoteliali corneali (6), Amvisc/Amvisc Plus aiuta a mantenere
profondita e visibilita della camera anteriore, riduce al minimo le interazioni tra tessuti e
funge da tamponamento e sostituto vitreo durante gli interventi chirurgici per riattaccare
la retina. Salvaguarda inoltre I'integrita dei tessuti e una buona visibilita quando viene
utilizzato per riempire i segmenti anteriori e posteriori dell'occhio in caso di interventi
chirurgici a cielo aperto.

CONTROINDICAZIONI
Al momento non sono note controindicazioni all'uso di Amvisc/Amvisc Plus durante
interventi chirurgici oftalmici.

APPLICALZIONI

. Intervento alla cataratta e impianto 10L
La quantita necessaria di Amvisc/Amvisc Plus viene irrigata lentamente attraverso un
ago o una cannula nella camera anteriore. Leffetto protettivo di Amvisc/Amvisc Plus
come supporto viene ottimizzato quando I'iniezione é eseguita prima dell'estrazione
della cataratta e dell'inserimento delle lenti 10L ed & efficace per gli interventi di
cataratta intra ed extracapsulare. Amvisc/Amvisc Plus pud essere applicato sulle lenti
prima dell'inserimento. Una quantita ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus puo essere
iniettata secondo necessita per semplificare le procedure chirurgiche (consultare
le PRECAUZIONI).

. Intervento di trapianto corneale
Viene rimosso il tessuto corneale e la camera anteriore viene riempita di Amvisc/
Amvisc Plus fino a raggiungere il livello della superficie della cornea. L'innesto del
donatore viene quindi posizionato sopra Ia soluzione Amvisc/Amvisc Plus e si procede
alla sutura. Una quantita ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus puo essere utilizzata secondo
necessita come ausilio per le procedure chirurgiche (consultare le PRECAUZIONI).

. Intervento di filtrazione del glaucoma
Amvisc/Amvisc Plus viene iniettato attraverso una paracentesi corneale per
ripristinare e mantenere il volume della camera anteriore durante lo svolgersi
della trabeculectomia. Una quantita ulteriore di Amvisc/Amvisc Plus puo essere
utilizzata secondo necessita come ausilio per le procedure chirurgiche (consultare
le PRECAUZIONI).

. Iniezione intraoculare associata a procedure di incurvamento della sclerotica per
riattaccare la retina
Dopo il drenaggio del liquido subretinico e I'incurvamento associato all'esecuzione di
suture 3 materassaio, viene iniettata aria nella cavita vitrea, poi sostituita da Amvisc/
Amvisc Plus inserito grazie a un ago (22-30 gauge) che attraversa I'epitelio della pars
plana. La quantita di Amvisc/Amvisc Plus iniettata (2-4 ml) varia in base al volume del
liquido subretinico drenato e allo spazio occupato dalla curvatura.

PRECAULZIONI

Durante le procedure chirurgiche relative al segmento anteriore e quelle per riattaccare

13 reting, si consiglia di rispettare le precauzioni sequenti. In seguito all'intervento

chirurgico (7) potrebbe verificarsi un aumento della pressione intraoculare provocato da

un glaucoma preesistente o dall'intervento stesso. Per questi motivi & opportuno osservare
le sequenti precauzioni.

« Non utilizzare se la confezione sterile risulta aperta o danneggiata.

« Non utilizzare una quantita eccessiva di Amvisc/Amvisc Plus.

« Al termine dell'intervento, Amvisc/Amvisc Plus deve essere rimosso dalla camera
anteriore per evitare o ridurre al minimo gli aumenti della pressione intraoculare
postoperatori (picchi).

- Dopo I'intervento, in caso di aumento della pressione intraoculare superiore ai valori

previsti, somministrare una terapia correttiva.

Non riutilizzare la cannula o la clip di bloccaggio della cannula. Anche dopo pulizia e

lavaggio, una cannula risterilizzata potrebbe rilasciare particelle estranee quando si

inietta Amvisc/Amvisc Plus. Si consiglia quindi di utilizzare una cannula monouso per 3

somministrazione di Amvisc/Amvisc Plus.

« Gruppo cannula: Utilizzare le figure 3-6 come quida. Legenda: A -- Luer lock, B -- Tappo
punta, C -- Guaina blu (Fig. 3). Innestare la cannula (Fig. 4 e Fig. 5) e verificare la tenuta
dopo aver rimosso la guaina blu (C) (Fig. 6).

- Liniezione di viscoelastici crea pressione nella siringa. Per evitare I'espulsione della
cannula nell'occhio, assicurarsi che la cannula sia saldamente attaccata al raccordo sulla
siringa. E consigliabile utilizzare I3 clip di bloccaggio della cannula (Fig. 7).

« Una volta che la cannula ¢ stata attaccata alla siringa, inserire il gruppo siringa/cannula
nell'estremita arrotondata della clip di bloccaggio della cannula (Fig. 8) finché Ia clip di
bloccaggio non sia completamente a contatto con |'attacco della cannula. La flangia della
siringa si blocca in posizione nelle “alette” della clip di bloccaggio.

« Si sono verificati casi isolati di diffusione di particolato 0 annebbiamenti in sequito
all'iniezione di Amvisc/Amvisc Plus nell'occhio. Sebbene questi casi non siano frequenti
e solo raramente comportino conseguenze sui tessuti oculari, il medico deve essere
a conoscenza di questa possibilita. Qualora si verifichi questo tipo di problema, le
particelle devono essere rimosse mediante irrigazione e/o aspirazione.

« Conservare a 2-8 °C. Evitare il congelamento.

REAZIONI AVVERSE

1l sodio ialuronato e un componente naturale dei tessuti del corpo ed & ben tollerato
dall'occhio umano. Test clinici hanno evidenziato il verificarsi di reazioni infiammatorie
postoperatorie temporanee (4) per le quali si & fatto ricorso a steroidi orali o topici.
Amvisc/Amvisc Plus viene testato sugli animali per verificare che non abbia potenziale
infiammatorio. Poiché le molecole di sodio ialuronato sono non infiammatorie, qualsiasi
reazione flogistica deve essere ricondotta all'intervento chirurgico. Il miglior indicatore
del livello di reazione flogistica ¢ la limpidezza postoperatoria della cavita vitreale. Come
sottolineato in precedenza, € stato rilevato un aumento postoperatorio della pressione
intraoculare in sequito all'uso di sodio ialuronato durante la chirurgia del segmento
anteriore. In rari casi sono state riportate reazioni postoperatorie quali infiammazione,
edema e scompenso corneale. Tuttavia, non & stata stabilita una correlazione con l'uso di
Amvisc/Amvisc Plus.

SEGNALAZIONE DI REAZIONI AVVERSE

Eventuali reazioni avverse e/o complicanze potenzialmente pericolose per |a
vista che possano essere ragionevolmente attribuite ad Amvisc/Amvisc Plus e
imprevedibili per natura, gravita o grado di incidenza, devono essere segnalate a
Bausch & Lomb Incorporated al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti,
contattare il servizio clienti della societa affiliata cui si fa capo.

MODALITA DI FORNITURA

Amvisc/Amvisc Plus € un preparato viscoelastico sterile fornito in una siringa di vetro
monouso che contiene 0,8 ml di sodio ialuronato disciolto in una soluzione fisiologica

di cloruro di sodio tamponata con fosfato. Ogni ml di Amvisc contiene 12 mg di sodio
ialuronato. Ogni ml di Amvisc Plus contiene 16 mq di sodio ialuronato. Se necessario, viene
aggiunto idrossido di sodio e/o acido cloridrico per regolare il pH. Amvisc/Amvisc Plus
viene sottoposto a filtro sterile e trasferito asetticamente nelle siringhe. Si procede quindi
a sigillare le siringhe e a sterilizzare la confezione mediante ossido di etilene (OE). Il
contenuto di confezioni non aperte e non danneggiate, e assolutamente sterile. Non
utilizzare se |a confezione & aperta o danneggiata. Prima dell'uso, & necessario attendere
che la soluzione Amvisc/Amvisc Plus refrigerata raggiunga la temperatura ambiente (circa
20-45 minuti, in base alla quantita).

ISTRUZIONI PER IL RESO DEI PRODOTTI

Tutti i prodotti restituiti a Bausch & Lomb Incorporated devono essere accompagnati da un
numero di autorizzazione al reso. Per informazioni complete sull'autorizzazione al reso e
sulle relative procedure, telefonare al numero 800-338-2020. Al di fuori degli Stati Uniti,
contattare il servizio clienti della societa affiliata cui si fa capo.

INFORMATIVA SUL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

In caso di riutilizzo e/o ricondizionamento del presente prodotto, Bausch + Lomb non
garantisce la funzionalita, a struttura materiale, la pulizia o la sterilita del prodotto. Il
riutilizzo potrebbe essere causa di malattie, infezioni e/o lesioni per il paziente o l'utente
e, in casi estremi, potrebbe portare alla morte. Il presente prodotto & etichettato come
“monouso”, definizione che indica un dispositivo di cui & previsto un solo utilizzo per un
singolo paziente.
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AmViSC® (1,2% natriumhyaluronaat) @
AmVISC® PIUS (1,6% natriumhyaluronaat)

VOOR INTRAOCULAIR GEBRUIK

BESCHRUVING

Amvisc/Amvisc Plus is een steriele non-pyrogene oplossing van sterk gezuiverd
natriumhyaluronaat met een hoge moleculaire massa.

Amvisc bevat 12 mg/ml en Amvisc Plus bevat 16 mg/ml natriumhyaluronaat, opgelost
in een fysiologische natriumchloridefosfaat-bufferoplossing (pH 6,8-7,6). De viscositeit is
40.500 + 6.000 cP voor Amvisc en 55.700 + 8.200 cP voor Amvisc Plus bij 25°C en een
schuifweerstand van 17. De osmolaliteit is ongeveer 320 milliosmolen voor Amvisc en
340 milliosmolen voor Amvisc Plus.

AMVISC FLOWCURVE: ZIE Afb. 1
AMVISC PLUS FLOWCURVE: ZIE Afb. 2:
KARAKTERISTIEKEN

Natriumhyaluronaat is een polysaccharide met hoge moleculaire massa, samengesteld uit
natriumglucuronaat en N-acetylglucosamine. Natriumhyaluronaat is alom aanwezig verspreid
over het lichaamsweefsel en in hoge (oncemratles in weefsels zoals glasachtig lichaam,
synoviale vIoelstof en navelstreng. Natri werkt als weefsel middel (1)
en heeft delijk een belangrijke rol in het van interacties tussen
aangrenzende weefsels. Het kan ook optreden als visco-elastische steun waarbij het een
scheiding tussen weefsels handhaaft. Natriumhyaluronaat dat gemaakt is van verschillende
grondstoffen kan verschillende mole(ulalre massa’s hebben, maar heeft waarschunll]k
dezelfde chemische structuur. Natri wordt ook t door bepaalde
bacterién als beschermende stof. Deze bacterién kunnen gekweekt worden in een

fer proces, hyall te verkrijgen. Het natriumhyaluronaat in Amvisc/
Amvisc Plus is een hooggezulverd extract van bacteriéle fermentatie. Het heeft een
gemiddelde moleculaire massa groter dan 1.000.000 Dalton, is non-antigeen (2,3), niet-
pyrogeen, veroorzaakt geen afstotingsreacties en wordt goed verdragen door het 0og (4).
Amvisc/Amvisc Plus heeft geen invloed op het normale wondhelingsproces.

INDICATIES
Amvisc/Amvisc Plus is geschikt voor gebruik als een chirurgisch hulpmiddel in
oftalmologische voorste (5) en achterste (4) segmentingrepen waaronder:

« Extractie van een cataract

+ Implantatie van een intraoculaire lens (10L)

- Corneale transplantatiechirurgie

« Glaucoma-filteringchirurgie

« Chirurgische procedures om het netvlies te bevestigen
Door zijn smerende en visco-elastische eigenschappen en doorzichtigheid, en doordat het
endothele cellen van het hoornvlies kan beschermen (6), helpt Amvisc/Amvisc Plus diepte
en zicht in de voorste oogk te behoud inimaliseert interactie tussen weefsels,
en fungeert als tamponade en glasachtig tijdens netvliesoperaties. Amvisc/
Amvisc Plus zorgt ook voor weefselintegriteit en goed zicht wanneer het gebruikt wordt om
de voorste en achterste delen van het oog te vullen na open-sky-ingrepen.

CONTRA-INDICATIES
Op dit moment zijn er geen contra-indicaties bij het gebruik van Amvisc/Amvisc Plus, indien
gebruikt als chirurgisch hulpmiddel in oftalmologische chirurgische ingrepen.

TOEPASSINGEN

1. Cataractchirurgie en 10L implantatie
De vereiste hoeveelheid Amvisc/Amvisc Plus wordt langzaam geinfundeerd door
een naald of canule in de voorste oogkamer. Het beschermende effect van Amvisc/
Amvisc Plus als hulpmiddel wordt geoptimaliseerd wanneer de injectie wordt gedaan
voorafgaand aan de cataractextractie en het inbrengen van de I0L, en is effectief
voor zowel intra- als extracapsulaire cataractingrepen. Amvisc/Amvisc Plus kan op de
10L aangebracht worden voorafgaand aan het inbrengen. Extra Amvisc/Amvisc Plus
kan naar behoefte geinjecteerd worden om chirurgische procedures te faciliteren
(zie VOORZORGSMAATREGELEN).

. Hoornvliestransplantatie
Het hoornvlies wordt verwijderd en de voorste oogkamer gevuld met Amvisc/
Amvisc Plus tot het niveau van het oppervlak van het hoornvlies. Het transplantaat
wordt dan op het Amvisc/Amvisc Plus geplaatst en op zijn plaats gehecht. Extra
Amvisc/Amvisc Plus kan naar behoefte gebruikt worden om chirurgische procedures te
faciliteren (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

. Glaucoma filtratiechirurgie
Amvisc/Amvisc Plus wordt geinjecteerd door een corneale paracentese om het volume
van de voorste oogkamer te herstellen en te handhaven gedurende de uitvoering van
de trabeculectomie. Extra Amvisc/Amvisc Plus kan naar behoefte gebruikt worden om
chirurgische procedures te faciliteren (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

. Intraoculaire injectie in combinatie met sclerale buckling-ingrepen voor
herbevestiging van het netvlies
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TIL INTRAOKULAR BRUK.

BESKRIVELSE
Amvisc / Amvisc Plus er en steril ikke-pyrogen opplasning av hoy natri
med hoy molekylvekt.

Amvisc og Amvisc Plus inneholder henholdsvis 12 mg/ml 0g16 mg/ml med
natriumhyaluronat opplost i en fysiologisk natriumklorid-fosfat bufferopplasning (pH 6,8-7,6).
Vlskosnelen er 40 500 + 6000 cP for Amvisc og 55 700 + 8200 cP for Amvisc Plus ved 25 °C,
0 dingshastigheten er 1. Osmolali er omtrent 320 milliosmol for Amvisc og
340 milliosmol for Amvisc Plus.

FLOWKURVE FOR AMVISC: SE Fig. 1
FLOWKURVE FOR AMVISC PLUS: SE Fig. 2
KARAKTERISTIKKER

Natriumhyaluronat er et polysakkarid med hoy molekylaarvekt og det beslar av
natriumglukuronat og N-acetylglucosamin. vaerende
distribuert gjennom vevene i kroppen og er tilstede i i hoye konsentraSJoner i vev som humor
vitreus, leddvaeske og navlestreng. Natriumhyaluronat fungerer som et vevssmoremiddel (1)
og man tror det spiller en viktig rolle i moduleringen av samhandlingen mellom nzerliggende
vev. Det kan 0gsa opptre som en viskoelastisk stotte som opprettholder en avstand mellom
vev. Natriumhyaluronat tilberedt fra forskjellige materialer kan ha forskjellige molekylaervekt,
men man tror at det har samme kjemiske struktur. Natriumhyaluronat brukt av enkelte
bakterler som en beskyttende substans. Disse bakteriene kan bli kultiverte gjennom en

tila oppgl yal i Amvisc / Amvisc Plus
eren hﬂyrenset ekstrakt av en bakteri |||g, Det har en gj ittlig
molekylaervekt pa over 1000 000 dalton, er ikke-antigent (2,3), er ikke-pyrogent, forarsaker
ikke fremmedlegemereaksjoner og tolereres godt i oyet (4). Amvisc / Amvisc Plus forstyrrer
ikke normal sarhelingsprosess.

INDIKASJONER

Amvisc / Amvisc Plus er indikert for bruk som en kirurgisk hjelp i oftalmiske prosedyrer i

fremre (5) og bakre (4) segment, inkludert:

ekstraksjon av et katarakt

implantasjon av en intraokulzer linse (10L)

hornhinnetransplantasjon

glaukomflItrenngsklrurgl

giske prosedyrer for

Pga. dets de og viskoel. k 0g evne il @ beskytte

hornhinnens endotelceller (6), h]elper Amvisc / Amvisc Plus til med & opprettholde dybde

og syn | fremre kammer minimerer interaksjon mellom vey, og virker som en tamponade 0g
substitutt under kirurgi. Amvisc / Amvisc Plus bevarer ogsa

vevsmlegmel 0g godt syn nar det brukes for & fylle fremre og bakre segment i oyet etter

apne prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
P& ndvaerende tidspunkt er del ingen komralndlkasmner for bruken av Amvisc / Amvisc Plus
nar brukt som et kirurgisk hjelp urgiske prosedy

APPI.IKASJONER

. Kataraktkirurgi og implantering av 10L
Den nodvendige mengden Amvisc / Amvisc Plus blir sakte infusert gjennom en nal
eller kanyle inn i fremre kammer. Den beskyttende effekten av Amvisc / Amvisc Plus
som et hjelpemiddel, optimaliseres nar injeksjonen utfores for ekstraksjon av
katarakt og innforing av I0L og er effektivt for bade intra- og ekstrakapsulaere
kataraktprosedyrer. Amvisc / Amvisc Plus kan péfores 10L for innforing. Ytterlige mengder
Amvisc / Amvisc Plus kan injiseres etter behov for & forenkle kirurgiske prosedyrer
(se FORHOLDSREGLER).

. Hornhinnetransplantasjon
Hornhinneknappen blir fjernet og fremre kammer fylles med Amvisc / Amvisc Plus
til nivaet er pa linje med hornhinnens overflate. Donor-podingen blir sa plassert oppa
Amvisc / Amvisc Plus og sydd pa plass. Ytterlige mengder Amvisc / Amvisc Plus kan
brukes etter behov for a hjelpe i kirurgiske prosedyrer (se FORHOLDSREGLER).

. Glaukomfiltreringskiru
Amvisc / Amvisc Plus blir injisert gjennom en hor for & gjenoppi
og opprettholde volumet i fremre kammer under uﬂmelsen av trabekulektomi. Ytterlige
mengder Amvisc / Amvisc Plus kan brukes etter behov for a hjelpe i kirurgiske prosedyrer
(se FORHOLDSREGLER).
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4. kular injeksjon i med sklerale krummingsprosedyrer for festing
av netthinne
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Na vrijmaken van subretinale vloeistof en vorming van buckling door het van
de matrashechtingen, wordt lucht geinjecteerd in de glasvochtruimte, die vervolgens
vervangen wordt door Amvisc/Amvisc Plus geinjecteerd door een naald (maat 22 tot
30) ingebracht via het pars plana epithelium. De hoeveelheid gemjecteerd Amwsc/

Amvisc Plus (2-4 ml) varieert afhankelijk van de h Iheid vr
Vloeistof en de ruimte die door de buckle in beslag wordt genomen.
VOORZORGSMAATREGELEN

De voorzorgsmaatregelen die normalerwijze van toepassing zijn bij voorste-segment-

en net grepen worden len. Er kan verhoogde intraoculaire druk optreden na
chirurgie (7), veroorzaakt door eerder aanwezig glaucoom of door de chirurgische ingreep
zelf. Daarom dienen de volgende voorzorgsmaatregelen te worden overwogen:

« Niet gebruiken als de verzegeling van de steriele verpakking verbroken is.

« Er mag niet teveel Amvisc/Amvisc Plus gebruikt worden.

+ Amvisc/Amvisc Plus moet verwijderd worden uit de voorste oogkamer na voltooiing

van de ingreep om postop intraoculaire druk (spikes) te voorkomen of
te minimaliseren.

Als de postoperatieve intraoculaire druk hoger is dan verwacht, dient dit op de juiste wijze
te worden behandeld.

Gebruik de canule- of canulebevestigingsclip niet opnieuw. Zelfs na reiniging en spoelen
kunnen hergesteriliseerde canules vaste deeltjes loslaten tijdens injectie van Amvisc/
Amvisc Plus. Aangeraden wordt wegwerpcanules te gebruiken voor de toediening van
Amvisc/Amvisc Plus.

« Canulemontage: Gebruik de figuren 3-6 als begeleiding. Legenda: A - Luer Lock, B -
Puntkapje, C - Blauwe huls (Afb. 3). Sluit de canule aan (Afb. 4 & Afb. 5) en controleer de
afdichting na verwijderen van de blauwe huls (C) (Afb. 6).

Injectie van viscoelastica zorgt voor druk in de spuit. Om expulsie van de canule in het
00g te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de canule goed op de fitting van de spuit is
bevestigd. Het gebruik van de canule-retentieclip (Afb. 7) wordt aanbevolen.

Nadat de canule is bevestigd aan de spuit, steek de spuit-/canule-montage door het
afgeronde uiteinde van de canulebevestigingsclip (Afb. 8) totdat de retentieclip volledig
tegen de canulehub zit. De spuitflens klikt in de “vleugels” van de retentieclip.

Er zijn enkele meldingen over diffuse zwevende deeltjes of vaagheid na injectie van
Amvisc/Amvisc Plus in het oog. Hoewel deze meldingen zeldzaam zijn en nauwelijks in
verband gebracht worden met effecten op het oogweefsel, moet de arts zich bewust

7ijn van deze mogelijkheid. Indien dit geval zich voordoet, moeten de zwevende deeltjes
verwijderd worden door irrigatie en/of aspiratie.

« Bewaren bij 2-8° C. Beschermen tegen bevriezing.

NADELIGE REACTIES
Natriumhyaluronaat is een natuurlijke component van de lichaamsweefsels en wordt zeer
goed verdragen door het menselijk 0og. Voorb ties

med Amvisc / Amwsc Plus injisert gjennom en nal (22 til 30 gauge) passert via epitel i
pars plana. Volumet av Amvisc / Amvisc Plus injisert (2-4 ml) vil variere med volumet av
netthinnevaeske sluppet ut og omradet som tas opp av krummingen.

FORHOLDSREGLER

Det anbefales a folge normale forholdsregler for inngrep i fremre segment og

netthinnefestingsprosedyrer. Det kan oppsta okt intraokulzert trykk etter kirurgi (7) forarsaket

av allerede tilstedevaerende glaukom eller av selve operasjonen. Det ma derfor tas hensyn til
folgende forholdsregler:

« Skal ikke brukes hvis den sterile emballasjebarrieren er brutt.

« Ikke bruk for stor mengde Amvisc / Amvisc Plus.

* Amvisc / Amvisc Plus ma fiernes fra fremre kammer ved slutten av operasjonen for &
forhindre eller p try (topper).

+ Dersom postoperativt |mraokulaert trykk oker over forventede verdier, ma korrigerende
behandling gis.

« Kanylen eller holdeklemmen for kanyle skal ikke brukes pa nytt. Selv etter rengjoring
og skylling kan resteriliserte kanyler avgi materialpartikler under injisering av
Amvisc / Amvisc Plus. Det anbefales a bruke engangskanyler under administrering av
Amvisc / Amvisc Plus.

= Montere kanylen: Bruk figur 3-6 som veiledning. Komponent: A - Luerlds, B - Spisshette,

C - Hylse (Fig. 3). Sett pa kanylen (Fig. 4 og Fig. 5) og kontroller at den sitter godt fast nar
hylsen (C) er tatt av (Fig. 6).

« Injisering av viskoelastikk danner trykk i sproyten. Sorg for at kanylen er godt festet til
koblingen pa sproyten for a unnga at kanylen stotes ut og inn i oyet. Det anbefales & bruke
holdeklemmen for kanyle (Fig. 7).

« Nar kanylen er festet pa sproyten, settes sproyte-/kanyleenheten inn gjennom den
butte delen av holdeklemmen for kanyle (Fig. 8) helt til holdeklemmen sitter helt inntil
kanylemuffen. Kanylekragen klikkes inn i “vingene” pa holdeklemmen.

« Det har veert rapportert isolerte tilfeller av diffuse smapartikler eller disighet etter injeksjon
av Amvisc / Amvisc Plus i oyet. Selv om slike rapporter er ualminnelige og sjelden assosiert
med noen effekter pa okulere vev, bor legen vaere klar over denne forekomsten. Dersom
smapartikler oppdages bor det fiernes ved utskylling og/eller aspirasjon.

« Oppbevares ved 2-8 °C. Beskyttes mot frysing.

BIVIRKNINGER

Natriumhyaluronat er et naturlig komponent i vevet i kroppen og er ekstremt vel tolerert i
menneskeoyne. Forbigaende postoperative betennelsesreaksjoner ble rapportert i kliniske
tester (4) g orale 0g lokale steroidepreparater ble administrert. Amvisc / Amvisc Plus

er testet pa dyr for @ fastsla at det i hovedsak er ikke-inflammatorisk. Ettersom

zijn gemeld in Klinische proefnemingen (4), en orale en toplsche slermdepreparaten

zijn daarbij toegediend. Amvisc/Amvisc Plus wordt getest op dieren om vast te stellen

of het geen ontstekingsreacties veroorzaakt. Daar natriumhyaluronaatmoleculen in

wezen geen ontsteking veroorzaken, wordt ervan uit gegaan dat flogistische reacties
veroorzaakt worden door de chirurgische procedures. De beste graadmeter van de mate
van flogistische reactie is de postoperatieve helderheid van de glasvochtholte. Zoals
hierboven omschreven is postoperatieve verhoging van de intraoculaire druk waargenomen,
volgend op het gebruik van natriumhyal bij voorste pen. In zeldzame

er ikks regnes enhver floglsnsk reaksjon som
a vaere forarsaket av kirurgi: . Den beste indikasj pa nivaet av flogistisk
reaksjon er den postoperative renheten av hulrommet i glasslegemet. Som nevnt ovenfor
har forbigaende postoperativ okning av intraokulzert trykk blitt observert etter bruk av
natriumhyaluronat i kirurgi i fremre segmenl Ved SJeIdne tilfeller har postoperative reaksjoner
inkludert i jon blitt rapportert.
Forholdet til bruken av Amvisc / Amvisc Plus har ikke blitt fastslatt.

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER

gevallen zijn postoperatieve reacties gemeld, k hoor
en hoornvliesdecompensatie. Samenhang met het gebruik van Amvisc/Amvisc Plus is
niet aangetoond.

MELDING VAN BUUWERKINGEN

Nadelige reacties en/of complicaties die het gezichtsvermogen kunnen bedreigen, waarvan
redelijkerwijs kan worden aangenomen dat ze verband houden met Amvisc/Amvisc Plus en
waarvan de aard, de ernst of de incidentiegraad niet is voorzien, dienen te worden gemeld
aan Bausch & Lomb Incorporated, op 800-338-2020. Neem buiten de VS contact op met uw
klantenservice.

WIJZE VAN LEVERING

Amvisc/Amvisc Plus is een steriel visco-elastisch preparaat dat geleverd wordt in een
glazen wegwerpspun met 0 8 ml natnumhyaluronaat opgelost in een fysiologische
natriumchlorid g. Elke ml Amvisc bevat 12 mg natriumhyaluronaat.
Elke ml Amvisc Plus bevat 16 mg ndu . Natriumhy en/of zoutzuur
worden toegevoegd om de pH te corrigeren (indien nodig). Amvisc/Amvisc Plus wordt
steriel gefilterd en aseptisch in injectiespuiten overgebracht. De gevulde spuiten

worden verzegeld en de uiteindelijke verpakking wordt gesteriliseerd door middel van
ethyleenoxide (E0). De inhoud van ongeopende en onbeschadigde zakjes is steriel. Gebruik
het product niet als de verpakking beschadigd of geopend is. Gekoelde Amvisc/Amvisc Plus
moet voor gebruik op kamertemperatuur gebracht worden (ca. 20 tot 45 minuten,
afhankelijk van het volume).

BELEID VOOR HET TERUGNEMEN VAN GOEDEREN

Alle producten die worden geretourneerd aan Bausch & Lomb Incorporated moeten
voorzien zijn van een retourautorisatienummer. Bel 800-338-2020 om een retourautorisatie
en volledige informatie over ons beleid te vragen. Neem buiten de VS contact op met

uw klantenservice.

VERKLARING HERGEBRUIK MEDISCH HULPMIDDEL

Indien dit product opnieuw wordt verwerkt en/of hergebruikt, kan Bausch + Lomb de
functionaliteit, materiaalstructuur of reinheid danwel steriliteit van het product niet
garanderen. Hergebruik kan leiden tot ziekte, infectie en/of letsel van de patiént of
gebruiker en, in extreme gevallen, overlijden. Dit product is gelabeld als ‘eenmalig gebruik”
wat betekent dat het hulpmiddel slechts eenmaal gebruikt mag worden bij één patiént.

REFERENTIES
Arshinoff, Steve A., MD; “Dispersive and Cohesive Viscoelastic Materials in
Phacoemulsmcallon 0phlha|m|c Practice; 13:3, 1995.

2. Richter W. Non-i icity of purified hyaluronic acid preparations tested by
passive cutaneous anaphylaxis. Int Arch AIIergy 1974; 47: 211,

3. Richter W, Ryde EM, Zetterstrom EO., “Non-immunogenicity of a purified sodium
hyaluronate preparation in man.” Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.

4. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA., “Hyaluronic acid vitreous substitute.
A six year clinical evaluation.” Arch Opthalmol 1979; 97:2325.

5. Pape LG, Balazs EA., “The use of sodium hyaluronate (Healon) in human anterior
segment surgery.” Ophthalmol 1980; 87:699.

6. Miller D, St R., “Use of Na-hyal
AM Intra-Ocular Implanl Soc J 1980; 6:13.

7. Miller D, Stegmann R., “The use of Healon in intraocular lens implantation.”
Int Ophthalmol Clinics 1982; 22:177.

in anterior segment eye surgery.”

kninger og/eller mulige synstruende komplikasjoner som det er rimelig & regne som
relatert til Amvisc / Amvisc Plus, og som ikke tidligere var forventet (type, alvorlighetsgrad
eller grad av insidens), skal rapporteres til Bausch & Lomb Incorporated pa 800-338-2020.
Utenfor USA kan du kontakte representanten for kundeservice.

LEVERINGSFORM

Amvisc / Amvisc Plus er et sterilt viskoelastisk preparat, og det Ieveres ien engangsspmyle
av glass med 0,8 ml natr opplﬂst i en bufferopp

natriumkloridfosfat . Hver ml av Amwsc holder 12 mg av . Hver ml av
Amvisc Plus inneholder 16 mg av Natri ksid og/eller saltsyre blir
tilfoyd for & justere pH (om nodvendig). Amvisc / Amvisc Plus er sterilfiltrert og overfort til
sproyter ved bruk av aseptisk teknikk. De fylte sproytene blir forseglet og sluttpakke-sterilisert
ved bruk av etylenoksid (EO). Innholdet i uapnede og uskadde poser er sterilt. Ma ikke brukes
hvis posen er apnet eller skadet. Avkjolt Amvisc / Amvisc Plus ma varmes til romtemperatur
(omtrent 20 til 45 minutter, avhengig av volumet) for bruk.

RETNINGSLINJER FOR RETUR

Alle produkter som returneres til Bausch & Lomb Incorporated, ma ledsages av et
autoriseringsnummer for returvare. Ring 800-338-2020 for returgodkjennelse og fullstendig
informasjon om retningslinjer. Utenfor USA kan du kontakte representanten for kundeservice.

ERKLARING OM GJENBRUK AV MEDISINSK UTSTYR

Hvis dette produktet behandles for gjenbruk og/eller brukes pa nytt, kan ikke Bausch + Lomb
garantere p het eller sterilitet. Gjenbruk kan
fore til sykdom infeksjon og/eller skader pa pa5|enten eller brukeren, og i ekstreme tilfeller
til dod. Dette produktet er merket for “engangsbruk”, dvs. at det er kun ment for én gangs
bruk pa én pasient.
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Amvisc®

AmVISC® Plus (1,6% hialuronian sodu)
DO ZASTOSOWAN WEWNATRZGALKOWYCH

OPIS

Amvisc/Amvisc Plus to sterylny, niepirogenny roztwor jatowy hialuronianu sodu o duzej masie czasteczkowej.

Amvisc zawiera 12 mg/ml, a Amvisc Plus 16 mg/ml hialuronianu sodu rozpuszczonego w fizjologicznym
roztworze chlorku sodu zawierajacym bufor fosforanowy (pH 6,8-7,6). Lepkos¢ kinematyczna wynosi
40500 = 6 000 cP w przypadku Amvisc oraz 55 700 = 8 200 cP w przypadku Amvisc Plus w temperaturze
25°C, natomiast szybkos¢ Scinania 1s”. Osmolalnos¢ wynosi okoto 320 miliosmoli w przypadku Amvisc i
340 miliosmoli w przypadku Amvisc Plus.

KRZYWA PRZEPLYWU AMVISC: ZOBACZ rys. 1
KRZYWA PRZEPLYWU AMVISC PLUS: ZOBACZ rys. 2

(1,2% hialuronian sodu)

WEASCIWOSCI
Hialuronian sodu |est pollsacharydem 0 duzej masie czasteczkowej, sktadajacym sie z glukuronianu sodu i
N: ian sodu jest ikiem tkanek ciata i wystepuje w duzych

stezeniach w takich tkankach, jak ciecz szklista, maz stawowa i pepowina. Hialuronian sodu funkcjonuje

jako nawilzacz tkanek (1) i uwaza sig, ze odgrywa istotna role w modelowaniu oddziatywania przylegtych
tkanek. Moze rowniez stuzy¢ za wsparcie Iepkosprgzyste pozwalajace na zachowanie rozdziatu tkanek. Masa
czasteczkowa hi ianu sodu jest 2 od iatdw, z ktorych jest on uzyskany, ale jego budowa
chemiczna jest zawsze taka sama. Hialuronian sodu jest réwniez wytwarzany przez niektdre bakterie jako
substancja ochronna. Bakterie te moga by¢ hodowane w procesie fermentadji i wykorzystywane do produkgji
hialuronianu sodu. Hialuronian sodu w preparatach Amvisc/Amvisc Plus to wysoce oczyszczony ekstrakt
fermentacji bakteryjnej. Ma srednia mase czasteczkowa powyzej 1000 000 Daltondw, nie ma whasciwosci
antygenowych (2, 3), nie jest pirogenny, nie powoduje reakdji na ciato obce i jest dobrze tolerowany w

oku (4). Amvisc/Amvisc Plus nie zakfdca normalnego procesu leczenia ran.

WSKAZANIA
Zaleca sig stosowanie preparatu Amvisc/Amvisc Plus jako Srodka pomocniczego w chirurgii okulistycznej w
obrebie przedniego (5) i tylnego (4) odcinka oka, miedzy innymi do:
ekstrakeji zacmy
- wszczepienia soczewki wewnatrzgatkowej (I0L)
operacji przeszczepu rogowki
chirurgii filtracji jaskrowej
- zabiegéw chirurgicznych wykunywanych w celu ponownego whozenia siatkéwki
Ze wzgledu na whasciwosci przezroczystos¢ i mozliwos¢ ochrony komarek
$rodbtonkowych rogéwki (6), preparat Amwsc/»\mwsc Plus pomaga w utrzymaniu odpowiedniej gebokosci
komory przedniej i widzialnosci, minimalizuje oddziatywanie na siebie tkanek, a takze dziafa jak tamponada
isubstytut ciafa szklistego w zabiegach chirurgicznego przyklejania siatkéwki. Amvisc/Amvisc Plus (hrum

AmVlSC® (1,2% hialuronato de sédio)

AmViSC® PIUS (1,6% hialuronato de sédio)

PARA UTILIZACAO INTRA-OCULAR
DESCRICAO

0 Amvisc/Amvisc Plus é uma solucdo estéril nao pirogénica de hialuronato de sodio
altamente purificado com um peso molecular elevado.

0 Amvisc contém 12 mg/mL e o Amvisc Plus contém 16 mg/mL de hialuronato de sodio
dissolvido numa solugdo tampao fisioldgica de fosfato de cloreto de sédio (pH 6,8-7,6). A
viscosidade ¢ de 40.500 + 6.000 cP para Amvisc e de 55.700 + 8.200 cP para Amvisc Plus
2 25°C e uma taxa de resisténcia de 1. A osmolaridade é de aproximadamente

320 miliosmoles para Amvisc e de 340 miliosmoles para Amvisc Plus.

CURVA DE FLUXO AMVISC: VER Fig. 1
CURVA DE FLUXO AMVISC PLUS: VER Fig. 2

CARACTERISTICAS

0 hialuronato de sédio é um polissacarideo com peso molecular elevado composto

por glucuronato de sodio e N-acetilglucosamina. 0 hialuronato de sodio é distribuido
uniformemente por todos os tecidos do corpo e estd presente em concentracdes elevadas
em tecidos como o humor vitreo, o fluido sinovial e o cordao umbilical. 0 hialuronato de
sodio funciona como um lubrificante dos tecidos (1) e acredita-se que desempenha um
papel importante na modulacdo das interaccdes entre tecidos vizinhos. Pode também
agir como um suporte viscoeldstico mantendo a separacdo entre os tecidos. 0 hialuronato
de sédio preparado a partir de materiais diferentes pode apresentar pesos moleculares
diferentes mas acredita-se que tem a mesma estrutura quimica. 0 hialuronato de sodio é
também produzido por determinadas bactérias como uma substancia de proteccao. Essas
bactérias podem ser cultivadas através de um processo de fermentacdo para produzir
hialuronato de sodio. 0 hialuronato de sodio no Amvisc/Amvisc Plus é um extracto
altamente purificado de uma fermentacdo bacteriana. Apresenta um peso molecular
médio superior a 1.000.000 Daltons, é ndo antigénico (2,3), é ndo pirogénico, ndo provoca
reacgdes resultantes de corpos estranhos e é bem tolerado no olho (4). 0 Amvisc/
Amvisc Plus nao interfere no processo normal de cicatrizacao.

INDICACOES
0 Amvisc/Amvisc Plus é indicado para utilizagdo como auxiliar cirdrgico em cirurgias
oftalmoldgicas do segmento anterior (5) e posterior (4), incluindo:
- Extracdo de uma catarata
Implantacao de uma lente intra-ocular (0L)
Cirurgia de transplante da cérnea
Cirurgia de filtracao do glaucoma
Procedi cirdrgicos para refixacao da retina

rowniez integralnosc tkanki i pozwala zachowac dobra widzialnosc w przypadku wypetnienia nim
itylnego odcinka oka w ramach zabiegéw technikg,open sky”.

PRZECIWWSKAZANIA
W chwili obecnej nie ma przeciwwskazari do stosowania preparatu Amvisc/Amvisc Plus jako Srodka
pomocniczego w zabiegach chirurgii okulistycznej.

ZASTOSOWANIA

1. Operacyjne usunigcie zacmy zil ja soczewki
Wymagana ilosc preparatu Amvisc/Amvisc Plus jest powoli podawana we wlewie przez igte lub kaniule
do komory przedniej. Ochronne dziatanie pomocnicze preparatu Amvisc/Amvisc Plus jest optymalne,
qdy iniekcja jest przeprowadzana przed usunieciem zacmy i implantacja soczewki wewnatrzgatkowej.
Dziatanie jest skuteczne zarwno w zabiegach jaki
usuniecia zacmy. Amvisc/Amvisc Plus moze zostac podany do soczewki wewnatrzgatkowej przed jej
implantacja. Dodatkowa ilos¢ srodka Amvisc/Amvisc Plus mozna wstrzyknac jako Srodek pomocniczy
podczas zabiegu (patrz SRODKI OSTROZNOSCI).

. Zabiegi transplantagji rogowki
Dysk rogwki jest usuwany, a komora przednia napetniana preparatem Amvisc/Amvisc Plus az do
poziomu powierzchni rogéwki. Przeszczep jest nastepnie umieszczany na warstwie preparatu Amvisc/
Amvisc Plus i przyszywany. Amvisc/Amvisc Plus mozna w razie potrzeby uzy( jako Srodka pomocniczego
podczas zabiegu (patrz SRODKI OSTROZNOSCI).

. Zabiegi filtracyjne jaskry
Preparat Amvisc/Amvisc Plus jest podawany iniekcyjnie przez naktucie rogowki w celu przywrécenia
i utrzymania objetosci komory przedniej podczas trabekulektomii. Dodatkowg ilos¢ Srodka Amvisc/
Amvisc Plus mozna w razie potrzeby uzy¢ jako $rodka pomocniczego podczas zabiegu (patrz
SRODKI OSTROZNOSCI).

. Iniekga w zabiegact i owki przy janiu siatkowki
Nastepuje plynu ie wpuklenia poprzez zatozenie szwéw. Do
komory szklistej wttaczane jest powietrze, ktdre nastepnie zastepowane jest przez preparat Amvisc/
Amvisc Plus podawany iniekcyjnie igfa (rozmiaru od 22 do 30) przez nabtonek pars plana. llos¢ podanego
preparatu Amvisc/Amvisc Plus (2—4 ml) zalezy od ilosci uwolnionego ptynu podsiatkowkowego i miejsca
zajmowanego przez wpuklenie.

SRODKI 0STROZNOSCI

Zaleca sie stosowanie Srodkow ostroznosci zazwyczaj h podczas zabiegow odcinka oka
i przyklejania siatkéwki. Po zabiegu moze wystapic wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego (7) wynikajacy z
wezesniejszej obecnosci jaskry lub samego zabiegu. Z tego powodu nalezy rozwazy¢ podjecie nastepujacych
$rodkow ostroznosci:

« Nie stosowac, jezeli naruszono sterylna bariere opakowania.

« Nie uzywac zbyt duzej ilosci preparatu Amvisc/Amvisc Plus.

« Pod koniec zabiegu nalezy usunac preparat Amvisc/Amvisc Plus z komory przedniej w celu unikniecia lub
zminimalizowania wzrostow (skokow) cisnienia wewnatrzgatkowego po operacji.

Jezeli po operadji cisnienie wewnatrzgatkowe podnosi sie powyzej oczekiwanych wartosci, nalezy
zastosowac odpowiednia terapie.

Nie nalezy ponownie uzywac kaniuli lub zacisku mocujacego kaniule. Podczas iniekdji preparatu
Amvisc/Amvisc Plus za pomoca ponownie wysterylizowanej kaniuli, nawet oczyszczonej i wyptukanej,
moze dojs¢ do uwolnienia drobin. Do podawania preparatu Amvisc/Amvisc Plus zaleca sie stosowa¢
kaniule jednorazowe.

Montaz kaniuli: Postepowac zgodnie z rysunkami 3—6. Przycisk: A — blokada Luer, B — nasadka na
koricowke, C — niebieska ostona (rys. 3). Zanurzy¢ kaniule (rys. 41 rys. 5) i sprawdzic szczelnos¢ po zdjeciu
niebieskiej ostony (C) (rys. 6).

Wstrzykniecie wiskoelastykow powoduje powstanie ci$nienia w strzykawce. Aby zapobiec wydaleniu
kaniuli do oka, upewnic sig, ze kaniula jest dobrze przymocowana do tacznika na strzykawce. Zaleca sie
uzycie zacisku mocujacego kaniule (rys. 7).

Po podtaczeniu kaniuli do strzykawki wsunac zespot strzykawki / kaniuli przez zaokraglony koniec zacisku
mocujacego kaniule (rys. 8), az zacisk zostanie catkowicie osadzony na piascie kaniuli. Kotnierz strzykawki
zatrzaskuje sie w ,skrzydetkach” zacisku.

Znane 53 pojedyncze przypadki wystepowania rozproszonych drobin lub nieostrosci obrazu po iniekdji
preparatu Amvisc/Amvisc Plus do oka. Zgtoszenia takie nie s czeste i rzadko sa wiazane z wptywem na
tkanki oczne, jednak lekarz powinien mie¢ Swiadomosc ich wystepowania. W przypadku zaobserwowania
takich objawow drobiny nalezy usunac poprzez ptukanie i/lub odessanie.

« Przechowywac w temperaturze 2-8°C. Chronic przed zamarznigciem.

REAKCJE NIEPOZADANE

ian sodu jest tkanek ciata i jest wyjatkowo dobrze tolerowany w oku
ludzkim. W prébach klinicznych (4) wystapity przejsciowe pooperacyjne reakcje zapalne, w ktdrych doustnie
imiejscowo podano preparaty steroidowe. Preparat Amvisc/Amvisc Plus jest testowany na zwierzetach w
celu stwierdzenia, czy jest zasadniczo niepirogenny. Punlewaz czqsleczkl hialuronianu sodu s3 nleplrugenne,
wszelkie reakcje zapalne uwaza sie za sp iami chirurgicznymi. Naj
stopnia reakaji zapalnej jest pooperacyjna klarownos¢ jamy szklistej. Jak opisano powyzej, w nastepstwie
uzycia hialuronianu sodu podczas zabiegéw chirurgicznych w przednim odcinku oka obserwowano
przejsciowy pooperacyjny wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego. Zgtaszano rzadkie reakcje pooperacyjne,
takie jak zapalenie, obrzek rogéwki i znieksztatcenie rogéwki. Nie stwierdzono, czy reakdje te s3 powiazane ze
stosowaniem preparatu Amvisc/Amvisc Plus.

ZGEASZANIE REAKCJI NIEPOZADANYCH

Reakgje niepozadane oraz potencjalne komplikacje stanowiace zagrozenie dla wzroku, ktére mozna

w uzasadniony sposéb uznac za zwigzane z uzyciem preparatéw Amvisc/Amvisc Plus i ktorych
charakteru, ciezkosci lub czestosci ia wezesniej nie przewidywano, nalezy zgtaszac do firmy
Bausch & Lomb Incorporated pod numerem telefonu +1800-338-2020. Poza USA nalezy dzwonic do
lokalnego punktu obstugi klienta.

OPAKOWANIE

Amvisc/Amvisc Plus to sterylny, lepkosprezysty preparat dostarczany w szklanych strzykawkach
jednorazowych zawierajacych 0,8 ml hialuronianu sodu rozpuszczonego w fizjologicznym roztworze chlorku
sodu zawierajacego bufor fosforanowy. 1 ml preparatu Amvisc zawiera 12 mg hialuronianu sodu. 1 ml
preparatu Amvisc Plus zawiera 16 mg hialuronianu sodu. W celu uzyskania odpowiedniego pH dodawany
jest wodorotlenek sodu i/lub kwas chlorowodorowy (jezeli to konieczne). Amvisc/Amvisc Plus jest filtrowany
sterylnie, a strzykawki s3 napefniane w sposdb aseptyczny. Napetnione strzykawki sg szczelnie zamykane,

a gotowe opakowanie jest sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (E0). Zawartosc nieotwartych i
nieuszkodzonych pakiet6w jest sterylna. Nie uzywac, jezeli pakiet jest otwarty lub uszkodzony. Preparat
Amvisc/Amvisc Plus przechowywany w loddwce nalezy przed uzyciem pozostawi¢ do osiagniecia temperatury
pokojowej (na okoto 2045 minut, w zaleznosci od objetosci).

POLITYKA ZWROTOW

Wszystkie produkty zwracane firmie Bausch & Lomb Incorporated musza byc zaopatrzone w numer
autoryzagji zwrotu. Aby uzyskac informacje na temat autoryzacji w przypadku zwrotow oraz wyczerpujace
informacje na temat polityki firmy dotyczacej zwrotéw, nalezy dzwoni¢ na numer telefonu +1800-338-2020.
Poza USA nalezy dzwonic do lokalnego punktu obstugi klienta.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO
Jezeli ten produkt zostanie przetworzony i/lub powtdmie uzyty, firma Bausch + Lomb nie gwarantuje
funkcjonowania, struktury materiatu ani czystosci badz jatowosci tego produktu. Powtéme uzycie moze
prowadzic do choroby, infekgji i/lub urazu pacjenta lub uz ika, oraz w skrajnych h smierci.
Produkt ten jest oznaczony jako produkt, jednorazowego uzytku’, co oznacza, ze urzadzenie jest przeznaczone
tylko do jednorazowego uzycia u jednego pacjenta.

BIBLIOGRAFIA

Arshinoff, Steve A., MD, , Dispersive and Cohesive Viscoelastic Materials in Phacoemulsification’,
Ophthalmic Practice; 13:3, 1995.

2. Richter W.,,Non-immunogenicity of purified hyaluronic acid preparations tested by passive cutaneous
anaphylaxis” Int Arch Allergy, 1974, 47:211.

3. Richter W, Ryde EM, Zetterstrom EQ.,,Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate
preparation in man'. Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.

4. PruettRC, Schepens CL, Swann DA., Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation”.
Arch Opthalmol 1979; 97:2325.

5. Pape LG, Balazs EA.,, The use of sodium hyaluronate (Healon) in human anterior segment surgery”.
Ophthalmol 1980; 87:699.

6. Miller D, Stegmann R.,,Use of Na-hyaluronate in anterior segment eye surgery”. AM Intra-Ocular
Implant SocJ 1980; 6:13.

7. MillerD, Stegmann R., ,The use of Healon in intraocular lens implantation”. Int Ophthalmol Clinics 1982;
22:77.

~

w

'S

Devido as suas propriedades lubrificantes e viscoeldsticas, transparéncia e capacidade de
proteccdo das células endoteliais da cornea (6), o Amvisc/Amvisc Plus ajuda a manter a
profundidade e visibilidade da camara anterior, minimiza a interaccao entre os tecidos

e age como tamponamento e substituto do humor vitreo durante a cirurgia de refixacdo
da retina. 0 Amvisc/Amvisc Plus preserva também a integridade dos tecidos e a boa
visibilidade quando utilizado para encher os segmentos anterior e posterior do olho na
sequéncia de procedimentos a “céu aberto”.

CONTRAINDICACOES

No momento n3o existem quaisquer contra-indicagdes para a utilizacdo do
Amvisc/Amvisc Plus, quando utilizado como auxiliar cirdrgico em procedimentos
cirdrgicos oftalmoldgicos.

API.ICA(;OES

1. Cirurgia de catarata e implantacao de lente intra-ocular
A quantidade necesséria de Amvisc/Amvisc Plus é lentamente infundida através de
uma agulha ou canula na camara anterior. O efeito protector do Amvisc/Amvisc Plus
como auxiliar é optimizado quando a injeccao é realizada antes da extraccao da
catarata e insercao da lente intra-ocular e € eficaz para procedimentos a cataratas
intra ou extracapsulares. 0 Amvisc/Amvisc Plus pode ser aplicado na lente intra-
ocular antes da insercdo. Pode ser injetada uma quantidade adicional de Amvisc/
Amvisc Plus conforme necessario para facilitar os procedimentos cirurgicos (consulte
as PRECAUCOES).

. Cirurgia de transplante da cornea
0 botdo corneal é removido e a camara anterior cheia com Amvisc/Amvisc Plus até
ficar nivelado com a superficie da cdrnea. O enxerto do dador é entdo colocado sobre
0 Amvisc/Amvisc Plus e suturado no local. Pode ser utilizada uma quantidade adicional
de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessario para ajudar nos procedimentos cirdrgicos
(consulte as PRECAUCOES).

. Cirurgia de filtracao do glaucoma
0 Amvisc/Amvisc Plus € injectado através de uma paracentese corneal para restaurar e
manter o volume da cdmara anterior durante a realizacdo da trabeculectomia. Pode ser
utilizada uma quantidade adicional de Amvisc/Amvisc Plus conforme necessario para
ajudar nos procedimentos cirdrgicos (consulte as PRECAUCOES).

. Injecao intra-ocular em conjunto com procedimentos de introflexao escleral para
refixacao da retina
Apos a libertacao do fluido sub-retiniano e desenvolvimento da introflexao ligando as
suturas subcutaneas, é injetado ar na cavidade vitrea e depois substituido por Amvisc/
Amvisc Plus injectado através de uma agulha (de calibre 22 a 30) passada através
do epitélio de orbiculo ciliar. 0 volume de Amvisc/Amvisc Plus injectado (2-4 mL)
variara consoante o volume do fluido sub-retiniano libertado e o espaco ocupado
pela introflexao.

PRECAUCOES

S3o recomendadas as precaucdes normalmente consideradas durante os procedimentos

do segmento anterior e refixacdo retiniana. Poderd ocorrer um aumento da pressao intra-

ocular apds a cirurgia (7) provocada por glaucoma pré-existente ou pela propria cirurgia.

Por estes motivos, devem ser consideradas as seguintes precaucdes:

« Ndo utilizar se a barreira da embalagem estéril tiver sido violada.

« Nao deve ser utilizada uma quantidade excessiva de Amvisc/Amvisc Plus.

« 0 Amvisc/Amvisc Plus deve ser removido da camara anterior no final da cirurgia para
prevenir ou minimizar os aumentos de pressao intra-ocular pés-operatdria (picos)

« Caso a pressdo intra-ocular pds-operatdria aumente para além dos valores previstos,
deve ser administrada terapia correctiva.

« Ndo reutilize a cdnula ou o clipe de retencao da canula. Mesmo apds ser limpa e
enxaguada, uma canula reesterilizada poderd libertar particulas & medida que o Amvisc/
Amvisc Plus é injectado. Recomenda-se a utilizacdo de canulas descartaveis de uso Unico
para a administracao do Amvisc/Amvisc Plus.

« Montagem da canula: Utilize as figuras 3-6 como orientacdo. Legenda: A -- Luer lock,
B -- Tampa da ponta, C -- Revestimento azul (Fig. 3). Encaixe a canula (Fig. 4 e 5) e
verifique o aperto depois de remover o revestimento azul (C) (Fig. 6).

« Ainjecdo de viscoeldsticos cria pressdo na seringa. Para impedir a expulsdo da canula
para o olho, certifique-se de que a canula esteja correctamente fixada no encaixe na
seringa. Recomenda-se a utilizacao do clipe e retencao da canula (Fig. 7).

« Depois de a canula estar fixada a seringa, introduza o conjunto seringa/canula através
da extremidade arredondada do clipe de retencdo da canula (Fig. 8) até o clipe de
retencdo estar totalmente encaixado no furo da canula. 0 rebordo da seringa encaixa
nas “asas” do clipe de retencao.

- Existem relatos isolados sobre o aparecimento de particulas difusas ou nebulosidade
no olho apés a injeccao de Amvisc/Amvisc Plus. Embora estes relatos sejam raros e
quase nunca associados a quaisquer efeitos nos tecidos oculares, o médico deve ter
conhecimento desta ocorréncia. Se observadas, as particulas devem ser removidas por
irrigacdo e/ou aspiracao.

- Conserve 3 2-8° C. Proteja contra o congelamento.

REACCOES ADVERSAS

0 hialuronato de sédio é um componente natural dos tecidos do corpo e é extremamente
bem tolerado nos olhos dos seres humanos. Foram relatadas reaccoes inflamatdrias
pos-operatorias transitérias em ensaios clinicos (4) e foram administradas preparacdes de
esterdides orais e topicas. 0 Amvisc/Amvisc Plus é testado em animais para determinar
que ¢ essencialmente ndo inflamatério. Uma vez que as moléculas de hialuronato de
sodio sdo ndo inflamatérias, considera-se que qualquer resposta inflamatoria é provocada
pelos procedimentos cirdrgicos. 0 melhor indice do grau de resposta inflamatéria é a
nitidez da cavidade vitrea no pés-operatdrio. Como referido anteriormente, foi observado
um aumento transitdrio da pressao intra-ocular no pos-operatério na sequéncia da
utilizacdo de hialuronato de sédio em cirurgia do segmento anterior. Em raras ocasioes,
foram relatadas reaccdes pés-operatdrias incluindo inflamacdo, edema corneal e
descompensacdo corneal. Nao foi estabelecida uma relagao com a utilizagao do Amvisc/
Amvisc Plus.

REGISTO DE EFEITOS ADVERSOS

As reagoes adversas e/ou as complicagdes que representem ameagas potenciais 3 visao
que possam razoavelmente considerar-se relacionadas com o Amvisc/Amvisc Plus e que
nao estavam anteriormente previstas em natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem
ser transmitidas a Bausch & Lomb Incorporated para o nimero de telefone 800-338-2020.
Fora dos E.U.A., contacte a sua filial de servico de atendimento ao cliente.

APRESENTACAO

0 Amvisc/Amvisc Plus é uma preparacao estéril viscoelastica fornecida numa seringa de
vidro descartdvel em doses de 0,8 mL de hialuronato de sddio dissolvido numa solucao
tampao fisioldgica de fosfato de cloreto de sodio. Cada mL de Amvisc contém 12 mg de
hialuronato de sodio. Cada mL de Amvisc Plus contém 16 mg de hialuronato de sédio. Sao
adicionados hidroxido de sédio e/ou dcido cloridrico para ajustar o pH (se necessario).

0 Amvisc/Amvisc Plus é esterilizado por filtracao e transferido de forma asséptica para
as seringas. As seringas cheias sao seladas e a embalagem final é esterilizada utilizando
oxido de etileno (E0). O contetido dos estojos nao abertos e nao danificados esta
esterilizado. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Deve deixar que
o Amvisc/Amvisc Plus refrigerado atinja a 3 (ap d 203
45 minutos, dependendo do volume) antes de utilzar.

POLITICA DE DEVOLUQAO DE PRODUTOS

Todos os produtos devolvidos a Bausch & Lomb Incorporated devem ser acompanhados por
um numero de autorizacdo de devolucdo de produto. Telefone para o 800-338-2020 para
obter autorizacdo para devolucdo e informacdes sobre a politica de devolugdes. Fora dos
E.U.A., contacte a sua filial de servico de atendimento 3o cliente.

DECLARACAO DE REUTILIZACAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Bausch + Lomb nao pode garantir
a sua funcionalidade, estrutura material ou a limpeza ou esterilidade do produto. A
reutilizacao poderd causar doenga, infecao e/ou lesao no paciente ou utilizador e, em
casos extremos, morte. Este produto estd rotulado como sendo de “utilizagdo nica”,
ou seja, define-se como sendo um dispositivo destinado a ser usado uma s vez num
Unico paciente.

REFERENCIAS

1. Arshinoff, Steve A., MD, “Dispersive and Cohesive Viscoelastic Materials in
Phacoemulsification;” Ophthalmic Practice; 13:3, 1995

2. Richter W., “Non-i icity of purified h ic acid p
passive cutaneous anaphylaxis.” Int Arch Allergy 1974; 47:. 211

3. Richter W, Ryde EM, Zetterstrom EO., “Non-immunogenicity of a purified sodium
hyaluronate preparation in man.” Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.

4. Pruett RC, Schepens CL, Swann DA., “Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year
clinical evaluation.” Arch Opthalmol 1979; 97:2325

5. Pape LG, Balazs EA., “The use of sodium hyaluronate (Healon) in human anterior
segment surgery.” Ophthalmol 1980; 87:699.

6. Miller D, Steg R., “Use of Na-hyal
AM Intra-Ocular Implant Soc J 1980; 6:13.

7. Miller D, Stegmann R., “The use of Healon in intraocular lens implantation.”
Int Ophthalmol Clinics 1982; 22:177.

~

w

IS

tested by

in anterior segment eye surgery.”

Amvisc®

AmVlSC® P|US (hialuronat de sodiu 1,6%)
PENTRU UZ INTRAOCULAR

DESCRIERE

Amvisc/Amvisc Plus este o solutie sterila apirogend formata din hialuronat de sodiu cu greutate moleculara
mare, cu grad inalt de purificare.

Amvisc contine 12 mg/ml si Amvisc Plus contine 16 mg/ml de hialuronat de sodiu dizolvat in solutie de
clorura de sodiu fiziologica tamponata cu fosfat (pH 6,8-7,6). Viscozitatea solutiei este de 40.500 =+ 6.000 cP
pentru Amvisc si 55.700 = 8.200 cP pentru Amvisc Plus la 25°C si o rata de forfecare de 1. Osmolaritatea
este de aproximativ 320 miliosmoli pentru Amvisc si 340 miliosmoli pentru Amvisc Plus.

CURBA DE DEBIT PENTRU AMVISC: CONSULTATI Fig. 1
CURBA DE DEBIT PENTRU AMVISC PLUS: CONSULTATI Fig. 2
CARACTERISTICI

Hialuronatul de sndlu este un polizaharid cu greutate moleculara mare, alcatuit din glucuronat de sodiu si
N-acetil de sodiu este omni in tesuturile i i fiind prezent in
concentratii crescute in anumite tesuturi cum ar fi umoarea vitroasd, lichidul sinovial si cordonul ombilical.
Hialuronatul de sodiu functioneaza ca un lubrifiant tisular (1) si se considerd ca joaca un rol important in
modularea interactiunilor dintre tesuturile adiacente. De asemenea, poate servi drept suport vésco-elastic
care mentine o separare intre tesuturi. Hialuronatul de sodiu preparat din diverse materiale poate avea o
greutate moleculara diferitd, dar se considera ca are aceeasi structura chimica. De asemenea, hialuronatul
de sodiu este elaborat si de anumite bacterii ca si substanta protectoare. Aceste bacterii pot fi cultivate prin
proces de fermentare pentru a produce hialuronat de sodiu. Hialuronatul de sodiu din Amvisc/Amvisc Plus
este un extract inalt purificat provenit din fermentat de bacterii. Are o greutate moleculara medie mai mare
de 1.000.000 daltoni, este nonantigenic (2,3), apirogen, nu determin reactii de corp strdin, este apirogen si
bine tolerat in ochi (4). Amvisc/Amvisc Plus nu interfereaza cu procesul normal de cicatrizare a plagilor.

INDICATII
Amvisc/Amvisc Plus este indicat pentru folosirea ca suport chirurgical oftalmologic in procedurile chirurgicale
ale segmentului anterior (5) si posterior (4), incluzand:

Extractia unei cataracte

Implantarea unei lentile intraoculare (LI0)

Chirurgia transplantului cornean

Chirurgia de filtrare a glaucomului

Proceduri chiruugicale pentru reatasarea retinei
Datorita proprietatilor sale lubrifiante i vésco-elastice, a transparentei si capacitatii de a proteja celulele
endoteliale corneene (6), Amvisc/Amvisc Plus ajuté la mentinerea profunzimii si transparentei camerei
anterioare, reduce la minim interactiunea dintre tesuturi si actioneaza ca un tampon si inlocuitor de corp
vitros pe parcursul procedurii chirurgicale de reatasare a retinei. De asemenea, Amvisc/Amvisc Plus pastreaza
integritatea tesuturilor si 0 buna vizibilitate atunci cand este utilizat la umplerea segmentelor anterioare i
posterioare ale ochilor dupa procedurile chirurgicale deschise.

CONTRAINDICATII

Tn prezent nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea Amvisc/Amvisc Plus, dacd este folosit ca suport
chirurgical in procedurile chirurgicale oftalmologice.

APLI(A]'II

. Chirurgia cataractei si implantarea de LIO
Cantitatea necesara de Amvisc/Amvisc Plus este injectata incet printr-un ac sau printr-o canula in camera
anterioard. Efectul protector al Amvisc/Amvisc Plus ca suport chirurgical este optimizat atunci cand
injectarea este realizatd inainte de extractia cataractei si introducerea de LI0 si este eficient atat pentru
procedurile intracapsulare pentru cataracta cat si pentru cele extracapsulare. Amvisc/Amvisc Plus poate
fi aplicat pe LI0 inainte de introducere. 0 cantitate suplimentara de Amvisc/Amvisc Plus poate fi injectata
mai apoi pentru a facilita procedurile chirurgicale (consultati PRECAUTII).

. Chirurgia transplantului comean
Butonul cornean este scos si camera anterioara este umpluta cu Amvisc/Amvisc Plus pana ajunge la
acelasi nivel cu suprafata comeei. Grefa donor este pozitionata pe Amvisc/Amvisc Plus si este suturata.

0 cantitate suplimentara de Amvisc/Amvisc Plus poate fi folosita mai apoi pentru a facilita procedurile
chirurgicale (consultati PRECAUTII).

. Chirurgia de filtrare a glaucomului
Amvisc/Amvisc Plus este injectat printr-o paracenteza corneana pentru a reface si mentine volumul
camerei anterioare in timpul efectudrii trabeculectomiei. O cantitate suplimentara de Amvisc/Amvisc Plus
poate fi folosita mai apoi pentru a facilita procedurile chirurgicale (consultati PRECAUTIN).

. Injectarea intraoculara alaturi de procedurile de flambare sclerala pentru reatasarea retinei
Dupa eliberarea lichidului subretinal si realizarea flambirii prin legarea suturii tip Blair Donati, in
cavitatea vitroasa este injectat aer care este inlocuit apoi cu Amvisc/Amvisc Plus injectat printr-un ac (de
calibru 22 - 30) trecut prin pars plana al epiteliului. Volumul de Amvisc/Amvisc Plus injectat (2-4 ml) va
varia cu volumul de lichid subretinal scos si spatiul ocupat de flambare.

PRECAUTII

Sunt recomandate precautiile adoptate in mod normal in procedurile practicate pentru segmentul anterior si

cele de atasare de retina. Exista posibilitatea aparitiei unei tensiuni intraoculare crescute in urma interventiei

chirurgicale (7) cauzata de un glaucom preexistent sau de interventia chirurgicald in sine. Din aceste motive
trebuie luate in considerare urmatoarele precautii:

Nu folositi dacd ambalajul steril a fost deteriorat.

Nu trebuie utilizata o cantitate excesiva de Amvisc/Amvisc Plus.

La sfarsitul interventiei chirurgicale, Amvisc/Amvisc Plus trebuie evacuat din camera anterioara pentru a

preveni sau minimiza cresterile postoperatorii ale tensiunii intraoculare (varfuri de tensiune).

Daca tensiunea intraoculara postoperatorie creste peste valorile estimate initial, se va administra

tratamentul corespunzator.

Nu reutilizati canula sau clema de prindere a canulei. Chiar si dupa curatare si clatire, canula resterilizata

poate contine fragmente care sunt eliberate in momentul injectarii de Amvisc/Amvisc Plus. La

administrarea Amvisc/Amvisc Plus este recomandata utilizarea unei canule de unica folosinta.

Ansamblul canulei: Folositi Figurile 3-6 ca ghid. Legenda: A - racord Luer lock, B -- Capac varf, C - Teaca

albastra (Fig. 3). Angrenati canula (Fig. 4si Fig. 5) si verificati daca este bine stransa dupd indepartarea tecii

albastre (C) (Fig. 6).

Injectarea substantelor viscoelastice creeaza presiune in seringa. Pentru a preveni expulzarea canulei in

ochi, asigurati-vé ca aceasta este fixata bine pe racordul de pe seringd. Folosirea clemei de prindere a

canulei (Fig. 7) este recomandata.

Dupd ce canula este atasata la seringa, introduceti ansamblul seringa/canuld prin capatul rotunjit al clemei

de prindere a canulei (Fig. 8) pana cind clema de prindere este asezata complet pe amboul canulei. Flansa

seringii se fixeaza in ,urechiusele” clemei de prindere.

« Au fost raportate izolat cazuri in care au aparut impuritati difuze sau vedere incetosata dupa injectarea de
Amvisc/Amvisc Plus in ochi. Cu toate ca aceste cazuri sunt ocazionale si rareori asociate cu efecte asupra
tesuturilor oculare, medicul trebuie sa tind cont de acestea. Daca sunt observate, particulele trebuie
eliminate prin irigare si/sau aspirare.

« Asepastrala 2-8° C. A nu se congela.

REACTII ADVERSE

Hialuronatul de sodiu este o componenta naturala a tesuturilor organismului si este extrem de bine tolerat in
ochiul omului. Reactjile inflamatorii postoperatorii tranzitorii au fost raportate in studii clinice (4), in aceste
cazuri fiind administrate preparate steroidiene orale si topice. Amvisc/Amvisc Plus este testat la animale
pentru a determina ca acesta este in primul rand neinflamatoriu. Deoarece moleculele de hialuronat de sodiu
sunt neinflamatorii, se considera ca orice raspuns inflamator este determinat de procedurile chirurgicale.

Cel mai bun indice al gradului de raspuns inflamator este dlaritatea postoperatorie a cavitatii vitroase. Asa
cum a fost subliniat mai sus, a fost observata o crestere tranzitorie postoperatorie a tensiunii intraoculare

ca urmare a utilizarii hialuronatului in chirurgia segmentului anterior. In rare cazuri au fost raportate reactii
postoperatorii ce au inclus inflamatii, edem comean si decompensare corneand. Nu a fost stabilité o legatura
cu utilizarea de Amvisc/Amvisc Plus.

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Reactiile adverse si/sau complicatiile cu potential de pierdere a vederii care pot fi rezonabil considerate ca
fiind legate de Amvisc/Amvisc Plus si care nu au fost prevazute in ceea ce priveste natura, gravitatea sau
incidenta trebuie s fie raportate la Bausch & Lomb Incorporated la 800-338-2020. In afara S.U.A., contactati
serviciul pentru relatii cu clientii afiliat.

MOD DE FURNIZARE

Amvisc/Amvisc Plus este un preparat vasco-elastic steril furnizat intr-o seringa de sticla de unica folosinta de
0,8 ml de hialuronat de sodiu dizolvat in solutie salina de clorura de sodiu fiziologica tamponata cu fosfat.
Fiecare ml de Amvisc contine 12 mg de hialuronat de sodiu. Fiecare ml de Amvisc Plus contine 16 mg de
hialuronat de sodiu. Este adaugat hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric pentru a ajusta pH-ul (daca este
necesar). Amvisc/Amvisc Plus este filtrat steril si transferat aseptic in seringi. Seringile umplute sunt sigilate
si pachetul final este sterilizat cu etilenoxid (EO). Continutul pungilor nedesfacute si nedeteriorate este steril.
Anu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. Inainte de utilizare, Amvisc/Amvisc Plus refrigerat
trebuie ldsat sa ajunga la temperatura camerei (aproximativ 20 pana la 45 de minute, in functie de volum).

POLITICA DE RETURNARE A BUNURILOR

Toate produsele returnate la Bausch & Lomb Incorporated trebuie insotite de un numar de autorizare a
returndrii de bunuri. Apelati telefonic 800-338-2020 pentru autorizarea returnarii si pentru informatii
complete despre politica de returnare. In afara S.U.A., contactati serviciul pentru relatii cu clientii afiliat.

DECLARATIE PRIVIND REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Daca acest produs este reprocesat si/sau reutilizat, compania Bausch + Lomb nu este raspunzatoare pentru
functionalitatea, pentru structura materiald, sau pentru starea de curatenie sau de sterilitate a produsului.
Reutilizarea produsului poate conduce la imbolnavirea, infectarea si/sau la vatamarea pacientului sau a
utilizatorului si, in cazul incidentelor extreme, la decesul acestuia. Acest produs poarta eticheta de, produs de
unica folosinta” care este definit drept un produs destinat pentru o singura utilizare, la un singur pacient.
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AmVIS(® (1,2% pacTBop ruanypoara Hatpus) @
AmVlS(® Plus (1,6% pacTop ruanypoHara Hatpus)

IInA BHYTPUINA3HBIX UHBEKLIIA
OMUCAHUE

Mpenaparbl Amvisc u Amvisc Plus npecTaBnatoT co6oii CTepunbHble anuporeHHble pacTeopbl
BbICOKOOUYLLIEHHOTO FMaNypoHaTa HaTpisl C GONbULIM MONEKYNAPHbIM BECOM.
Mpenaparbi Amvisc u Amvisc Plus ABnAtoTcA cooTBeTCTBEHHO 12 Mr/MA 1 16 Mr/Mn pacTBopamm

HaTpus, ] dochatamit GU3MONOrUYECKOM PacTBope Xnopuaa
Hatpua (pH 6,8-7,6). Baskocb pactBopa Amvisc cocranset 40 500 + 6000 [, a pactBopa Amvisc Plus —
55700 = 8200 cll npu Temneparype 25 °C u ckopocTt cgura 1. OcMONATBHOCTb PACTBOPOB AMVisC 1
Amvisc Plus coctaBnser, cootBeTcTBeHHo, 320 v 340 MunocmMoneil.

KPUBAA MOTOKA AMVISC: CM. Puc. 1
KPUBAA MOTOKA AMVISC PLUS: CM. Puc. 2
OAPMAKOJIOTUYECKOE JAEACTBUE

HTpHA — 370 COCTOALWit U3 FAIOKYPOHaTa HaTpUA
u N-auerunr HaTpit pac A 10 TKaHAM "
NPUCYTCTBYET B HaUGONbLLIUX KOHLIEHTPALIAX B TaKMX TKaHSX, Kak: CTEKNIOBUHOE Teno, CUHOBHaNbHas
KUAKOCTS 1 NYNoBUHA. [anypoHaT HaTPiUA BbINONHAET GyHKLIMIO TKAHEBOW CMasKit (1) i MpU3BaH
UTpaTh FNaBHyIo POfib B MOAYNMPOBAHM B3AUMOCBA3EI! MeXXAy IPUMBIKAIOLLIMMM TKAHAMM. OH Takike
MOXET CIYXUTb BA3KOYNpYroii cy6cTaHLmeld, obneryatoliieii pasgenenue TKakeit. [uanypowar Hatpus,

ii 13 pasHbix MOXKeT P A10 BeCy, HO UMeTb
0MHaKOBOE X/MUYECKOe CTOeHUe. [anypoHaT HATpiA C ALLIUTHbIMY CBOICTBAMII MOXKHO TaKXKe MonyuTb
U3 BaKTepuii onpepenenHoro BuAa. Takue GakTepun nyTem

and
THanypoHaTa HaTpya. [anypoHaT HaTpis, BXOAALWIt B CoCTaB npenapato Amvisc u Amvisc Plus,
NPEACTaBAAET 060/t BLICOKOOUMLLIEHHBII SKCTPAKT GepmeHTaLltm GakTepui. Ero cpeaHmii MoneKynapHbiii
Bec coctanaet 6onee 1000 000 AanbTOHOB, OH He ABNAETCA aHTUEHOM (2,3), anuporeHeH, He Bbi3biBaeT
11060YHbIX PeaKL{uii Ha UyKepOAHbIE TeNa i He pasapaxaeT Cu3CTylo 06onouky masa (4). Mpenaparel
Amvisc v Amvisc Plus He npenaTcTBYIOT eCTECTBEHHOMY NPOLECCY 3aXKUBNIEHNA PaHbl.

MOKA3AHUA
Mpenaparbl Amvisc i Amvisc Plus noka3aHbl K npumeHeHuio B o TanbMonorun Ha nepeaxem (5) u
3a/1HeM (4) CerMeHTaX rna3a i XVPYPrUYecKiIX BMeLLATeNbCTBaX, TakuK Kak:

IKCTPaKLWA KaTapaKTbl.

VIMnnanTawua uHTpaokynapHoit nux3bl (MON).

Onepayysi 110 TPaHCNAAHTALMN POTOBULIbI.

Onepayysi 110 XMPypPruu ayKombi.

Xupyprueckue A p CeTyaTKi.

PA CBOUM ! I CBOVICTBAM, NPO3p: TH 1 CN0COBHOCTU 3aLLMLLaTh

KNeTKu 3HA0TeNA porouLp! (6) ) npenapatbl Amvisc u Amvisc Plus o6neryaiot ocmoTp nepefeit kamepbl
171233, CBOAAT K MUHIMYMY B3aUMOCBS3b MEXAy TKGHAMM U CIy)KaT TAMMOHaXeM U 3aMeHuTenem
CTEKNOBUHOTO Tena B0 BpemA onepaLiuyi no NoBofy 0TcnoeHws ceTuatki. Mpenaparbi Amvisc u Amvisc Plus
TaKKe NPeAO0XPaHAIT LieNOCTHOCTb TKaHH 1 0BecneunBaloT Xopotunii 0630p nepeaHero i 3aaHero
CerMEHTOB na3a Nocie BINONHEHIA NPOLeAYP Ha OTKPLITOM BO3/IYXe.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Ha ceropHAwHWii feHb He BbIABNEHO Np K
NIPY XUPYPTUYECKIX BMELIaTeNbCTBaX B 0QTaNbMOROTHM.
NMPUMEHEHVE

. Xupyprusa karapakTbl v umnnantayus U0N

Heobxoaumoe konuuectso Amvisc/Amvisc Plus MeaneHHo BBOAAT UIOi WK KaHIoneii B NepeHIoln
Kamepy. MakcmanbHbiii 3auuTHbIii 3odekT npenapatos Amvisc u Amvisc Plus kak Bc

Amvisc n Amvisc Plus

Amvisc®

AmVISC® P|US (1,6 % hyaluronat sodny)
URCENE NA VNUTROOCNE POUZITIE

POPIS

Amvisc/Amvisc Plus je sterilny nepyrogénny roztok vysokocisteného roztoku hyaluronatu sodného s vysokou
molekulovou hmotnostou.

Amvisc obsahuje 12 mg/ml a Amvisc Plus obsahuje 16 mg/ml hyaluronatu sodného rozpusteného vo
fyziologickom roztoku chloridu sodného vo fosfatovom pufre (pH 6,8 — 7,6). Viskozita je 40 500 +6 000 cP
pre Amvisca 55 700 8 200 P pre Amvisc Plus pri teplote 25 °Ca strihovej rychlosti 1. Osmolarita je asi
320 miliosmolov pre Amvisc a 340 miliosmolov pre Amvisc Plus.

KRIVKA PRIETOKU AMVISC: POZRI obr. 1
KRIVKA PRIETOKU AMVISC PLUS: POZRI obr. 2
CHARAKTERISTIKA

Hyaluronat sodny je polysacharid s vysokou zlozeny z sodného a
N-acetylglukozaminu. Hyaluronat sodny sa v3ade distribuuje tkanivami tela a nachadza sa vo vysokych

(1,2 % hyaluront sodny)

koncentrécidch v takych tkanivéch ako sklovec, synovidina tekutina a pupocnd $nira. Hyalurondt sodny pasobi

v tkanivéch ako lubrikant (1) a siidi sa, ze hrd doleZiti rolu v modulacii interakcii medzi prifahlymi tkanivami.
Maze tiez posobit ako vi ickd podpora udrzi I  medzi tkanivami. Hyaluronat sodny
pripraveny z roznych materidlov moze mat rozne molekulové hmotnosti, ale usudzuje sa, 7e ma rovnakd
chemicku stavbu. Hyaluronat sodny pripravuji aj urcité baktérie ako ochrannd latku. Tieto baktérie mézu

byt kultivované fermentacnym procesom s vytazkom hyaluronatu sodného. Hyaluronat sodny v pripravkoch
Amvisc/Amvisc Plus je vysokocisteny extraktz bakteridlnej fevmemacle Mé priemernt molekulovi hmotnost

vyssiu ako 1000 000 Daltonov, je i 23), dsobuje reakcie vyvolané cudzim
telesom a v oku sa dobre toleruje (4). Amvisc/Amvisc Plus nenardsa normalny proces hojenia ran.
INDIKACIE

Amvisc/Amvisc Plus je indikovany ako chirurgicka pomacka pri zékrokoch v prednom (5) a zadnom (4)
segmente oka, a to:

- extrakcia katarakty,

implantécia vnitroocnej Sosovky (I0L),

- transplantécia rohovky,

- operdcia glaukému pomocou filtracie,

« chirurgické postupy na opatovné nasademe sietnice.
Kvoli lubrikacnym a viskoel iaschopnosti chrénit bunky endotelu
rohovky (6), Amvisc/Amvisc Plus pomdha udrziavat hibku a viditelnost prednej komory, minimalizuje
interakciu medzi tkanivami a pasobi ako tamponada a nahrada sklovca pocas operécii opatovného pripojenia
sietnice. Amvisc/Amisc Plus tiez chrdni integritu tkaniv a dobrd viditefnost pri pouZiti ako vyplii predného a
zadného segmentu oka po zakrokoch,,open sky” v oku.

KONTRAINDIKACIE
Vsiicasnej dobe nie sii pre pouitie pripravkov Amvisc/Amvisc Plus ako chirurgickej pomacky pri operécidch
oka Ziadne kontraindikacie.

POUZITIA

1. Operacia katarakty aimplantacia 0L
Potrebné mnozstvo pripravkov Amvisc/Amvisc Plus sa poddva pomalou infiiziou ihlou alebo kanylou
do prednej komory. Ochranny ticinok pripravkov Amvisc/Amvisc Plus ako pomacky je optimélny, ak sa
vpichnutie vykoné pred extrakciou katarakty a zavedenim I0L a je Gcinny pre intra- aj extrakapsulame
operacie katarakty. Amvisc/Amvisc Plus sa moze na 0L naniest pred zavedenim. Na ulahcenie
chirurgickych zakrokov mozete vpichovat podla potreby dalsie mnozstvo pripravkov Amvisc/Amvisc Plus
(pozri cast PREVENTIVNE OPATRENIA).

e vl iabtad

BeLLECTB J0CTUTAETCA B TOM Clyyae, €U UHBEKLWA BbIMONHEHa Nepes} yAaneHHem KatapakTbl 1
BBezieHvem MOJT, v 3pdekTuBeH na 06ewx Npotieyp: UKTPaKanCynApHoii M IKCTpaKancynApHoit
3KCTpaKLy katapakTbl. Mpenapatbl Amvisc  Amvisc Plus MoXHo 1cnonib3oBatb Npyu umnaanTauu M0J
110 BBEZIEHUA NUH3bI. My HeobxoauMoCTH npenapatbl Amvisc u Amvisc Plus MOXHO BBOAWTb, uT00bI
obneryuth NpoBezeHie Xupyprudeckux npotieyp (cm. pasaen «MEPbI TPEAOCTOPOXHOCTU).

. TpaHCnNaHTaUyuA poroBuLbI
Tpu ynaneHuy Ancka poroBuLLbl NepeaiHAs Kamepa rniasa 3anonHAETCA npenapatom Amvisc unu
Amvisc Plus 10 noBepXHOCTY POroBuLibI. 3aTem AUCK U3 POroBHLIbI A0HOPa MOMELLIAeTcA Ha nipenapat
Amviscunu Amvisc Plus v TjatenbHo noALWwwBaeTcA k cgoemy Mecty. i Heo6XoAUMOCTU NpenapaTh!
Amvisc unu Amvisc Plus MoHo BBOAUTS, 4To6bl 06n1eryuTh npoBe/ieHme XUpypriyeckix npoueayp
(cm. pa3nen «MEPbI IPEAOCTOPOMHOCTH).

. OuIbTpyIoWas XUPYprua rmaykombl
Mpenapar Amvisc unu Amvisc Plus BBOAUTCA Yepe3 p LNA BOCC
W noAAepaHua 06bEMa nepeaHeii kamepbl BO Bpems NpoBezeHia TpabekynakTomun. lpu
HeobXoguMocTi npenapatbl Amvisc unu Amvisc Plus MoXHO BBOAWTS, UToBbl 06nerynTb npoBeaeHie
Xupypriyeckux npoueayp (cm. pasgen «MEPbI IPEAOCTOPOMHOCTH).

4, COBMECTHO ¢

BOCCTaHOB/IEHUM CETYATKM

~

w

cKnepbi npu

2. lantacia rohovky
Treba vyberat, gombik” rohovky a prednd komoru vypInit pripravkom Amvisc/Amvisc Plus, az kym nie
je zarovnany s povrchom rohovky. Step darcu sa potom umiestni navrch pripravku Amvisc/Amvisc Plus
avsije na miesto. Na ulahcenie chirurgickych zakrokov mozete vpichovat podla potreby dalsie mnozstvo
pripravkov Amvisc/Amvisc Plus (pozri ast PREVENTIVNE OPATRENIA).
. Operacia glaukomu pomocou filtracie
Amvisc/Amvisc Plus treba vpichnuit cez paracentézu rohovky, aby sa pocas vykonu trabekulektomie
obnovil a udrzal objem prednej komory. Na ulahcenie chirurgickych zakrokov mézete vpichovat podla
potreby dalsie mnozstvo pripravkov Amvisc/Amvisc Plus (pozri ¢ast PREVENTIVNE OPATRENIA).
. Vniitroo¢na injekcia spolu s postupmi buklaze skléry na opétovné pripojenie sietnice
Po uvolneni subretinalnej tekutiny a buklaZi podviazanim matracovych stehov treba do dutiny sklovca
vpichniit vzduch a potom nahradit pripravkom Amvisc/Amvisc Plus vpichnutym ihlou (kalibru 22 az 30),
ktord prejde cez epitel pars plana. Objem vpichnutého pripravku Amvisc/Amvisc Plus (2 — 4 ml) sa bude
it podla objemu uvolnenej indlnej tekutiny a priestoru ob ho sponou.
PREVENTIVNE OPATRENIA
Odporicaj sa tie preventivne opatrenia, s ktorymi sa bezne pocita pocas operacii predného segmentu a
pripojenia sietnice. Po chirurgickom zékroku (7) moze dojst v dosledku predtym existujticeho glaukomu
alebo samotneho chirurgického zakroku k narastu vnttrooéného tlaku. Z tychto dévodov je potrebné zvazit
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Mocne P i KMAKOCT 1 CKNnepbl NyTém ¢
WBOB B NONI0CTH CTEKMOBUAHOTO Tena BBOAUTCA BO3AYX, KOTOPbIif 3aTeM 3aMeHAETCA NpenapaTom
Amvisc unu Amvisc Plus, BBoaumbiM 1rnoii (o1 22 40 30 G) Yepe3 SnUTeNMii INOCKOI YACTH PECHIUHOTO
Tena. 06bEMm BBe/EHHOrO npenapata Amvisc uan Amvisc Plus (2-4 mn) BapbupyeTca B 3aBUCUMOCTU OT
06bEMa BbiZieNeHHoii NOAPOrOBUYHOI XUAKOCTU 1 MPOCTPAHCTBA, 3aHATOTO CaiiKON.

MEPbI NPEAOCTOPOMXHOCTH

Pexomer/iyeTca co6noaaTh 06biuHbie Mepbi MPeAOCTOPOXHOCTH BO BPEMA MPOLIEAYP Ha NepeHem
CermeHTe 11a3a it NoAWIMBKe cerdatkit. Mocne onepauuy (7) BO3MOKHO NOBbILLIEHIE BHYTPUTAA3HOTO
aBAEHNA. 3T0 06BACHALTCA W PaHee UMEBLLIEIICA TIayKOMOTE, WK CaMIM GaKTOM XUPYPIUYeckoro
BMetuaTenbcTaa. l03Tomy cneayeT NPUHATD CelyloLLve Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU:

« 3anpeljaeTca UCNoNb30BaTh PACTBOPI, €CAM CTEPUNbHAA YNaKOBKa Bbina HapyLLieHa.

« He cniepyer npesbiLaTh KONMMYECTBO MCMONb3yeMoro pactBopa Amvisc unu Amvisc Plus.

Mpenaparbl Amvisc unu Amvisc Plus cneyet yaanuTb U3 nepeaHeii kamepbl rasa B KOHLE onepaviy,
4T06b! NP D [ PHCK noc

BHYTPUTNA3HOTO fiaBNeHitA.

Ecnu nocne onepaiiui BHYTPUTIa3HOe fafieHite NPeBbICUN0 0XWAAEMbIii yPOBEHb, CeyeT NpoBecTt
KoppeKTUpyloLllyko Tepanuio.

. # NOBTOPHO UC ii 3aXuM Kanionu. laxe nocne
OUUCTKI U TI0BTOPHO C i KaTeTep MOXeT NPOnyCTUTL TBEpAble YacTuLibl
npu BBeZieHuw npenapatos Amvisc u Amvisc Plus. Mpyu BBefieHnn npenapata Amvisc unu Amvisc Plus
DPEKOMEHAYETCA UCTIONB30BATb TONIbKO KaHIONI0 0AHOPa30BONO NPUMEHEHNA.

(60pKa Katonu: Micnonb3yiite pucyHkm 3—6 B KauecTe pyKoBOACTBA. JlereHzja: A — HaKOHEYHUK
Tlio3pa, B — konnayok, C — cunsa o6onouka (puc. 3). Bctasbe KaHionio (puc. 4 puc. 5) u npoepbre
TepMETUYHOCTb NoCie yAaneHus cueii o6onouku (C) (puc. 6).

Ty MHBEKLIM BUCKONACTUKOB B LUMPHLIE CO3AAETCA AaBneHme. T06bl NPeAI0TBPATUT BbITeCHEHIe
KaHIOnH B £1a3, e 3aTew, 4T0Gbl KaHIONA Gbina HafEXHo NDUKDeNneHa Kk GUTHHTY Ha wnpue.

P A UC ii 3a1M Karionu (puc. 7).

Mocne Toro, Kak KawionA GyeT NpUKpenena K WpuLly, BCTaBAAITe WINPHL C Kakloneii Yepes
3aKPYINEHHbII KOHeL| yIiePKYBAIOLLIEr0 3aXUMa KaHioW (pHC. 8), NOKa yaepKVBaIOLLINI 3aXUM
MIONHOCTBI0 HE BCTAHET Ha BTY/IKY KaHioN. DNlaHeL WINPULIA 3aIUENKMBAETCA B <KPbITbAX»
YAEPKUBAIOLLETO 3aKNMA.

BbiniM 3aperuCTpUpOBaHbI OTAENbHbIE CNyYai NPUCYTCTBILA UHOPOAHBIX YaCTIAL B 06RACTH a3

UnK NOMyTHeHWs B Fa3ax nocne BBeAeHIA npenapara Amvisc unn Amvisc Plus. Xota akwe ciyyan
MIPOUCKOAAT HEYACTO U PE/KO CBA3bIBAIOTCA C BO3ACAICTBUAMM Ha TMa3HbIe TKAHU, OGTANbMONIOT JOMKeH
MIOMHMTb 0 HiAX. 1K 0GHapyXeHuM TBEPAbIX YaCTULL CTIeflyeT NPOBECTH HX YAANeHHe NlyTeM NPOMbIBaHIA
U/unu acnupaumm.

« Xpanutb npu Temnepatype 2—8 °C. lIpesoxpaHATb 0T 3amep3aHma.

NOBOYHBIE YOOEKTbI

HaTPUA — 370 HaTyp: ficA B TKaHAX nnerko
nepeHoCUMbIi CNI3UCTOl 060M104KO/E YeNoBEYECKOrO Maa. B peaKiiX cnyuasX B pe3ynbrate KNMHUYeCKIX
ee if (4) oTmeyanucy noc BOC peakumu. B cea3n caTum

[ crepoupos. Amvisc u Amvisc Plus

recmpymcﬂ Ha XUBOTHBIX Ha NPEAMET OTCYTCTBIA BOCTaNUTENbHbIX Peakuit. B BA3n  Tem, uTo
MONEKY/bl FManypoHaTa HaTpisi He Bbi3bIBaIOT BOCNaneH i, NioGble BOCNaUTENbHbIe NPOLIECChI OTHOCAT
K peaumam, XMpYpriYeckim TBOM. (amblii nyuuuuit noKasatenb crenexm
BOCNaNEHNA — NOCNe0NepaLMoHHas YICTOTa NONOCTI CTEKNOBHAHOTO Tena. Kak yxe oTMedanoch
BbilLle, NP CNONIb30BAHIM r1aNypOHaTa HATPUA Ha NePEAHeM CerMeHTe 1a3a nocne XUpYPriveckux
BMeLUATeNbCTB OTMEYAETCA NOBbILLEHNE BHYTPUTNA3HOTO AABAICHUA. B peKitX cnyuanx oTMeuanucs
noc B0 peakuui, oTek u alua porosiLibl. (BA3b ¢
UCNoNb30BaHHem npenapata Amvisc uan Amvisc Plus He ycTaHoBAeHa.

CYYAU TOBOYHbBIX SOOEKTOB

06 oTpuLaTeNbHbIX NOGOUHBIX peaKuIAX 1/unm oc yrp 3peHiio,
KOTOPbIe MOTYT 060CHOBAHHO CYMTATbCA CBA3AHHbIMI C UCTIONb30BaHIEM Npenapara Amvisc uin

Amuisc Plus i KoTopble paHee He 0iAaNHCh N0 UX XapaKTepy, CePbE3HOCTH U YaCToTe, CnefyeT coobuath
Bausch & Lomb Incorporated no Tenegoky 800-338-2020. 3a npenenamu CLUIA o6patuaiitecs B guaman no
0BCnYKMBAHMIO KANEHTOB.

OOPMA MOCTABKM

KaHionto unu

Amviscu Amvisc Plus—>310 ¢ ne noc B C
wnpuuem, T Hatpya (0,8 M), PaCcTBOPEHHbIM

B sa6y¢epeHHOM hochatamu Gunonoryeckom pacTeope X0puaa HaTpus. B kaxoM MunaUANTpe

pacTBopa Amvisc coiepxuTca 12 Mr ruanypoHata Hatpua. B kaxaom MunanauTpe pactsopa Amvisc Plus

copepxutea 16 Mr Hatpus. [ina per pH (npu Ti) B KOMIIEKT BXOAUT

TUAPOKCUA HATPUA 1/Unk ConAHaA Kucnota. lMpenaparbl Amvisc u Amvisc Plus crepunbHO 0TOUALTPOBaHbI U

acenTuyeckn B LUNPULBI. wnpuub! , BHELUHAA yNaKoBKa NoiBeprHyTa

Ophthalmic Practice; 13:3, 1995.

2. Richter W.,,Non-immunogenicity of purified hyaluronic acid preparations tested by passive cutaneous
anaphylaxis.” Int Arch Allergy 1974; 47:211.

3. RichterW, Ryde EM, Zetterstrom EQ.,,Non-immunogenicity of a purified sodium hyaluronate
preparation in man.” Int Arch Appl Immunol 1979; 59:45.

4. PruettRC, Schepens CL, Swann DA., Hyaluronic acid vitreous substitute. A six year clinical evaluation.”
Arch Opthalmol 1979; 97:2325.

5. Pape LG, Balazs EA.,, The use of sodium hyaluronate (Healon) in human anterior segment surgery.”
Ophthalmol 1980; 87:699.

6. Miller D, Stegmann R., ,Use of Na-hyaluronate in anterior segment eye surgery.” AM Intra-Ocular
Implant SocJ 1980; 6:13.

7. Miller D, Stegmann R., ,The use of Healon in intraocular lens implantation.” Int Ophthalmol Clinics 1982;
2277,

C 3Tunexokcuziom (EO). Conepimoe HepackpbIToii it HenoBPeX1eHHOi YNaKOBKU CTEpUNbHO.
He ucnonb3oBath WNpUL, eCH yNaKoBKa OTKPbITa U Mepen Hauanom uc

OoXnaxAEHHbI npenapar Amvisc unu Amvisc Plus cneayer BbliepxaTb Npit KOMHaTHOii Temneparype (8
TeueHie 2045 MUHYT B 3aBICUMOCTH OT 06bEMA).

NPABWJIA BO3BPATA TOBAPOB

Bce npoayKTbi, Bo3BpaLLaemble B komnanmio Bausch & Lomb Incorporated, omkHbl 6biTb cHabxeHbl
HOMepOM pa3peLLeHitA Ha BO3BPaT NPoAyKTa. (BejeHitA 0 paspellieHuit Ha BO3BPAT U 06 061X
npaBynax MOXHo nonyyuTh no TeneoHy 800-338-2020. 3a npeaenamu CLLIA obpatuaiitecs B punvan no
0BCnYKUBAHUIO KNUEHTOB.

3AABNEHWE 0 NOBTOPHOM UCMOJIb30BAHNIA MEAULIUHCKOTO U3AENUA
B cnyvae w/unu P! na [IaHHOro M3aenus komnanua Bausch + Lomb

He MoXeT Tb, CTPYKTYpY YHCTOTY WM CTEPUABHOCTD

uzgienva. loBTOpHOE UCNONb30BaHUE MOXET NPUBECTH K 60Ne3Hu, UHOEKLMN /MK TPaBMe NalivenTa

UNK NONb30BATeNS, a B UCKMIOUMTENbHbIX CRY4asX — k cMepTy. [laHHOe u3fienite MapKipoBaHo Kak
«W3f1enie 0/1HOPa30BOT0 NPUMEHEHA; 3TO 03HAUaeT, UTO ero MOXHO UCNONb30BATb TONbKO 0AUH Pa3 AN
O/IHOTO NalieHTa.
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opatrenia:

Produkt nepouzivajte, ak doslo k poruseniu sterilnej obalovej bariéry.

NepouZivajte nadmerné mnoZstvo pripravku Amvisc/Amvisc Plus.

Pripravok Amvisc/Amvisc Plus treba z prednej komory na konci operacie odstranit, aby sa po operdcii
zabrénilo rastom vniitroocného tlaku (3picky) resp., aby sa rasty ¢o najviac zniZili.

Ak pooperacnj vniitroocny tlak vzrastie nad ocakévané hodnoty, je potrebné podat korekénii liechu.
Kanylu ani zachytnd svorku kanyly nepouZivajte opakovane. Dokonca aj po ocisteni a opléchnutiby sa z
opat sterilizovanej kanyly mohli pri vpichnuti pripravku Amvisc/Amvisc Plus uvoliovat Castice. Odportca sa,
aby sa pri poddvani pripravkov Amvisc/Amvisc Plus pouZila jednorazovd kanyla.

Montaz kanyly: Ako pomdcku pouzite obrézky 3 — 6. KIGc: A — Luer Lock, B — viecko $picky, C — modré
puzdro (obrazok 3). Zapojte kanylu (obrézok 4 a 5) a po odstraneni modrého puzdra (C) overte tesnost
(obrazok 6).

Injekcia viskoelastik vytvéra tlak v injekénej striekacke. Aby ste zabranili vyliceniu kanyly do oka, dbajte na
to, aby bola kanyla bezpecne pripevnend k fitingu na injekcnej striekacke. Odporica sa poufitie zachytnej
svorky kanyly (obrazok 7).

Po pripojeni kanyly k injekénej striekacke voZte zostavu striekacky/kanyly cez zaobleny koniec zéchytnej
svorky kanyly (obrézok 8), az kym zéchytné svorka pIne nezapadne na nastavec kanyly. Priruba injekénej
striekacky sa zasunie do kridel zachytnej svorky.

Existuji ojedinelé spravy o prieniku castic alebo zkale po vpichnuti pripravkov Amvisc/Amvisc Plus do
oka. Hoci také sprévy nie sti casté a malokedy sa spéjaju s t¢inkami na ocné tkaniva, lekar by o tomto mal
vediet. Ak spozorujete Castice, odstraiite ich vyplachom a/alebo odsatim.

Uchovavajte pri teplote 2 — 8 °C. Chraiite pred mrazom.

NEZIADUCE REAKCIE

Hyalurondt sodny je prirodzenou sticastou tkaniv organizmu a je v fudskych ociach mimoriadne dobre
tolerovany. V linickych skdsaniach boli hidsené prechodné pooperacné zapalové reakcie (4) a boli podavané
perorélne a lokdlne steroidné pripravky. Pripravok Amvisc/Amvisc Plus sa testuje u zvierat, aby sa urcilo, ¢i
je zésadne nezapalovy. Kedze molekuly atu sodného st nezapalové, kazda flogistické odpoved'sa
povazuje za odpoved'spasobent chirurgickymi postupmi. Najlepsim znakom stupia flogistickej odpovede
je nezakalenie sklovcovej dutiny po operacii. Ako uz bolo naznacené skr, po podani hyaluronétu sodného
pri operécii predného segmentu, bol pozorovany prechodny rast vniitrooéného tlaku. Zriedkavo boli hlésené
pooperacné reakcie ako zapal, edém rohovky a dekompenzacia rohovky. Stvislost's pouzitim pripravku
Amvisc/Amvisc Plus nebola urcend.

HLASENIE NEZIADUCICH REAKCII

NeZiaduce reakcie a/alebo komplikécie sivisiace s moznym ohrozenim zraku, ktoré mozno spéjat s pripravkom
Amvisc/Amvisc Plus a ktorych vyskyt nebol doteraz predpokladany vzhladom na ich podstatu, zavaznost
alebo mieru vyskytu, je potrebné hlasit spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated na Cisle 800-338-2020. Ak sa
nachadzate mimo tizemia USA zatelefonujte do centra sluzieb zakaznikom.

AKO JEVYROBOK BALENY

Amvisc/Amvisc Plus je sterilny viskoelasticky pripravok dodavany v jednorazovej sklenej injeknej striekacke
s obsahom 0,8 ml hyaluronétu sodného rozpusteného vo fyziologickom roztoku chloridu sodného vo
fosfétovom pufre. Kazdy ml pripravku Amvisc obsahuje 12 mg hyaluronétu sodného. Kazdy ml pripravku
Amvisc Plus obsahuje 16 mg hyaluronatu sodného. Na tipravu pH (v pripade potreby) sa pridavaji hydroxid
sodny a/alebo kyselina solna. Amvisc/Amisc Plus sa sterilne filtruje a asepticky pini do injekénych
striekaciek. NapInené injekcné striekacky sa uzavri a konecné balenie sterilizuje pomocou etylénoxidu (EO).
Obsah neotvorenych a neposkodenych vreciek je sterilny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, vyrobok
nepouzivajte. Chladeny pripravok Amvisc/Amvisc Plus treba pred pouZitim nechat vytemperovat na izbovii
teplotu (asi 20 az 45 miniit v zavislosti od objemu).

ZASADY VRATENIA PRODUKTOV

Ku kazdému produktu vrdtenému naspat spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated musi byt prilozené
autorizacné ¢islo vrateného produktu. Informacie o ziskani opravnenia na vratenie a o uvedenych zasadach
Ziskate na telefénnom cisle 800-338-2020. Ak sa nachddzate mimo tizemia USA zatelefonujte do centra
sluzieb zakaznikom.

VYHLASENIE 0 OPAKOVANOM POUZITI ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

V pripade reprocesingu a/alebo opakovaného poutitia tohto produktu nemoze spolocnost Bausch + Lomb
garantovat jeho funkénost, Struktiru materidlu, Cistotu ani sterilitu. Opakované pouzitie moze viest k
ochoreniu, infekcii a/alebo poraneniu pacienta alebo pouzivatela a v extrémnych pripadoch az k smrti. Tento
produkt je oznaceny ako produkt na,jednorazové pouZitie’, co znamena, Ze je urceny len na jedno pouZitie
pre jedného pacienta.
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AMVISC® (natrijev hialuronat 1,2 %)

AMVISC® Plus (natrijev hialuronat 1,6 %)
IA INTRAOKULARNO UPORABO

OPIS

Amvisc/Amvisc Plus je sterilna raztopina visoko preciscenega natrijevega hialuronata z visoko molsko maso, ki
ne povzroca povisane telesne temperature.

Raztopina Amvisc vsebuje 12 mg/mi, raztopina Amvisc Plus pa 16 mg/ml natrijevega hialuronata,
raztopljenega v fizioloski raztopini natrijevega klorida s fosfatnim pufrom (vrednost pH 6,8-7,6). Viskoznost
raztopine Amvisc znasa 40.500 + 6.000 cP, viskoznost raztopine Amvisc Plus pa 55.700 + 8.200 P pri
temperaturi 25 °Cin strizni hitrosti 15™. Osmolalnost raztopine Amvisc znasa priblizno 320 mOsm, raztopine
Amvisc Plus pa 340 mOsm.

PRETOCNA KRIVULJA ZA AMVISC: GLEJTE Sliko 1
PRETOCNA KRIVULJA ZA AMVISC PLUS: GLEJTE Sliko 2
LASTNOSTI

AmViS(® (1,2 % natriumhyaluronat)
AmViS(® PIUS (1,6 % natriumhyaluronat) @

FOR INTRAOKULAR ANVANDNING
BESKRIVNING

Amvisc/Amvisc Plus r en steril, icke-pyrogen I6sning av hagrenad natriumhyaluronat med
hog molekylvikt.

Amvisc innehaller 12 mg/ml och Amvisc Plus innehaller 16 mg/ml natriumhyaluronat
uppldst i en fysiologisk natriumkloridfosfatbuffertiasning (pH 6,8-7,6). Viskositeten ar
40500 £ 6 000 cP for Amvisc och 55 700 + 8 200 cP for Amvisc Plus vid 25 °C och

en skjuvhastighet pa 1s". Osmolaliteten ar ungefér 320 milliosmoler for Amvisc och

340 milliosmoler for Amvisc Plus.

AMVISC FLODESKURVA: SEE Fig. 1
AMVISC PLUS FLODESKURVA: SEE Fig. 2
EGENSKAPER

Natrijev hialuronat je polisaharid z visoko molsko maso, ki ga sestavljata glukuronat in N
Natrijev hialuronat se enakomerno porazdeli po vseh tkivih v telesu, zlasti visoke koncentracije tega
polisaharida pa so v tovrstnih tkivih prisotne v obliki oesne tekocine, sinovialne tekocine in popkovine.
Natrijev hialuronat deluje kot mazivo za tkivo (1) in naj bi imel pomembno vlogo pri uravnavanju
medsebojnega vpliva sosednjih tkiv. Lahko pa deluje kot viskoelasticna podpora pri vzdrzevanju pregrade
med tkivi. Ce je natrijev hialuronat pripravljen iz razli¢nih snovi, lahko ima razliéno molsko maso, vendar naj
bi imel enako kemijsko sestavo. Natrijev hialuronat ob pomoci dolocenih bakterij postane zascitna snov. Te
bakterije je mogoce gojiti s fermentacijo, katere produkt je natrijev hialuronat. Natrijev hialuronat v raztopini
Amvisc/Amvisc Plus je visoko preciscen izvlecek bakterijske fermentacije. Njegova molska masa presega
1.000.000 daltonov, ne tvori antigenov (2,3), ne povzroca povisane telesne temperature, ne povzroca reakcije
na tujke in oci ga dobro prenasajo (4). Raztopina Amvisc/Amvisc Plus ne vpliva na normalno celjenje ran.

INDIKACIJE
Amvisc/Amvisc Plus je namenjen uporabi kot kirurski pripomocek pri postopkih na prednjem (5) in
zadajsnjem (4) ocesnem segmentu, in sicer:

Odstranitev sive mrene

Implantacija intraokularne lece (I0L)

Operacija presaditve rozenice

Operacija filtracije glavkoma

Kirurski postopki za ponovno pritrditev mreznice
Ker raztopina Amvisc/Amvisc Plus deluje kot mazivo, ima viskoelasticne lastnosti, je prosojna in varuje
endotelne celice rozenice (6), pomaga vzdrzevati globino prednjega prekata ter vidljivost, zmanjsuje
medsebojne vplive tkiva in deluje kot tamponada ter nadomesca ocesno tekocino med operacijo odstopa
ocesne mreznice. Pri uporabi raztopine Amvisc/Amvisc Plus za polnjenje prednjega in zadajsnjega ocesnega
segmenta po operaciji pri odprtem ocesu (»open sky«) ta ohranja celovitost tkiva ter dobro vidljivost.

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno ni poznanih nobenih kontraindikacij glede uporabe raztopine Amvisc/Amvisc Plus kot kirurskega
pripomocka pri ocesnih operacijah.

UPORABA

. Operacija sive mrene in vsaditev intraokularne lece
Potrebna kolicina raztopine Amvisc/Amvisc Plus se z iglo ali kanilo pocasi vbrizga v predniji prekat.
Zascitni ucinek pomozne raztopine Amvisc/Amvisc Plus je optimiziran z njenim vbrizganjem pred
odstranitvijo sive mrene ter vsaditvijo intraokularne lece, raztopina pa je primerna za intrakapsulamo in
ekstrakapsularno operacijo sive mrene. Amvisc/Amvisc Plus je mogoce vbrizgati v intraokularno leco pred
njeno vsaditvijo. Za olajsanje kirurskih postopkov je dovoljeno vbrizgavanje dodatnih kolicin raztopine
Amvisc/Amvisc Plus (glejte razdelek PREVIDNOSTNI UKREP!).

. Operacija presaditve rozenice
Rozenicni pokrov odstranite, prednji prekat pa napolnite z raztopino Amvisc/Amvisc Plus do nivoja
povrdine rozenice. Presadek darovalca poloZite na raztopino Amvisc/Amvisc Plus in ga prisijte na mesto.
Za pomot pri kirurskih postopkih je dovoljena uporaba dodatnih kolicin raztopine Amvisc/Amvisc Plus
(oglejte i razdelek PREVIDNOSTNI UKREPI).

. Filtracijska operacija glavkoma
Raztopino Amvisc/Amvisc Plus vbrizgajte z vstavitvijo igle v rozenico, s Gimer omogocite obnovitev
invzdrzevanje prostornine prednjega prekata med trabekulektomijo. Za pomoc pri kirurskih
postopkih je dovoljena uporaba dodatnih kolicin raztopine Amvisc/Amvisc Plus (glejte razdelek
PREVIDNOSTNI UKREPI).

. Intraokularno vbrizgavanje v povezavi s skleralno plombo za ponovno nasitje mreznice
Po sprostitvi subretinalne tekocine in nastankom plombe s presivnim Sivom v steklovino vbrizgajte zrak,
ki ga nato nadomestite z raztopino Amvisc/Amvisc Plus, vbrizgano ziglo (s premerom 22-30) mimo
ravnega dela epitelija. Kolicina vbrizgane raztopine Amvisc/Amvisc Plus (2—4 ml) se bo razlikovala glede
na kolicino nastale subretinalne tekocine in povrsine, ki jo zavzema plomba.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Priporodijivo je upostevanje previdnostnih ukrepov, ki so navadno upostevani med operacijami prednjega

segmenta ali operaciji odstopa ocesne mreznice. Po operaciji (7) lahko pride do zvisanja intraokularnega

tlaka, ki ga povzrodi obstojeci glavkom ali sama operacija. Zaradi teh razlogov je treba upostevati naslednje

previdnostne ukrepe:

« Ne uporabljajte izdelka, Ce je sterilna embalaza poskodovana.

Ne uporabljajte prekomerne kolicine raztopine Amvisc/Amvisc Plus.

- Zapreprecevanje ali zmanjsanje nevarnosti za povecanja pooperacijskega intraokularnega tlaka (konice) je
treba raztoplnu Amvisc/Amvisc Plus odstraniti iz prednjega prekata.

- (e jski intraokulami tlak preseze pric: vrednosti, je treba izvesti korektivno zdravljenje.

Kanile ali prikljucne sponke za kanilo ne uporabljajte znova. Po ciscenju in spiranju bi lahko znova

sterilizirana kanila ob vbrizgavanju raztopine Amvisc/Amvisc Plus vanjo sprostila trdne delce. Za

vbrizgavanje raztopine Amvisc/Amvisc Plus je priporocena uporaba kanile za enkratno uporabo.

Namestitev kanile: Glejte prikaz na slikah 3—6. Legenda: A - prikljucek Luer Lock, B - kapica za konico,

C- modri ovitek (slika 3). Pritrdite kanilo (sliki 4in 5) in preverite tesnost po odstranitvi modrega ovitka (C)

(slika 6).

Vbrizgavanje viskoelasticnih sredstev povzroci tlak v brizgi. Da preprecite, da bi kanila zdrsnila v oko,

zagotovite, da je kanila vamo pritrjena na prikljucek na injekcijski brizgi. Priporoca se uporaba pritrdilne

sponke za kanilo (slika 7).

Po namestitvi kanile na injekcijsko brizgo vstavite sklop brizge/kanile skozi zaobljen konec pritrdilne

sponke za kanilo (slika 8), tako da pritrdilna sponka popolnoma sede na nastavek kanile. Prirobnica brizge

se zaskodi v »krilcac pritrdilne sponke.

Inani so osamljeni primeri pojava razprsenih delcev in meglenega vida po vbrizganju raztopine Amvisc/

Amvisc Plus v oko. Ceprav so tovrstni primeri redko povezani s kakrénimi koli vplivi na ocesno tkivo, bi

jih morali zdravniki kljub temu upostevati. Ce opazite trdne delce, jih lahko odstranite s spiranjem in/

ali izsesavanjem.

« Shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 °C. Zacitite pred zmrzovanjem.

NEZELENI UCINKI

Natrijev hialuronat je naravni del telesnega tkiva, zato ga clovesko telo izjemno dobro prenasa. V klinicnih
preizkusih (4) so se pojavile prehodne pooperacijske vnetne reakcije, pri katerih so bili predpisani oralni in
lokalni steroidni pripravki. Pri preizkusanju raztopine Amvisc/Amvisc Plus na Zivalih je bilo ugotovljeno, da
praviloma ne povzroca vnetij. Ker molekule natrijevega hialuronata ne povzrocajo vnetnih reakcij, naj bi
vsako vnetno reakcijo povzrocil kirurski postopek. Najboljse merilo za presojanje stopnje vnetne reakije je
pooperacijska cistost steklovine. Kot je bilo navedeno zgoraj, je bilo po uporabi natrijevega hialuronata pri
operaciji prednjega segmenta opazeno prehodno pooperacijsko povecanje intraokularnega tlaka. Pojavili so
se redki primeri pooperacijskih reakcij, vkljucno z vnetjem, edemom rozenice in dekompenzacijo rozenice.
Povezava z uporabo raztopine Amvisc/Amvisc Plus ni bila ugotovljena.

POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH

Druzbi Bausch & Lomb Incorporated je treba na Stevilko +1 800 338 2020 sporociti nezelene ucinke in/ali
zaplete, ki bi lahko ogrozali vid, ki bi lahko bili povezani z uporabo raztopine Amvisc/Amvisc Plus in niso bili
pricakovani v obliki, stopnji resnosti ali tezavnosti, v kateri so se pojavili. Zunaj Zdruzenih drzav Amerike
poklicite lokalno Stevilko sluzbe za stranke.

PAKIRANJE

Raztopina Amvisc/Amvisc Plus je sterilni viskoelasticni pripravek, dobavljen v stekleni brizgi za enkratno
uporabo, ki vsebuje 0,8 ml natrijevega hialuronata, raztopljenega v fizioloski raztopini natrijevega klorida

v fosfatnem pufru. Vsak mililiter raztopine Amvisc vsebuje 12 mg natrijevega hialuronata. Vsak mililiter
raztopine Amvisc Plus vsebuje 16 mg natrijevega hialuronata. Za uravnavanje pH-vrednosti (po potrebi) se
doda natrijev hialuronat in/ali klorovodikova kislina. Raztopina Amvisc/Amvisc Plus je sterilno filtrirana in
asepticno pakirana v brizge. Napolnjene brizge so zapecatene v embalazi, ki je nato Se sterilizirana z etilen
oksidom (EO). Vsebina neodprtih in neposkodovanih vreck je sterilna. Ne uporabljajte izdelkov v odprtih ali
poskodovanih embalazah. Ce raztopino Amvisc/Amvisc Plus shranjujete v hladilniku, pred uporabo pocakajte,
da se segreje na sobno temperaturo (priblizno 20 do 45 minut, odvisno od kolicine).

PRAVILNIK 0 VRACILU IZDELKA

Visem izdelkom, vrnjenim druzbi Bausch & Lomb Incorporated, je treba priloZiti Stevilko pooblastila za vracilo
izdelka. Za informacije o pooblastilu za vracilo in o zadevnem pravilniku poklicite Stevilko -+1800 338 2020.
Zunaj Zdruzenih drzav Amerike poklicite lokalno tevilko sluzbe za stranke.

1JAVA 0 PONOVNI UPORABI MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Druzba Bausch + Lomb ob ponovni obdelavi in/ali ponovni uporabi tega izdelka ne more zagotoviti
funkcionalnosti, sestave materiala, Cistoce ali sterilnosti izdelka. Ponovna uporaba izdelka lahko povzroci
bolezni, okuzbe in/ali poskodbe pacienta ali uporabnika ter v izjemnih primerih smrt. lzdelek je oznacen
kot »izdelek za enkratno uporaboc, kar pomeni, da je opredeljen kot pripomocek za enkratno uporabo pri
enem pacientu.
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Natriumhyal ar polysackarid med hog molekylvikt sammansatt av natriumglukuronat
och N-acetylglukosamin. Natriumhyaluronat distribueras dverallt genom kroppens
vavnader och finns i hoga koncentrationer i sadana vavnader som humor vitreus, synovia
och navelstréngen. Natriumhyaluronat fungerar som ett vavnadssmarjmedel (1) och ar
ténkt att spela en viktig roll i att modulera samverkan mellan narliggande vavnader.

Det kan aven fungera som ett viskoelastiskt stod genom att bibehalla separation mellan
vavnader. Natriumhyaluronat beretts av olika dmnen kan ha olika molekylvikter, men
formodas ha samma kemiska struktur. Natriumhyaluronat anvands &ven av vissa bakterier
som en skyddande substans. Dessa bakterier kan odlas genom en fermenteringsprocess
for att producera natriumhyal . Natriumhyal i Amvisc/Amvisc Plus ar ett
hagrenat extrakt fran bakteriell fermentering. Dess genomsnittliga molekylvikt ar hogre
an 1000000 Dalton, ar icke-antigen (2,3), icke-pyrogen, framkallar inte reaktioner mot
frammande kroppar samt tolereras val av 6gat (4). Amvisc/Amvisc Plus paverkar inte den
normala sarlkningsprocessen.

INDIKATIONER

Amvisc/Amvisc Plus ar avsedd att anvéndas som kirurgisk hjalp i oftalmologiska framre (5)
och bakre (4) segmentingrepp inkluderande:

Extrahering av gra starr

Implantation av en intraokular lins (10L)

Kornealtransplantationskirurgi

Glaukomfiltrering

Kirurgiska ingrepp for att aterfasta nathinnan

Pa grund av sina och kaper, transparens och formaga att
skydda hornhinnans endoteliala celler (6) hjalper Amwsc/Amwsc Plus till att bibehalla
den frémre k djup och g interaktionen mellan
vavnader och fungerar som en tamponad och vitrdst substitut under i ingrepp for att
aterfasta nathinnan. Amvisc/Amvisc Plus bevarar aven vavnader intakta och med god
genomsynlighet nar den anvands till att fylla de framre och bakre segmenten av 6gat
efter “open sky”-ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
For narvarande finns det inga kontraindikationer for bruk av Amvisc/Amvisc Plus nér den
anvands som operationshjélp vid oftalmiska kirurgiska ingrepp.

TILLAMPNINGAR
1. Star i och 10L-i

Den erforderliga mangden Amwsc/Amwsc Plus fors sakta in genom en nal eller
kanyl i den framre kammaren. Den skyddande effekten av Amvisc/Amvisc Plus
som ett hjalpmedel optimeras om injektionen utfors fore kataraktingreppet

och insattningen av 10L och &r effektiv bade for intra- och extrakapsulara
kataraktingrepp. Amvisc/Amvisc Plus kan paforas 0L fore insattningen. Ytterligare
Amvisc/Amvisc Plus kan injiceras efter behov for att underldtta kirurgiska ingrepp
(se FORSIKTIGHHSATGARDER)

PP
Hornhlnneknappen avlagsnas och den framre kammaren fylls med Amvisc/
Amvisc Plus tills dess den &r i niva med hornhinnans yta. Donatortransplantatet
placeras sedan ovanpa Amvisc/Amvisc Plus och sutureras pa plats. Yiterligare
Amvisc/Amvisc Plus kan anvandas efter behov for att underlatta kirurgiska ingrepp
(se FORSIKTIGHHSATGARDER)
. Glaukomfiltreringsingrepp
Amvisc/Amvisc Plus injiceras genom en hornhinneparacentes for att aterstalla och
bibehalla den frémre kammarvolymen under utforandet av trabekulektomin. Ytterligare
Amvisc/Amvisc Plus kan anvandas efter behov for att underlatta kirurgiska ingrepp (se
FORSIKTIGHI:TSATGARDER)
4. kular injektion till
nathinnan
Efter det att vatskan under nathinnan har slppts ut och en inbuktning skapats genom
baddsuturering injiceras luft i glaskroppsfardjupningen och byts sedan ut mot Amvisc/
Amvisc Plus injicerat med en nal (22 till 30 gauge) via pars plana-epitelet. Mangden
injicerad (2-4 ml) Amvisc/Amvisc Plus varierar med volymen hos den drénerade
subretinala vatskan och den volym som inbuktningen upptar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

De forsiktighetsatgarder, som normalt vidtas under ingrepp i det frimre segmentet och

fastning av nathinnan, rekommenderas. Det kan uppsta okat intraokulart tryck efter

ingreppet (7) orsakat av tidigare existerande glaukom eller av sjalva ingreppet. Féljande

forsiktighetsatgarder ska dérfor vidtas:

« Anvand inte produkten om det sterila skyddshaljet blivit skadat.

« Tillfor inte for mycket Amvisc/Amvisc Plus.

« Amvisc/Amvisc Plus ska avlagsnas fran den framre kammaren vid slutet av ingreppet for
att forebygga eller minimera okning av det post-operativa intraokulara trycket (spikar).

- 0m det postoperativa intraokuléra trycket dverstiger forvantat vérde ska lamplig
behandling séttas in.

- Anvand inte kanylen eller kanylens retentionsklamma igen. Aven efter rengoring och

skoIJnlng kan a1erster|I|serad kanyl avge partikelamnen da Amvisc/Amvisc Plus injiceras.

as vid administrering av Amvisc/Amvisc Plus.

Kanylmontering: Anvand figur 3-6 som vagledning. Nyckel: A - Luerlas, B - Spetsskydd,

C - BI& hylsa (fig. 3). Koppla in kanylen (fig. 4 och fig. 5) och kontrollera atdragningen

efter att ha tagit bort den bla hylsan (C) (fig. 6).

Injektion av viskoelastik skapar tryck i sprutan. For att forhindra utstétning av kanylen

i 0gat, se ill att kanylen ar ordentligt fastsatt pa sprutans fattning. Anvandning av

kanylens (fig. 7) rek d

Efter att kanylen har fasts i spru|an fors sprutan/kanylenheien in genom den avrundade

anden pa kanylens fig. 8) t|IIs ligger an ordentlig

mot kanylfaﬂmngen Sprutflansen snapper fast i “vingarna” pa retentionskldmman.

Det har forekommit enstaka rapporter om forekomst av diffusa partiklar eller dimsyn

efter injektion av Amwsc/Amwsc Plus i dgat. Aven om sadana rapporter &r séllsynta

och sallan associeras med nagra effekter pa okuldrvévnader, bor Idkaren vara medveten

om dessa forekomster. Om de observeras, bor dessa partikel'amnen avlagsnas genom

spolning och/eller utsugning.

« Forvaras vid 2-8 °C. Skyddas fran frost.

BIVERKNINGAR

Natriumhyaluronat ingdr naturligt i kroppens vavnader och tolereras extremt val av
manniskodgat. Tillfélliga postoperativa inflammatoriska reaktioner har rapporterats i
kliniska studier (4) och orala och lokala steroidpreparat har administrerats. Amvisc/
Amvisc Plus har testats pa djur for att fastsla att det ar i huvudsak icke-inflammatoriskt.
Eftersom natriumhy lekyler &r icke-infl. iska, bor varje isk
respons anses vara orsakad av operationsprocessen. Det basta matet pa graden

av inflammatorisk respons ar den postoperativa klarheten i glaskroppen. Sasom
beskrivs ovan har en 6vergaende postoperativ okning av det intraokulara trycket
observerats efter anvandning av natriumhyaluronat vid ingrepp i det framre segmentet
I séllsynta fall har postoperativa reakti inklusive i

och hornhinnedekompensation rapporterats. Sambandet med anvandning av Amvisc/
Amvisc Plus har inte faststallts.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Biverkningar och/eller p iell, som rimligtvis kan betraktas
som relaterade till Amwsc/Amvnsc Plus och vars natur, allvarlighetsgrad eller frekvens

inte tidigare forvantats ska rapporteras till Bausch & Lomb Incorporated pa 800-338-2020.
Utanfor USA ska respektive kundtjanstrepresentant kontaktas.

LEVERANSSKICK

Amvisc/Amvisc Plus ar ett sterilt viskoelastiskt preparat, som levereras i
engangsglassprutor innehallande 0,8 ml natri lost i en fy
natriumkloridfosfatbuffertlasning. Varje ml Amwsc 12 mg natriumhyal

Varje ml Amvisc Plus innehaller 16 mg natriumh . Natriumhydroxid och/

eller saltsyra tillfors for att justera pH-vardet (vid behov). Amvisc/Amvisc Plus ar
sterilfiltrerat och antiseptiskt overfort till sprutorna. De fyllda sprutorna ar forseglade och
slutforpacknlngen steriliserad med etyloxid (EO). Innehallet i och

pasar ar sterilt. Anvands inte om forpackningen ar oppnad eller skadad. Amwsc/

Amvisc Plus som forvarats i kylskap bor tillatas uppna rumstemperatur (ca. 20 till

45 minuter, beroende pa méangd) fore anvandning.

RETURPOLICY

Alla produkter som returneras till Bausch & Lomb Incorporated maste atfoljas av ett
auktorisationsnummer for returvaror. Ring 800-338-2020 for att fa ett returgodkédnnande
och fullstandig policyinformation. Utanfor USA ska respektive kundtjanstrepresentant
kontaktas.

ATERANVANDNING AV MEDICINSK ENHET

0m denna produkt upparbetas for & dning och/eller & ands kan

Bausch + Lomb inte garantera produktens funktion, materiella struktur, renhet eller
sterilitet. Ateranvéndning kan leda till sjukdom, infektion och/eller skada pé patient
eller anvéndare och, i extrema fall, dodsfall. Produkten &r mérkt “For engangsbruk” och
definieras ddrmed som en enhet avsedd att anvéndas pa en enda patient.
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